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RESUM

Les ulceres d’etiologia venosa son un important problema de salut en I'actualitat
per I'alta prevalenca, repercussio en la qualitat de vida dels afectats i cost de la
sanitat. Arrel d’aix0, és necessari investigar nous tractaments que siguin efectius
davant d’aquest problema. Darrerament, s’esta donant més importancia en la
relacié que s’estableix entre I'estat nutricional d’'una persona i el procés de
cicatritzacio de les Ulceres venoses. Els nutrients com les vitamines i minerals
s6n fonamentals en aquests casos ja que proporcionen a I'organisme les eines
necessaries per reconstruir teixits. Al contrari, un mal estat nutricional empitjora

i dificulta I'evolucio de la cicatritzacié i augmenta el risc d’aparicié.

No obstant, I'evidéncia cientifica publicada és limitada. Per aquest motiu es
proposa un estudi que pretén coneixer si els suplements nutricionals intervenen

de manera significativament positiva en la cicatritzacio de ferides croniques.

Objectiu: Comprovar si I'addici6 d’'un complement alimentari especific amb
vitamines i minerals (Multicentrum®) accelera la cicatritzacid de les ulceres
venoses de les extremitats inferiors de grau lll, tractades amb oxigenoterapia

hiperbarica i cures locals.

Metodologia: Assaig clinic aleatoritzat doble cec. Els participants seleccionats
seran tots aquells que siguin atesos per primer cop a la Unitat de Medicina
Hiperbarica de I'Hospital Moisés Broggi durant 'any 2022 per tractar Ulceres
venoses de dificil cicatritzacié i que a més compleixin la resta de criteris d’inclusio
i d’exclusio.

Es diferenciara un grup experimental el qual rebra el complement alimentari i un
grup control que rebra un placebo. Cada membre d’ambdds grups rebra mateix
seguiment amb una duraci0 de quatre mesos. Les primeres setmanes es
realitzaran les sessions amb la cambra hiperbarica i la resta homés es fara el
control de I'evolucié de la lesié. Préviament es recolliran un seguit de dades que
es tindran en compte a I'hora de fer el sistema d’aleatoritzacio dels grups i a
'hora d’analitzar els resultats. S’entregaran un seguit de recomanacions

relacionades amb I'alimentacio, exercici fisic i cures locals que haura de complir
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cada participant. Un membre del personal de la investigacio valorara I'ticera a
través de I'escala Resvech 2.0 cada dues setmanes i decidira el tipus de cura

que s’ha de fer segons les caracteristiques actuals de la lesio.

Finalment s’analitzaran les dades obtingudes mitjangcant el programa estadistic

SPSS. Es comparara I'evolucio de I'tlcera i la qualitat de vida.

Paraules clau: Ulcera venosa, cicatritzaci® de ferides, estat nutricional,

vitamines, minerals, oxigenacio hiperbarica, qualitat de vida.
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ABSTRACT

Currently, venous ulcers are an important health problem due to their high
prevalence, repercussion on the quality of life of those affected and the cost of
health service. For this reason, it is necessary to investigate new treatments that
are effective to face this problem. Recently, more importance is being given to
the relationship established between a person's nutritional status and the healing
process of venous ulcers. Nutrients such as vitamins and minerals are
fundamental in these cases as they provide the organism necessary tools to
reconstruct tissues. On the contrary, poor nutritional status worsens and

complicates the evolution of healing and increases the risk of appearance.

However, the published scientific evidence is limited. For this reason, it is
proposed a study that aims to know if nutritional food supplements intervene

significantly positive in healing of chronic wounds.

Objective: Check if the addition of a specific food supplement with vitamins and
minerals (Multicentrum®) accelerates the healing of venous lower limbs ulcers of

grade lll, treated with hyperbaric oxygen therapy and local care.

Methodology: Double-blind randomized clinical trial. The selected participants
will be all those who are attended for first time in the Hyperbaric Medicine Unit of
Moises Broggi Hospital during 2022 to treat venous ulcers that are difficult to heal
and all those who also meet the rest of the criteria of inclusion and exclusion.

It will be differentiated an experimental group which will receive the food
supplement and a control group which will receive a placebo. Each member of
both groups will receive the same monitoring with a duration of four months. The
first few weeks will be held with the hyperbaric chamber and the rest will only
control the evolution of the injury. Previously some data will be collected that will
be taken into account when making the randomization system of the groups and
when analysing the results. Some recommendations related to food, physical
exercise and local care will be delivered to each participant who must fulfil. A
member of the research staff will assess the ulcer through the Resvech 2.0 scale
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every two weeks and will decide the type of care to be done according to

characteristics of the injury.

Finally, the data obtained will be analysed through the statistical program SPSS.

The evolution of ulcer and quality of life will be compared.

Key words: varicose ulcer, wound healing, nutritional status, vitamins, minerals,

hyperbaric oxygenation, quality of life.
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MARC TEORIC

1.1. ULCERES DE LES EXTREMITATS INFERIORS

El concepte d’ulcera es defineix com una lesié a I’extremitat inferior,
espontania o accidental, que segons la seva etiologia pot ser d’origen
venos, arterial, neuropatic, infecciés, hematologic o autoimmune, i no

cicatritza en un periode de temps esperat (1).

Les ulceres d’origen vends son les més frequents de les extremitats inferiors i
sén causades principalment a consequéncia d’'una hipertensié venosa i d'una

insuficiencia venosa cronica (IVC) (2,3,4,5).

La IVC es defineix com la incapacitat de les venes per realitzar adequadament
el retorn de la sang al cor provocant una acumulacié de sang a les cames,
coneguda com a hipertensié venosa, que pot acabar originant una ferida oberta
(2,3,6,7,8).

A les cames hi ha dos sistemes que permeten que la sang venci la forca de

gravetat i retorni al cor (3,9).

Per una banda, hi ha les valvules unidireccionals de les parets de les venes
gue s’obren i es tanquen per controlar la pressio i el flux de sang facilitant el seu
retorn al cor. Quan les valvules es debiliten o les venes de les cames es dilaten,
no tanquen correctament. Com a consequéncia, la sang queda atreta per la forca
de la gravetat i s’Tacumula entre les cames produint una IVC i una hipertensio
venosa (3,5). L’augment de la pressio i 'acumulacio de liquids, impedeixen que
els nutrients i 'oxigen arribin als teixits provocant aixi la mort cel-lular i dany als
teixits (3.5).

Per altra banda, hi ha el sistema conegut com a bomba muscular. Les venes
de les extremitats inferiors es troben envoltades de musculs que quan s’activen
es produeix una contraccié que comprimeix les venes i permet el flux ascendent

de la sang (3,9).

En resum, les Ulceres venoses son el resultat de diversos factors com la
insuficiencia venosa, l'alteraci6 de la bomba muscular dels bessons i la

incompetencia valvular vascular que porta a la hipertensio venosa (3,5).
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Les ulceres d’origen arterial son les més frequents després de les venoses, i
son degudes a una isquémia arterial provocada per un tromb6 o una placa
d’ateroma. Les d’origen neuropatic apareixen principalment a consequéncia
d'una diabetis mal controlada. Finalment les Ulceres d'origen infeccids,

hematologic i autoimmune son les menys frequents (1,2).

Aquest treball esta centrat en les ulceres d’etiologia venosa.

1.2. ULCERES D’ETIOLOGIA VENOSA

L’Ulcera venosa (UV) es defineix com la perdua de la integritat cutania durant
més de sis setmanes a consequéncia d’'una hipertensié venosa i IVC i es
caracteritza per un curs de curacio perllongat i un alt risc de recurréncia i
infeccio (8,10,11). Son les meés freqlents, representen el 75-80% de totes les
Ulceres de les extremitats inferiors i la prevalenca esta augmentant ja que cada

cop I'esperanga de vida és més llarga (2,3,4,5).
1.2.1. CARACTERISTIQUES

Taula 1. Caracteristiques principals de les UV

LOCALITZACIO | Cara interna del ter¢ mig de la cama, a larea
supramal-leolar interna (1,2,5,11).

MIDA | FORMA | Forma arrodonida o ovalada (1,11).
Mida molt variable i tendeixen a unir-se i a créixer. Poden
arribar a envoltar la cama (1,11).

MARGES Mal delimitats i al fer-se cronic es van endurint (11).

PELL Presenta signes de la IVC: dermatitis ocre,

PERILESIONAL | hiperpigmentacio, atrofia blanca, descamacio i prurit (1,5).
Extremitat calenta.

DOLOR Poc doloroses excepte quan hi ha infecci6. El dolor
disminueix amb l'elevacié de la cama (1).

POLSOS El pols tibial i pedi posterior es troben presents (1).

EXSUDAT Exsudat groguenc fibrinés (1).

FONS Acostuma a ser sagnant. Pot presentar teixit de granulacio,

teixit amb esfacels o necrotic (1).
Font: Maneig i tractament d’llceres d’extremitats inferiors (1).
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1.2.2. FACTORS DE RISC

Els factors que poden augmentar el risc d’aparicié d’ulceres venoses es poden

classificar segons si sén modificables o no (1,2):

NO MODIFICABLES:

— Antecedents familiars de venes varicoses (1,12).

— Edat: Augmenta el risc a partir dels 65 anys (1,12,13).

— Sexe: Major prevalenca en el sexe femeni, amb una relaci6 3:1 respecte al
masculi (1,12).

— Trombosi venosa profunda previa: Els coaguls de sang que es formen a la
cama poden danyar les valvules de les venes i afectar el retorn de la sang al
cor (12,13).

— Insuficiéncia venosa cronica: Les valvules de les venes de les extremitats
inferiors no impulsen la sang cap al cor de manera adequada i dificulten el
retorn venos (1,5,12).

— Hipertensio venosa: L'augment de la pressio i 'excés de liquid pot causar

la formacio d’'una lesié oberta (1,12,13).

MODIFICABLES:

— Obesitat 0 sobrepés: Augmenta la pressio a les venes de les cames (1,5).

— Tabaquisme: Redueix la quantitat d’'oxigen que s’allibera als teixits, altera la
funcié de les cel-lules immunitaries i disminueix la proliferacio de fibroblasts i
produccié de col-lagen. Es considera un important factor de risc que
endarrereix la cicatritzacio a partir de 20 cigarrets al dia (1).

— Sedentarisme i ortostatisme mantingut: Romandre més de dues hores en
bipedestacio o no realitzar cap tipus d’activitat fisica dificulta la circulacio
sanguinia (1,5).

— Calor: Provoca la dilatacio de les venes dificultant el retorn sanguini (1).

— Embaras. L’'augment d’hormones durant 'embaras provoca la dilatacié de les
venes dificultant el seu tancament (1).

— Restrenyiment cronic: Provoca un augment de la pressio intraabdominal
que dificulta el retorn vends. Es considera cronic quan es prolonga almenys

tres mesos (1).

10
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1.2.3. CLASSIFICACIO

Clinicament la IVC es classifica en diferents estadis segons Widmer o CEAP. La

classificacié més utilitzada és la CEAP, que inclou: els estadis clinics, etiologia,

anatomia i fisiopatologia (Taula 2) (1). No obstant aixo, la classificacio de Widmer

també s'utilitza ocasionalment, pero aguesta només inclou els estadis amb

menys precisio (Taula 3) (14).

Taula 2. Classificaci6 CEAP

CLINICA ETIOLOGIA ANATOMIA PATOFISIOLOGIA
CoO0. Ec As Pr
Abseéncia de signes Congenita Venes del Reflux
ClL. sistema
Telangiectasia / varius Ep superficial Po
reticulars Primaria Obstruccié
C2. Ad
Varius tronculars Es Venes del Pro
C3. Secundaria | sistema profund | Reflux i obstruccié
Edemes
C4. Ap Pn
Cauvis cutanis Venes del Sense causa
4a. Pigmentacio o eczema sistema identificable
4b. Lipodermatosclerosi o perforant

atrofia blanca
C5.
Ulcera curada
C6.
Ulcera oberta

Font: Maneig

i tractament d’ulceres d’extremitats inferiors (1).

Taula 3. Classificacio de Widmer

ESTADI |

ESTADI Il

ESTADI Il

Font: Chronic

Preséncia de varius superficials que afecten I'arc plantar, zona
mal-leolar i turmells. La persona pot referir sensacio de
cansament a les cames o dolor.

Aparici6 d’edema, dermatitis ocre, hiperpigmentacio, atrofia
blanca, descamacio, prurit, tromboflebitis o hemorragies.
Aparicio d’ulceres obertes tant d’inici sobtat (traumatisme directe
o ruptura d’una variu) com insidios (crosta persistent, descamacio
profusa o lleu excoriacid). També s’inclouen les cicatrius
ulceroses.

venous insufficiency , a review of pathophysiology, diagnosis, and

treatment (14).

11
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1.3. ABORDATGE DE LES ULCERES D’ETIOLOGIA VENOSA

1.3.1. DIAGNOSTIC
Per fer un correcte diagnostic s’ha de realitzar una anamnesi seguida d’'una

exploracio fisica i d’'unes proves complementaries (1,2,11).

A 'anamnesi es valoraran els antecedents personals i familiars respecte a la
patologia venosa, els factors de risc i la forma d’aparicié de I'Ulcera, i a
'exploracié fisica es realitzara una descripcié de I'Glcera i es valorara si hi ha
signes d'IVC a I'extremitat. També s’ha de realitzar la palpacié de polsos pedi,
tibial posterior, popliti i femoral, els quals hauran d’estar presents si es tracta
d’origen vends. S’ha de comprovar que tots els signes i simptomes que hem

avaluat anteriorment son atribuibles a una Ulcera venosa (1,2).

En el cas que hi hagi dubtes del compromis del flux arterial de I'extremitat o de
la preséncia de polsos es calculara I'index turmell brag (ITB). En cas que
I'ulcera sigui d’origen venos el resultat de I'l'TB haura de ser normal, ja que no ha

d’existir compromis arterial (Taula 4) (1,15).

Taula 4. Interpretaci6 del resultat de I''TB

0,9-1,3 | Normal

0,7-0,9 | MAP lleu

0,5-0,7 | MAP moderada
<0,5 MAP greu

>1,4 Calcificacio arterial

Font: . indice tobillo/brazo para el diagnostico de la enfermedad arterial periférica

del miembro inferior (15).

L’eco Doppler també és util per diagnosticar Ulceres venoses, ja que avalua la
permeabilitat del sistema vends profund i superficial i permet trobar els punts de

reflux vends patologic (1,2).

1.3.2. TRACTAMENT

Infermeria té un paper fonamental en I'avaluacio i maneig de les persones amb
Ulceres, proporciona diferents cures que inclouen el tractament de ferides amb

aposits i pomades, terapia de compressio i coordinacio amb altres professionals

12
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de la salut (1). Si aquestes cures d’infermeria es complementen amb una nutricié
adequada i amb técniques que afavoreixin 'oxigenacié tissular s’incrementaran

les possibilitats de curacié de I'ulcera (11).

L’objectiu de les cures és acabar amb la inflamacié i amb les seves causes i

proporcionar un ambient optim per la formacio del teixit de granulacio (11).

