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Incidencia de lesiones cutaneas asociadas a la humedad en una unidad de cuidados criticos

Resumen

Las lesiones cutaneas asociadas a la humedad (LESCAH) son lesiones categorizadas
recientemente que se producen por el contacto continuo de la humedad sobre la piel y su capacidad
potencialmente irritante, existiendo diferentes subtipos de lesiones en funcidn de la localizacién
corporal y el mecanismo productor. El paciente critico por su situacién de vulnerabilidad clinica
junto al uso de técnicas y tratamientos invasivos como las terapias continuas de depuracion
extrarrenal (TCDE) y procedimientos para disminuir la incidencia de infecciones (proyectos ZERO)
es susceptible de estar en contacto continuo con diferentes tipos de humedad. Los estudios de
incidencia de LESCAH en el entorno de cuidados criticos son escasos limitandose a algunas

entidades asociadas a este tipo de pacientes.

El propdsito de este estudio es analizar la incidencia de LESCAH en dos unidades de
cuidados criticos (polivalente y médica) del Complexo Hospitalario Universitario de Santiago
(Hospital Clinico y Hospital de Conxo). La identificacion y categorizacion de las LESCAH permitird la
adopcion de medidas preventivas implementando la adopcién de un protocolo de cuidados de

calidad cuyo objetivo sera evitar las complicaciones al paciente critico.
Objetivos

Objetivo principal: determinar la incidencia de lesiones por humedad en las unidades de criticos del

Complexo Hospitalario Universitario de Santiago de Compostela (CHUS).

Objetivos secundarios: Identificar los distintos tipos de LESCAH vy sus caracteristicas clinicas e

identificar los factores de riesgo relacionados con el desarrollo de estas lesiones.
Metodologia

Estudio observacional descriptivo longitudinal y prospectivo en las unidades de cuidados
criticos del Complexo Hospitalario Universitario de Santiago de Compostela. El proyecto se iniciara
en noviembre de 2019 con el envio al comité de ética y finalizard en junio de 2021 con la difusién
de los resultados. Los pacientes seran adultos mayores de 18 afios que no tengan lesiones en el
momento del ingreso. Se recogeran variables demograficas, presencia y tipo de LESCAH, dia de
aparicion, IMC, dias de ingreso, zona de aparicion, tipo de estomas, uso de TCDE, presencias de
incontinencia urinaria, fecal o mixta y los tipos de dispositivos de contencién que presentan. Para
la recogida de datos se utilizara un cuestionario disefiado al efecto y validado previamente. Se

calcularaincidencia acumuladay tasa de incidencia, asi como la incidencia para cada tipo de LESCAH
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estudiada. Se utilizaran métodos de andlisis multivariante para obtener una estimacién del efecto,
ajustando por multiples variables. Se considerardn estadisticamente significativos los p-valores

inferiores a 0,05.
Plan de trabajo

El proyecto sera desarrollado desde noviembre de 2019, en el que se solicitara su
evaluacion a la red de comités de ética de investigacion de Galicia hasta junio de 2021. Se realizaran
sesiones formativas con el personal de enfermeria de apoyo en ambas unidades de cuidados criticos
previas a la recogida de datos que se prolongaran a lo largo del afno 2020. Posteriormente se
procedera al analisis e interpretacion de datos y la redaccion del informe de conclusiones. El articulo
cientifico se presentara a revistas nacionales e internacionales y se enviaran en formato pdster y
comunicacion oral a los congresos de las sociedades cientificas: GNEAUPP, SEEIUC y Sociedad

Gallega de Heridas.

Palabras clave: Incidencia, cuidados criticos, dermatitis asociada a incontinencia, intértrigo,

lesiones cutaneas asociadas a la humedad.
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Abstract

Moisture-associated skin damage (MASD) have been recently categorized and are
produced by the continuous contact of moisture on the skin and its potentially irritating capacity,

existing different subtypes of wounds, depending on body location and producing mechanism.

The critical patient for his situation of clinical vulnerability together with the use of invasive
techniques and treatments, such as continuous renal replacement therapy (CRRT) and procedures
to reduce the incidence of infections (ZERO projects), is likely to be in continuous contact with
different types of humidity. Studies on the incidence of MASD in critical care settings are scarce and

limited to some entities associated with this type of patient.

The purpose of this study is to analyze the incidence of MASD in two critical care units
(polyvalent and medical) of the University Hospital Complex of Santiago (Hospital Clinico and
Hospital Conxo). The identification and categorization of the MASD will allow preventive measures
to implement a quality care protocol whose objective will potentially avoid complications to the

patient.
Objectives

Main objective: to determine the incidence of moisture-related skin damage in the critical units at

the University Hospital Complex of Santiago de Compostela (CHUS).

Secondary objectives: to identify the different types of MASD, their clinical characteristics and the

risk factors related to the development of these wounds.
Methodology

Longitudinal and prospective descriptive observational study in the critical care units at the
University Hospital Complex of Santiago de Compostela. The project will begin in November 2019
with the submission to the ethics committee and will end in June 2021 with the dissemination of
the results. Patients will be adults over 18 years old who will not have wounds at the time of their
admission. Demographic variables collected will be presence and type of MASD, day of appearance,
BM, day of admission, area of appearance, type of stomas, use of CRRT, presences of urinary, fecal
or mixed incontinence and types of containment devices used. For the data collection, a previously
validated questionnaire designed for this purpose will be used. Accumulated incidence and

incidence rate will be calculated, as well as the incidence for each type of MASD studied.

Multivariate analysis methods will be used to obtain an estimate of the effect, adjusting for

multiple variables. P-values less than 0.05 will be considered statistically significant.
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Workplan

The project will be developed from November 2019, with an evaluation request to the
network of research ethics committees of Galicia until June 2021. Training sessions will be carried
out with nursing staff in both critical care units, prior to the collection of data that will continue
throughout 2020. Subsequently, the analysis and interpretation of the data and the conclusions
draft report will follow through. The scientific article will be presented to national and international
journals and sent in poster format and oral communication to the congresses of scientific societies:

GNEAUPP, SEEIUC and Sociedad Gallega de Heridas.

