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RESUMEN

Objetivo: Evaluar la viabilidad del tratamiento de Ulceras venosas con el plasma rico en
plaguetas (PRP). Método: Estudio descriptivo de serie de casos, realizado como piloto de un
ensayo clinico, con una muestra de tres pacientes, asignados mediante aleatorizacion, dos
para la intervencion y uno para el control. El costo directo se estimé mediante observacion
directa. Resultados: En los pacientes que recibieron la intervencion (PRP), de las dos Ulceras
venosas monitoreadas, una cuales presentoé cicatrizacion total, con un costo de US$ 550,35,
y la otra tuvo una tasa de reduccion de area del 33,33%, con un costo de US$ 1070,32. En
el paciente control, la tasa de reduccion de la Ulcera venosa fue del 83,33%, con un costo
de US$ 361,53. Discusion: A partir de la prueba piloto, fue posible adecuar los protocolos
y determinar los insumos necesarios para realizar el estudio. Conclusién: La evaluacion de
protocolos clinicos es de suma importancia para el desarrollo de ensayos clinicos controlados.

Descriptores: Plasma rico en plaquetas; Ulcera varicosa; Enfermeria; Evaluacion de la Tec-
nologia Biomédica; Costos y analisis de costo; Evaluacion de costo-efectividad
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INTRODUCCION

La insuficiencia venosa crénica (IVC) es una
enfermedad prevalente que suele llevar al
desarrollo de Ulceras venosas en los miem-
bros inferiores®. El tratamiento compresivo
se considera el estandar de oro para el trata-
miento de la IVC, y debe estar asociado a un
producto topico que mantenga el lecho de la
Ulcera hiimedo, favoreciendo la cicatrizacion.
En diversos estudios se demostré que la com-
presion tiene efectividad en la cicatrizacion
de pacientes con Ulceras venosas existentes
y reduce la probabilidad de recurrencia de
esta lesiént-2),

Entre las diversas substancias que se pueden
utilizar como tratamiento topico de las Ulce-
ras venosas cronicas, se destaca el plasma
rico en plaquetas (PRP), que consiste en un
concentrado autdlogo de plaquetas en un vo-
lumen reducido de plasma obtenido mediante
centrifugacion de la sangre®),

El PRP contiene numerosos factores de cre-
cimiento que pueden actuar en los procesos
de hemostasis, cicatrizacién de heridas y
re-epitelizacién de los tejidos“-,

Los tres principales factores de crecimiento
plaquetarios involucrados en el proceso de
cicatrizacién son: factor de crecimiento de-
rivado de plaquetas (platelet-derived growth
factor, PDGF), factor de crecimiento trans-
formador beta (transforming growth factor
beta, TGFB) y factor de crecimiento endo-
telial vascular (vascular endotelial growth
factor, VEGF), que estimulan la produccion
de colageno y matriz extracelular mediante
cantidades minimas de plasma, siendo una
alternativa importante cuando tratamientos
convencionales de Ulceras crénicas no tuvie-

ron éxito®,

La busqueda de tecnologias que sean renta-
bles es imprescindible para la sostenibilidad
de los sistemas de salud, principalmente en
los casos de enfermedades crdnicas, cuya
incidencia y recurrencia aumentan en la me-
dida en que la poblacién envejece, generando
mayores costos para el paciente, familia y
sistema de salud.

El analisis de los fundamentos cientificos en
las decisiones clinicas y el conocimiento de
Economia de la Salud por parte del enfermero
contribuyen al ejercicio de sus atribuciones
y a la toma de decisiones en el ejercicio del
cuidado de Enfermeria®”. El enfermero es
capaz de articular el valor y la relacion de
costo, tiempo y eficacia de los procedimien-
tos de la practica clinica para perfeccionar el
cuidado brindado®,

Utilizar la evaluacion econdémica de tecno-
logias en salud puede generar informacién
para orientar a los profesionales de la salud
acerca de la necesidad y de los medios para
reducir los costos dentro del sistema de sa-
lud, mediante la eleccion de la mejor opcién
tecnoldgica considerando el menor costo y la
mayor efectividad para el tratamiento de las
Ulceras venosas.®