1.3.2.1. Tractament local de la ferida (TIME)

L’acronim en angles TIME fa referéncia a la preparacio del llit de la ferida perqué
la ferida pugui cicatritzar adequadament. Es basa en la neteja de la ferida,

I'eliminacio de teixit necrotic o esfacelat i la proteccio de la pell perilesional (1,11).
Cada lletra correspon a una part del procés de la cura (1,11):

T = Teixit no viable o deficient (Tissue)
| = Infeccié o inflamacié (Infection)
M = Desequilibri de la humitat (Moisture imbalance)

E = Estat de les vores de la ferida (Edge of wound)

T Control del teixit no viable

La preséncia del teixit no viable és molt habitual en Ulceres amb una mala
evolucio. Hi ha estudis que demostren que la preséncia d’aquest teixit impedeix

la cicatritzacio i per tant és necessari desbridar-lo (11,16,17).

Per tal d’eliminar aquest teixit primer s’ha de netejar la ferida. Es recomana la
utilitzacié de serum sali 0,9% ja que al ser una solucié isotonica no altera la ferida

i elimina restes de cossos estranys i teixit desvitalitzat poc adherit (17,18).

Un cop la ferida esta neta, es procedeix al desbridament. Hi ha diferents méetodes
de desbridament, pero en I'ambit d’infermeria els que es realitzen soén: el

quirurgic parcial, 'enzimatic i I'autolitic (1,17).

El desbridament quirdrgic parcial o tallant, consisteix en I'eliminacio del teixit
desvitalitzat i de la carrega bacteriana mitjangant instrumental estéril (pinces i
bisturi). Es pot combinar amb altres métodes com I'enzimatic o l'autolitic. El
desbridament enzimatic, consisteix en l'aplicacio topica de pomades amb

enzims que indueixen la descomposicio del teixit desvitalitzat i afavoreixen la

13
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creacio del teixit de granulacié. Finalment, el desbridament autolitic, consisteix
en l'aplicacié d’apodsits amb I'objectiu de crear un ambient humit a la ferida.
Aquest ambient humit afavoreix que els enzims actuin eliminant el teixit
desvitalitzat i s’incrementi la sintesi de col-lagen, fibroblasts i queratinocits,

essencials per la cicatritzacio (1,16,17).
| Infeccié

Qualsevol ferida oberta és susceptible a una infeccio causada per la resposta del
sistema immunitari davant I'entrada de bacteris. La infeccié atura el procés de

cicatritzacio (5,16).

Taula 5. Factors que afavoreixen la infeccid

- Edat avangada - Preséncia de teixit necrotic o esfacelat
- IMC > 30 kg/m? - Alteracions circulatories

- Deficit nutricional - Extensié i profunditat de la lesié

- Condicions associades a una mala | - Isquéemia

perfusié dels teixits (anemia, malaltia
cardiaca o respiratoria, IVC)

- Diabetis mal controlada

Font: Las infecciones de las heridas en la practica clinica (16).

Els signes que indiquen infeccid local son: augment del dolor o de I'exsudat,
envermelliment, mala olor, inflamacié amb edema, formacié d’abscessos, teixit
de granulacié friable, cavitacié en el llit de la ferida i cicatritzacio retardada. Si
I'dlcera presenta signes d’infeccio local, s’ha de reforcar la neteja i el
desbridament (1,3,16,17).

M Control i maneig de I'’exsudat

Les ulceres venoses acostumen a generar un exsudat abundant. L'exsudat és
un fluid que s’extravasa dels vasos sanguinis i aporta humitat a la ferida. S’ha
d’intentar escollir el tipus d’aposit adequat segons la quantitat d’exsudat, teixit i

pell perilesional per tal d’aconseguir un llit de I'ulcera humit que afavoreixi la

14
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cicatritzacio (6,8,10,17). S’ha de vigilar que no es crei un excés d’humitat ja que

podria provocar la maceracio de la pell perilesional (6).

Per aconseguir una optima gestié de I'exsudat s’han d’utilitzar apodsits molt
absorbents en cas d’exsudats abundants i aposits poc absorbents si I'Glcera esta

seca (necrosis). La frequéncia de les cures s’ha d’ajustar segons el tipus d’aposit.

Tipus d’aposit segons I’exsudat de la ferida (1,10,16,17):

TEIXIT SENSE EXSUDAT TEIXIT MOLT EXSUDATIU
Falta d’humitat Excés d’humitat
Objectiu: Augmentar la Objectiu: Mantenir la Objectiu: Reduir la
humitat de la ferida humitat de la ferida humitat de la ferida
Aposit: Aposit: Aposit:

Hidrogel Escuma de poliureta Alginat

Hidrocol-loide Hidrocol-loide Escuma de poliureta molt
Escuma de poliureta poc  Alginat calcic absorbent

absorbent

E Control de la pell perilesional

El procés de cicatritzacio es produeix des de les vores de la ferida cap al centre,
per aixo és tan important protegir la pell perilesional i mantenir-la neta i seca. Per

contra, I'tlcera no es pot tancar i es va estenent a poc a poc (1,17).

Les complicacions més frequents de la pell perilesional sén: dermatitis,

maceracio, descamacio, edema, prurit i dolor (1).

1.3.2.2. Tractament compressiu

La terapia de compressio consisteix en I'aplicacié de compressio des del peu fins
al panxell, amb l'objectiu de millorar el retorn vends i disminuir la hipertensié

venosa (1,5,8,19).

Abans d’aplicar una terapia compressiva €s necessari confirmar que no hi ha
signes d’isquémia a les extremitats i que els polsos periferics son presents. Per

tant, es recomana la realitzacié de I'lTB (1).
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La compressié s’utilitza davant de signes clinics de malaltia venosa, perdo amb

un correcte subministrament arterial adequat segons el valor de I'I'TB (1,19).

1.3.2.3. Tractament amb oxigenoterapia hiperbarica (OHB)

Els teixits necessiten un subministrament adequat d’oxigen per poder funcionar,
i si algun teixit es lesiona encara necessita més oxigen per sobreviure. Els teixits
de les ferides croniques son hipoxics, per tant, afavoreixen I'aparicié d’infeccions

i retarden la cicatritzacio, per aixo €s important que estiguin ben oxigenats (20).

L’OHB consisteix en I'administracié d’oxigen medicinal pur 100% en un entorn
on la pressio és de dos a tres vegades major que la pressié atmosferica normal,
facilitant aixi la curacio de ferides croniques (21). Aquest tractament es pot fer
dins d’'una cambra pressuritzada individual o en una sala per varies persones

amb una pressi6 elevada (20).

En aquestes condicions, els pulmons poden respirar més oxigen del que seria
possible respirar en un ambient normal i per tant la sang pot absorbir fins a 20
vegades més d’oxigen. Aquest oxigen sera transportat fins als organs i teixits
lesionats. Aixd ajuda a combatre les infeccions i a estimular l'alliberacié de

factors de creixement i cel-lules mare que afavoreixen la cicatritzacio6 (10,20).
Beneficis:

e Augmenta el subministrament d’oxigen en el cos (10).

e Elimina el teixit desvitalitzat i estimula el creixement de teixit sa (10).

e Regenera cél-lules (10).

e Accelerar el procés i temps de curacio, afavorint la proliferacio de fibroblasts
i Ffaugment de la fabricacié de col-lagen (10,22).

e Promou la formacié de nous vasos sanguinis (angiogénesis) (10,22).

e Enforteix el sistema immunitari (10).

e Té un efecte bactericida, bacteriostatic, antiinflamatori i antiedematés (10).

La terapia dura uns 90 minuts amb pauses incloses, es pot fer 5 cops per
setmana i segons la ferida cronica es necessitaran de 20 a 40 sessions (21,22).

L’oxigen en dosis altes és toxic pel teixit perfos, sobretot el cervell i els pulmons,
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per aixo no es pot exposar a les persones a pressions altes durant més de dues

hores sense interrupcions (20).

S’ha demostrat que 'OHB té una influéncia beneficiosa en el procés de curacio,
els estudis en relacio amb la terapia hiperbarica mostren una disminucio de 'area
de la ferida en pacients amb Ulceres i IVC i un augment de la qualitat de vida
(20,21,22,23). No obstant aix0, en persones amb obstruccions respiratories o
altres afectacions com pneumotorax, procés neoplasic actiu, claustrofobia o

malaltia psiquiatrica pot estar contraindicat aquest tractament (23).

1.3.3. ROL D’INFERMERIA EN LA CURA DE FERIDES CRONIQUES

El personal d’'infermeria exerceix un paper fonamental en la cura de les ferides
croniques, s’encarrega de fer un correcte seguiment per evitar la cronicitat i

I'aparicié de complicacions greus per la salut.

En primer lloc, s’ha de fer una valoraci6 integral de la persona tenint en compte
el seu estat fisic, psiquic i social i no només centrar-se en la cura local de la
ferida. Aix0 inclou coneixer: les patologies actuals, els factors de risc
modificables i la medicacié habitual que pugui interferir en el procés de curacio.

També s’ha de valorar I'habit higienic i I'estat nutricional (24).

Un cop s’ha valorat a la persona, s’han de valorar les seves capacitats i el seu
entorn. Per exemple, coneixer el seu grau de dependencia permetra saber si
sera capac de gestionar les cures des de casa o si disposa d’algu que I'ajudi. Tot
aixo, facilitara una bona continuitat de les cures infermeres i ajudara a adequar

el pla de cures a les seves necessitats (24).

Seguidament es procedeix a la valoracio de la ferida. S’identificaran els dies
d’evolucid, les dimensions, la profunditat, el tipus de teixit del llit de la ferida,
I'estat de la pell perilesional, la quantitat d’exsudat i la preséncia o no de dolor i
signes d’infecci6 (24).

Després d’haver fet la valoracié de la persona i la ferida, I'infermer/a acordara la

periodicitat de les cures. Les cures es realitzaran seguint I'acronim TIME.

L’avaluacio i el seguiment de les ferides croniques es pot realitzar mitjangant

fotografies digitals o utilitzant escales de valoracié. L’escala més utilitzada és la
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de RESVECH 2.0. Aquest index avalua l'evolucié de la lesio, utilitzant els
parametres seguents: dimensid, profunditat, vores, teixit de la ferida, exsudat i

infeccio (1) [Annex 4].

A més de fer el seguiment de les cures, el personal d’infermeria haura de donar
una serie de recomanacions encaminades a minimitzar les complicacions o a

prevenir I'aparicié de noves ulceres. Aquestes recomanacions sén les seglents:

- Evitar el sedentarisme i caminar uns trenta minuts cinc dies a la setmana.
Davant la impossibilitat de realitzar exercici fisic, recomanar moure les
cames en posicio de sedestacié (1,24).

- Evitar creuar les cames en sedestacio i mantenir-les elevades per sobre el
nivell del cor en periodes de repos o durant la nit (1,24).

- Tenir el capcal del llit més baix que els peus (1,24).

- Evitar I'exposici6 a fonts de calor (24).

- Evitar la utilitzacié de roba ajustada que dificulti la circulacié sanguinia i
utilitzar calcat ample i sense tald (1,24).

- Dutxar-se amb sabd pH neutre per no alterar I'estat de la pell i mantenir-la
hidratada (24).

- Evitar les substancies nocives que alteren el procés de cicatritzaci6 com
I'alcohol i tabac (24).

Algoritme 1. Atencio d’infermeria a una persona amb una ulcera venosa

1) Valoraci6 de la persona

Patologies actuals

Factors de risc

Tractament farmacologic
habitual

Valoraci6 dels habits higiénics
Valoracié de I'estat nutricional
Valoracié de les capacitats i
entorn de la persona

Font: Elaboracio propia

2) Valoracié de I'tllcera

Dies d’evolucié

Mida

Profunditat

Tipus de teixit

Estat de la pell perilesional
Exsudat

Dolor

Signes d’infeccio

18

3) Seguiment

Seguiment de les cures
segons l'acronim TIME

1. Netejai desbridament
Control de la infeccio
Maneig de I'exsudat
Proteccio de la pell
perilesional

o

Recomanacions
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1.4. CICATRITZACIO DE LES ULCERES VENOSES

La cicatritzacid6 és un conjunt de processos fisiologics en els quals el cos
substitueix els teixits danyats per teixits nous i aixi poder recuperar la seva

funcionalitat (17).

Existeixen dos tipus de cicatritzacio. Per una banda, la cicatritzacié per primera
intencio, consisteix en I'aproximacié de les vores de la ferida mitjangcant una
sutura, i per altra banda, la cicatritzacié per segona intencid, consisteix en
deixar la ferida oberta perqué cicatritzi des del llit fins a la superficie, ja que el

teixit esta tan danyat o infectat que les vores no es poden aproximar (17,18).

Les ferides croniqgues com €s el cas de les Ulceres venoses cicatritzen per
segona intencié, aquest procés pot durar llargs periodes de temps i es pot
perllongar encara més quan hi ha infecci6 (17,18).

1.4.1. FASES DEL PROCES DE CICATRITZACIO

La cicatritzacio per segona intencié inclou tres fases: inflamatoria, proliferativa i
de remodelacié (4,5,10,13,25).

Fase inflamatoria

La primera resposta davant d’una lesié de la pell t&¢ com a objectiu principal
mantenir 'hemostasia en aquella zona (10,25). Per fer-ho es produeix una
vasoconstriccid i es forma un coagul. Després de retenir I’hemorragia, es
produeix una vasodilatacié perque augmenti el flux sanguini i permeti I'entrada
de neutrofils, monocits i limfocits. Els neutrofils s’encarreguen de netejar la
ferida eliminant els bacteris i teixit lesionat (10,12,25). Els monocits que
s’acabaran transformant en macrofags, a més de netejar el llit de la ferida a
través de la fagocitosi, també s’encarreguen d’alliberar citocines i factors de
creixement que estimulen la sintesi del teixit de granulacio i la proliferacio i

activacié de fibroblasts i cel-lules endotelials (5,10,17,25).

Fase proliferativa

A mesura que la inflamacié disminueix, es comenca a reconstruir el teixit. Els

fibroblasts i cél-lules endotelials s’acumulen al lloc de la lesid, formen nous vasos

19



Efectivitat d’un complement alimentari en la cicatritzacio
d’ulceres venoses tractades amb terapia hiperbarica

sanguinis (angiogénesi) i sintetitzen una nova matriu extracel-lular (MEC). La
formaciéo dels nous vasos sanguinis permet restablir la perfusio tissular i
proporcionar l'oxigen i nutrients necessaris al nou teixit (10,12,25). D’aquesta

manera es comenca a produir el teixit de granulacié (11).

El teixit de granulacio és un teixit vascularitzat i de color vermell, molt ric en
fibroblasts, vasos capil-lars i col-lagen. Facilita I'aportacié d’oxigen i nutrients al
nou teixit. Es forma des de la base de la ferida i anira reemplacant el teixit danyat
(10,12,17).

Un cop el llit de la ferida esta vascularitzat, es va formant el teixit d’epitelitzacio.

El teixit d’epitelitzacié és la formacié d’'una nova epidermis (10,11,17).

Fase de maduracié o remodelacio

El teixit nou té una menor forca de tensio, ja que la MEC esta composta per
col-lagen de tipus Il i no presenta glandules sebacies que el protegeixin, per tant
€s molt sensible. A mesura que aquesta fase va avancant, el col-lagen de tipus
[, s’anira substituint pel col-lagen de tipus I, ja que té més forca i més capacitat
de resisténcia. A poc a poc, el teixit nou es va remodelant fins aconseguir la
cicatritzacio total (10,12,17).