Key words: Incidence, critical care, incontinence-associated dermatitis, intertrigo, moisture

associated skin damage.
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1. Introduccion

1.1. Antecedentes y estado actual del tema

Tradicionalmente las lesiones cutaneas asociadas a la humedad (LESCAH) han sido
catalogadas como ulceras por presién (UPP), prueba de ello es que en casi todas las escalas
de valoracion de riesgo de desarrollar UPP, la humedad (incontinencia) se contempla como

un factor de riesgo a tener en cuenta (1).

Dentro de las lesiones relacionadas con la dependencia (LRD) las LESCAH son
entidades diferenciadas en cuanto al mecanismo etioldgico, por lo que su identificacién,
categorizacion, prevencién y tratamiento resulta importante para proporcionar el abordaje
adecuado de dichas lesiones, evitar complicaciones a los pacientes, mejorar la atenciodn,

favorecer la calidad de vida y optimizar costes.

En 2005 Tom Defloor, de la European Pressure Ulcer Advisory Panel (EPUAP)
diferencia UPP y lesiones por humedad provocadas por incontinencia fecal, urinaria y
exudado de heridas (2). Un afio mds tarde, se avanza en la definicidn de este concepto y se
adopta en 2006 el término “Moisture-associated skin damage” (MASD), definiéndose como
“la inflamacidn y la erosién de la piel causada por la exposicidon prolongada a diversas
fuentes de humedad, incluyendo la orina o las heces, el sudor, el exudado de la herida, el
moco o la saliva”, teniendo en cuenta la diversidad de las fuentes de humedad (3). En ese
mismo afio el Grupo Nacional para el Estudio y Asesoramiento en Ulceras por Presién y
Heridas Crénicas (GNEAUPP) publica su Documento n2 X sobre incontinencia y Ulceras por
presion en el que se exponen los elementos diferenciadores entre los dos tipos de lesiones
(4). No es hasta 2013 cuando se acufia el término en castellano de lesiones cutdneas
asociadas a la humedad (LESCAH), de las que identifican 6 tipos (5):

- Dermatitis asociada a incontinencia

- Dermatitis intertriginosa o por transpiracion
- Dermatitis perilesional asociada al exudado
- Dermatitis cutanea asociada al exudado

- Dermatitis periestomal

- Dermatitis por saliva o mucosidad
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Un afio mas tarde, en 2014 el GNEAUPP publica su Documento técnico n? 2 de
Clasificacién-categorizacién de las lesiones relacionadas con la dependencia en donde
incluye las LESCAH definiéndolas como “la lesidn localizada en la piel (no suele afectar a
tejidos subyacentes) que se presenta como una inflamacion (eritema) y/o erosion de la
misma, causada por la exposicidn prolongada (continua o casi continua) a diversas fuentes
de humedad con potencial irritativo para la piel (por ejemplo: orina, heces, exudados de

heridas, efluentes de estomas o fistulas, sudor, saliva o moco)” (6).

1.1.1. Generalidades de las LESCAH

El hecho de que la piel esté en contacto con humedad no significa necesariamente
gue se vaya a producir un dafio, por lo que la probabilidad de que la exposicidn a cualquier
tipo de humedad genere una lesion esta en relacidon con una serie de factores como la
exposicion prolongada a ésta, volumen, cantidad, diversidad y contenido de irritantes
quimicos, pH, factores mecdnicos como la friccion, microorganismos potencialmente

patégenos, y también el estatus fisiologico y salud del paciente.

La accion conjunta de la exposicion continua a la humedad y la capacidad
potencialmente irritante de la excreta o fuente de humedad provoca que la piel se vuelva
vulnerable y se produzca una alteracién de la barrera protectora, provocando dermatitis
gue, junto con un proceso de alcalinizacién cutanea, induce un desequilibrio bacteriano en

la piel.

Las LESCAH se presentan habitualmente como una inflamacién de la piel que puede
ocurrir sola o con presencia de erosiones o infecciones cutaneas secundarias. A menudo no
se detectan hasta que aparece inflamacién, maceracion o erosién de la piel. La
caracteristica principal es que son lesiones superficiales que asientan en zonas donde no
hay prominencias 6seas (gluteos, surco inter gluteo, bordes inter mamarios, sub

mamarios...) acompanadas de eritema y con solucion de continuidad de la piel (7).

1.1.2. Tipos de LESCAH

Existen seis entidades diferenciadas de lesiones asociadas al término LESCAH en

funcidn de la localizacién corporal y su mecanismo productor.
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- Dermatitis cutdnea asociada al exudado (DCAE) -Skin moisture associated
dermatitis-.

Es una afectacidn cutdnea relacionada con el contacto prolongado del exudado
procedente de las extremidades en la piel intacta de las mismas. Tal y como puede
observarse en la figura 1a el exudado no proviene de heridas en las extremidades sino
de procesos de base como el linfedema, la insuficiencia cardiaca severa y medidas

terapéuticas como la insercidn de catéteres vasculares centrales.

- Dermatitis por saliva o mucosidad (DSM) -Saliva-mucosity moisture associated
dermatitis-.

El grado de afectaciéon cutdnea esta relacionado con el contacto de la saliva o
mucosidad procedente de la boca o las fosas nasales (figura 1b). También se relacionan
con la accién de los adhesivos de dispositivos terapéuticos, el roce y procesos

asociados (neuroldgicos, ...)

- Dermatitis perilesional asociada al exudado (DPAE) -Periwound skin damage-.

El fluido de la herida contiene enzimas enddgenas proteoliticas que son causticas y
daiiinas para la piel intacta. La piel perilesional es particularmente vulnerable a la
humedad cuando el volumen de drenaje supera la capacidad de manejo de fluidos de
un aposito (figura 1c). Ademas, la aplicacidén repetida y la eliminacién de cintas
adhesivas y apésitos pueden despojar el estrato corneo periférico, precipitando mas

dafios en la piel (8).

- Dermatitis periestomal (DPE) -Peristomal moisture associated dermatitis-.

La dermatitis periestomal se caracteriza por la inflamacion y la erosién de la unién
mucocutanea y el drea circundante debido a los efluentes procedentes del estoma
(figura 1d). El efluente fecal puede gotear y derramarse a la piel periestomal,
particularmente en pacientes con intestinos hiperactivos, diarrea y fistulas que
conectan el intestino y la superficie de la piel (8). A su vez el contacto continuo de la
saliva sobre la piel que rodea al traqueostoma puede lesionarla al igual que los

efluentes gastricos en un gastroestoma o la orina en una urostomia.