La efectividad del uso del PRP en Ulceras
venosas se evalud en tres ensayos clinicos
internacionales®-11) y se observo un resulta-
do de cicatrizacion completa en el 50,11%
de las ulceras venosas tratadas con PRP en
comparacion con una tasa del 48,24% en el
grupo control®-11),

Hay pocos estudios sobre el costo del tra-
tamiento con PRP en Ulceras venosas y
solamente un analisis de costo-efectividad
que comparé el tratamiento estandar para

Ulceras venosas (limpieza, desbridamiento
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del tejido necrético, prevencidn, diagndstico
y, si fuese el caso, tratamiento de infecciéon y
aplicacion de materiales para cubrir la herida)
con PRP®2), En Brasil, no hay evidencias del
costo de esa tecnologia para el tratamiento
de Ulceras venosas.

Por lo tanto, este estudio se justifica por la
necesidad de contribuir con informaciones
acerca de una evaluacion de la efectividad
y del costo de dos tecnologias para el trata-
miento de Ulceras venosas, con el fin de pro-
porcionar evidencias para la toma de decisién
por parte de enfermeros y gestores, ademas
de contribuir con el desarrollo de nuevas in-
vestigaciones acerca del tema.

Objetivo: Evaluar la viabilidad del tratamien-
to de Ulceras venosas con el plasma rico en

plaguetas (PRP).

METODO

Se trata de una serie de casos obtida de un
proyecto integrado sobre el PRP que realizara
un ensayo clinico controlado y aleatorizado.
Para adecuar el protocolo de investigacién
se realiz6 un estudio piloto. Los estudios
descriptivos del tipo serie de casos abarcan
de tres a diez casos y presentan un informe
detallado de la enfermedad y del tratamiento,
permitiendo que posteriormente se realicen
investigaciones mayores y disefios de estudio
mas elaborados3)

El estudio piloto es una prueba, en pequeia
escala, que sirve para adecuar los procedi-
mientos, materiales y métodos propuestos
para investigacion4. La miniversién del es-
tudio completo abarca la realizacién de todos
los procedimientos previstos en la metodolo-
gia con el fin de prever resultados, evaluar la

viabilidad de los métodos de recoleccion en

cada fase de ejecucidn, revisar y perfeccionar
los puntos necesarios4,

El estudio se realizd en el area ambulatoria
de heridas de un hospital universitario en
el estado de Rio de Janeiro, Brasil, entre
mayo y septiembre de 2016. La muestra fue
composta de tres participantes, asignados
mediante aleatorizacién, dos para la inter-
vencion con PRP y uno para control con gaza
y Petrolatum®.

Para seleccionar los participantes del estu-
dio se adoptaron los siguientes criterios de
inclusion: diagndstico médico de IVC; indice
tobillo braquial (ITB) = 0,9; presencia de
pulsos palpables en miembros inferiores,
como los pulsos pedio vy tibial posterior; edad
> 18 afios; Ulcera venosa con tamafio mini-
mo de 2,0 cm2 y maximo de100 cm?2. El ITB
se utiliza como criterio para el diagndstico
de la enfermedad arterial periférica (EAP)
y se estima utilizando la siguiente formula:
ITB = (PASt / PASb) [PASt = PAS del tobillo;
PASb = PAS braquial] (Wound, Ostomy and
Continence Nurses Society)™.

Los criterios de exclusion fueron los siguien-
tes: embarazo; enfermedad infectocontagio-
sa; Ulcera venosa con tejido necrético que
cubre todo el lecho y en formato circular;
sospecha de malignidad o infeccion en el
sitio de la herida; hipercoagulabilidad; haber
recibido una transfusion en los Ultimos tres
meses.

