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Hace unos meses tuvimos el placer de publicar nuestro estu-
dio sobre injertos en sello en el Nimero 48 de la revista
Enfermeria Dermatoldgica("). Dicha publicacion muestra las
caracteristicas técnicas y la efectividad de la terapia avan-
zada con microinjertos autélogos en sello en las Ulceras
cronicas de la extremidad inferior, en base a las recomenda-
ciones y experiencias documentadas. Desde entonces, varios
fas lectores/as han contactado con nosotros/as para solicitar
un modelo de consentimiento informado y una infografia
sobre microinjertos autologos en sello en ulceras cronicas de
la extremidad inferior. Como no podria ser de otro modo,
valoramos las solicitudes recibidas y aprovechamos la oca-
si6n que nos brinda su excelente editorial para ampliar el
anterior estudio con la informacién solicitada: Anexos I-lII.

El Anexo lincluye el cuestionario “Aid to Capacity Evaluation”
(ACE) porque es una herramienta fiable, factible, rapida y
valida para evaluar de forma consistente la capacidad de con-
sentimiento del paciente que precise dicha deliberacion(@4).
De este modo, la facultad de la persona para adoptar decisio-
nes con autonomia puede evaluarse en la practica clinica dia-
ria para respetar el articulo 5 de la Declaracion Universal
sobre Bioética y Derechos Humanos (UNESCO 2005)@.

El Anexo Il incluye un “Consentimiento Informado” (Cl) ela-
borado por los autores de la presente carta para que tengan
a disposicion en su practica clinica diaria. Este Cl cumple los
criterios de evaluacion®, respeta la normativa legal 698 e
incluye informacion veraz y comprensible®. No obstante,
recomendamos a los profesionales sanitarios que informen
ylo acrediten dicho Cl en el comité de ética para la investiga-
cion (CEl) de referencia, previa utilizacion clinica®19),
Ademés, el Cl facilitado incorpora (texto resaltado) la informa-
cion estandarizada y la solicitud de autorizacion necesaria
para la publicacién de casos clinicos""), una informacién que
pueden eliminar o mantener para proteger la intimidad del
paciente cuando utilicen sus datos de salud para fines distin-
tos al asistencial. Recordando, como regla general, que al
tratarse de un solo caso clinico no precisa necesariamente de
un dictamen favorable del CEl de referencia, pues no es
considerado un estudio de investigacion al uso. Si es obliga-
torio tener cubierto el Cl y la autorizacién del centro sanitario,
previo al inicio de cualquier trabajo de investigacion en el que
sea necesario acceder a los datos de salud de una persona.

El Anexo lll incluye una “Infografia” para facilitar la asimila-
cion de conocimientos técnicos de manera sencilla, con el
propésito de mejorar la metodologia docente al divulgar el
procedimiento y/o ampliar la informacion facilitada al paciente
(1314). Dicha infografia pretende explicar de forma clara,
concisa y visual la informacion mas relevante sobre el proce-
dimiento(.1%: material necesario, seleccion de zona donante,
técnica de obtencidn, preparacién del lecho, curas y efectivi-
dad.

Desde estas lineas, animamos a los profesionales a actuali-
zar su formacién para la implementacién de protocolos con
terapias avanzadas con microinjertos autdlogos en sello y el
desarrollo de estudios con buena calidad metodoldgica. En
definitiva, extender y profundizar sobre un tratamiento que ha
demostrado que acelera el proceso de curacion y epiteliza-
cion de las lesiones con resistencia a la terapia convencional
mediante un procedimiento sencillo, rapido, efectivo, anti-
algico, rentable y accesible.
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ANEXO |
INSTRUMENTO DE AYUDA PARA LA EVALUACION DE LA CAPACIDAD (ACE)

INSTRUCCIONES PARA LA PUNTUACION. El cuestionario consta de 8 dominios de evaluacion. DOMINIOS 1-6. Si la persona
responde bien las preguntas abiertas, puntie “Si”; si necesita reformular con preguntas cerradas, puntle “Incierto”; si no puede
responder, puntle “No”. DOMINIO 7. Si la persona parece deprimida o psicotica, se debe decidir si su decisién se ve afectada por
estas condiciones. En tal caso, utilice el dominio 7a o 7b, respectivamente.