F.INFLAMATORIA° ——» F.PROLIFERATIVA ——» F. REMODELACIO

1.4.2. DIFICULTATS EN EL PROCES DE CICATRITZACIO

Les ferides croniques no segueixen unes fases de cicatritzacio tan ben definides,
I'alteracié de qualsevol element que participa en el procés de cicatritzacio,
provoca un endarreriment del temps de curacié (5). Normalment es queden
encallades en un estat inflamatori perllongat que impedeix la progressié de les

seguents fases evitant el tancament de la ferida (4,5,6,11).

Altres factors com: edat avancada, index de massa corporal (IMC) > 30kg/m?,
hipoxia tissular local, gran carrega bacteriana, extensioé de I'tlcera o0 manca de

nutrients també dificulten la progressio de I'ticera (3,4,5,11).

Com a consequéncia la lesi6 no cicatritza dins d'un periode de temps

fisiologicament apropiat i anira afectat cada vegada més a la qualitat de vida de
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la persona. Hi ha estudis que demostren que les persones amb Ulceres tenen
una pitjor qualitat de vida a causa del dolor, la mala olor, el prurit i la mobilitat
reduida i en ocasions pot arribar a afectar negativament a 'estat d’anim, a la
imatge de si mateix i a les relacions socials (5,8,19). També suposa una carrega
economica important tant per la mateixa persona com pel sistema sanitari
(11,19).

F. INFLAMATORIA %—b FPROLIFERATIVA ——» F-REMODELACIO

1.5. RELACIO DE LA NUTRICIO AMB EL PROCES DE CICATRITZACIO

Durant el procés de cicatritzacié de les ferides, els nutrients s6n un element clau
(13,25). En les persones que presenten ferides croniqgues amb inflamacio
perllongada, les demandes metabdliques augmenten degut l'increment de
I'activitat cel-lular a la ferida, i per tant la quantitat de nutrients necessaris és
major. Els nutrients actuen facilitant el procés d’angiogénesi i la producci6 de
fibroblasts i col-lagen, també formen l'estructura cel-lular i permeten que la
cel-lula creixi, es repari i es divideixi (8,26). Si aquests nutrients no estan

disponibles, el procés normal de cicatritzacio es veu afectat (8).

Els nutrients es poden classificar en macronutrients i en micronutrients. Els
macronutrients sén substancies que aporten energia a l'organisme i es
necessiten en major quantitat, ho son els carbohidrats, proteines i lipids. En
canvi, els micronutrients sbén substancies que faciliten les reaccions
enzimatiques, inclouen els minerals i vitamines, i a diferéncia dels
macronutrients, I'organisme necessita petites quantitats (8,13). Un equilibri
adequat de macro i micronutrients afavoreix les activitats cel-lulars necessaries

per la reparacio i remodelacio de teixits (13,26).

Una alimentacio6 equilibrada juntament amb un pes adequat també és fonamental
per reduir la probabilitat de patir malalties cardiovasculars que afavoreixen

I'aparicié de les ferides croniques (13,26).
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1.5.1. MALNUTRICIO

Segons I'Organitzacié Mundial de la Salut (OMS), el concepte de malnutricio fa
referéncia als déficits, excessos i desequilibris de la ingesta calorica i de nutrients
d’'una persona. Engloba dos grups, per una banda la malnutricié6 per excés
relacionada amb el sobrepes i I'obesitat, i per altra banda la malnutricié per

defecte relacionada amb els déficits de micronutrients (8,13,27).

MALNUTRICIO PER EXCES

El sobrepes i I'obesitat estan associats a una dieta desequilibrada o poc
saludable amb un consum excessiu de calories. Tant el sobrepés com el
sedentarisme afavoreixen I'aparicié de malalties com la hipertensio, cardiopaties,
colesterol, diabetis i patologies vasculars que incrementen el risc de formacié

d’ulceres venoses i dificulten la seva cicatritzacié (27).

L’ IMC s'utilitza per classificar el sobrepés i 'obesitat, es considera sobrepés quan
I'IMC té un valor igual o superior a 25 m/kg? i obesitat quan és igual o superior a
30 kg/m? (27). Un augment de I'IMC esta associat amb un endarreriment de la
cicatritzacio i amb un augment de les complicacions, ja que 'augment de la
pressio tissular limita el subministrament de sang a la ferida. La reduccio del greix

corporal pot millorar I'estat inflamatori i millorar la funcié immunologica (3).

MALNUTRICIO PER DEFECTE

El deficit de micronutrients fa referéncia a una ingesta inadequada de vitamines
I minerals necessaris per produir enzims, hormones i altres substancies
essencials per un desenvolupament adequat (27). Tot i que la quantitat de
micronutrients requerida és petita, un deéficit pot crear condicions on les reaccions
son menys eficients i dificulta la regeneracio de teixits, també pot alterar la sintesi

de col-lagen i la funcié immunologica (6,8,13,26).

1.5.2. CONSELL NUTRICIONAL

L’alimentacié equilibrada és el primer pas per reduir els factors de risc i les

complicacions. S’ha de seguir una alimentacié centrada en prevenir el sobrepes,

22



Efectivitat d’un complement alimentari en la cicatritzacio
d’ulceres venoses tractades amb terapia hiperbarica

restrenyiment i evitar aliments que continguin sal o greixos (13,26). Les

recomanacions respecte a la dieta sén les segients:

Dieta baixa en greixos saturats: aquests provoquen un augment del nivell
de triglicerids i colesterol en sang, i acaben afectant el retorn venés i a la
formacié de trombes. Els aliments rics en greixos saturats sén: mantega,
nata, embotits, carns vermelles, precuinats, brioixeria industrial. En canvi, els
greixos insaturats disminueixen els nivells de colesterol i triglicérids en sang,
evitant l'arterioesclerosi. A més, aporten fluidesa a la sang, actuen com
anticoagulants, redueixen el risc de formacié de trombes i tenen propietats
antiinflamatories que minimitzen la lesio tissular (4,13). Els aliments més rics

en greixos insaturats son: fruits secs, peix blau i advocat.

Dieta rica en fibra: ajuda a evitar el restrenyiment. El restrenyiment provoca
un augment de la pressio intraabdominal que dificulta el retorn vends i
empitjora la insuficiencia venosa. Els aliments que contenen més fibra sén
les verdures, fruites i llegums i hidrats de carboni integrals. A més, aquests
aliments sén molt rics en vitamines, i per tant aporten molts beneficis per la

cicatritzacio (13).

Disminuir el consum de sal i d’aliments en conserva: el sodi provoca
retencié de liquids, augmentant la pressié arterial i facilitant I'aparicio
d’edemes a les cames. Per tant, perjudica principalment a aquelles persones

amb insuficiéncia venosa i amb Ulceres venoses a les cames (13).

Augmentar el consum diari de proteines i mantenir una ingesta adequada
de carbohidrats ajudara en el procés de curaci6 de les Ulceres (26). Per una
banda, les proteines sén essencials per proporcionar a I'organisme I'energia
necessaria pel procés de reparacié i regeneracio de teixits, a més promouen
la sintesi de col-lagen i la proliferacié de fibroblasts (4,26). Per altra banda,
els carbohidrats incrementen la produccié i el moviment dels fibroblasts i

I'activitat dels leucocits (26).

En resum, per tal de millorar les alteracions vasculars propies de les persones

amb Ulceres venoses, afavorir la regeneracio d’un nou teixit i reforgar el sistema

immunitari, s’ha de prioritzar una dieta baixa en greixos saturats i sal, i alta en

greixos insaturats, fibra, proteines i vitamines.
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1.6. SUPLEMENTS NUTRICIONALS

Les vitamines i minerals sén nutrients fonamentals que necessita el cos en
petites quantitats per funcionar adequadament i proporcionen a I'organisme les
eines necessaries per reconstruir teixits. Per tant, és essencial abordar els
déficits nutricionals en la dieta de les persones amb ferides croniques per

accelerar la cicatritzacio (4,8,13,25).

1.6.1. VITAMINES
Vitamina A:

La vitamina A té un efecte antioxidant, i adquireix un paper important en totes les
etapes de cicatritzaci6 de les ferides croniques, per0 sobretot a la fase
inflamatoria (4,25,28). En aquesta fase, estimula el sistema immunitari
augmentant el nombre de macrofags i monocits. A més, també estimula els
fibroblasts, la sintesi de col-lagen, 'angiogénesi i el teixit de granulacié i epitelial
(13,25,28).

Vitamina B:

La vitamina B té diferents cofactors, pero els que més influéncia tenen en les
reaccions enzimatiques de la cicatritzacio de ferides son: B1 (tiamina), B2
(riboflavina), B5 (pantotenat), B6 (piridoxina), B9 (acid folic), i B12 (cobalamina).
La tiamina, riboflavina, piridoxina i cobalamines també sén necessaries per la

sintesi de col-lagen (25).
Vitamina C:

La vitamina C és un antioxidant i un cofactor primordial en la cicatritzacié de

ferides croniques (4,13,25).

En primer lloc, actua sobre els neutrofils estimulant la seva activitat, per tant
ajuda a mantenir el sistema immunitari. En segon lloc, estimula la proliferacio de
fibroblasts i la formacié de nous vasos sanguinis, i per ultim promou la sintesi de

col-lagen augmentant aixi la resisténcia del nou teixit (8,13,25,29).

24



Efectivitat d’un complement alimentari en la cicatritzacio
d’ulceres venoses tractades amb terapia hiperbarica

Vitamina D:

La vitamina D té accions antibacterianes que poden ajudar a combatre les
infeccions. Actua amb la proliferacio i diferenciacio de cél-lules de la pell. Hi ha
estudis que demostren que el deficit te vitamina D és frequent en les persones

amb Ulceres (4,27).
Vitamina E:

Hi ha controversia respecte a la suplementacié de vitamina E en la cicatritzacio
de les ferides croniques. Per una banda hi ha estudis que demostren que la
vitamina E té un efecte antioxidant, vasodilatador i antiinflamatori favorable per
una bona cicatritzacio (4,10). Pero per altra banda, altres estudis demostren que
pot afectar negativament a la sintesi de col-lagen, a la resposta antioxidanti a la

fase inflamatoria, a més de contrarestar els beneficis de la vitamina A (10,25).

1.6.2. MINERALS / OLIGOELEMENTS
Zinc:

El zinc és un mineral que intervé com a cofactor en diverses reaccions
enzimatiques implicades en el procés de cicatritzacio de les ferides (25). Influeix
en el transport de vitamines, sobretot la A i la C i estimula al sistema immunitari
en la lluita contra les infeccions. També és essencial per la sintesi d’ADN, la
divisié cel-lular i la sintesi de col-lagen, per tant és necessari pels processos de

reparacio i regeneracio de teixits (4,13,25).
Ferro:

El ferro és un oligoelement vital per la formacié d’hemoglobina i pel transport
d’'oxigen a la ferida, per tant, millora la perfusio tissular i afavoreix I'oxigenacio
dels teixits. Un déficit de ferro pot comprometre la circulacio periférica, impedir
I'oxigenacio de la ferida i perjudicar el sistema immunitari. La manca d’oxigen
dificulta la formaci6 del nou teixit i afavoreix la infeccid, tot aixd0 provocara un

endarreriment en la cicatritzacié (25).
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Coure:

El coure és un oligoelement que actua com a cofactor en diferents reaccions
enzimatigues implicades en el procés de cicatritzacio. Influeix en la formacio de
col-lagen i del creixement epitelial. El seu déficit esta relacionat amb alteracions

en la regeneracio del teixit i problemes vasculars (4).
Seleni:

El seleni és un nutrient amb propietats antioxidants, que promou el creixement

cel-lular, 'angiogénesi i regula I'apoptosi cel-lular (4).
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Taula 6. Funcio de les vitamines implicades en el procés de cicatritzacio, dosis i aliments que les aporten

Vitamina
A

Vitamina
B

Vitamina
C

Té un efecte antioxidant.

Estimula el sistema immunitari i augmenta el nombre de
macrofags i monaocits.

Estimula els fibroblasts, sintesi de col-lagen, angiogénesi i
teixit de granulacié i epitelial.

Té diferents cofactors que estan implicats en les reaccions
enzimatiques de les ferides. També té cofactors necessaris
per la sintesi de col-lagen.

Té un efecte antioxidant.

Estimula I'activitat dels neutrofils i reforca el sistema
immunitari.

Estimula la proliferacio de fibroblasts i la formacié de nous
vasos sanguinis.

Promou la sintesi de col-lagen.
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Homes: 900 ug/dia
Dones: 700 pg/dia

81:

Bo:

Bs:

Be:

Bo:

Homes: 1,2 mg/dia
Dones: 1 mg/dia

Homes: 1,3 mg/dia
Dones: 1,1 mg/dia

Homes: 6 mg /dia
Dones: 5 mg/dia
Homes: 1,7 mg/dia
Dones: 1,5 mg/dia
Homes: 400 ug/dia
Dones: 400 pg/dia

B12: Homes: 2,5 ug/dia

Dones: 2,5 pg/dia

Homes: 90 mg/dia
Dones: 75 mg/dia

Fetge de vedella i porc, pastanaga,
espinacs, broquil, ou, pebrot, melo,
mango i llet desnatada.

Avellanes, cacauets, nous, llenties,
cigrons i soja.

Productes lactics, ous, vegetals de
fulla verda, carn magra, llegums i
nous.

Salmé, advocat, broquil, col, ous,
llegums, xampinyons i llet.
Tonyina, salm@, patates, cigrons,
pollastre i platan.

Espinacs, esparrecs, col de
Brussel-les, advocat, broquil,
pésols i nous.

Fetge, salmg, tonyina, llet i ous.

Fruites citriques (taronja, kiwi,
pomelo), tomaquet, pebrot verd i
vermell, coliflor i bledes.



Vitamina
D

Vitamina
E

Té accions antibacterianes necessaries per combatre
infeccions.

Estimula la proliferacid i diferenciacié de cél-lules de la pell.
Hi ha certa controvérsia. Pot tenir un efecte antioxidant,
vasodilatador i antiinflamatori perd també pot afectar
negativament a la sintesi de col-lagen, a la resposta
antioxidant, a la fase inflamatoria i contrarestar els
beneficis de la vitamina A.

Font: Elaboracié propia

Efectivitat d’un complement alimentari en la cicatritzacio

Homes: 15 ug/dia
Dones: 15 pg/dia

Homes: 15 mg/dia
Dones: 15 mg/dia

d’ulceres venoses tractades amb terapia hiperbarica

Peix blau: tonyina, salmé, anguila i
sardina, ou, llet i xampinyons.

Nous, oli vegetal, ametlles,
avellanes, advocat, espinacs,
broquil, kiwi, mango i tomaquet.

Taula 7. Funcié dels minerals i oligoelements implicats en el procés de cicatritzaci6, dosis i aliments que els aporten

Zinc

Ferro

Coure

Seleni

Intervé en diverses reaccions enzimatiques
implicades en el procés de cicatritzacio.

Transporta vitamines.