Los criterios de discontinuidad fueron los
siguientes: senales de alergia al uso de los
productos para el tratamiento de heridas;
dolor intenso; paciente que durante la in-
vestigacién manifieste interés en dejar el
estudio, o presente asistencia irregular a las

consultas o discontinuidad en el uso de los
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productos. Evento adverso grave y eventos
adversos locales clinicamente significantes
(dolor de fuerte intensidad).

Los datos se recolectaron desde mayo de
2016 hasta septiembre de 2016, con un
tiempo de seguimiento de 12 semanas. La
aplicacidn del PRP se realizé cada 15 dias y
la gaza con Petrolatum® se aplicd una vez a
la semana. Se orientd a los participantes para
que cambiaran el vendaje secundario en su
domicilio siempre que la gaza y la atadura
estuvieran saturadas.

La intervencion (PRP) consistid en recolectar
sangre y en preparar el PRP mediante cen-
trifugacion de la sangre. A continuacion, se
aplico el PRP sobre la Ulcera previamente
limpia, y la Ulcera se cubrié con gaza esté-
ril y se sujetd con atadura de papel crepé.
Al dia siguiente, se orientd al paciente a
cambiar el vendaje, a irrigar la ulcera con
solucidén fisioldgica al 0,9% vy a aplicar la
gaza con Petrolatum®, la cual se cambio
semanalmente. En el participante control,
solamente se aplicé la Gaza con Petrolatum®,
semanalmente. El tratamiento compresivo
con atadura elastica, considerado estandar
de oro en el tratamiento de Ulceras venosas,
se realizo en todos los participantes, quienes
recibieron orientacién sobre la aplicacién y
el lavado de la atadura.

Se consideraron como resultados primarios
para evaluacion de la efectividad: el area en
cm? de las ulceras venosas; Yy, para evaluar
el costo, los gastos con el tratamiento. Los
resultados secundarios fueron: tipo de teji-
do presente en el lecho y en los bordes de
la Ulcera, aspecto del exudado (cantidad y
tipo), caracteristicas de la piel adyacente a

la Ulcera y su profundidad.

Los resultados del estudio se evaluaron me-
diante instrumentos propios y protocolos de
investigacion aplicados en el area ambulato-
ria de heridas, y previamente validados. La
reduccion del area en cm?2 de las Ulceras a lo
largo de 12 semanas de tratamiento se evalué
mediante el uso de los calcos mensurados en
la primera, sexta y duodécima semanas en los
participantes de la intervencion y del control.
El costo directo de los tratamientos se calculd
mediante la observacion directa de como se
realizd el vendaje, utilizando los siguientes
pasos: identificacién, medicién y valoracién
de los items de costos directos relacionados al
cambio del vendaje ambulatorio. Se entiende
por costo directo a los gastos aplicados di-
rectamente en la produccion de un servicio o
producto, como recursos materiales y mano
de obra®*?,

Para calcular el costo, se considerd la suma
de los costos directos utilizados en cada eta-
pa: tiempo del procedimiento del enfermero;
productos (PRP y/o gaza con Petrolatum); e
insumos de cada etapa del proceso.

Para los participantes sometidos al trata-
miento con PRP, se anadié el costo directo
relacionado a la recoleccién de sangre y a la
preparacion del PRP, quincenalmente.

La medicidn del tiempo incurrido por el pro-
fesional para realizar el procedimiento se
efectué mediante observacién directa y un
cronometro utilizando las unidades hora/
minuto/segundo (h/m/s). Se considerd so-
lamente la duracion del procedimiento para
realizar el vendaje, recolectar sangre y pre-
parar el PRP.

El calculo se compuso entonces de:
Procedimiento (PRP) = Salario por minuto x

tiempo para realizar el procedimiento (pun-
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cion + preparacion del PRP + vendaje)
Procedimiento (control)=Salario por minuto
X tiempo para realizacion del vendaje

Las medidas utilizadas para contabilizar los
insumos fueron las siguientes: unidades
(u), en las presentaciones unitarias o en
paquetes; mililitros (mL), para las liquidas y
semiliquidas; y centimetros (cm) para placas
y demas materiales como esparadrapo.