NOMBRE DEL PACIENTE

1. CAPAZ DE ENTENDER LA CONDICION MEDICA: Si[] Incierto [ ] No[ ]

PA ;Qué problemas esta teniendo Ud. en este momento?

PC ; Tiene Ud. Ulceras crénicas de la extremidad inferior?

2. CAPAZ DE ENTENDER EL TRATAMIENTO PROPUESTO: ‘ Si[] Incierto [ ] No[ ]

PA ¢ Cual es el tratamiento para las Ulceras crénicas de la extremidad inferior resistentes a la terapia convencional?

PC ; Podria tratarse con microinjertos autélogos en sello?
3. CAPAZ DE ENTENDER ALTERNATIVAS AL TRATAMIENTO PROPUESTO: ‘ Si[] Incierto [ ] No[ ]

PA ¢ Hay algun otro tratamiento posible para las Ulceras crénicas de la extremidad inferior?

PC ; Podria ser sometido/recibir una terapia convencional mediante curas locales?

4. OPCION DE RECHAZAR EL TRATAMIENTO PROPUESTO: ‘ Si[] Incierto [ ] No[ ]

PA ¢ Qué ocurriria si Ud. no estuviera de acuerdo con realizar el tratamiento propuesto?

PC ; Se puede Ud. negar a tratarse con microinjertos autélogos en sello?

5. CONSECUENCIAS DE ACEPTAR EL TRATAMIENTO PROPUESTO: ‘ Si[] Incierto [ ] No[ ]

PA ;Qué le puede pasar si usted recibe el tratamiento con microinjertos autélogos en sello?

PC ¢ Pueden los microinjertos autdlogos en sello causar problemas o efectos secundarios? ; Pueden ayudarle a vivir mas?

6. CONSECUENCIAS DE RECHAZAR EL TRATAMIENTO PROPUESTO: Si[] Incierto [ ] No[ ]

PA ¢ Qué podria pasar si usted no recibe el tratamiento con microinjertos autologos en sello?

PC ¢ Podria usted enfermar o morir si no recibe el tratamiento con microinjertos autologos en sello?

TA. LA DECISION DE LA PERSONA SE VE AFECTADA POR DEPRESION: Si[] Incierto [ ] No[ ]

PA ;Puede ayudarme a entender por qué ha decidido [aceptar / rechazar] el tratamiento?

PC ¢ Siente que es castigado? ¢ Cree que es mala persona? ; Tiene alguna esperanza para el futuro? ; Merece ser tratado?

7B. LA DECISION DE LA PERSONA SE VE AFECTADA POR LA PSICOSIS: Si[] Incierto [ ] No[ ]

PA ;Puede ayudarme a entender por qué ha decidido [aceptar / rechazar] el tratamiento?

PC ¢ Cree que alguien esta tratando de perjudicarlo?  Usted confia en su médico?

IMPRESION GENERAL Definitivamente Probablemente Probablemente Definitivamente
capaz| ] capaz| ] incapaz [ ] incapaz [ ]

COMENTARIOS

TIEMPO NECESARIO Minutos: FECHAYHORA | Dia:__ Mes:_ Afio:__ Hora:

PA: preguntas abiertas. PC: preguntas cerradas. NOTA. La puntuacion “definitivamente incapaz” o “probablemente incapaz” debe considerar la
presencia de causas tratables o reversibles y repetir la evaluacion cuando estos factores sean eliminados. Con el resultado ‘probablemente
capaz” o ‘probablemente incapaz” hay que tomar medidas adicionales y aclarar la situacion.

