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La necesidad de brindar cuidados de enfermeria que articulen el fundamento cientifico y la practica clinica
ha generado una inquietud imperante en hacer estudios que proporcionen la mayor evidencia posible.
Al respecto, Cafion-Montafiez y Rodriguez-Acelas (2021) mencionan: “las revisiones sistematicas y los
metaanalisis son alternativas metodoldgicas utiles que, mediante busquedas adecuadas y exhaustivas de la
literatura, consiguen combinar, analizar y evaluar la calidad de la mejor evidencia disponible” (p. 3).

Por su parte, autores como Sanchez et al. (2019)
consideran: “las revisiones sistematicas elaboradas
bajo los lineamientos de la Colaboracién Cochrane se
consideran como la fuente mas confiable de evidencia
cientifica para guiar la practica clinica” (p. 89).

Desde esa perspectiva y como aplicabilidad del curso
de Medicina Basada en la Evidencia y Metaanilisis, bajo
la asesoria del Ph. D. Freddy Andrés Barrios Arroyave
de la Universidad CES de Medellin, se propone la
realizacion de una revisidn sistematica que aporte
de manera significativa no solo a la formacién como
Magister en Epidemiologia, sino también a la disciplina.
A continuacidn, se presenta la primera parte de un
protocolo que fue desarrollado durante las ultimas
semanas del mes de diciembre de 2021, el cual se
pretende realizar hasta llegar a un metaanalisis, cuando
sea posible.

Pregunta PICO. ;En pacientes con Ulceras vasculares
de miembros inferiores, el uso de betadine, en
comparacién con curas himedas, es mas eficiente para
la regeneracién tisular?

Objetivos
Objetivo general

Evaluar la evidencia existente sobre la eficacia (ensayos
clinicos o condiciones ideales) y/o efectividad (estudios

observacionales o condiciones reales) clinica del uso de
betadine en comparacién con curas himedas en tlceras
vasculares de miembros inferiores, sobre desenlaces
clinicos de interés, teniendo en cuenta como desenlace
primario la regeneracion tisular y como desenlaces
secundarios: infeccidn necrosante, reduccién de costos
en atencién, disminucién de dias de incapacidad,
aparicién de esfacelos hiumedos, eccema de contacto,
disminucidn de dolor en reposo, recidiva y disminucién
de amputacién del miembro afectado.

Objetivos especificos

v' Describir los ensayos clinicos disponibles en la
literatura que han evaluado la eficacia clinica del uso
del betadine en comparacién con curas himedas.

v" Describir los estudios observacionales en los cuales
se identifique como exposicidn de interés el uso de
betadine en pacientes con Ulceras vasculares de
miembros inferiores y se realice comparacién con
pacientes expuestos a curas himedas mediante
medidas de asociacién en funcién de desenlaces
clinicos.

v" Comparar el efecto en los desenlaces primarios del
uso de betadine vs. el uso de curas himedas.

v' Comparar el efecto en los desenlaces secundarios
del uso de betadine vs. el uso de curas hiumedas.



Disefio metodolégico

El disefio metodoldgico estd basado enla Guia Cochrane
y Guia PRISMA para elaboracién de protocolos de
revisiones sistemadticas de literatura. Dentro de los
criterios de elegibilidad para la realizacién de la revisién
se incluird estudios que evalien como exposiciéon o
intervencién el uso de betadine en Ulceras vasculares
de miembros inferiores; estudios que tengan un grupo
de comparacién: pacientes con cura himeda o sin
cura u otro grupo de comparacién de interés; andlisis
por subgrupos segun el caso; estudios que evalien el
uso de betadine en adultos con Ulceras vasculares de
miembros inferiores y que evalien como desenlace
principal la regeneracién tisular y como desenlaces
secundarios: infeccion necrosante, reduccion de costos
en atencién, disminucion de dias de incapacidad,
aparicion de esfacelos himedos, eccema de contacto,
disminucion de dolor en reposo, disminucién de
amputacién del miembro afectado. También se
realizard anadlisis de subgrupos, segun el caso; estudios
con datos completos y variables de anadlisis necesarios
para revision sistematica. En caso de ser necesario, se
solicitard las bases de datos de los estudios primarios
a los autores y que estén disponibles en su versién
completa en pdf, ademas preprints en idioma espanol,
inglés, portugués, para ello se tendra apoyo de un
traductor. Respecto al tiempo de publicacién, este sera
abierto, no importa la fecha de publicacién.