Estimula el sistema immunitari davant les infeccions.
Influeix en la sintesi d’ADN, la divisio cel-lulari la
sintesi de col-lagen.

Contribueix i millora la perfusié tissular i afavoreix
I'oxigenacio dels teixits.

Actua en diferents reaccions enzimatiques implicades
en el procés de cicatritzacio.

Estimula la formaci6 de col-lagen i de teixit epitelial.
Té propietats antioxidants.

Promou el creixement cel-lular, 'angiogenesi i regula
I'apoptosi cel-lular.

Font: Elaboracié propia
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Homes: 11 mg/dia
Dones: 8 mg/dia

Homes: 8 mg/dia
Dones < 50a: 18mg/dia
Dones > 50a: 8mg/dia
Homes: 900 pg/dia
Dones: 900 pg/dia

Homes: 55 ug/dia
Dones: 55 pg/dia

Carn de porc o xai, nous, cereals
integrals i llegums.

Carn vermella, llenties, fesols
blancs, cigrons, espinacs i broquil.

Fetge, nous, cereals, de blat,
xampinyons, advocat, cigrons i
llenties.

Carn vermella, peix, nous de
Brasil, hortalisses i aliments
vegetals.
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OBJECTIUS | HIPOTESI

3.1. OBJECTIUS

Objectiu general

Avaluar I'efectivitat de I'administracio d’'un complement alimentari especific amb
vitamines i minerals (Multicentrum®) per la cicatritzacio de les Ulceres venoses

de les extremitats inferiors de grau lll, tractades amb terapia hiperbarica.

Objectius especifics

e Avaluar la qualitat de vida dels participants abans i després de l'estudi i

coneixer si hi ha hagut diferéncies entre el grup control i experimental.

e Coneixer si les vitamines i minerals disminueixen el nombre de sessions amb
cambra hiperbarica necessaries per curar o facilitar la cicatritzacié de les

Ulceres tractades.

3.2. HIPOTESI

El tractament de les Ulceres venoses amb oxigenoterapia hiperbarica i cures
locals juntament amb un complement alimentari que conté vitamines i minerals,
presenta millors resultats quant a temps de cicatritzacié, en comparacié al mateix

tractament suprimint el complement alimentari.
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MATERIAL | METODES

4.1. TIPUS D’ESTUDI | DISSENY DE LA INVESTIGACIO

Es proposa un estudi experimental, mitjancant un assaig clinic aleatoritzat doble
cec, en el qual es pretén comprovar si 'administracié d’'un complement alimentari
especific compost de vitamines i minerals (Multicentrum ®) afavoreix la
cicatritzacio de les Ulceres venoses de les extremitats inferiors de grau Il (segons

la classificacio de Widmer).

L’estudi esta format per un grup experimental que rebra el complement alimentari
i un grup control al qual se li donara un placebo. Ambdds grups rebran el
tractament local recomanat pel tipus de ferida i diverses sessions amb la cambra
d’oxigenoterapia hiperbarica segons la practica habitual. A més se’ls hi fara un

seguiment en el temps i es compararan els resultats obtinguts al final de I'estudi.

4.2. AMBIT D’ESTUDI

L’estudi es realitzara a [I'Hospital de Sant Joan Despi Moisés Broggi,
concretament a la Unitat de Medicina Hiperbarica. L’Hospital Moisés Broggi es
troba a la comarca del Baix Llobregat, provincia de Barcelona. L’hospital pertany
a la Xarxa d’'Hospitals d’Utilitzacié Publica (XHUP) de Catalunya i és un centre
proveidor del Servei Catala de la Salut. Esta en funcionament des de I'any 2010
(30).

Al mateix any 2010 també es va posar en funcionament la Unitat de Medicina
Hiperbarica. Es un dels dos Unics centres publics que disposen d’aquesta
cambra de tot Catalunya. Ofereix tractaments d’Oxigenacioé hiperbarica i de

Capacitacio medica en Medicina subaquatica professional i esportiva (31).

Segons les ultimes dades obtingudes, a I'any aproximadament s’atenen a 40
pacients per tractar Ulceres de dificil cicatritzacio, de les quals unes 30 son
d’origen venos. Per aquest motiu la mostra calculada per aguest estudi sén 24

participants.
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POBLACIO D’ESTUDI

La poblacio d’estudi seran aquelles persones candidates a realitzar el tractament

amb oxigenoterapia hiperbarica per la curacié d’una ulcera venosa durant I'any

2022, i que compleixin els seguents criteris:

Criteris d’inclusio

Major de 18 anys.

Preséncia d’'una unica ulcera venosa profunda a I'extremitat inferior d’estadi
lll segons la classificacio de Widmer, amb una superficie aproximada de 15
a 20 cm?.

Inici del tractament amb cambra hiperbarica a I'Hospital Moisés Broggi durant
'any 2022.

Obesitat de grau i Il (IMC entre 30 i 39,9 kg/m?).

Patologies previes controlades (Hipertensio arterial, diabetis Mellitus tipus II)
Haver acceptat els consentiment informat per participar en I'estudi.

Garantir la continuitat del tractament en el domicili.

Coneixement oral de catala/castella per part del participant.

Criteris d’exclusio

Ulceres que no siguin d’etiologia vascular.

Prendre farmacs que puguin dificultar la cicatritzacié (corticoesteroides,
antiinflamatoris no esteroides, antineoplasics, farmacs vasopresors,
anticoagulants i antiagregants).

Ulcera amb signes d’infeccié local

Diabetis Mellitus tipus | o Il mal controlada.

Consum de suplements nutricionals en els darrers 30 dies.

Presentar intolerancia a alguns dels suplements que s’administraran incloses
totes les dones embarassades o en periode de lactancia

Risc de complicacions hiperbariques degut a patologies respiratories
(pneumotorax no tractat, infeccions a les vies respiratories superiors, malaltia
pulmonar obstructiva cronica, emfisema pulmonar amb retencié de COZ2,
asma) problemes d’oida.

Persones amb antecedents d’alcoholisme o malalties psiquiatriques.
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Altres criteris d’exclusié que poden apareéixer durant I’estudi

e Preséncia d’infeccioé local durant el seguiment.

¢ Necessitat d’aplicar algun producte diferent dels proposats a la investigacio.

4.4. EQUIP INVESTIGADOR

La investigadora principal és aquella que dirigeix i es responsabilitza de la

realitzacio practica de I'assaig clinic.

En un primer moment, s’encarregara de redactar el projecte i de contactar
posteriorment amb el Comité d’Etica d’Investigacié de Medicaments de I'Hospital
Moisés Broggi. També sera la responsable de garantir la signatura del
consentiment informat de cada subjecte que decideixi participar en I'estudi, i de
garantir que totes les persones implicades respectaran la confidencialitat de
qualsevol informacié sobre els participants, aixi com la proteccié de les seves

dades.

A més, sera qui es posi en contacte amb la Unitat de Medicina Hiperbarica de
I'Hospital Moisés Broggi per tal de rebre la conformitat de la realitzacié de I'estudi.
Una vegada obtinguda es dirigira presencialment per fer una xerrada informativa
de l'estudi i entregar tota la documentacio i material necessari als professionals

del centre.

Per ultim, analitzara totes les dades obtingudes al final de la investigacio, ja que

desconeix I'assignacié dels grups.

L’investigador secundari s’encarregara de dividir els participants entre el grup
control i 'experimental seguint el metode d’aleatoritzacié establert préviament
per part de la investigadora principal. Per tant, comunicara al personal
d’infermeria quins comprimits s’han de donar a cada participant. A més, realitzara
el seguiment de cada participant: avaluara I'dlcera a través de l'escala de
Resvech 2.0 en el temps preestablert, realitzara la cura de I’Glcera un cop per
setmana i finalment registrara totes les dades que es van obtenint per enviar-les
posteriorment a la investigadora principal. En cas que fos necessari podria haver-
hi la col-laboracié d’un altre investigador secundari.
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El personal d’infermeria de la Unitat de Medicina Hiperbarica s’encarregara
d’'informar de l'estudi a totes aquelles persones que compleixin els criteris
d’inclusio i exclusio, a més enviara les dades a I'investigador secundari perqué

digui si ha d’entregar els comprimits de placebo o de vitamines i minerals.

4.5. ELECCIO DE LA MOSTRA

La poblacié d’estudi estara formada per totes aquelles persones amb Ulceres
venoses de grau lll que acudeixin per primer cop al servei de Medicina
Hiperbarica de I'Hospital Moisés Broggi per iniciar el tractament en el periode
comprés entre gener i desembre de I'any 2022. Per tant, la mostra a reclutar sera

tota la poblacio degut a la baixa incidéncia anual d’aquests casos.

Es realitzara un sistema d’aleatoritzacié estratificat per assegurar que els factors
que poden provocar més biaixos en els resultats estiguin distribuits de forma
homogenia entre els dos grups. En el present assaig clinic s’ha considerat que
les dues variables que més poden influir en el procés de cicatritzacio i que no es
poden controlar sén I'edat avangada, concretament a partir dels 65 anys i el tabac

a partir d'un paquet o més al dia.

S’ha escollit com a primer factor 'edat avangada (< 65 anys o = 65 anys) i dins
d’aquests dos grups s’ha establert un estrat sobre I'exposicié al tabac (fumador
= 1 paquet al dia 0 < 1 paquet al dia o no fumador) Aixo doncs, es formarien 4
grups i a cadascun li assignariem una lletra A,B,C o D. Per distribuir aquests
quatre grups entre el grup control i 'experimental es fara mitjangant el métode
d’aleatoritzacié simple. Es a dir, a cada membre del grup A se li atribueix un
namero de manera ordenada 1,2,3,4,5... a cada membre del grup B el mateix
1,2,3,4,5... i es fara el mateix amb el grup C i D. Aleshores tots els nhombres
parells de cada grup aniran al grup control, mentre que tots els nimeros imparells

aniran al grup experimental.
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Algoritme 2. Sistema d’aleatoritzacio

PARTICIPANTS
|

< 65 anys =65 anys
[ \
[ | [ |
Fumador = 20 F'umador < 20 Fumador = 20 F'umador < 20
cigarrets/dia cigarrets/dia o cigarrets/dia cigarrets/dia o
no fumador no fumador
A O T ©

.2,3,4,5,6, 1,2,3,4,5,6, 1,2,3,4,5,6, 1.2,3,4,5,6,

Font: Elaboracié propia N° imparells Grup EXPERIMENTAL

N° parells Grup CONTROL
4.6. VARIABLES DE L’ESTUDI

Les variables d’estudi es poden classificar en:

Variables sociodemografigues i antropométrigues:

Sexe: variable qualitativa expressada en: home, dona o altres.
Edat: variable quantitativa discreta expressada en: anys.
Pes: variable quantitativa continua expressada en: kg.

Talla: variable guantitativa continua expressada en: cm.

Ocupaci6 / situacio laboral: variable qualitativa ordinal expressada en:
empleat, en atur o jubilat.

Medicacié habitual: variable qualitativa nominal.

Fumador/a: variable qualitativa dicotomica que es valorara amb 2 opcions
possibles (si/no), en cas que la resposta sigui afirmativa caldra especificar el

nombre de cigarrets al dia.

Seguiment de la dieta mediterrania: variable qualitativa ordinal que
s’avaluara en el test “Segueixo una dieta Mediterrania?” [Annex 1]. Consta de
14 preguntes, analitza el nivell de seguiment de la dieta mediterrania i
estableix tres grups en funcio de la puntuacio obtinguda (32):

- Compliment baix (<5 punts)
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- Compliment mitja (entre 6 i 9 punts)
- Compliment alt (=10 punts)
Es considera seguiment adequat de les recomanacions d’alimentacio

mediterrania els nivells de compliment mitja i alt.

Nivell d’activitat fisica: variable qualitativa ordinal que s’avaluara en el test
“Soc una persona activa?” [Annex 2]. Consta de 7 preguntes, analitza el nivell
d’activitat fisica i estableix tres grups en funcioé de la puntuacio obtinguda (33):
- Nivell baix

- Nivell moderat

- Nivell alt

Variables clinigues:

Temps d’evolucié de I’Ulcera: variable quantitativa ordinal expressada en
els segients intervals de temps: menys de 6 mesos, entre 6 mesos i 1 any,
més d’un any.

Patologies actuals: variable qualitativa nominal expressada pels seguents
termes: insuficiéncia venosa cronica, diabetis Mellitus 1l i hipertensio arterial
Localitzaci6é de I’Glcera: variable qualitativa nominal expressada en: zona

plantar, zona mal-leolar interna o externa i zona mitja de la cama

Variable independent:

Complement alimentari (Multicentrum ®): Es la variable independent de
'estudi, ja que és la que manipula l'investigador i no depén de cap altra
variable. En aquest cas es distribuira el complement alimentari Multicentrum®
en el grup experimental i comprimits de placebo en el grup control, per tal

d’estudiar els seus efectes en les variables dependents.

Variables dependents:

Evoluci6 de la cicatritzacio: Variable dependent quantitativa discreta.
La cicatritzacié és un procés biologic encaminat a la reparacio correcta de

ferides i Ulceres mitjancant reaccions bioquimiques i interaccions cel-lulars.
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Aquesta variable es mesurara a partir la puntuacié obtinguda a l'escala de
RESVECH 2.0 [Annex 3] (1). També s’anotara el nombre de sessions amb la

cambra hiperbarica que han sigut necessaries.

¢ Qualitat de vida: Variable dependent quantitativa discreta.
La qualitat de vida és la percepcié de lindividu sobre la seva propia vida
respecte les metes, expectatives, normes i preocupacions.
Aquesta variable es mesurara a partir de la puntuacié obtinguda en el
questionari Charing Cross Venous Ulcer Cuestionari (CCVUQ) [Annex 4]
(34).

4.7. INSTRUMENTS DE MESURA

Les variables descrites anteriorment s’obtindran i s’estudiaran a través dels

seguients instruments:
e Questionari AD-HOC

La finalitat d’aquest questionari és recollir tant les variables sociodemografiques
i antropometriqgues com les cliniques. Esta format per 8 items ad-hoc elaborats
per la propia investigadora per tal d’obtenir la informacié necessaria del perfil de
cada participant. Les dades que es recullen poden influir en el temps de
cicatritzacié de l'tlcera, per aix0 sera important tenir-les en compte a I'hora

d’analitzar les dades [Annex 5].
e Escalade RESVECH 2.0

L’escala RESVECH 2.0 és un dels instruments més utilitzats per avaluar i
mesurar I'evolucié d’una lesié cap a la cicatritzacié. Es valoren un total de 6
items: dimensio, profunditat, estat de la pell perilesional, tipus de teixit, exsudat i
signes d’infecci6 o inflamacié de I'Glcera. Els primers cinc items son tipus test on
nomeés s’ha de marcar la casella corresponent, i I'Ultim item esta format per 14

preguntes de resposta tancada si/no.

La puntuaci6 final varia entre 0 i 35 punts, una puntuacié baixa indica una bona
evolucio i pel contrari una puntuacié elevada indica mal estat o empitjorament de

I'Ulcera.
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El personal d’'infermeria de cada participant sera I'encarregat de realitzar aquesta
escala a l'inici de l'estudi i cada dues setmanes fins que finalitzi, per tant

s’obtindra un total de nou valoracions.