Resumido de: Joint Centre for Bioethics. Aid To Capacity Evaluation (ACE) (en linea). Disponible en URL: http://www.jointcentreforbio-
ethics.ca/tools/documents/ace.pdf
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ANEXO Il
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL TRATAMIENTO DE HERIDAS CRONICAS MEDIANTE AUTOINJERTO
DE PIEL DE ESPESOR PARCIAL: MICROINJERTOS EN SELLO

HOSPITAL / CENTRO DE SALUD:
PROFESIONAL RESPONSABLE: ]
TELEFONO: CORREO ELECTRONICO:

INSTRUCCIONES:

Este documento tiene por objeto ofrecer informacion sobre el tratamiento propuesto, junto con la alternativa terapéutica y la decla-
racion de riesgos en la mayoria de las circunstancias. Sin embargo, este documento no debe considerarse como absoluto ni defini-
tivo cuando define dicha informacién. Los responsables de la intervencién pueden facilitarle informacién adicional o diferente basada
€en su caso en particular y sujeta a cambios segun el avance del conocimiento cientifico, la tecnologia y la practica clinica.

Es importante que lea toda la documentacion entregada cuidadosamente y que conteste todas sus preguntas antes de firmar este
consentimiento. Por favor, ponga sus iniciales en cada pagina indicando que las ha leido y firme el consentimiento para el tratamiento
propuesto.

INFORMACION GENERAL:

En muchas ocasiones las heridas crénicas se solucionan con curas locales, pero algunos casos precisan terapias de tratamiento
avanzado para lograr la cicatrizacion de lesiones que tienen una evolucién torpida. Una de estas terapias de tratamiento avanzado
son los autoinjertos de piel de espesor parcial con microinjertos autdlogos en sello. Esta intervencion pretende obtener la cobertura
temporal o definitiva de lesiones cutaneas con un injerto de piel tomado de su propio muslo, procurando ocasionar el menor impacto
estético. No obstante, a pesar de realizar una adecuada técnica y correcta intervencidn, se pueden presentar efectos indeseables
comunes (infecciones, hemorragias, etc.) o condicionados por patologias concomitantes (diabetes, hipertension, etc.).

TRATAMIENTO ALTERNATIVO:

Las formas alternativas de tratamiento consisten en continuar realizando curas locales repetidas y prolongadas en el tiempo. Estas
curas pueden ser diferentes y conseguir la cicatrizacion en determinadas ocasiones.

RIESGOS DE LA INTERVENCION:

Todo procedimiento invasivo implica un riesgo, por lo que es necesario que comprenda los riesgos asociados y los compare con el
beneficio potencial. Aunque la mayoria de los pacientes no experimentan complicaciones, usted debe discutir con el responsable
de laintervencion cada una de las posibles complicaciones y sus consecuencias. Las principales complicaciones por su probabilidad
de ocurrencia son las siguientes:

- HEMORRAGIA. Es posible, aunque infrecuente, experimentar un episodio de sangrado durante o después de la interven-
cion. El riesgo de sangrado es bajo, por lo que no es preciso suspender tratamientos anticoagulantes, pero antes de realizar
la intervencién es importante confirmar que los pacientes anticoagulados tienen buen control (INR en rango terapéutico
esperado).

- INFECCION. La infeccion es infrecuente, pero puede ocurrir después de esta intervencion, y su tratamiento puede incluir
antibiéticos o cirugia adicional.

- SENSIBILIDAD. La zona receptora puede tener una disminucion o pérdida de la sensibilidad. La zona donante puede sufrir
una lesién en los nervios y alterar la sensibilidad por un tiempo variable, dependiendo de la lesion.

CICATRIZ. En la mayoria de los casos la zona donante y la zona receptora no llegaran a ser como la piel original, pero su
aspecto mejorara con el tiempo. Pueden producirse cicatrizaciones anormales, aunque la ocurrencia de este hecho es
impredecible: lesiones poco estéticas, excesiva firmeza-dureza de la piel y/o lesiones con una coloracion diferente a la piel
circundante.

- RECUPERACION LENTA. Es posible que haya una alteracion de la herida o un retraso en la recuperacion de la misma.
Ciertas areas pueden cicatrizar de manera anormal o lenta, requiriendo cambios de cura y/o reintervencion.

- PERDIDA PARCIAL O TOTAL DEL INJERTO. Hay distintos factores que pueden ocasionar que los microinjertos de piel
no se adhieran a la zona receptora. Si esto ocurre puede ser necesario una nueva intervencion.