Tipos de estudios que seran incluidos

Se incluird estudios de trabajos originales de los
siguientes tipos: ensayos clinicos controlados y estudios
de cohorte. En caso de no encontrar ninguno de los
anteriores, se considerard estudios cross-sectional,
casos y controles. Por otra parte, si se encuentra una
GPC, protocolos de manejo y/o consensos de expertos,
se analizara la evidencia primaria, es decir, los estudios
que sustentaron la generacion de la recomendacion
de esa guia y se recuperaran dichos articulos. Si se
encuentran revisiones sistematicas, estas no seran
incluidas, pero sise recuperaran los articulos empleados
por los autores de dicha revisidn, siempre y cuando
cumplan con los criterios de inclusion del presente
protocolo. Ademds, se excluirdn: reportes de caso,
series de caso, resimenes en ponencias de congresos
(se excluyen debido a la imposibilidad de recuperar
datos completos del estudio primario), articulos de
opinién y reflexidn, cartas al editor, scoping review,
entre otros.

Participantes

Se incluird estudios que hayan sido realizados en
pacientes adultos con ulceras vasculares de miembros
inferiores y que estén siendo tratados con betadine. Se
excluird nifios y gestantes.

Intervenciones y comparadores

La eficacia (a partir de ensayos clinicos) y/o efectividad
(a partir de estudios observacionales, donde se tenga
grupos de comparacion: cohortes y casos y controles)
clinica del uso de betadine en Ulceras vasculares de
miembros inferiores y la aplicaciéon de la solucién en
Ulceras dos veces al dia.

La comparacién serd asi: a) Betadine en Ulceras
vasculares de miembros inferiores, b) curas humedas.

Medicion de los desenlaces

Con respecto a las medidas epidemioldgicas de los
desenlaces, se incluird estudios primarios, en los cuales
la eficacia y/o efectividad del uso del betadine en tlceras
de miembros inferiores sea expresada con medidas de
magnitud del efecto de acuerdo con el tipo de disefio
empleado (OR, RP, RR, HR). En caso de encontrar
ensayos clinicos: NNT, RAR, RA, etc., si no se reportan
dichas medidas de magnitud del efecto, se tendra en
cuenta pruebas de hipdtesis de asociacidn estadistica
como: diferencia de proporciones, promedios,
medianas, etc., en donde se refleje la diferencia entre
grupos en funcién del riesgo entre expuesto y no
expuesto con respecto al desenlace de mortalidad y
no mortalidad (X?, U Mann-Whitney, T-Student, Prueba
exacta de Fisher, etc.). Lo anterior con sus respectivos
intervalos de confianza al 95 % (1C 95 %).

Desenlace primario

Desenlace principal: regeneracion tisular medida a
través de escalas y seguimiento de otras variables (pH,
grado de humedad, tejido de granulacidn, regularidad
de bordes) a través de escalas.

Desenlaces secundarios

Uno o varios de los siguientes: infeccién necrosante,
reduccidon de costos en atencidn, disminucidn de dias de
incapacidad, aparicidn de esfacelos himedos, eccema
de contacto, disminucién de dolor en reposo, recidiva y
disminucidn de amputacién del miembro afectado con
criterios clinicos. La medida epidemioldgica y estadistica
de magnitud del efecto o de asociacién a evaluar seran
las mismas que para el desenlace principal. Se realizara
andlisis de subgrupos, segun el caso, a través de escalas
tipo Likert, que midan la evolucidn de la lesidn.

Busqueda de la informacién

La presente revision sistematica se realizarda empleando
las recomendaciones de la Guia Cochrane y la Guia
Prisma, asegurandose de que se cumpla con los items
de ambas listas de chequeo.
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