Se contabilizé el uso del tratamiento com-
presivo elastico. El material para cambiar
el vendaje domiciliario diario se entregd de
acuerdo con la demanda del participante y
se contabilizé semanalmente a cada regreso
del paciente al area ambulatoria.

Se adoptd la perspectiva de las fuentes paga-
doras de servicios de salud publica (Sistema
Unico de Salud). El horizonte temporal fue
aquel del tiempo de seguimiento del estudio:
12 semanas.

Para valorar los items, se realiz6é una consulta
en subasta electrénica referente al Hospital
Universitario en el que se realizo la investi-
gacion.

La moneda utilizada fue el ddlar estadou-
nidense, considerando el valor promedio
de su cotizacién en el periodo de mayo a
septiembre de 2016, de US$ 1 igual a R$
3,34, para que haya una mejor generali-
zacion de los hallazgos con las investiga-
ciones internacionales, convertidos tras la
recoleccion de acuerdo con la cotizacion
del momento.

El protocolo de investigacion fue aprobado
por el Comité de Etica en Investigacidn de
la Facultad de Medicina de la Universidad
Federal de Fluminense, bajo el nimero
CAAE 45478515. 0.0000.5243. Los partici-

pantes firmaron el Formulario de Consen-

timiento Informado y la autorizacién para

registro fotografico.

RESULTADOS

La muestra del estudio piloto se compuso de
tres pacientes, de los cuales dos recibieron
la intervencidn (PRP, gaza con Petrolatum®
y atadura elastica), y uno se asigné como
control (gaza con Petrolatum® y atadura
elastica), con 12 semanas de seguimiento,
totalizando 12 consultas de enfermeria am-
bulatoria, 66 dias de tratamiento domiciliario,
y un total de 72 dias de seguimiento para

cada paciente.

Intervencion - PRP (Pacientes 1y 2)

Paciente 1

Sexo masculino,(A.A.F), 65 afios, analfabeto
y trabajador informal. Presentaba diagndstico
médico de IVC e hipertensién, ITB = 0,9, y
se observo la presencia de pulsos palpables
en miembros inferiores. Presentaba Ulcera
venosa de pequefia extension y reincidente,
ubicada en el tercio inferior del miembro
inferior izquierdo, con aproximadamente 3
cm?, profundidad parcial y bordes irregulares,
ademas de tejido de granulacién (76-100%)
y pequefas areas esfaceladas en el lecho
(1-25%), con poco exudado. Piel adyacente
con caracteristicas de vitiligo, lipodermatoes-
clerosis y eccema. El tratamiento con PRP se
inicié el 03/05/2016. La aplicacién y la pre-
paracion del PRP en gel siguieron el protocolo
propuesto para la investigacion y, después
de su aplicacion, se realizd un vendaje con
gaza estéril y sujecién con atadura de papel
crepé en espiral ascendente. Al dia siguiente,

se oriento al paciente a realizar el cambio del
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vendaje segln protocolo y a aplicar la gaza
con Petrolatum®. El diecinueve de julio de
2016, tras las 12 semanas del tratamiento
regular con PRP, la Ulcera se presentd cica-
trizada (tasa de reduccién del 100%), con un
costo estimado de US$ 550,35.