L’objectiu d’aquesta escala és poder comparar les nou puntuacions obtingudes
de cada participant al llarg de I'estudi per poder arribar a la conclusié de si amb

el tractament rebut I'Gicera tendeix a cicatritzar rapidament i correctament o no.
e Questionari CCVUQ

El glestionari CCVUQ és un instrument dissenyat especificament per mesurar
la qualitat de vida en persones amb Ulceres venoses, és a dir, ens permet
conéixer com l'ulcera afecta en el seu dia a dia. La versié original d’aquest
questionari és anglesa pero es va adaptar al castella en un estudi realitzat en
2010 mantenint la seva fiabilitat i validesa. Es valoren 4 items: funcio social,
activitats domestiques, dimensié estética i estat emocional relacionat amb
I'dlcera. Aquests items estan distribuits en 21 preguntes amb cinc possibles
respostes tancades, excepte 2 preguntes que només tenen quatre possibles

respostes.

La puntuacio final varia entre 21 i 102 punts, una major puntuacié indica una
mala qualitat de vida, mentre que una menor puntuacié indica que I'iicera no

afecta el dia a dia.

Cada participant haura de respondre al questionari just a l'inici de I'estudi i en
finalitzar-lo. L’objectiu és comparar els dos resultats obtinguts de cada participant
amb una diferencia de 16 setmanes per poder arribar a la conclusié de si ha

millorat la seva qualitat de vida amb el tractament que ha rebut.

4.8. DESCRIPCIO DEL PRODUCTE

Per portar a terme aquest estudi amb 'objectiu de comprovar si les vitamines i
els minerals acceleren el procés de cicatritzacié de les Ulceres venoses de les
extremitats inferiors, s’ha hagut d’escollir préviament un complement alimentari
que compleixi amb tots els requeriments nutricionals incloent el maxim nombre
de vitamines i minerals. Després d’haver fet una recerca, s’ha observat que el
complement que més s’adapta a aquestes necessitats és el Multicentrum ®.
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Multicentrum ® és la marca comercial d’'un complement alimentari amb vitamines
i minerals que ajuda a cobrir els requeriments nutricionals d’adults i adolescents
a partir de 12 anys. Conté una formula amb 13 vitamines (Vitamina A, B1, B2,
B3, B5, B6, B7, B9, B12, C, D, E i K) i 11 minerals (Calci, fosfor, magnesi, ferro,
iode, coure, manganes, crom, seleni, zinc, molibdé i luteina) (Taula 1) (35).

Esta disponible en envasos de 30 i 90 comprimits. Es recomana prendre 1
comprimit de Multicentrum ® al dia amb aliments preferiblement durant el dinar i
a la mateixa hora cada dia per optimitzar I'absorcié. Es pot prendre cada dia de
forma continua, no hi ha establert un temps limit. En cas que la persona tingui
problemes per empassar el comprimit, es pot dividir en dues parts perque sigui

meés facil la deglucio (36).

Hi ha algunes vitamines i minerals que es troben per sobre de la ingesta diaria
recomanada, pero tenir més del 100% dels valors de la ingesta diaria
recomanada no és perjudicial ja que aquests nivells no excedeixen el nivell de

seguretat maxim recomanat per cada vitamina i mineral (36).

Taula 8. Composicié Multicentrum ®

Vitamines (Quantitat/comprimit) Minerals (Quantitat/ comprimit)
A 800 ug Calci 162 mg
B1 (Tiamina) 1,4 mg Fosfor 125 mg
B2 (Riboflavina) 1,75 mg Magnesi 100 mg
B3 (Niacina) 20 mg Ferro 5mg
B5 (Acid pantoténic) 7,5 mg lode 100 pg
B6 (Piridoxina) 2 mg Coure 500 pg
B7 (Biotina) 62,5 ug Manganés 2 mg
B9 (Acid folic) 200 ug Crom 40 ug
B12 (Cianocobalamina) 2,5 ug Molibdé 50 g
C 100 mg Seleni 30 ug
D 5ug Zinc 5mg
E 15mg Luteina 0,5 mg
K 30 ug

Font: Multicentrum (35).
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49. DESCRIPCIO DEL PROCEDIMENT

En primer lloc, es presentara el protocol d’estudi al Comité d’Etica d’Investigacié
amb Medicaments (CEIM) de I'Hospital de Moisés Broggi per la seva avaluacio i
aprovacié. Un cop hagi estat aprovat, es procedira a sol-licitar permis a I'Hospital
de Moisés Broggi ja que sera on es realitzara I'estudi. S’enviara una carta de
presentacié al director de I'hospital [Annex 6] explicant en que consisteix la

investigacio i s’esperara a la seva acceptacio per poder iniciar I'assaig clinic.

En segon lloc, si I'hospital accepta, la investigadora principal es posara en
contacte amb el director i concretara un dia del mes de desembre de 2021 per
anar presencialment a fer una xerrada informativa i entregar tota la documentacié
(questionaris i triptics de recomanacions pels participants, escales de valoracio,
consentiments informats i fulls informatius) i material necessari (comprimits
vitaminics o de placebo i els kits de cures). La xerrada anira dirigida principalment

al personal que treballi a la Unitat de Medicina Hiperbarica.

En tercer lloc, després d’haver informat a tot 'equip de I'estudi i de la tasca que
hauran de realitzar, s’esperara fins I'1 de gener de 2022 per iniciar amb la part
practica. La intervencié tindra una duracio total de 16 mesos, des de I'1 de gener
de 2022 fins al 30 d’abril de 2023. Tot I'any 2022 sera el periode de reclutament,
és a dir, cada persona que inici el tractament durant aquest periode amb la
cambra hiperbarica de I'Hospital Moisés Broggi per lesions vasculars, sera
candidata a participar en I'estudi, sempre que compleixi amb tots els criteris. En
aquest cas, algun membre del personal d’infermeria haura d’informar a la
persona de I'estudi que s’esta portant a terme i si esta interessat/da entregara el
full informatiu [Annex 7], i el consentiment informat [Annex 8]. També entregara
el questionari ad-hoc per conéixer més dades de la persona i poder fer una
repartici6 més igualada dels dos grups. Un cop signat el consentiment, es
contactara amb linvestigador secundari per cedir les dades del participant i

coneéixer a quin dels dos grups pertany.

Després de conéixer el grup al qual pertany el participant seleccionat, comencara
el seu periode de seguiment fins arribar a un total de 4 mesos. Durant les
primeres setmanes es realitzaran les sessions que facin falta per cada participant

amb la cambra hiperbarica. Es faran un total de 5 sessions a la setmana fins
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arribar a un maxim de 40 sessions, ja que s’ha comprovat que I'oxigen en dosis
altes causa dany en el cervell, pulmons, oides, sinus paranasals, empitjorament
de la miopia, claustrofobia i enverinament per oxigen (20). Per tant, el periode de
tractament amb oxigen tindra una durada maxima de 8 setmanes. La resta de
setmanes fins arribar als 4 mesos nomeés es fara un seguiment de la persona i
s’avaluara com evoluciona I'tlcera. Aquest periode de seguiment s’ha definit en
funcié de la mitjana de temps que triga una ulcera amb tractament en millorar
significativament o en arribar a cicatritzar. Es important que s’anoti quantes

sessions d’oxigenoterapia s’ha necessitat per cadascu.

Just abans de comencar la primera sessio, I'investigador secundari entregara al
participant un questionari de la qualitat de vida, i uns tests per avaluar el
seguiment dieta mediterrania i el nivell d’activitat fisica. Per tal de minimitzar la
influéncia de qualsevol altra variable que no sigui I'addicié o no de vitamines i
minerals és necessari que tots els participants segueixin un estil de vida similar,
per aixd s’entregara un triptic informatiu amb una série de recomanacions

basiques respecte I'alimentacid, exercici fisic i cures locals al domicili [Annex 9].

L’investigador secundari avaluara i canviara I'aposit de la ferida setmanalment
seguint uns criteris préviament establerts [Annex 10], i a I'inici del seguiment i
cada dues setmanes la fotografiara i la valorara detalladament per completar
'escala de Resvech 2.0. No obstant aix0, els pacients faran la propia cura local
a casa, la frequéncia la decidira l'investigador secundari en funcié de les
caracteristiques de la lesid. Per tal que tots segueixin el mateix tipus de cura es
facilitara un “kit de cures” on s’inclou el material necessari per fer la neteja i el
canvi d’aposit, concretament es donaran tres tipus d’aposits segons la quantitat
d’exsudat, acids grassos hiperoxigenats (per protegir la pell perilesional), solucio
salina fisiologica 0,9%, gases, guants, bena elastica de crepé, embenat tubular i
esparadrap (17). Encara que I'Ulcera cicatritzi per complet abans dels 4 mesos

es continuaran fent les visites per controlar la tendéncia a les recurrencies.

Un cop acabat el periode de seguiment per cada persona, tornara a contestar el
guestionari de la qualitat de vida i es fara la valoracio final de I'Glcera.

Finalment, I'investigador secundari entregara totes les dades obtingudes a la

investigadora principal per tal que les pugui analitzar. Es compararan els
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resultats obtinguts a l'inici i al final de I'estudi per tal de donar resposta a 'objectiu
principal i conéixer si en el grup experimental I'llcera ha cicatritzat més
rapidament obtenint millors resultats finals i si ha requerit menys sessions

d’oxigenoterapia.

Figura 1. Procediment de I'assaig clinic

Periode de reclutament: Aplicacio dels criteris

Sol-licitacié de permisos | —» —>
P gen-des 2022 d’inclusio i d’exclusio
Assignacio de grup segons Recollida de dades inicials: Entrega del full informatiu
el sistema d’aleatoritzacio ¢ v Questionari ad-hoc pels participants i sighatura

del consentiment informat

.

Inici del seguiment

Grup Grup individual: 4 mesos

control experimental

Recollida de la resta de dades: Cures relacionades amb I'Ulcera:

Sessions amb

v Questionari qualitat de vida |§‘ camb.ra Tractament Frequéncia
v Test dieta mediterrania hiperbarica Resvech 2.0 | Inici — c/2set - Final
v Test activitat fisica Cures al centre | 1 cop/setmana

i Cures al domicili* | Segons indicacions

Final del periode de seguiment;

- Questionari qualitat de vida *Kit de cures:
- Valoraci6 final de I'iicera - Aposits - Guants
- AGHO - Benacrepé
l - SF0,9% - Embenattubular
- Gases - Esparadrap

Analisi de dades i conclusions finals

Font: Elaboracié propia

4.10. ANALISI DE DADES

Un cop obtingudes les dades es procedira a introduir-les en el programa
estadistic SPSS per poder-les analitzar. Aquest analisi estadistic sera realitzat
per un avaluador cec, és a dir la investigadora principal, que desconeixera si les

dades pertanyen al grup experimental o al grup control.

Es valorara la cicatritzacio de I'Ulcera basant-se en: temps per completar la

cicatritzacio, proporcio de ferides cicatritzades durant el seguiment, canvi de la
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mida de la ferida i nombre de sessions d’oxigenoterapia hiperbarica empleades.
Els tres primers items quedaran registrats quan linvestigador secundari faci
'escala de Resvech 2.0 i el nombre de sessions ho notificara el servei de

medicina hiperbarica.

Es realitzara un analisi descriptiu de les variables obtingudes. Les variables
quantitatives s’expressaran amb la mediana, mitjana, desviacié estandard i el
valor minim i maxim i les variables qualitatives s’expressaran amb la frequencia

absoluta i percentatge.

Per la comparacié de les dades obtingudes d’'un mateix grup abans i després de
la intervencio s’utilitzara la prova de t-Student per mostres relacionades en cas
que la distribucié sigui normal, o la prova no parametrica de Wilcoxon com a

alternativa si la distribucié no és normal.

Per la comparacié de les dades obtingudes entre el grup experimental i el grup
control s'utilitzara la prova de t-Student per mostres independents en cas que la
distribuci6 sigui normal, o la prova no parameétrica de U-Mann Whitney com a

alternativa si la distribucié no és normal.

Es consideraran valors estadisticament significatius amb un index de confianca
(IC) del 95% i un p-valor < 0,05.

4.11. CONSIDERACIONS ETIQUES

Per poder portar a terme la investigacié es presentara previament el protocol
d’estudi al CEIM de I'Hospital Moisés Broggi per la seva revisio i posterior
aprovacié. Un cop l'estudi hagi estat aprovat pel comité d’ética es procedira a
demanar permis a I'Hospital Moises Broggi mitjancant una carta de presentacio

a la direccio.

A totes aquelles persones que se’ls hi proposi participar en l'estudi se’ls
entregara un full informatiu perque tinguin un coneixement complet del projecte
incloent els objectius i les proves que es realitzaran. En cas que s’acordi la
participacio en I'estudi hauran de signar un document per escrit, el consentiment

informat. Els participants tindran dret a rebre una copia del full informatiu i tenir
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un punt de contacte al qual acudir davant de qualsevol dubte o problema durant

'estudi.

La participacié sera completament voluntaria podent tenir la llibertat de retirar-se
de l'assaig clinic quan es desitgi o quan l'investigador ho decideixi, en cap cas
ha de repercutir en la seva atencié medica. La participacioé tampoc suposara cap

despesa econdmica associada a l'assaig.

L’estudi es portara a terme d’acord amb la Declaracio de Helsinki actualitzada.
Es garantira la confidencialitat i anonimat de totes les dades dels participants
segons estableix la Llei Organica 3/2018 de 5 de desembre de Proteccié de
Dades Personals i garantia dels drets digitals.

La fotografia que es realitzara de I'tlcera no hi pot aparéeixer cap objecte personal
o imatge que pugui identificar al pacient. S’lemmagatzemara al lloc corresponent
i es destruira immediatament de la camera o de l'ordinador segons la Llei
organica 1/1982, de 5 de maig, de Proteccién Civil del Derecho al Honor, a la

Intimidad Personal y Familiar y a la Propia Imagen.

4.12. LIMITACIONS

La validesa de l'estudi es pot veure afectada per la preséncia dels seglents

biaixos.

La manca de col-laboraci6é, compromis o motivacié per part dels candidats pot
comportar que no es recapti la mida de la mostra prevista. Una mostra insuficient
pot comportar una baixa fiabilitat i validesa de la investigacio, ja que no compliria
amb un dels proposits de I'assaig clinic, obtenir una mostra representativa de la
poblacié d’estudi. Per aix0, s’intentara explicar detalladament I'estudi als

participants sense que se sentin coaccionats en participar-hi.

A l'estudi proposat es vol valorar unicament la influéncia de les vitamines i
minerals en el procés de cicatritzacio de les lesions croniques, aixo implica tenir
ben controlades la resta de variables. Un mal control de les terceres variables
pot comportar biaixos de confusio i una baixa fiabilitat del resultat final. Per
contrarestar aquest efecte es tindran en consideracio totes les variables que

puguin afectar en la cicatritzacio i s’intentara que tots els participants segueixin,
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durant els mesos que dura I'estudi, un estil de vida similar pel que fa I'alimentacio,
exercici fisic i cures de la lesid. Tot i que es fara entrega d’un triptic sobre les
recomanacions que hauran de seguir, I'investigador no podra mesurar el grau de

compliment i haura de confiar en la sinceritat dels subjectes.
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CRONOGRAMA

L’estudi té una duracio6 total d’'un any i 8 mesos, amb inici al novembre del 2021

i finalitzacio al juny de 2023. Es pot dividir en 3 etapes.