- Dermatitis intertriginosa (DI) -Intertriginous dermatitis-.
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También llamada intértrigo, es un tipo de dafio de la piel relacionado con la humedad
entre los pliegues de la piel (figura 1e), que se encuentra cominmente en las areas
inframamaria, pannus, inguinal, perianal e interdigital. La combinacion de exceso de
humedad proveniente de la transpiracion, la oclusién con flujo de aire limitado y
friccion entre las superficies epidérmicas opuestas puede llevar a dermatitis
intertriginosa. Se han considerado varios factores de riesgo incluyendo la hiperhidrosis,
inmunodeficiencia, diabetes mellitus, inmovilidad, grandes pliegues de la piel y
obesidad (8). Arnold-Long M. y Jonhson E. en 2019 apuntan que es mas frecuente en
pacientes mayores de 60 afios y clasificados como obesos segun el indice de masa

corporal (IMC > 30) (9).

- Dermatitis asociada a incontinencia (DAI) -Incontinence-Associated Dermatitis-

El amoniaco en la orina y / o las heces crea un ambiente alcalino que potencia la
actividad proteolitica de las enzimas fecales (proteasa y lipasa) en la piel. Estas enzimas
rompen el manto acido de la piel, lo que facilita la penetracidon de los irritantes y
desencadena una respuesta inflamatoria provocando DAl tal y como puede verse en la
figura 1f (8). Algunos autores sefialan que se da con mayor frecuencia en pacientes
mayores de 60 afios y clasificados como de peso normal segln el indice de masa

corporal (IMC= 18,5-24,9) (9).

Figura 1: En la imagen pueden observarse
ejemplos de los distintos tipos de lesiones
asociados a LESCAH (Torra i Bou et al. 2013).
(a) Dermatitis cutanea asociada al exudado.
(b) Dermatitis por mucosidad. (c) Dermatitis
perilesional asociada al exudado. (d)
Dermatitis periestomal. (e) Intértrigo. (f)
Dermatitis asociada a incontinencia

Mario Fernandez Vazquez
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Una vez identificadas las lesiones es importante categorizarlas para plantear un

mejor abordaje en el tratamiento. El GNEAUPP propone la siguiente clasificacion (Tabla 1)

(6):

- Categoria I: Eritema sin pérdida de la integridad cutdnea.
Se define como piel integra con enrojecimiento, que puede ser no blanqueable, de un
area localizada, generalmente sometida a humedad. A su vez, y en funcién del eritema
puede clasificarse como:

la. Leve-Moderado (piel rosada)

Ib. Intenso (piel rosa oscura o rojo)
Las lesiones por humedad de esta categoria pueden confundirse con frecuencia con

las lesiones por presidn o por friccion.

- Categoria Il: Eritema con pérdida de la integridad cutanea.
Se define como la pérdida parcial del espesor de la dermis que se presenta como una
lesidn abierta poco profunda con un lecho de la herida rojo-rosado. Los bordes de la
piel perilesional suelen estar macerados presentando un color blanco-amarillento. En
lesiones extensas compuestas por multitud de lesiones satélites pueden
entremezclarse ese color rojo-rosado con el blanco-amarillento. A su vez y en funcion
del grado de erosion o denudacion puede clasificarse como:

lla. Leve-Moderado (erosién menor al 50% del total del eritema)

IIb. Intenso (erosién del 50% o mas del tamafio del eritema)
Las lesiones de esta categoria pueden confundirse con otras lesiones como las
relacionadas con la presion, la friccion o lesiones por adhesivos, excoriaciones o

laceraciones.

Mario Fernandez Vazquez



Incidencia de lesiones cutaneas asociadas a la humedad en una unidad de cuidados criticos

Categorias LESCAH

Categoria | Categoria ll
Eritema sin pérdida cutanea Eritema con pérdida cutdnea
la Ib IE] Ilb
Eritema leve-moderado | Eritema intenso Pérdida leve-moderada Pérdida intensa
Rosado Rojo < 50% pérdida cutanea >50% pérdida cutanea

28.04.2005

Tabla I. Tabla de categorizacion de las LESCAH segun el GNEAUPP. Garcia-Fernandez et al. 2014

1.1.3. Epidemiologia de las LESCAH

En cuanto a la epidemiologia de las lesiones por humedad en la literatura se reflejan

las cuatro entidades que engloban la situacién clinica del término LESCAH:

- Dermatitis perilesional asociada al exudado (DPAE).

El dafio en la piel perilesional no esta bien documentado y es dificil indicar la
prevalencia exacta. Price et al en 2008 publican una encuesta internacional a gran
escala que involucrd a 2018 pacientes con heridas crénicas, encontrando que el 25%
de los encuestados habia experimentado dolor alrededor de la herida, probablemente

debido a dafios en la piel perilesional y respuestas inflamatorias locales (10).

- Dermatitis periestomal (DPE).

Segun Woo et al en 2017, mas del 50% de los individuos con ostomias pueden
experimentar fugas, y la probabilidad de desarrollar dermatitis periestomal en
colostomizados es del 17,4% y de los ileostomizados del 34% (8). La prevalenciay las
tasas de incidencia de las dermatitis relacionadas con la humedad periestomal son

dificiles de determinar por (i) la variabilidad de los informes en los que se detallan
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problemas de la piel periestomal en el postoperatorio inmediato, (ii) definiciones
variables de las afecciones de la piel periestomal vy (iii) diferentes evaluaciones de
problemas de la piel periestomal por parte de los pacientes y los clinicos. Existe una
amplia gama de tasas de complicacion periestomal citadas en la literatura, que van
desde el 10% hasta el 70% (11). Nagano et al en 2019 encuentran que los pacientes
ileostomizados tienen 3,7 veces mas probabilidades de padecer DPE que los
colostomizados (12). No hay estudios que determinen la prevalencia de DPE en
traqueostomas y gastrostomas por gastrostomia endoscépica percutdnea (PEG,
percutaneous endoscopic gastrostomy). En relacién a esto Chang et al en 2014
presentan los resultados de un seguimiento llevado a cabo durante mds de 12 meses
a pacientes sometidos a PEG en los que encuentran que el 33,6% presenta piel normal,
el 31,0% tiene eritema cutaneo, el 21,2% tiene secrecién de heridas y el 15,0% tiene
hiperpigmentacion postinflamatoria. Sefialan que la falta de terminologia universal y
las variaciones en la descripcidn de las lesiones cutaneas de PEG a largo plazo hacen
que sea dificil interpretar los hallazgos (13). Se pone de manifiesto la necesidad de una
taxonomia Unica para definir los resultados encontrados y obtener cifras reales de la

epidemiologia de estas lesiones.