Paciente 2

Sexo femenino, (M.S), 56 afos, con educaci-
on primaria completa, camarera, condiciones
de higiene insatisfactorias. Presentaba diag-
noéstico médico de IVC e hipertension, ITB
= 1,1, y se observo la presencia de pulsos
palpables en miembros inferiores. Presenta-
ba Ulceras venosas de pequefia extensiéon y
reincidentes, ubicadas en regiéon de maléolos
derecho e izquierdo, con aproximadamente
25 cm2de area total, con profundidad parcial
y bordes irregulares y macerados, ademas de
tejido de granulacién (76-100%) y pequeiias
areas esfaceladas en el lecho (1-25%), con
poco exudado. Piel adyacente reseca, con
caracteristicas de lipodermatoesclerosis y
eccema. El tratamiento con PRP se inici6 el
treinta y uno de mayo de 2016. La aplicacion
y la preparacion del PRP en gel siguieron el
protocolo propuesto para la investigacion v,
después de su aplicacion, se realizé un ven-
daje con gaza estéril y sujecion con atadura
de papel crepé en espiral ascendente. Al dia
siguiente, se orientd a la paciente a realizar
el cambio del vendaje segun protocolo y a
aplicar la gaza con Petrolatum®. El dieciséis
de agosto de 2016, tras las 12 semanas del
tratamiento regular con PRP, la Ulcera pre-
sentaba un tamafio aproximado de 17 cm? de
area total, ademas de tejido de granulacién
(51-75%), pequenas areas esfaceladas en

el lecho (1-25%), y areas con tejido de epi-

telizacion (1-25%), con poco exudado. Piel
adyacente hidratada. La tasa de reduccion
de la Ulcera venosa fue del 33,33%. El costo
estimado del tratamiento fue US$ 1069,93.
En la consulta del doce de julio de 2016, la
paciente 2 presenté aumento de la produc-
cion de exudado, olor fétido, rubor, calor y
dolor, evaluado por la escala andloga visual
del dolor, de intensidad 8, lo que requirio
un consulta médica en la cual se prescribid
ciprofloxacino 500 mg, cada 12h, por 14
dias, con un costo adicional de $ 20,96 por
el medicamento y consulta médica ambula-
toria por un valor de US$ 2,99, totalizando
US$ 1093,88.

Control

Paciente control

Sexo femenino, (S.A.S), 75 afios, con educa-
cién secundaria completa y jubilada. Presenta
diagndstico médico de IVC e hipertensién, ITB
= 1,05, y se observé la presencia de pulsos
palpables en miembros inferiores. Presen-
taba Ulcera venosa de pequefia extension y
reincidente, ubicada en regidén del maléolo
en el miembro inferior derecho, con tamafo
aproximado de 6 cm?, profundidad parcial
y bordes irregulares, ademas de tejido de
granulacion (75-100%) y pequefias areas
esfaceladas en el lecho (1-25%), con poco
exudado. Piel adyacente con lipodermatoes-
clerosis y eccema. Se orientd a la paciente
a realizar el cambio del vendaje secundario,
siempre que fuera necesario. El tratamiento
con gaza y Petrolatum® se inicié el doce de
julio de 2016, con cambio semanal. Tras 12
semanas de tratamiento, el 27/09/2016, la

Ulcera venosa presentaba 1 cm?, tejido de
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Grafico 1. Evolucion del area de la Ulcera venosa a lo largo de 12 semanas de tratamiento, Niteroi,

Brasil, 2016

granulacion (1-25%), tejido de epitelizacidon
(76-100%) y profundidad superficial.

La tasa de reduccidon de la Ulcera venosa fue
del 83,33%. El costo estimado para el trata-
miento de la paciente control fue US$ 361,53.
En el Grafico 1 se muestra la evolucién del
area de la Ulcera venosa a lo largo de 12
semanas de tratamiento de los pacientes
sometidos a la intervencion y al control.

En la Tabla 1 se muestra el costo directo del
tratamiento ambulatorio y domiciliario de las
Ulceras venosas.

Los resultados secundarios se presentan en
la Tabla 2.

A partir del piloto, fue posible realizar altera-
ciones en el método, con un refinamiento en
los criterios de inclusion, exclusion y discon-
tinuidad. Los items alterados se enumeraron
en el Cuadro 1.

Los cambios relacionados al procedimiento
llevaron a la creacién de un nuevo protocolo
para definir la periodicidad del cambio de la
gaza con Petrolatum®, que se resume en la
Tabla 3.

Al resultado previsto para el analisis de los
datos, que inicialmente era el area de las ul-
ceras venosas en cm?2 tras el estudio, se afia-
did otro: el nUmero de Ulceras cicatrizadas,
manteniéndose la tasa de cicatrizacion por la
medicién del area en cm?2 de las Ulceras que
no tuvieron cicatrizaciéon completa durante el

periodo de tratamiento.