- REACCIONES ALERGICAS. Las posibles reacciones alérgicas a materiales y/o tratamientos tépicos aplicados pueden
requerir tratamientos adicionales.
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- ANESTESIA. La anestesia local implica un riesgo. Existe la posibilidad de complicaciones, lesiones e, incluso, muerte al
utilizar cualquier anestésico.

- OTRAS. Consulte con el profesional responsable de la intervencion acerca de las complicaciones propias de la zona
donante elegida u otras dudas.

NECESIDAD DE TRATAMIENTOS ADICIONALES:

Los resultados esperados son buenos, pero no hay una garantia explicita o implicita sobre los resultados que puedan obtenerse
finalmente. Ademas, pueden surgir complicaciones que precisen intervenciones o tratamientos adicionales para tratar de reparar
los dafios ocasionados.

AUTORIZACION PARA EL ACCESO Y PUBLICACION DE DATOS DE SALUD:

Este apartado pretende solicitar su autorizacion para recoger informacién sobre el tratamiento propuesto. Su decision es completa-
mente voluntaria. Si decide autorizar, debe recibir informacion personalizada del profesional solicitante y hacerle todas las preguntas
que precise. Si decide no autorizar, le aseguramos que su decision no afectara a la relacion con el profesional solicitante ni a la
asistencia sanitaria a la que tiene derecho.

- ¢CUAL ES EL PROPOSITO DE ESTA PETICION? Exponer su problema de salud y tratamiento como “caso clinico” a la
comunidad cientifica, con la finalidad de dar a conocer cdmo ha sido tratado y cdmo ha evolucionado. Esta informacién
podria ser de utilidad para otras personas con un problema de salud similar.

- ¢QUE ME ESTAN SOLICITANDO? Autorizacién para recoger informacion de su historia clinica y realizar una publicacién
cientifica. La informacién que queremos recoger incluye: antecedentes, diagnésticos, tratamientos.

- ;OBTENDRE ALGUN BENEFICIO O INCONVENIENTE? No se espera que usted obtenga ninglin beneficio ni se exponga
a ningun riesgo.

- ¢PUBLICARAN DATOS DEL CASO CLINICO? Si, en publicaciones cientificas dirigidas a profesionales de la salud, pero
no se transmitiran datos de caracter personal. Si es de su interés, se le facilitara la publicacion.

- (;COMO PROTEGERAN LA CONFIDENCIALIDAD? La obtencién, tratamiento, conservacion, comunicacion y cesion de
sus datos se hara conforme a lo dispuesto en el Reglamento General de Proteccién de Datos (UE 2016/679) y la normativa
espafola sobre proteccion de datos de carécter personal. Solamente los autores de la publicacion tendran acceso a todos
sus datos, que se recogeran anonimizados, es decir, sin datos de caracter personal. Aun asi, no podemos garantizar que
alguien le identifique en la publicacion.

- ¢PUEDO CAMBIAR DE OPINION? Si, puede retirar su consentimiento en cualquier momento sin dar explicaciones. Pero
una vez que el caso clinico haya sido aceptado para su publicacién no sera posible cambiar de parecer.

CONSENTIMIENTO PARA EL TRATAMIENTO Y PUBLICACION DE DATOS

Doy mi consentimiento para realizar el tratamiento propuesto y para todos los puntos que a continuacion marcaré con una X al inicio

de los mismos:

1. [ ] Con la presente, autorizo a y los asistentes que seleccione, para desempefiar el
siguiente tratamiento: Consentimiento informado para el tratamiento de heridas crénicas mediante autoinjerto de piel de espesor
parcial: microinjertos en sello

2. [ ] Soy consciente de que durante el tratamiento pueden surgir diversos imprevistos que requieran intervenciones diferentes
a las mencionadas, por lo tanto, autorizo al responsable de la intervencion y a sus asistentes para que realicen las operaciones
que, para su juicio profesional, sean necesarias. La autoridad otorgada en este parrafo incluira todas las condiciones que re-
quieran tratamiento y que el responsable de la intervencion desconozca en el momento de empezar la operacion.