- Dermatitis intertriginosa (DI).

La prevalencia de DI varia segun el contexto estudiado; 6% en cuidados agudos
(hospitalizacion), 17% en residencias de mayores, 20% en pacientes domiciliarios (7).
Arnold-Long M. y Jonhson E. (2019) realizan un estudio en un hospital comunitario de
adultos con enfermedades agudas a lo largo de los afos 2014, 2015 y 2016 reportando

una prevalencia media al ingreso del 40% y una incidencia media del 33% (9).

- Dermatitis asociada a incontinencia (DAI).

En la literatura se reflejan cifras de incidencia de DAI variables oscilando del 3,4 al 50%
(14-16) dandose las tasas mas elevadas en unidades de criticos. Esta variabilidad
depende de la falta de instrumentos de valoracién, tipo de centro (mas en

sociosanitario), poblacion estudiada y dificultad para diferenciar UPP de LESCAH.

Las estimaciones de prevalencia de DAI oscilan entre el 5,6% y el 50% en diferentes

entornos de atencidn sanitaria, poblaciones de pacientes y grupos de edad siendo mas
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alto entre los pacientes criticamente enfermos (8). En un reciente estudio se reportan
datos de prevalencia media al ingreso del 16% y de incidencia media adquirida del 23%

en un hospital comunitario de agudos(9).

Beeckman et al en 2018, reflejan estimaciones de prevalencia del 5,7% al 27% (15). La
prevalencia de la dermatitis asociada a la incontinencia podria explicarse por la falta
de criterios diagndsticos acordados internacionalmente para diferenciar estas lesiones

de otras afecciones de la piel como las UPP superficiales (16).

Se presta cada vez mas atencién a la relacién entre DAI y desarrollo de lesiones por
presidn, asi, Woo et al en 2017 en un estudio analizan entre 2010 y 2013 a 203.035
pacientes residentes de Ontario que fueron admitidos en cuidados agudos, cuidados
domiciliarios, cuidados a largo plazo o cuidados continuos, encontrando que los
individuos con incontinencia fecal tienen 4,15 veces mas probabilidades de desarrollar
Ulceras por presion (17). Las personas con incontinencia mixta y que presentan DAl son
hasta 5 veces mds propensas a desarrollar uUlceras por presién que los que son
continentes (8). En relacion con estos datos se observa que la humedad esta presente
como factor etioldgico principal (LESCAH) o como factor coadyuvante (UPP, lesiones

combinadas).

1.1.4. Paciente critico y LESCAH

El paciente critico puede definirse como aquel paciente con alteraciones
fisiopatoldgicas que hayan alcanzado un nivel de severidad tal que representen una
amenaza actual o potencial para su vida y al mismo tiempo, sean susceptibles de

recuperacion (18).

Este tipo de pacientes tiene una mayor probabilidad de presentar lesiones
relacionadas con la dependencia dado su estado general. En Italia, Lucchini et al en un
estudio observacional retrospectivo, llevado a cabo en una UCl general del hospital San
Genaro en la regién de Lombardia, sobre una muestra de 122 pacientes encontraron
una incidencia de UPP del 33% (19). Segun el 42 estudio nacional de prevalencia
realizado en Espafa en unidades de cuidados intensivos la prevalencia de UPP es del

18,5% (20). Roca Biosca et al apuntan a una incidencia de UPP del 50,6 % en una UCI
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polivalente de 14 camas sobre una muestra de 295 pacientes estudiados a lo largo de
un ano (21). Gonzalez-Méndez MI. et al utilizaron un disefio de cohorte prospectivo,
longitudinal, analitico, observacional, en una UCl polivalente de 72 camas en el hospital
Virgen del Rocio de Sevilla sobre una muestra de 335 pacientes. Encontraron una
incidencia de UPP del 8,1% achacando esta baja cifra a la formacion del personal de
enfermeria y al establecimiento de un protocolo de prevencién (22). Es también
destacable que la mayor parte de las lesiones encontradas son de categoria | con el
40,6%y 1159,4% (no hay desarrollo de categorias lll y V), siendo la zona mas prevalente

el sacro.

El paciente critico es susceptible de estar en contacto, ademas de con heces y
orina dando lugar a dermatitis asociada a incontinencia (DAI), con otras fuentes de
humedad de forma permanente, tales como: (i) sudor, que puede dar lugar a
dermatitis intertriginosa (DI)(14), (ii) exudado de estomas, que puede dar lugar a
dermatitis periestomal (DPE) v (iii) mucosidad, que puede dar lugar a dermatitis por
saliva (DSM). Respecto a la DSM en la practica clinica habitual se observan lesiones en
la nariz producidas por los adhesivos de fijacion de las sondas nasogastricas (SNG), en
nuestro entorno realizado con esparadrapo de tela y lesiones producidas por las cintas
de sujecién del tubo orotraqueal (TOT) en las comisuras bucales y mejillas realizadas
con cinta de canulas de traqueostomia junto a gasas de tejido sin tejer por debajo de
la cinta. El uso de estos dispositivos adaptados, al no disponer de sujeciones
especificas, unido al exceso de salivacién y mucosidad hace que en ocasiones los

materiales se saturen dando lugar a lesiones por humedad.

Segln nuestra experiencia clinica, en este tipo de pacientes ademas es
importante tener en cuenta otros factores de riesgo como los estados de balance
positivo de liquidos por hipoproteinemias que dan lugar a que el paciente pierda una
gran cantidad de liquido corporal y el uso de terapias invasivas como terapias
continuas de depuracién extrarrenal (TCDE) que favorecen esa pérdida de liquidos por
el punto de acceso del catéter venoso central (principalmente de acceso femoral
derecho).Todos estos factores influyen en la aparicion de dermatitis cutaneas
asociadas a la humedad (DCAE) en el entorno clinico del estudio. La presencia de

lesiones por humedad puede agravar el estado del paciente, por una parte,
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favoreciendo la aparicién de lesiones combinadas. En este sentido Roca-Biosca et al
apuntan a que el 82% de las lesiones en las que esta presente la humedad se
detectaron cuando ya habia solucién de continuidad de la piel (21). Por otra parte,
dando lugar a morbilidades generalmente en términos de dolor y sufrimiento y por la

aparicion de potenciales complicaciones, principalmente la infeccién.