DISCUSION

En este estudio, se registré una predomi-
nancia de ancianos y de mujeres, y la en-
fermedad predominantemente asociada a
la IVC fue la hipertensién arterial sistémica.
Diversos estudios incluyendo pacientes con
el mismo perfil de esta muestra han sefala-
do a la hipertension arterial sistémica como
la enfermedad cronica que mas afecta a los
pacientes con Ulceras venosas, con un por-
centual que puede llegar al 61%"9,

La IVC tiene su mayor prevalencia relaciona-
da al proceso de envejecimiento, siendo la
poblacidn anciana la mas afectada; ademas,

pertenecer al sexo femenino se considera un
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Tabla 1. Distribucién del costo (en ddlares) de acuerdo con las siguientes categorias: procedimiento,
producto, insumos utilizados en el ambulatorio y en el domicilio, y tratamiento compresivo, Niteroi,

Brasil, 2016
Cost Cost % Costo
, osto osto
Cat % %
ategoria (Interv. 1) ° (Interv. 2) (Control) ?
Recursos humanos 452,71 82,3 834,75 78,0 278,89 77,1
Producto (Petrolatum®) 8,96 1,6 26,06 2,4 9,77 2,7
Insumos PRP (re.c,olecuon 11,96 2.2 11,38 11 ) )
+ preparacion)
Insumos del ambulatorio 29,74 5,4 110,20 10,3 27,64 7,6
Insumos en el domicilio 33,22 6,0 60,00 5,6 31,46 8,7
Tratamiento compresivo 13,77 2,5 27,54 2,6 13,77 3,8
Total 550,35 100,0 1.069,93 100,0 361,53 100,0

Tabla 2. Caracteristicas de las Ulceras venosas en la primera y en la duodécima semana, Niterdi,

Brasil, 2016
Parame- la semana 12a semana
tros eva- Pac. 3 Pac. 3
Pac. 1 Pac. 2 Pac. 1 Pac. 2
luados ac ac Control ac ac Control
Exudado Seroso Seroso Seroso Ausente Seroso Seroso
nti
Cantidad de Escasa Escasa Escasa Ausente Escasa Escasa
exudado
Granulaci- Granulacién
Teiido Granulacién on (75- Granulacioén (51-75%), Epitelizacién
reseJnte on (75-100%) 100%) (75-100%) 100% de  Desvitalizado (76-100%)
P el lecho Desvitalizado Desvitali- Desvitalizado  epitelizacion (1-25%), Granulacién
(1-25%) zado (1- (1-25%) epitelizacién (1-25%)
25%) (1-25%)
Vitili Li - Vitili
. Higo, ipoder Lipodermato- . Higo, Lipodermato- Lipodermato-
. lipodermato- mato- . lipodermato- . .
Piel . . esclerosis, ) esclerosis, esclerosis,
esclerosis, -esclerosis, esclerosis,
adyacente eccemay eccema y eccema y
eccema y eccema y eccema e . .
reseca . hidratada hidratada
reseca reseca hidratada
Profundidad Parcial Parcial Parcial Cicatrizada Parcial Superficial

factor de riesgo para el desarrollo de esta
enfermedad crénica®”.

Con relacién al nimero de Ulceras cicatrizadas
a lo largo de las 12 semanas de tratamiento,
se observd que un paciente sometido a la in-
tervencidn presento cicatrizacidon completa de
la Ulcera venosa. Los otros dos presentaron
una tasa de reduccion del area del 33,33%
(intervencién) y del 83,33% (control).

La evaluacion del tejido en el lecho de las

Ulceras venosas al final del tratamiento re-

veld que los pacientes presentaban tejido de
granulacion y de epitelizacién. Ese resultado
fue positivo, pues, al inicio del estudio, habia
Ulceras con areas de tejido desvitalizado.