PRIMERA ETAPA

Preparacio del treball. Duracid: 2 mesos.

Presentacio del projecte al CEIM per sol-licitar els permisos necessaris.
Carta de presentaci6 a la direccié de I'Hospital Moises Broggi explicant els
objectius, finalitat i contingut del projecte.

Elaboracié d’'una base de dades per introduir posteriorment les dades
obtingudes.

Presentacio de I'estudi a la Unitat de Medicina Hiperbarica (UMH) mitjancant
una xerrada per part de la investigadora principal.

Entrega de la documentacio i material necessari a la UMH aixi com fulls
informatius, consentiments informats i complements alimentaris o placebo per

tal que els hi puguin fer arribar als candidats a I'estudi.

SEGONA ETAPA

Desenvolupament de la intervencié. Duracid: 16 mesos.

Inici del periode de reclutament des de I'1 de gener fins al 31 de desembre
de 2022.

Aleatoritzaci6 i assignacié de grup a cada participant.

Recollida de dades principals mitjangant questionaris, tests i escales de
valoracio.

Inici del tractament d’oxigenoterapia hiperbarica juntament amb el
complement alimentari o placebo.

Seguiment de I'tlcera fins arribar als 4 mesos.

Analisi de les primeres dades.

TERCERA ETAPA

Analisi de dades, elaboracié de resultats i divulgacié. Duracidé: 2 mesos

Analisi final de les dades obtingudes

Redaccio6 de resultats, discussio i conclusions
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Figura 2. Cronograma del projecte complet

Presentacié de I'estudi al CEIC
Carta de presentaci6 a I'Hospital de Palamds
Xerrada informativa
Periode de reclutament
Assignacio de grup
Presa de comprimits
Sessions amb cambra hiperbarica
Seguiment de I'llcera
Analisi de dades obtingudes

Redaccio de resultats, discussid i conclusions

Figura 3. Cronograma del temps de seguiment de cada participant

Consum de comprimits

Sessions amb cambra hiperbarica
Questionari ad hoc
Questionari CCVUQ

Test dieta mediterrania

Test activitat fisica

Escala Resvech

Cures al domicili

Cures al centre
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PRESSUPOST

Taula 9. Pressupost dels recursos materials i humans

CONCEPTE QUANTITAT PREU /UNITAT  TOTAL
MATERIAL FUNGIBLE
- Full de CI (24 copies)
- Full informatiu (24 copies)
- Carta de presentacio (2 copies)
- Questionari ad-hoc (24 copies)
Fotocopies (blanc i negre) - Test dieta mediterrania (24 0,05 €/copia 15,80 €
copies)
- Test activitat fisica (24 copies)
- Questionari qualitat de vida (24
copies)
- Escala de Rescvech (24 copies)
Fotocopies (color) - Triptic (24 copies) 0,20 €/copia 9,6 €
Boligrafs BIC - 10 boligrafs 0,30 €/boligraf 3€
MATERIAL PER LES CURES
Guants de nitril sense pols - 32 paquets (100 unitats/paquet) 7,50 €/paquet 240 €
Gases estérils - 40 paguets (cada paquet conté 5,20 €/paquet 208 €
40 sobres amb 5 gases cada un)
Solucio salina fisiologica - 6 paguets (10 unitats/paquet) 22,99 €/paquet 137,90 €
0,9% 500ml
Espuma de poliureta poc - 50 paquets (10 unitats/paquet) 34,50 €/paquet 1.725€
absorbent (10x10 cm)
Aposit d’hidrocoloide - 80 paquets (5 unitats/paquet) 22,50 €/paquet 1.800 €
(10x10 cm)
Aposit d’alginat (10x10 cm) - 70 paquets (10 unitats/paquet) 30,30 €/paquet 2121 €
Acids grassos - 24 unitats 29,5 €/unitat 708 €
hiperoxigenats (oli) 60ml
Embenat tubular - 25 unitats 2,20 €/unitat 55 €
Bena elastica de crepé (4m) - 8 paquets (12 unitats/paquet) 6,50 €/unitat 52 €
Esparadrap (2,5cm x 9,2m) - 3 caixes (10 unitats/caixa) 10,40 €/caixa 31,20 €
MATERIAL INVENTERIABLE
Ordinador - 1 unitat 500 €/unitat 500 €
Llicéncia Software - - 400 €
Camera - 1 unitat 350 €/unitat 350 €
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TRACTAMENT
Multicentrum ® - 15 caixes (95 comprimits/caixa) - 20 €/caixa 300 €
Capsules placebo - 14 caixes (100 capsules/caixa) - 10 €/caixa 140 €
Terapia hiperbarical - - 0€
RECERCA
Estudi estadistic - - 500 €
Publicacio de resultats - - 1.500 €
TOTAL 10.796,5 €
CONCEPTE NOMBRE PRESSUPOST / PROFESSIONAL TOTAL

RECURSOS HUMANS

Investigadora principal -1 - -
Investigador secundari 1 -1 4.500 € 4.500 €
Investigador secundari 2 - 2 2.000 € 2.000 €

TOTAL  6.500 €

PRESSUPOST TOTAL DEL PROJECTE | 17.296,5 €

!Les sessions amb la cambra hiperbarica que realitzara cada participant formen part del
tractament assistencial i per tant no suposaran cap despesa per I'estudi.
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Annex 1. TEST “SEGUEIXO UNA DIETA MEDITERRANIA?”

Per aquest estudi és important coneixer com és la seva dieta. Per aixo li sol-licitem
gue respongui el seguent test.

1. Utilitzeu l'oli d’oliva com a greix principal per cuinar i amanir?

S NO

2. Quina quantitat d'oliva consumiu en total al dia?

cullerades soperes (al dia)

3. Quantes racions (o plats) de verdura i/o hortalisses mengeu al dia? (si preneu
verdura i/o hortalisses com a guarnicio d'un plat compteu-ho com si fos mitja

racio).

racions crues (al dia)

racions cuinades (al dia)

4. Quantes peces de fruita preneu al dia? (compteu també les que feu servir per fer

un suc de fruita natural)

peces de fruita (al dia)

5. Quantes racions de carn vermella, hamburgueses, salsitxes 0 embotits mengeu al

dia? (una raci6 sén de 100 a 150 grams de carn)

racions (al dia)

6. Quantes racions de mantega, margarina o nata mengeu al dia? (una raci6 equival

a la quantitat que se sol posar en una llesca de pa)

racions (al dia)

7. Quantes begudes refrescants o ensucrades (cola; tonica; bitter) preneu al dia?

begudes (al dia)

8. Sibeveu vi, quina quantitat en preneu al llarg d'una setmana?

vasos o copes (a la setmana)
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Quantes racions de llegums (llenties; cigrons; mongetes) preneu a la setmana?

(una racio6 equival a un plat o 150 grams de llegum cuita)

racions o plats (a la setmana)

Quantes racions o plats de peix o marisc preneu a la setmana? (una raci6 equival

a 100-150 grams de peix 0 4 0 5 peces de marisc o bé 200 grams de marisc)

racions o plats (a la setmana)

Quants cops per setmana mengeu productes de brioixeria no fets a casa com per

exemple: galetes, donuts, flams, dol¢os o pastissos?

cops (a la setmana)

Quants cops per setmana mengeu fruits secs? (una racié equival a un grapat de

fruits secs)?

cops (a la setmana)

Acostumeu a menjar meés carn de pollastre, pa6 o conill que carn de vedella, porc,

hamburgueses o salsitxes?

S NO

Quants cops per setmana utilitzeu un sofregit fet a casa amb salsa de tomaquet,
all, ceba, o porro cuinat a foc lent i amb oli d'oliva per acompanyar plats com la

verdura cuita, la pasta, l'arros o altres plats?

cops (a la setmana)
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Métode de puntuacio

Criteris per 1 punt:

Pregunta
1.

a > DN

Resposta
Si
2 4 cullerades
=2 (21 crua)
23
<1

Pregunta
6.

7
8.
9

10.
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Resposta

<1
<1
<7 copes
23
23

Pregunta
11.
12.
13.
14.

Resposta

<3
>3
Si
>2

Si no es compleix la condicid, es registren 0 punts per cada pregunta. La puntuacié

final oscil-la entre 0 i 14; com més gran sigui la puntuacié, major sera I'adheréncia a la

dieta mediterrania.

Es classifiquen tres categories d’adheréncia a la dieta mediterrania:

Baixa adheréncia <5 punts
Adheréncia moderada 6-9 punts
Alta adheréncia 210 punts

Font: Test Segueixo la dieta mediterrania? (32).
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Annex 2. TEST “SOC UNA PERSONA ACTIVA?”

El segiient test mostra una série de preguntes relacionades amb I'activitat fisica.
Marqui amb una “X” la casella corresponent al seu nivell d’exercici.

Activitat fisica vigorosa

1. Quants dies de la setmana passada vau fer una activitat fisica d’intensitat
vigorosa?

(Correr, futbol, basquet, voleibol, hoquei, tennis, aerdbic, spinning, exercicis amb
pesos, arts marcials, saltar a corda, pujar una muntanya, cavar a I'hort, professions
molt fisigues com cavar o de carrega com portar maons, caminar rapid o pujar
escales portant pes).

0 1 2 3 4 5 6 7 Dies

2. Enun d’aquests dies que heu indicat, quants minuts en total vau estar fent activitat

fisica vigorosa? (trieu el dia més representatiu)

Minuts

Activitat fisica moderada

3. Quants dies de la setmana passada vau fer almenys una estona activitat fisica
d’intensitat moderada?

(Caminar a pas lleuger, classes de gimnastica de manteniment, d'estiraments, de
ioga, de gimnastica a l'aigua, d'aerdbic suau, exercicis amb pesos lleugers, golf,
natacié suau, balls de sald, passejar en bicicleta, skateboard, feines de la llar com:
netejar vidres, fregar el terra, moure mobles, professions com pintor (parets),
mecanic de cotxes, manobre, lampista, carter...)

o[ 1l 2[3]4][5]6] 7] pis

4. En un d’aquests dies que heu indicat, quants minuts en total vau estar fent aquesta

activitat d’intensitat moderada? (trieu el dia més representatiu)

Minuts
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Caminant

5. En la darrera setmana, quants dies vau caminar com a minim 10 minuts?

(Totes les estones que camineu: anar a treballar, a comprar, a buscar els nens a
I'escola, a passejar, a passejar el gos, a fer gestions a la propia feina.)

0 1 2 3 4 5 6 7 Dies

6. En un d’aquests dies que vau caminar, indiqueu aproximadament els minuts que

vau caminar en total? (trieu el dia més representatiu)

Minuts

Asseguts

7. Quantes hores vau estar asseguts en un dia no festiu de la setmana
passada? (trieu el dia més representatiu)

(L'estona que esteu asseguts a la feina, a casa, al cotxe, a l'autobus, al tramvia, al
metro, al tren.)

Hores
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Métode de puntuacio:

Nivell d’activitat Acumulacié de 300 minuts d’activitat moderada o de 150
fisica alt minuts d’activitat vigorosa.

Nivell d’activitat Acumulacié de minim 150 minuts setmanals d’activitat
fisica moderat moderada (30 minuts als menys 5 dies a la setmana) o bé,

60 minuts setmanals d’activitat vigorosa (20 minuts diaris
almenys 3 dies a la setmana).
Nivell d’activitat No compleixen amb les recomanacions minimes a la
fisica baix setmana.

*Per adults majors de 65 anys es considera que compleixen amb les recomanacions

minimes si realitzen alguna activitat almenys 3 dies a la setmana.

Font: Test Séc una persona activa? (33).
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Annex 3. ESCALA DE RESVECH 2.0

index de mesura RESVECH 2.0

Mesura

0]
Data:

Mesura
1
Data:

Mesura
2
Data:

Mesura | Mesura
3 4
Data: Data:

Mesura
5
Data:

1) DIMENSIO DE LA FERIDA

0. Superficie = 0 cm?

1. Superficie <4 cm?

2. Superficie=4 <16 cm?

3. Superficie=16 <36 cm?

4.  Superficie =36 <64 cm?

5. Superficie = 64 <100 cm?

6.  Superficie > 100 cm? *Especificar area de la lesio: algada x amplada (cm)

2) PROFUNDITAT / TEIXITS AFECTATS

0. Pell intacta, cicatritzada

1. Afectacio de la dermis — epidermis

2. Afectacio del teixit subcutani, sense arribar al
muscul

3. Afectacio del muscul

4.  Afectacié de I'os, i/o teixits annexos (tendons,
lligaments, capsula articular o escara negre
gue no permet veure els teixits.

3) MARGES

0. Nodistingibles (no hi ha marges)

1. Difosos

2. Delimitats

3. Danyats

4. Engrossits (“envellits”, “invertits”)

4) TIPUS DE TEIXIT DEL LLIT DE LA FERIDA

0. Tancat/ cicatritzat

1. Teixit epitelial

2. Teixit de granulacié

3. Teixits necrotic i/o esfacels

4. Necrotic (escara negra seca o humida)

5) EXSUDAT

3. Sec

0. Humit

1. Mullat

2. Saturat

3. Amb fuga de I'exsudat

6) INFECCIO /INFLAMACIO (SIGNES-BIOFILM)

6.1. Dolor que va en augment [Si=1, No=0]

6.2. Eritema a la perilesid [si=1, No=0]

6.3. Edema a la perilesié [si=1, No=0]

6.4. Augment de la temperatura [Si=1, No=0]

6.5. Exsudat que va en augment [Si=1, No=0]

6.6. Exsudat purulent [si=1, No=0]

6.7. Teixit friable o que sagna facilment [si=1, No=0]

6.8. Ferida que no progressa [si=1, No=0]

6.9. Teixit compatible amb biofilm [si=1, No=0]

6.10. Olor [Si=1, No=0]

6.11. Hipergranulacid [si=1, No=0]

6.12. Augment de la mida de la ferida [si=1, No=0]

6.13. Lesions satellit [si=1, No=0]

6.14. Pal-lidesa del teixit [si=1, No=0]

PUNTUACIO TOTAL (max. = 35, min. = 0)
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Mesura = Mesura Mesura | Mesura

6 7 8 9
Data: Data: Data: Data:

1) DIMENSIO DE LA FERIDA

0. Superficie = 0 cm?

1. Superficie < 4 cm?

2. Superficie =4 <16 cm?

3. Superficie =16 <36 cm?

4,  Superficie =36 <64 cm?

5. Superficie = 64 <100 cm?

6. Superficie > 100 cm? *Especificar area de la lesié: algcada x amplada (cm)

2) PROFUNDITAT / TEIXITS AFECTATS

0. Pellintacta, cicatritzada

1. Afectacié de la dermis — epidermis

2. Afectacié del teixit subcutani, sense arribar al
muscul

3. Afectacio del muscul

4.  Afectacié de I'os, i/o teixits annexos (tendons,
lligaments, capsula articular o escara negre
que no permet veure els teixits.