En el 42 estudio nacional de prevalencia se presentan datos de prevalencia total
en todos los niveles asistenciales segun la tipologia de lesiones: LESCAH 6,5% (8,1% en
hospitales), combinadas 16,1%, UPP 73,6%. El area de mayor asentamiento de lesiones
por presion es el sacro con un 30,7% (20). Algunas localizaciones de UPP de categoria
1y 2, tales como zonas gluteas y genitales, podrian apuntar a una confusién entre
lesiones cutaneas asociadas a la humedad (LESCAH), principalmente las lesiones por
dermatitis asociada a la incontinencia y UPP (5). Otro estudio desarrollado en el
Hospital Universitario de Burgos muestra cifras similares de LESCAH en unidades

hospitalarias arrojando una cifra de prevalencia del 5,69% (23).

Hay estudios que centran su objetivo en determinar la epidemiologia de las
LESCAH en unidades de cuidados criticos, asi por ejemplo en 2016 Roca-Biosca et al en
un estudio llevado a cabo en una UCI polivalente del Hospital Universitario Joan XXIlI
de Tarragona en el que estudiaron la incidencia de LRD en una muestra de 295
pacientes encontraron una incidencia del 17,28% de lesiones por humedad (21). Cabe
destacar que los autores del estudio no diferencian entre las diferentes tipologias de
LESCAH centrandose solamente en la “zona de pafial” dandose el mayor porcentaje de
dafio en pliegues, gluteos y genitales. Tedricamente estas zonas anatémicas serian
zonas de asentamiento de DAI e intértrigo. Valls Matarin et al en el afio 2017

encuentran que la incidencia total es del 29% (14).

Varios estudios publicados ponen en evidencia la susceptibilidad del paciente
critico a desarrollar DAI. Wang X. et al en 2018 encuentran una incidencia del 23,9%
(24) en 9 UCIs de 3 hospitales clase 3, grado A en Beijing (altamente especializados).
Valls Matarin J. et al en 2017 encuentran una incidencia del 26,2 % (14) en una UCI de
un hospital universitario de 32 nivel en Barcelona. Coyer et al en 2018 en una revision

de once estudios realizados en UCI, en la que se han detectado algunos errores
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metodoldgicos, encuentran rangos de incidencia del 23-50% y de prevalencia del 61,5-

95% (25).

Alo largo de los ultimos afios existe una preocupacion creciente por el control
de las infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria (IRAS). Hasta un 15% de los
pacientes desarrollan una IRAS mientras estan hospitalizados incrementando la

morbilidad, mortalidad y los costes hospitalarios.

Hasta el 16% de los pacientes hospitalizados son portadores de una sonda
uretral (SU) en algin momento de su estancia estando asociada con el 70% de las
Infecciones del tracto urinario (ITU) (26). El 95% de las ITU-SU (infeccion del tracto
urinario asociada a sonda uretral) ocurren en UCl representando el 20% de las IRAS. En
Espafia se pone en marcha el proyecto ITU Zero cuyo objetivo principal es disminuir la
densidad de incidencia de ITU-SU y para conseguirlo una de las medidas propuestas es
reducir las estancias con sonda uretral a menos del 70% (27). Se recomienda para ello
utilizar el sondaje uretral sélo cuando esté indicado como por ejemplo (i) la medicién
del gasto urinario estricto en pacientes criticos y (ii) facilitar la continencia para
mantener la integridad de la piel (cuando los métodos de tratamiento conservadores
no han tenido éxito) (28). Existen alternativas al uso de sondaje uretral para el control
de la incontinencia urinaria como el uso de dispositivos MEC (catéter masculino
externo) en hombres con movilidad reducida, demencia o deterioro cognitivo (29).
Esta disminucidn de uso de sondaje uretral junto con los problemas derivados del uso
de dispositivos MEC debido a fugas y problemas de adaptacion, y al mismo tiempo, el
aumento del uso de absorbentes en pacientes no continentes, parecen indicar un
aumento de lesiones en la piel debidas a la humedad en nuestro entorno clinico y mas
concretamente de dermatitis asociada a incontinencia. Con relacion a este problema,
Arnold-Long M vy Johnson E. en 2019 apuntan en esta direccién al constatar un
aumento de las cifras de DAI, si bien, no pueden relacionarlo con la retirada precoz de

SU para evitar ITU-SU o con el aumento de diarrea asociada a Clostridium difficile (9).

Tal como hemos visto, la mayor parte de los estudios publicados sobre LESCAH
en unidades de criticos se centran en dermatitis asociada a incontinencia. Una de las

razones es que son lesiones que se confunden habitualmente con categorias
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incipientes de Ulceras por presion (1y Il) por lo que su prevalencia en este entorno es
mas frecuente. En Espafia, el estudio de Valls Matarin es el Unico conocido que
describe también otras tipologias de lesiones por humedad encontrando una
incidencia de dermatitis intertriginosa del 15,9% y de dermatitis cutanea asociada al
exudado del 3,4%. Su estudio se desarrolla en una UCI polivalente de un hospital
universitario de 32 nivel en Terrassa (Barcelona) estableciendo como tamano de
muestra a 179 pacientes a pesar de que finalmente estudian a 145 y centrando su
atencion en la aparicidon de estas lesiones en el drea de pafal por ser la mas prevalente.
Respecto a la dermatitis cutanea asociada a exudado encuentran una baja incidencia
(5 pacientes) apuntando a procesos de edema importante en estadios iniciales de
enfermedad, pero sin relacionarlo especificamente con ningun hallazgo (14). La
limitacion del estudio, que las propias autoras apuntan, es en relacién al tamafio
muestral requerido, pues debido al nimero de lesiones aparecidas y a la preocupacion
del personal de enfermeria de la unidad decidieron suspender la recogida de muestras
para iniciar medidas correctoras. Esta limitacién apunta a un sesgo de las
investigadoras pues son observadoras activas que implementan medidas, en este caso
preventivas y que por su implicacién en la tematica a estudiar pueden arrojar cifras de
lesiones mas elevadas de lo que cabria esperar por las recogidas por otro personal de

enfermeria.