El exudado presente en las Ulceras durante
la primera y la Ultima evaluacién fue del tipo
seroso, y su cantidad varié de ningun exu-
dado a poco.

La produccién de exudado tiende a disminuir
a lo largo del proceso normal de cicatrizaci-

on, y se lo debe evaluar después de quitar
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Cuadro 1. Criterios de seleccion de los participantes modificados por el piloto. Niterdéi, R], Brasil, 2016

Criterios de inclusion

Protocolo inicial Protocolo final

Observaciones

Hematocrito>34%,
hemoglobina>11g/dLy
recuento de plaquetas

superior a150.000/mm3
comprobados en hemograma
con fecha retroactiva de
hasta 3 meses;
Presentar heridas con un
tiempo de evolucién superior
a tres meses.

(TAP/TP)>70-80% 10-13s y

(PTT)<15-30% 25-35s;
No presentar antecedentes de
alcoholismo o de enfermedades
psiquiatricas que puedan

Tiempo de protrombina activada

Tiempo de tromboplastina parcial

interferir en el autocuidado; Tener
disponibilidad para acudir al area
ambulatoria una vez a la semana.

Se incluyé este criterio aunque
la mayoria de los pacientes
utilizaran medicamentos de uso
cronico como antiagregantes
plaquetarios AAS.
Antecedentes de alcoholismo y/o
de enfermedades psiquiatricas
que pudieran dificultar la
adhesién del paciente a las
consultas.

La periodicidad semanal de las
consultas es necesaria para el
seguimiento del paciente y de la
Ulcera.

Criterios de exclusion

Protocolo inicial Protocolo final

Observaciones

Estar embarazada o
amamantando;
Presentar trastornos de
coagulacién; Estar utilizando
corticoides o antiagregantes
plaquetarios; Sospecha de
malignidad de la Ulcera;
Tener Ulcera circular;

No adherir al plan de
tratamiento.

Presentar enfermedad
infectocontagiosa; Presentar
Ulcera venosa con tejido necrotico
que cubre todo el lecho; Tener
hipercoagulabilidad.

Se incluyé este criterio porque
manipulara material bioldgico.
La presencia de necrosis en el
lecho de las Ulceras venosas
puede indicar complicaciones
arteriales (mixtas).

No se pueden obtener plaquetas
autoélogas de enfermos con
trombocitopenia, durante el
embarazo y en estados de

hipercoagulabilidad

Discontinuidad

Presentar sefiales de
infeccion; Paciente que
presente asistencia
irregular a las consultas
o discontinuidad en el
uso de los productos.
Evento adverso serio y
eventos adversos locales
clinicamente significantes
(dolor de fuerte intensidad);
Quedar embarazada durante
el seguimiento.

Presentar sefiales de alergia
al uso de los productos para el
tratamiento de heridas; Paciente
que durante la investigacion
demuestre interés en dejar el
estudio.

Se considera un Evento adverso
leve.

De acuerdo con los principios
éticos, el paciente pudo decidir,
en cualquier momento, dejar de

participar de la investigacion.
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Tabla 3. Protocolo para la periodicidad del cambio de

la gaza con Petrolatum®, Niteroi, Brasil, 2016

Periodicidad del cambio

Protocolo inicial

Protocolo final

Primera semana: cambio diario independiente de la cantidad del exudado. Tras
la segunda semana, se debera seguir el protocolo propuesto:

Cantidad de exudado

Frecuencia de cambio por semana

Semanal Ausente

Una

Poca (menos de 25%)

Una

Moderada (25 a 75%)

Dias alternados

Grande (mas de 75%)

Diaria

el vendaje y antes de limpiar la Ulcera®,
El aumento de la produccién de exudado es
comun y puede ocurrir cuando se anade la
compresién elastica como terapia adyuvante
en el tratamiento de las Ulceras venosas®.
Con relacion a la piel adyacente, se registro
una mejora de su sequedad en todos los pa-
cientes, pues estos utilizaron, durante todo el
tratamiento, humectante a base de vitaminas
Ay E y acidos grasos esenciales.