3) MARGES

0. Nodistingibles (no hi ha marges)

1. Difosos

2. Delimitats

3. Danyats

4. Engrossits (“envellits”, “invertits”)

4) TIPUS DE TEIXIT DEL LLIT DE LA FERIDA

0. Tancat/ cicatritzat

1. Teixit epitelial

2. Teixit de granulacio

3. Teixits necrotic i/o esfacels

4. Necrotic (escara negra seca o humida)

5) EXSUDAT

3. Sec

0.  Humit

1. Mullat

2. Saturat

3. Amb fuga de I'exsudat

6) INFECCIO /INFLAMACIO (SIGNES-BIOFILM)

6.1. Dolor que va en augment [si=1, No=0]

6.2. Eritema a la perilesid [si=1, No=0]

6.3. Edema a la perilesid [si=1, No=0]

6.4. Augment de la temperatura [Si=1, No=0]

6.5. Exsudat que va en augment [Si=1, No=0]

6.6. Exsudat purulent [si=1, No=0]

6.7. Teixit friable o que sagna facilment [si=1, No=0]

6.8. Ferida que no progressa [Si=1, No=0]

6.9. Teixit compatible amb biofilm [si=1, No=0]

6.10. Olor [si=1, No=0]

6.11. Hipergranulacié [si=1, No=0]

6.12. Augment de la mida de la ferida [si=1, No=0]

6.13. Lesions satel-lit [si=1, No=0]

6.14. Pal-lidesa del teixit [Si=1, No=0]

PUNTUACIO TOTAL (max. = 35, min. =0)

Font: Maneig i tractament d’tlceres d’extremitats inferiors (1).
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Annex 4. QUESTIONARI CCVUQ

Aquest questionari pretén permetre'ns arribar a comprendre millor com la seva Ulcera
afecta la seva vida.

Si us plau, intenti contestar a totes les preguntes de la manera més exacta possible.
Si no esta segur de com contestar una pregunta, esculli I'opci6 més apropiada (la
gue millor s'ajusti a la seva situacio).

1. L’Ulceraem famal:

Mai Poques vegades | En algunes ocasions En bastantes ocasions Sempre
1 2 3 4 5

2. Tenir ulceres a la cama m’impedeix:

2.1. Quedar amb amics i familiars:

Mai Poques vegades | En algunes ocasions En bastantes ocasions Sempre
1 2 3 4 5

2.2. Anar de vacances:

Mai Poques vegades | En algunes ocasions En bastantes ocasions Sempre
1 2 3 4 5

2.3. Practicar les meves aficions:

Mai Poques vegades | En algunes ocasions En bastantes ocasions Sempre
1 2 3 4 5

2.4. Utilitzar el transport public (autobus, metro, tren...):

Mai Poques vegades | En algunes ocasions En bastantes ocasions Sempre
1 2 3 4 5

3. Indiqui el seu grau d’acord o en desacord amb les segiients afirmacions sobre
I’Ulcera:

3.1. L'Ulcera m’ha fet tornar més maldestre o més inutil:

Totalment d’acord D’acord No ho sé En desacord Totalment en desacord
5 4 3 2 1
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3.2. L'llcera afecta negativament a les meves relacions personals:

Totalment d’acord

D’acord

No ho sé

En desacord

Totalment en desacord

5

4

3

2

1

3.3. Que I'tlcera supuri o exsudi és un problema per mi:

Totalment d’acord

D’acord

No ho sé

En desacord

Totalment en desacord

5

4

3

2

1

3.4. Passo molt de temps pensant en la meva Ulcera:

Totalment d’acord

D’acord

No ho sé

En desacord

Totalment en desacord

5

4

3

2

1

3.5. Em preocupa que I"Ulcera no es curi mai:

Totalment d’acord

D’acord

No ho sé

En desacord

Totalment en desacord

5

4

3

2

1

3.6. Estic cansat/da de la quantitat de temps que suposa tractar I'Glcera:

Totalment d’acord

D’acord

No ho sé

En desacord

Totalment en desacord

5

4

3

2

1

M’incomoda I'aparenc¢a de les meves cames degut a I’Glcera i/o embenats:

Per suposat que no En algunes ocasions Sovint Sempre
1 2 3 4
L'alcera m’impedeix realitzar les seguents tasques domestiques o
quotidianes:
5.1. Cuinar:
Mai Poques vegades | En algunes ocasions En bastantes ocasions Sempre
1 2 3 4 5
5.2. Netejar:
Mai Poques vegades | En algunes ocasions En bastantes ocasions Sempre
1 2 3 4 5
5.3. Ferla compra:
Mai Poques vegades | En algunes ocasions | En bastantes ocasions Sempre
1 2 3 4 5
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Mai

Poques vegades

En algunes ocasions

En bastantes ocasions Sempre

1

2

3

4

6. Em sento deprimit/da degut a I'tlcera:

Mai

En algunes ocasions

Sovint

Sempre

1

2

3

7. Indiqui en quin grau de mesura li suposen problematics els seguents factors

relacionats amb els aposits/embenats de la seva cama:

7.1. Lo aparatosos que sén (en termes de grandesa, volum...):

Un problema Un problema Un problema Un petit problema | Cap problema
molt gran gran moderat
5 4 3 2 1

7.2.La seva aparenca:

Un problema
molt gran

Un problema Un problema
gran

moderat

Un petit problema

Cap problema

5

4

3

7.3.Lainfluéncia que té en la roba que porto o en la meva manera de vestir:

Un problema

Un problema Un problema

Un petit problema

Cap problema

molt gran gran moderat
5 4 3 2 1
8. L’ulcera fa que em sigui més dificil caminar:
Mai En algunes ocasions Sovint Sempre
1 2 3 4

PUNTUACIO TOTAL (max. = 102, min. = 21)

Font: Proceso de adaptacion al castellano del Charing Cross Venous Ulcer

Questionnaire (CCVUQ) para medir la calidad de vida relacionada con la salud en

pacientes con Ulceras venosas (34).
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Annex 5. QUESTIONARI AD-HOC

A continuacioé es presenta un gulestionari amb una série de preguntes, respongui
emplenant les caselles 0 marcant amb una “X” la resposta correcta.

Dades sociodemografiques i antropometriques

anys Ocupacio / situacio laboral:

Es fumador/a?
] Si*
[l No

*Si la resposta és Sl,

especifiqui el nombre de

Quina medicacio pren

cigarrets al dia:

cigarrets/dia

Edat
0 Empleat
[l En atur
Sexe
(1 Jubilat
[l Home
[l Dona
actualment?
Pes kg
Talla cm

Variables cliniques

1. Temps d’evolucié de I'licera

]
[l
(]

Menys de 6 mesos
Entre 6 mesos i 1 any

Més d’'un any

2. Patologies actuals considerades factors de risc

Insuficiéncia venosa cronica

[1 Diabetis Mellitus tipus Il mal controlada

[J

Hipertensio arterial

3. Localitzacio de I’Ulcera

[0 Zona plantar

[1 Zona mal-leolar interna/externa

[l Zona mitja de la cama
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Annex 6. CARTA DE PRESENTACIO A LA DIRECCIO DEL CENTRE

El meu nom és Marina Sfettina Rodriguez i s6c estudiant de quart curs d’infermeria de
la Universitat de Girona. El motiu d’aquest escrit és presentar I'estudi que estic
elaborant, concretament un assaig clinic que té com a objectiu principal comprovar si un
complement alimentari amb vitamines i minerals accelera la cicatritzacié de les Ulceres

venoses de les extremitats inferiors de grau Il tractades amb terapia hiperbarica.

En les ultimes decades, els estudis publicats han demostrat que la malaltia venosa
cronica és un problema important de salut publica per la seva alta prevalenga cada
vegada major i cost. L’estadi més avancat d’aquesta malaltia és I'aparicié d’'una o més
Ulceres en les extremitats inferiors present en un 0,10 a 0,30% de la poblacié catalana,
i que es duplica a la poblaciéo major de 65 anys. Aquestes persones en estadis avancats
presenten una important perdua de qualitat de vida, dolor i necessitat de cures diaries
durant un temps llarg. Arrel d’aixo, considero important destacar la gran rellevancia que

té aquest problema i que sovint passa desapercebut.

D’altra banda, cada vegada més estudis estan fent émfasi en la importancia d’'una dieta
adequada que continguin tots els requeriments nutricionals per facilitar a 'organisme les
eines necessaries per reconstruir teixits més rapidament. Per aquest motiu s’ha
considerat necessaria l'elaboracié d'un assaig clinic on es pugui demostrar si
veritablement els suplements nutricionals intervenen positivament en la cicatritzacio de

ferides croniques.

L’assaig clinic consisteix en la formacié aleatoria i a doble cec d’un grup experimental
que rebra un complement alimentari de vitamines i minerals i un grup control que rebra
comprimits de placebo. Seran candidats a participar en I'estudi aquelles persones que
comencin les sessions amb la cambra hiperbarica del vostre centre, durant I'any 2022,
pel tractament d’una Ulcera vascular i que compleixin els criteris d’inclusio i exclusié.
Aquests candidats se’ls fara un seguiment de quatre mesos de manera individual per
part de I'investigador de I'estudi. Durant les primeres setmanes realitzaran les sessions
d’oxigenoterapia i les ultimes només continuaran prenent el tractament assignat
aleatoriament. Es pretén avaluar si al final de la intervencié hi ha hagut diferéncies
significatives entre el grup que ha estat prenent les vitamines i minerals i el que només
ha estat prenent placebo, com per exemple, si I'Ulcera ha cicatritzat més rapidament o

si ha necessitat menys sessions d’oxigenoterapia.

La finalitat de posar-me en contacte amb vosaltres és sol-licitar una possible trobada

durant el mes de desembre de 2021 per poder presentar més detalladament en que
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consisteix aquest assaig clinic i un cop s’hagi explicat demanar la vostra aprovacio per

poder tirar el projecte endavant.

Espero la vostra resposta i resto a la seva disposicio. Deixo constancia de les meves

dades de contacte per qualsevol dubte o aclariment:

Correu electronic: m.sfettina@gmail.com
Tel.: 682 00 00 00

Moltes gracies,

Cordialment,

Marina Sfettina Rodriguez
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Annex 7. FULL INFORMATIU PELS PARTICIPANTS

(Versio en catala)

TITOL DE L’ESTUDI: Assaig clinic. Efectivitat d’'un complement alimentari en la

cicatritzacié d’ualceres venoses tractades amb terapia hiperbarica

El meu nom és Marina Sfettina Rodriguez i s6c estudiant de quart curs d’infermeria de

la Universitat de Girona.

Em dirigeixo a vosté per informar-lo sobre un estudi que es portara a terme durant I'any
2022 i a principis de 2023 i que ha estat convidat a participar ja que compleix amb els

requisits necessaris.

L’estudi consisteix en un assaig clinic que té com a objectiu principal comprovar si un
complement alimentari amb vitamines i minerals accelera la cicatritzacié de les Ulceres

venoses de les extremitats inferiors de grau Il tractades amb terapia hiperbarica.

Cada vegada més estudis afirmen que una bona dieta que compleix amb tots els
requisits nutricionals afavoreix i accelera la cicatritzacio de les ferides croniques. Per
aquesta rad s’ha considerat necessari comprovar si veritablement afecta de manera

significativa.

Descripcié de I’assaig clinic

L’estudi en general té prevista una durada d’any i mig, perd el seguiment sera individual

i durara quatre mesos (16 setmanes).

Tots els que heu atorgat el seu consentiment sereu dividits aleatdriament en dos grups
per tal de poder distingir un grup experimental que prendra el complement alimentari i
un grup control que prendra placebo. Ni voste ni 'investigador principal coneixera a quin
grup pertany per prevenir que els resultats puguin estar influits per I'efecte placebo o pel
biaix de I'observador. Independentment del grup, el comprimit s’haura de prendre un cop

al dia juntament amb el dinar.

El seguiment per cada participant €s el mateix, les primeres setmanes se li realitzaran
les sessions amb la cambra hiperbarica tal com s’havia acordat préviament,
concretament es faran cinc sessions a la setmana fins a arribar a un maxim de 40
sessions. El nombre de sessions variara en funcié de la persona i de I'ilcera. Cada
setmana un membre del personal de I'estudi li realitzara les cures locals, i cada dues

setmanes valorara amb més detall I'Glcera per anar registrant la seva evolucio. Tot i aixo,
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vosté haura de fer unes cures diaries al domicili segons una pauta. Tot el material

necessari sera entregat previament.

Es pretén igualar al maxim les cures, la dieta i I'exercici fisic per tal que I'Gnica diferéncia
entre ambdds grups sigui el subministrament o no de les vitamines i minerals, per aixo
se li entregara un triptic amb unes recomanacions basiques que haura de complir al

maxim possible. D’aquesta manera s’obtindran resultats més fiables i més segurs.

En un primer moment se li demanaran un seguit de dades sociodemografiques i
cliniques per tal de tenir un registre del seu perfil. També se li demanara que respongui
a un parell de tests per avaluar la dieta i I'exercici fisic que se segueix normalment. A
més, al comencar i al finalitzar I'estudi se li entregara un gqliestionari sobre la qualitat de
vida en les persones amb Ulceres venoses. La finalitat del gliestionari és coneixer si la
qualitat de vida ha millorat o no després de la intervencié i si hi ha hagut diferéncies

significatives en ambdds grups.

Aspectes étics i drets

El present projecte ha estat aprovat pel Comité d’Etica d’Investigacié amb Medicaments

(CEIM) i es porta a terme d’acord amb la Declaracié de Helsinki vigent.

La participacié en aquest estudi és totalment voluntaria. Se li demanara que signi el
document de consentiment informat després de rebre la informacio adequada, per tal de

deixar constancia per escrit de la seva conformitat en I'estudi.

En tot moment de I'estudi, pot exercir els drets ARSLOP: accés, rectificacié o supressio,

limitacio del tractament, oposici6 i portabilitat (37).

Amb el dret a I'accés se li reconeix la potestat de defensar la seva privacitat controlant
per si mateix I'is que es fa de les dades personals que ha cedit, segons el Reial Decret
1700/2007 (37).

El dret de rectificacio i cancel-lacio li permet rectificar o cancel-lar les seves dades en
cas que siguin incompletes, inexactes, excessives o inadequades. Aquest dret es troba
regulat a la Llei Organica 3/2018 de 5 de desembre de proteccié de dades de caracter

personal i garantia dels drets digitals (37).

El dret de limitacié de tractament li déna la llibertat de poder-se retirar de I'estudi en
qualsevol moment sense cap mena de repercussio, d’aquesta manera també es

deixaran de tractar les seves dades personals (37).
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El dret d’oposicio li permet dirigir-se al responsable de I'estudi perqué deixi de tractar les
seves dades sense el seu consentiment per fins de publicitat o comercials. Aquest dret
es troba regulat per la Llei Organica de proteccié de dades de caracter personal i Reial
Decret 1720/2007 (37).

Finalment, el dret a la portabilitat 'autoritza a rebre les dades personals que ha facilitat
al responsable del tractament i transmetre-les a un altre responsable sense cap

impediment (37).

Despesa economica

Els participants de I'estudi no obtindran cap despesa ni benefici economic.