1.2. Justificacion

Son escasos los estudios que tratan las lesiones por humedad en unidades de cuidados
intensivos, siendo la DAI el tipo de lesion mas frecuentemente estudiada. Se sabe que el
paciente critico resulta vulnerable por su condicién y estado clinico y por ello puede
desarrollar cualquiera de los distintos tipos de LESCAH junto con sus complicaciones
afiadidas, principalmente la infeccidn de la piel, siendo la candidiasis el tipo de infeccidon
mas habitual, disconfort, dolor o la pérdida de cantidades importantes de liquido corporal

por la solucién de continuidad de la piel.

La falta de conocimiento por parte de los profesionales a la hora de identificar y
categorizar las LESCAH repercute en la errénea filiacion de un gran nimero de lesiones con

las que los pacientes llegan al hospital o de las que se producen durante la estancia en la

Mario Fernandez Vazquez



Incidencia de lesiones cutaneas asociadas a la humedad en una unidad de cuidados criticos

unidad de criticos, implicando por tanto un tratamiento inadecuado. Del mismo modo,
también supone que no se adopten las medidas preventivas indicadas en cuanto al manejo
de la humedad, en sus variadas formas, por lo que la aparicion de esas nuevas lesiones es

mas que probable.

El hecho de identificar, clasificar y dar visibilidad a las lesiones por humedad resulta
imprescindible para ofrecer una mejor atencion al paciente critico evitando complicaciones

que empeoren su prondstico y consiguiendo adecuados niveles de bienestar.

La importancia de conocer la incidencia y los factores asociados de las lesiones por
humedad en este entorno clinico, junto con las caracteristicas especiales del paciente
critico deberia ir acompanada de la implementaciéon de un proyecto de mejora de calidad
que estableciese como objetivo final la implantacion de unos cuidados &ptimos e

individualizados.

Es importante poner de manifiesto que un conocimiento transversal de este tipo de
lesiones y sus potenciales implicaciones en el estado del paciente, tanto por parte del
equipo multidisciplinar de la unidad encargado del cuidado (personal de enfermeria,
técnicos en cuidados auxiliares de enfermeria, celadores) como del personal médico,
permitira interiorizar la necesidad de realizar cuidados preventivos y de tratar de forma
rapida y efectiva las lesiones una vez que aparecen. Al mismo tiempo permitira redistribuir
los recursos de una forma mas efectiva, priorizando la prevencion en los pacientes de riesgo
identificados y tratando de manera adecuada a los pacientes que presenten lesiones. Para
lograr este objetivo resulta necesaria la adopcion de un protocolo consensuado en el que
todos los actores que integren el equipo multidisciplinar de cuidado adopten un rol activo

y participativo.
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2. Objetivos

El objetivo principal que se define en este protocolo es: Determinar la incidencia de
lesiones por humedad en las unidades de criticos del Complexo Hospitalario Universitario

de Santiago de Compostela (CHUS).
Como objetivos secundarios se plantean:

- ldentificar los distintos tipos de LESCAH y sus caracteristicas clinicas.
- Identificar los factores de riesgo relacionados con el desarrollo de las

lesiones.
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3. Metodologia

3.1. Disefio del estudio
Estudio observacional descriptivo longitudinal y prospectivo por lo que, al tener un

propésito descriptivo, el estudio carece de hipdtesis marcadas

3.2. Ambito de aplicacién y periodo de estudio

La EOXI (Estructura Organizativa de Xestion Integrada) de Santiago de Compostela (A
Corufia) es la estructura que gestiona todos los servicios sanitarios publicos, atencién
primaria, hospitalaria y sociosanitaria de 46 concellos de su zona de influencia atendiendo
a una poblacion de 450.136 habitantes. Cuenta con 5 hospitales: Hospital da Barbanza,
Hospital Xil Casares, Hospital Psiquiatrico de Conxo, Hospital Clinico Universitario de
Santiago (figura 2) y Hospital médico-quirurgico de Conxo (figura 3). El Hospital de Conxo
cuenta con 260 camas para especialidades médicas y quirdrgicas y el Hospital Cinico
dispone de 790 camas siendo un hospital de 32 nivel, referencia para numerosas

especialidades clinicas en la Comunidad Auténoma de Galicia.

El estudio se llevara a cabo en las unidades de cuidados criticos de adultos del Hospital

médico-quirurgico de Conxo y el Hospital Clinico Universitario.

e Unidad de cuidados intensivos del Hospital de Conxo. La unidad consta de 10
camas cuyos ingresos son pacientes con patologia médica fundamentalmente
y pacientes quirurgicos complicados.

e Unidad de cuidados intensivos polivalente del Hospital Clinico. Incluye la
atencion a pacientes médicos, politraumatizados, neurocriticos vy

transplantados disponiendo la unidad de 15 camas.

Figura 2: Fotografia del Hospital Clinico Universitario de Santiago
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Figura 3: Fotografia del Hospital médico-quirdrgico de Conxo

Se establece el periodo de estudio desde el 1 de enero de 2020 hasta completar el

tamano muestral.

3.3. Unidad de estudio
3.3.1. Poblacién de estudio

Pacientes ingresados en las unidades de criticos del CHUS.

3.3.2. Muestra
Todos los pacientes ingresados en las unidades de criticos referenciadas
gue cumplan con los siguientes criterios de inclusion y exclusién

definidos.

3.3.3. Criterios de inclusion

e Mayores de 18 aios.

e Estancia en la unidad de mas de 24 horas.

e Pacientes valorados por escalas de valoracién de riesgo de la
institucion (escala Braden) y que presenten riesgo de desarrollar
lesiones.

e Que no presenten lesiones relacionadas con la dependencia (LRD) en
area de pafial y lesiones por humedad (LESCAH) en cualquier

localizacion corporal en el momento del ingreso.
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3.3.4. Criterios de exclusién
e Pacientes entre 15 y 18 afios ingresados en las unidades de adultos
(Se excluyen a su vez las unidades de criticos de pediatria y
neonatologia)
e Pacientes que no quieran o no puedan otorgar su consentimiento, de
forma activa o por delegacién para la realizacién del estudio.
e Pacientes que por su situacién de inestabilidad clinica no se puedan

reposicionar impidiendo la valoracion de la piel del drea de paiial.