En el item profundidad, uno de los pacientes
sometido a la intervencion presento cicatri-
zacion completa de la Ulcera, y la paciente
control presentd una mejora de la profundi-
dad de parcial a superficial.

Con base en los resultados observados duran-
te el seguimiento del estudio, fue necesario
realizar la siguiente alteracion para el proto-
colo clinico final: la periodicidad de los cam-
bios del vendaje con gaza y Petrolatum® sera
en conformidad con la cantidad de produccién
de exudado que presente la Ulcera venosa, y
el enfermero utilizara para esa evaluacion los
siguientes parametros: ausente, cuando el le-
cho de la Ulcera esta seco; escasa, cuando el
lecho de la Ulcera esta hUmedo y con drenaje
de menos del 25% del vendaje; moderada,
cuando el lecho de la Ulcera esta saturado,

con drenaje del 25 al 75%; y grande, cuando

el lecho de la Ulcera estad bariado en fluido,
con drenaje de mas del 75% del vendaje?.
La gestidon de costos es una herramienta
esencial para analizar las hojas de calculo
sobre los costos de los recursos utilizados®*>,
El andlisis de los items de costo directo re-
lacionados al procedimiento permitié hacer
una previsién sobre los insumos necesarios
y su costo.

La categoria recursos humanos (procedi-
miento), que constituye el costo de la mano
de obra del enfermero, fue la que mas con-
tribuydé al importe, representando el 77%
del costo total del tratamiento en el control,
78% en la paciente de la intervencién uno y
82,3% en la paciente de la intervencién 2.
Se computd el tiempo del procedimiento,
pero se lo debe considerar con precaucion,
puesto que la técnica de recoleccidén de san-
gre y preparacion del PRP y la aplicacién de
los productos en la realizacion de los vendajes
se estaba en fase de ajuste, lo que demanda
un mayor tiempo de procedimiento. Se com-
putard este tiempo nuevamente en el ensayo
clinico, pues, en la medida en que se perfec-
ciona la técnica, el tiempo del procedimiento
tiende a disminuir.

La categoria insumos, representada por la

suma de los recursos materiales utilizados,
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presentd el segundo mayor costo. Se ob-
servd que el costo del vendaje ambulatorio
demostré ser mayor que el domiciliario, y
la mano de obra del enfermero fue el factor
gue mas contribuyo a esta diferencia, segun
otro estudio que evalud pacientes con Ulcera
venosa?,

Por ser el estandar de oro en el tratamiento
de las Ulceras venosas, el costo del tratamien-
to compresivo, en sus diversas modalidades,
ha sido evaluado en numerosos trabajos. En
este estudio, se utilizé la atadura elastica, y
su costo representé el 2,5% del costo total
del tratamiento en los pacientes de la inter-
vencion, y el 3,8% del costo de la paciente
control, siendo responsable por el tercer
mayor costo del tratamiento.

Estudios de costo y la introduccion de concep-
tos sobre evaluacién econémica en salud son
importantes en el area de Enfermeria, pues
contribuyen con un aporte de informaciones
gue sirven como herramienta de gestion y
de toma de decisiones, con una perspectiva
de mejorar la atencién y el cuidado, favore-
ciendo una mayor eficiencia en la asignacién

de recursos con mas equidad®,

CONCLUSION

A partir de la prueba piloto, fue posible adecu-
ar el método vy los protocolos y determinar los
insumos necesarios para realizar el ensayo
clinico, modificando el protocolo de uso de la
gaza con Petrolatum de acuerdo con el tipo y
la cantidad de exudado, con la intencién de
prevenir el riesgo de infeccion en el lecho de
la herida. Utilizar la evaluacién de tecnolo-
gias en salud, mediante estudios de costo y
evaluaciones econdmicas, es una actividad

mas que pueden realizar los enfermeros y

que transforma el cuidado de Enfermeria a
partir de una visién dirigida hacia la eficiencia

y mejor asignacidon de recursos.
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