Deixo constancia del meu correu electronic per qualsevol dubte o aclariment:
m.sfettina@gmail.com

Moltes gracies per la seva col-laboraci6!
Cordialment,

Marina Sfettina Rodriguez
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(Versio en castella)

TITULO DEL ESTUDIO: Ensayo clinico. Efectividad de un complemento

alimentario en la cicatrizacion de Ulceras venosas tratadas con terapia hiperbarica

Mi nombre es Marina Sfettina Rodriguez y soy estudiante de cuarto curso de enfermeria

de la Universitat de Girona.

Me dirijo a usted para informarlo sobre un estudio que se llevara a cabo durante el afio
2022 y a principios de 2023 y que ha sido invitado a participar puesto que cumple con

los requisitos necesarios.

El estudio consiste en un ensayo clinico que tiene como objetivo principal comprobar si
un complemento alimentario con vitaminas y minerales acelera la cicatrizacion de las
Ulceras venosas de las extremidades inferiores de grado Il tratadas con terapia

hiperbérica.

Cada vez mas estudios afirman que una buena dieta que cumple con todos los requisitos
nutricionales favorece y acelera la cicatrizacion de las heridas cronicas. Por esta razon
se ha considerado necesario comprobar si verdaderamente afecta de manera

significativa.

Descripcién del ensayo clinico

El estudio en general tiene prevista una duracion de afio y medio, pero el seguimiento

sera individual y durar& cuatro meses (16 semanas).

Todos los que habéis otorgado su consentimiento seréis divididos aleatoriamente en
dos grupos para poder distinguir un grupo experimental que tomara el complemento
alimentario y un grupo control que tomara placebo. Ni usted ni el investigador principal
conocera a qué grupo pertenece para prevenir que los resultados puedan estar influidos
por el efecto placebo o por el sesgo del observador. Independientemente del grupo, el

comprimido se tendra que tomar una vez al dia junto con la comida.

El seguimiento por cada participante es el mismo, las primeras semanas se le realizaran
las sesiones con la cdmara hiperbéarica tal como se habia acordado previamente,
concretamente se haran cinco sesiones a la semana hasta llegar a un maximo de 40
sesiones. El nimero de sesiones variara en funcion de la persona y de la tlcera. Cada
semana un miembro del personal del estudio le realizara las curas locales, y cada dos

semanas valorara con mas detalle la Ulcera para ir registrando su evolucion. Aun asi,
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usted tendra que hacer unas curas diarias en el domicilio segun una pauta. Todo el

material necesario sera entregado previamente.

Se pretende igualar al maximo las curas, la dieta y el ejercicio fisico para que la Unica
diferencia entre ambos grupos sea el suministro o0 no de las vitaminas y minerales, por
eso se le entregard un triptico con unas recomendaciones béasicas que tendra que
cumplir al méximo posible. De este modo se obtendran resultados mas fiables y mas

seguros.

En un primer momento se le pediran un seguido de datos sociodemograficos y clinicos
para tener un registro de su perfil. También se le pedira que responda a un par de test
para evaluar la dieta y el ejercicio fisico que se sigue normalmente. Ademas, al empezar
y al finalizar el estudio se le entregard un cuestionario sobre la calidad de vida en las
personas con Ulceras venosas. La finalidad del cuestionario es conocer si su calidad de
vida ha mejorado o no después de la intervencion y si ha habido diferencias significativas

en ambos grupos.

Aspectos éticos y derechos

El presente proyecto ha sido aprobado por el Comité de Etica de Investigacion con
Medicamentos (CEIM) y se lleva a cabo de acuerdo con la Declaraciéon de Helsinki

vigente.

La participacion en este estudio es totalmente voluntaria. Se le pedira que firme el
documento de consentimiento informado después de haber recibido la informacién

adecuada, para dejar constancia por escrito de su conformidad en el estudio.

En todo momento del estudio, puede ejercer los derechos ARSLOP: acceso,

rectificacion o supresion, limitaciéon del tratamiento, oposicién y portabilidad (37).

Con el derecho al acceso se le reconoce la potestad de defender su privacidad
controlando por si mismo el uso que se hace de los datos personales que ha cedido,
segun lo Real Decreto 1700/2007 (37).

El derecho de rectificacion y cancelacion le permite rectificar o cancelar sus datos en
caso de que sean incompletas, inexactos, excesivos o inadecuados. Este derecho se
regula en la Ley Orgénica 3/2018 de 5 de diciembre de proteccién de datos de caracter

personal y garantia de los derechos digitales (37).
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El derecho de limitacién de tratamiento le da la libertad de poderse retirar del estudio en
cualquier momento sin ningun tipo de repercusién, de este modo también se dejaran de

tratar sus datos personales (37).

El derecho de oposicién le permite dirigirse al responsable del estudio para que deje de
tratar sus datos sin su consentimiento por fines de publicidad o comerciales. Este
derecho se encuentra regulado por la Ley Organica de proteccion de datos de caracter
personal y Real Decreto 1720/2007 (37).

Finalmente, el derecho a la portabilidad lo autoriza a recibir los datos personales que ha
facilitado al responsable del tratamiento y transmitirlas a otro responsable sin ningun

impedimento (37).

Gasto econdmico

Los participantes del estudio no tendran ningun gasto ni beneficio econémico.

Dejo constancia de mi correo electrénico por cualquier duda o aclaracion:

m.sfettina@gmail.com
iMuchas gracias por su colaboracion!
Cordialmente,

Marina Sfettina Rodriguez
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Annex 8. FULL DE CONSENTIMENT INFORMAT

(Versio6 en catala)

Projecte: Assaig clinic. Efectivitat d’'un complement alimentari en la cicatritzacio

d’Ulceres venoses tractades amb terapia hiperbarica

Jo amb DNI

accepto participar de forma voluntaria en 'estudi.

Abans de signar el consentiment he rebut la informacié suficient sobre I'estudi, de les
proves a realitzar i dels drets que tinc al participar a I'assaig clinic. He llegit i comprés el
full informatiu i he tingut I'oportunitat de fer preguntes que han sigut contestades de

manera satisfactoria.

El meu consentiment implica la recollida de dades de caracter personal, que d’acord
amb la Llei Organica 3/2018, del 5 de desembre, de Proteccié de Dades Personals i
Garantia dels Drets Digitals aquestes dades seran confidencials i anonimes i només

seran tractades per finalitats académiques.

Rebré una copia d’aquest document i del full d’informacié per poder-los consultar en

qualsevol moment.

Aixi doncs, firmo aquest document d’informacio i consentiment de forma voluntaria per
manifestar el meu desig a participar en aquest estudi d’investigacié tenint en compte

que puc abandonar la investigacié en qualsevol moment sense cap repercussio.

Signatura del participant Signatura de l'investigador

Girona, de de 20
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(Versio en castella)

Proyecto: Ensayo clinico. Efectividad de un complemento alimentario en la

cicatrizacion de Ulceras venosas tratadas con terapia hiperbarica

Yo con DNI

acepto participar de forma voluntaria en el estudio.

Antes de firmar el consentimiento he recibido la informacion suficiente sobre el estudio,
de las pruebas a realizar y de los derechos que tengo al participar en el ensayo clinico.
He leido y comprendido el documento informativo y he tenido la oportunidad de hacer

preguntas que han sido contestadas de manera satisfactoria.

Mi consentimiento implica la recogida de datos de caracter personal, que de acuerdo
con la Ley Organica 3/2018, del 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y
Garantia de los Derechos Digitales estos datos seran confidenciales y anénimos y solo

seran tratadas por finalidades académicas.

Recibiré una copia de este documento y del documento informativo para poderlos

consultar en cualquier momento.

Asi pues, firmo este documento de informacién y consentimiento de forma voluntaria
para manifestar mi deseo a participar en este estudio de investigacion teniendo en
cuenta que puedo abandonar la investigacion en cualquier momento sin ninguna

repercusion.

Firma del participante Firma del investigador

Gerona, de del 20
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Annex 9. TRIPTIC INFORMATIU

Les Ulceres venoses son ferides que
apareixen freqlentment a la part inferior
de les cames a consequiencia d'una mala
circulaci6 venosa. Suposen un gran
problema a causa de les molesties que

ocasionen i de la seva lenta evolucio.

Si tens cura de les teves cames pots

afavorir la seva curacié i/o prevenir

I'aparicié de noves Ulceres.

RECORDA!

Aquest triptic aporta un seguit de Assaig clinic aleatoritzat,

PREVENIR, MILLORAR I CURAR LES ULCERES

recomanacions basiques necessaries tant DEPEN MOLT DE TU! EFECTIVITAT D’'UN

per tu com per 'estudi que s'esta realitzant. COMPLEMENT ALIMENTARI
Per una banda, seguint les indicacions EN LA CICATRITZACIO
reduirds el risc d'aparici6 de noves D’ULCERES VENOSES

complicacions i er altra banda
P P Contacta amb nosaltres

davant de qualsevol dubte, Guia de recomanacions dirigida
als participants

contribuiras en la fiabilitat dels resultats.

Per aix0 és important que segueixis les

seglents recomanacions: Telefon
682 00 00 00 Unitat de Medlicina Hiperbarica,
Hospital de St Joan Despi
Correu electronic Moises Broggi

m.sfettina@gmail.com



mailto:m.sfettina@gmail.com

ALIMENTACIO

Seguir una alimentacié variada i equilibrada és el primer
pas per reduir les complicacions que comporten aquest
tipus de lesions. Et mostrem petits canvis que pots fer
per millorar la dieta:

v" Disminueix la quantitat de greixos saturats:
mantega, nata, embotits, carns vermelles,
precuinats, brioixeria industrial.

v Evita condimentar amb sal i sucre els aliments i les
preparacions. Pots substituir la sal per herbes
aromatiques.

v" Disminueix tant com sigui possible el consum de
productes ensucrats (tant aliments com begudes)

v" Segueix les recomanacions que es mostren en la
seglent taula:

EXERCICI I POSICIO

v" Estar actiu ajuda a millorar la circulacié. Surt a

passejar diariament i procura caminar uns 30
minuts.

v Evita estar massa temps assegut. En cas que sigui

inevitable, evita creuar les cames o mantén-les
elevades sobre superficies suaus, d’aquesta
manera també milloraras la circulacid.

v Es recomanable no utilitzar roba i/o calgat massa

ajustat ja que pot dificultar la circulacié venosa.

VIGILA AMB LES INFECCIONS!

Les Ulceres es caracteritzen per un alt risc de
recurréncia i d’infeccions que allarguen encara més el
procés de curacio. Per aix0 és important estar alerta i

CURES LOCALS

v Fes la cura de la ferida seguint les indicacions que

et donara la infermera a la visita setmanal.

ELS PASSOS SON ELS SEGUENTS:
1. Neteja la ferida amb serum fisiologic

2. Eixuga-la bé isuau amb una gasa

3. Aplica un dels 3 aposits segons el que t'hagi
dit la infermera

4. Cobreix I'aposit amb la bena de crepé o
embenat tubular.

Mantingues la pell del voltant també neta i seca i
vigila el seu aspecte regularment. No et fixis
només en |'Ulcera i fixa't també en la cama en
general!

Assegura’t que 'aposit que cobreix la ferida no

AVISAR en cas de...

s’ha desenganxat ni presenta un excés d’exsudat.

Augment de la inflamacié de la cama

Carn vermella 3-4 vegades/setmana

Fruita fresca 3 peces/dia o o
Tr— ) vegades/dia v Augment del dolor En cas que sigui aixi, canvia 'aposit.
Llet, iogurt i formatge | 1-3 vegades/dia . Augment c.:Ie Pexsudat ' v" No acostis les cames a fonts de calor, calefaccid o
Farinacis integrals A cada apat y Envermelliment de la ferida aigua calenta. La calor fara empitjorar la
Llegums 3-4 vegades/setmana y Mala olor inflamacio de les cames.

v

Carn vermella Febre

max 2 vegades/setmana

COM PRENDRE ELS COMPRIMITS?

Peix 2-3 vegades/setmana
Ous 3-4 vegades/setmana | J | laceb <

5 ; El comprimit pot ser que estigui compost de vitamines i minerals o que sigui un placebo. Tot i aix0 els dos tenen
Fruits secs Un grapat cada dia P P 9 g P a & P

el mateix aspecte i s’"han de prendre de la mateixa manera.

S’ha de prendre 1 comprimit al dia durant els 4 mesos que dura I'estudi. Pren-lo juntament amb aliments,
preferiblement durant el dinar i cada dia a la mateixa hora per afavorir I'absorcid.

Si tens problemes per empassar el comprimit el pots dividir en dues parts.




Annex 10.

Taula 10. Tipus d’aposits.

APOSITS | MATERIAL

Efectivitat d’un complement alimentari en la cicatritzacio
d’ulceres venoses tractades amb terapia hiperbarica

Augmentar la
Escuma de humitat de la

poliureta poc ferida
absorbent

e Poca capacitat d’absorcid, per aixo
s’utilitzen en ferides poc exsudatives.

e Al ser una ferida poc exsudativa I'aposit
pot durar fins a 7 dies.

e Es pot retallar a la mesura desitjada i

s’adapta bé a les vores de la ferida.

Compost de poliuretd amb un adhesiu que
s’adhereix a la pell.

Ajuda a protegir la lesio de traumatismes.

No es descompon en contacte amb I'exsudat

ni deixa residus.

Mantenir la
humitat de la

Hidrocol-loide ferida

¢ Moderada capacitat d’absorcio.
e L’aposit pot durar fins a 5 dies depenent
del nivell d’exsudat.

o Es poden retallar.

Conté particules hidrofiles que a I'entrar en
contacte amb I'exsudat de la ferida
'absorbeixen, s’inflen i formen un gel sobre la

ferida afavorint el desbridament autolitic.

Reduir la

humitat de la

ferida
Alginat

e Molta capacitat d’absorcid, per aixo
s’utilitzen en ferides molt exsudatives o
cavitades.

e El canvi d’aposit varia segons la
quantitat d’exsudat, s’acostuma a
canviar cada dos dies.

e S’adapta perfectament al llit de la ferida.

Format per un polisacarid natural derivat de
I'acid alginic (provinent d’algunes algues
marines). Conté ions de sodi i calci que a
I'entrar en contacte amb I'exsudat formen un
gel que manté un ambient humit fisiologic.

També té una accié hemostatica.

Font: Chronic Wound Healing (10)
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Efectivitat d’un complement alimentari en la cicatritzacio
d’ulceres venoses tractades amb terapia hiperbarica

Taula 11. Altres materials

Netejar I'ilcera sense provocar e Utilitzar-lo aplicant la minima for¢a possible per poder eliminar

alteracions en la cicatritzacio. les restes de cossos estranys i teixit desvitalitzat poc adherit
sense danyar les cel-lules que es van formant.

Serum ¢ No existeix evidencia cientifica que justifiqui I'is d’antiseptics

fisiologic 0,9% topics com la Clorhexidina en ferides croniques ja estiguin

infectades o no. Per aguest motiu, totes les Ulceres dels

participants només es netejaran amb serum fisiologic.

Acids grassos e Hidratar i evitar la sequedat a la pell

Aplicar al voltant de I'tlcera.

Hiperoxigenats e Protegir la pell perilesional
(AGHO)

Font: Guia para la Prevencion y Manejo de las UPP y Heridas Crénicas (17).
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