3.3.5. Criterios de finalizacién de seguimiento
e Pacientes ingresados mas de 15 dias en el servicio.
e Exitus, alta o negativa a continuar.

e Mas de 2 dias sin recogida de datos.

3.3.6. Método de muestreo
Se utilizard un muestreo no probabilistico de tipo consecutivo o
conceptual ya que se intenta incluir a todos los sujetos accesibles como

parte de la muestra.

3.3.7. Tamafio de muestra
Se calcula con Epidat 4.2, programa de libre distribucién desarrollado por
el Servicio de Epidemiologia de la Direccion Xeral de Saude Publica da

Conselleria de Sanidade (Xunta de Galicia) (http://www.sergas.es/Saude-

publica/EPIDAT). Asumiendo una proporcién del 30% con un nivel de

confianza del 95% y una precisién del 5% se calcula un tamafio muestral

de 244 individuos a estudiar.

Muestra 244
Tamaiio de la poblacién N 1000
Proporcion esperada 30%
Nivel de confianza 95%
Precision 5%

Tabla 2: Calculo del tamaio de muestra con Epidat 4.2
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3.4. Variables

3.4.1. Variables sociodemograficas
Género
Definicion conceptual: Caracteristicas biolégicas que caracterizan a la
especie humana en hombres y mujeres.
Definicion operativa: Variable cualitativa medida a nivel nominal,

categorizada como: Hombre (0), Mujer (1).

Edad

Definicion conceptual: Tiempo cronolégico de vida cumplido en el
momento de la toma de datos.

Definicion operativa: Variable cuantitativa discreta; tomando como

referencia la fecha de nacimiento del sujeto y calculado en anos.

3.4.2. Variables de ubicacién
Hospital de referencia
Definicion conceptual: Centro hospitalario del Complexo Hospitalario

Universitario de Santiago en el que se realice la recogida de datos.

Definicion operativa: Variable cualitativa medida a nivel nominal

categorizada como: UCI Hospital Clinico (0), UCI Hospital de Conxo (1)
Procedencia del paciente

Definicion conceptual: Lugar de donde se derive el paciente que ingresa
en cada UCI. Se considera reingreso a todo ingreso inesperado (ingreso

urgente) tras un alta previa en el mismo hospital.

Definicion operativa: variable cualitativa medida a nivel nominal,
categorizada como: Hospital Clinico (0), Hospital Conxo (1), Hospital da
Barbanza (2), Urgencias Hospital Clinico (3), Otros hospitales (4),

Reingreso (5).
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Diagndstico de ingreso

Definicion conceptual: Es el proceso patoldgico o afeccidon que tras el
estudio pertinente y segun criterio facultativo, se considera la causa

principal o motivo del ingreso o contacto de la persona en el hospital.

Definicion operativa: Variable cualitativa medida a nivel nominal,
categorizada como: Médico (0), Quirdrgico (1), Politrauma (2),

Transplante (3)

3.4.3. Variables clinicas

Presencia de LESCAH

Definicion conceptual: Aparicion de lesion cutdnea que puede
presentarse como una inflamacién (eritema) y / o erosion de la misma,
causada por la exposicion prolongada (continua o casicontinua) a
diversas fuentes de humedad con potencial irritativo para la piel (por
ejemplo: orina, heces, exudado de heridas, efluentes de estomas o
fistulas, sudor, saliva o moco).

Definicion operativa: Variable cualitativa medida a nivel nominal

dicotémico categorizado como Sl (0) / NO (1)

Tipo de LESCAH

Definicion conceptual: Existen varios tipos de LESCAH y los que se

pretenden identificar son:

e Dermatitis asociada a incontinencia, provocada por los
productos de la incontinencia urinaria y/o fecal sobre la piel.

e Intértrigo, dermatosis inflamatoria causada por la humedad en
superficies opuestas de la piel que contactan entre si, frecuente
en pliegues axilares, inguinales, inframamarios y debajo de
abddémenes globulosos.

e Dermatitis periestomal, provocado por efluentes procedentes

de los estomas (saliva, efluente intestinal y orina)
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e Dermatitis cutdnea asociada al exudado, provocado por
efluentes derivados de medidas terapéuticas invasivas como la
canalizacidn de accesos vasculares centrales

Definicion operativa: Variable cualitativa medida a nivel nominal
politdmica categorizadas como:

e Dermatitis asociada a la incontinencia (0)

e Intértrigo (1)

e Dermatitis periestomal (2)

e Dermatitis cutanea asociada al exudado (3)

Las LESCAH se diferencian de las UPP en que siempre hay presencia

de humedad siendo la responsable de la presencia de eritema,

maceracion y excoriacion de la piel.

Existen caracteristicas particulares en cuando a la localizacién,
morfologia, bordes, presencia de necrosis, profundidad y color de las
LESCAH respecto a las UPP y lesiones por friccion que se referencian en

una tabla comparativa entre lesiones. (Anexo |)

Tiempo de aparicidon de LESCAH

Definicion conceptual: Dia, pasadas 24 horas desde la fecha de ingreso
del paciente en la unidad, en la que se valore y registre cualquiera de los
tipos de LESCAH descritos.

Definicion operativa: Variable cuantitativa medida a nivel continuo de
razon. Se contabilizard en dias: 0 (mismo dia pasadas 24 horas de
ingreso),1,2,3,4...

indice de masa corporal (IMC)

Definicion conceptual: estima la cantidad de grasa corporal que tiene una
persona, y determina si el peso estd dentro del rango normal o, por el
contrario, se tiene sobrepeso o delgadez.

Definicion operativa: Se mide dividiendo el peso expresado en Kg por la
talla expresada en metros al cuadrado, IMC= peso [Kg]/ estatura [m?]. Se

haran dos mediciones de la variable.
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1. Primero como variable cuantitativa continua medida a nivel
continuo de razén y expresado como el valor absoluto de la
formula.