3. [ ] Autorizo la administracién de la anestesia que consideren aconsejable. Entiendo que todas las formas de anestesia implican
un riesgo y la posibilidad de complicaciones, lesiones y, algunas veces, la muerte.

4. [ ] Reconozco que no se me ha dado garantia alguna por parte de ninguna persona con respecto a los resultados que se
puedan obtener.

5. [ ] Doy consentimiento para el acceso y la publicacion de datos de salud, incluyendo las porciones apropiadas de mi
cuerpo fotografiadas o grabadas, siempre y cuando se respeten las condiciones anteriormente expuestas.

6. [ ] Seme haexplicado de manera que yo entienda lo siguiente:

o Eltratamiento arriba mencionado al cual me someteré.
o Los tratamientos alternativos disponibles.
o Los riesgos del tratamiento propuesto.
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DECLARACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Don/Dofia mayor de edad, con domicilio en , DNI

N° y nacido/a el de del , en pleno uso de mis facultades mentales, en calidad

de paciente, manifiesto:

Don/Dofia mayor de edad, con domicilio en , DNI
N° y nacido/a el de del , en pleno uso de mis facultades mentales, en calidad
de , manifiesto:

(Nombre y apellidos del representante legal: )

Que el responsable de la intervencion: , ha explicado que es posible/conveniente, debido al

diagnéstico/evolucién, la realizacion del tratamiento de heridas crénicas con autoinjerto de piel de espesor parcial (microinjertos en
sello) sobre el cual he sido informado. Asi mismo, he comprendido los beneficios, riesgos o complicaciones que tiene.

Por lo tanto, con la informacion completa, oportuna y sin presion, DOY Ml CONSENTIMIENTO para voluntaria y libremente
realizarme el tratamiento de heridas crénicas con autoinjerto de piel de espesor parcial (microinjertos en sello) sobre el
cual he sido informado.

Fecha: de del20 :alas horas
Fdo. Fdo.
Paciente o persona autorizada Responsable de la intervencion

REVOCATORIA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Don/Dofia mayor de edad, con domicilio en , DNI
Ne y nacido/a el de del , €n pleno uso de mis facultades mentales, en calidad
de paciente, manifiesto:

Don/Dofia mayor de edad, con domicilio en , DNI
N° y nacido/a el de del , €n pleno uso de mis facultades mentales, en calidad
de , manifiesto:

(Nombre y apellidos del representante legal: )

De forma libre y consciente he decidido revocar el consentimiento firmado en a fecha de de del
20__,alas___horas, pararealizar el tratamiento de heridas cronicas con autoinjerto de piel de espesor parcial (microinjertos en

sello) y asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse para mi salud.

Fecha: de del20__;alas horas
Fdo. Fdo.
Paciente o persona autorizada Responsable de la intervencion
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] ANEXO il
INFOGRAFIA: MICROINJERTOS EN SELLO
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3. Lecho optimeo.

ZONA RECEPTORA

IDEAL: UN LECHO OPTIMO CON TEJIDO DE
GRANULACION Y EXUDADO CONTROLADO.
SI NO ES POSTBLE CONSEGUIRLO PUEDEN
INJERTARSE LECHOS SUBOPTIMOS.

4., Lecho su boptl mo.

Cura: oxido de zinc (bordes) + interfase lipido-coloidal
inhibidora de metaloproteinasas + alginato + apdsito de
espuma de poliuretano+ vendaje compresivo.

5. Disposicidon en mosaico+2mim. 6.Oxido de zinc. Zindividualizar tratamiento 8.Espaciar curas.

EPLTELIZAN EL +65% DE LAS ULCERAS CRONLCAS DE EXTREMIDAD INFERTOR RESISTENTES A LA TERAPLA CONVENCLONAL
EN MENOS DE +8 MESES. EFLCLENTE, DISPONIBILIDAD TNMEDIATAY SENCILLEZ QUE PERMLTE SU REALIZACLON EN AP
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