2. Una vez obtenido el valor absoluto mediriamos la variable
como cualitativa ordinal codificando como: “peso inferior al
normal” (Puntuacién < 18.5) “peso normal” (puntuacion
entre 18.5 y 24,9), “peso superior al normal” (puntuacion
entre 25 y 29,9), “obesidad” (puntuacién > 30) tal y como

puede verse en la tabla 3.

Composicion corporal (IMC)
(0) Peso inferior al normal <18.5
(1) Normal 18.5-24.9
(2) Peso superior al normal 25.0-29.9
(3) Obesidad >30.0

Tabla 3: Clasificacion del estado ponderal segun el IMC

Dias de estancia en UCI

Definicion conceptual: Medida de permanencia del paciente en régimen
de hospitalizacidn expresada en dias.

Definicion operativa: Variable cuantitativa discreta. Medir estancias
individuales en dias desde la fecha de ingreso a fecha del alta

proporcionadas por el servicio de Admisidn.

Zona de aparicion de LESCAH
Definicion conceptual: Localizacion anatomica corporal en la que

aparezcan LESCAH

Definicion operativa: Variable cualitativa medida a nivel nominal
politdmico. Registrar la localizacion anatémica en la que asientan las
lesiones por humedad y categorizarlas como: dos o mas localizaciones (0),

nalgas (1), perianal (2), hendidura glutea (3), perineo (4), escroto (5), ingle
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(6), muslos (7), axilas (8), borde submamario (9), pliegue cutdneo

abdominal (10), periestoma (11), otras localizaciones (12),

Tipo de estomas
Definicion conceptual: abertura quirurgicamente creada, que une una

parte de una cavidad corporal con el exterior.

Definicion operativa: Variable cualitativa medida a nivel nominal
politdmico. Registrar presencia de estomias y categorizarlas como:
ninguno (0), traqueostomia (1), gastrostomia (2), colostomia (3),

ileostomia (4), urostomia (5).

Presencia de terapia continua de depuracién extracorpodrea (TCDE)

Definicion conceptual: La TCDE se define como una terapia extracorporea
de purificacion de la sangre en un intento de sustituir la funcion renal
durante un periodo de tiempo determinado y de manera continuada
durante las 24h del dia a través de dispositivos mecanicos denominados

“hemofiltros”.

Definicion operativa: Variable cualitativa medida a nivel nominal

dicotémico categorizado como SI (0) / NO (1)

Dias de TCDE
Definicion conceptual: Periodo en dias en los que el paciente permanezca

con la TCDE instaurada.
Definicion operativa: Variable cuantitativa discreta

Punto de acceso vascular de la TCDE

Definicion conceptual: Localizacion anatdmica del acceso vascular
central en el que se introduce el catéter para realizar al TCDE. La
utilizacion de catéteres de didmetro elevado en venas de grueso calibre
asegura un flujo de sangre suficiente y disminuyen al maximo las
resistencias por lo que el lugar éptimo de insercion vendra determinado
por el riesgo de trombosis. De esta manera, se utiliza frecuentemente la

via femoral y la via yugular derecha
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Definicion operativa: variable cualitativa medida a nivel nominal,

categorizando como: acceso femoral (0), acceso yugular (1)

Portador de dispositivos de contencién
Definicion conceptual: Aquellos productos destinados a evitar el contacto
de orina o heces con la piel:

e Absorbente externo de tipo “salvacamas”

e Absorbente externo de tipo pafal.

e Sistemas de derivacion externa a bolsa, catéter masculino

externo (MEC)

e Sistemas invasivos para control de orina (sonda vesical)

e Sistemas de drenaje fecal interno (sonda rectal “Flexi-seal®”)
Definicion operativa: Variable cualitativa medida a nivel nominal. Se
anotara en la hoja de recogida de datos disefiada la presencia o no de los
siguientes dispositivos de contencidn y se categorizard como (ausencia 0,
presencia 1): salvacamas (0/1), pafial (0/1), catéter masculino externo

(0/1), sonda vesical (0/1), sonda rectal permanente (Flexi-seal®) (0/1)

Numero de deposiciones espontaneas por dia
Definicion conceptual: NUmero de veces que el paciente emite de forma
accidental heces sélidas, liquidas o moco desde el recto, no siendo capaz

de avisar para evitar el contacto de las heces con la piel.

Definicion operativa: Variable cuantitativa medida a nivel continuo de

razon.

Numero de micciones espontdneas por dia
Definicion conceptual: Numero de veces que el paciente sufre una
pérdida involuntaria de orina, no siendo capaz de avisar para evitar el

contacto de ésta con la piel y mojando el absorbente utilizado.

Definicion operativa: Se medird el cambio de absorbente (salvacama o
pafial) motivado por las micciones. Variable cuantitativa medida a nivel

continuo de razén.
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Combinacion de miccién y deposicion en un mismo acto.
Definicion conceptual: Episodios de incontinencia mixta con presencia de
heces y orina en el mismo acto incontinente y que se observa en los

dispositivos absorbentes que utilice el paciente.

Definicion operativa: Variable cuantitativa medida a nivel continuo de

razon.

Nivel de conciencia

Definicion conceptual: Es el proceso fisiologico en el cual el individuo
mantiene un estado de alerta, con pleno conocimiento de si mismo y de
su entorno. La valoracion se realizard mediante la “escala de Glasgow”
(30) que valora el nivel de conciencia evaluando 3 criterios de
observacion clinica: Respuesta ocular, respuesta verbal, respuesta

motora obteniendo puntuaciones de 3 a 15. (Anexo Il)
Definicion operativa: Se haran dos mediciones de la variable:

1. Primero como variable cuantitativa discreta y expresado
como el valor absoluto de la férmula.

2. Una vez obtenido el valor absoluto mediriamos la variable
como cualitativa ordinal codificado segun los valores que
aporte la escala de Glasgow:

- Normal 15-9 (0)

- Coma<9(1)
Nivel de sedacion
Definicion conceptual: Alteracion farmacoldgica del nivel de conciencia
para mantener un adecuado confort del paciente reduciendo la
ansiedad, desorientacion vy facilitando el suefio. Se utilizara la “escala
RASS” (Richmond agitation sedation scale)(31) tanto en pacientes con
ventilacién mecdnica como en los no ventilados. Es una escala de 10
puntos en la que el nivel 0 corresponde a un paciente tranquilo y
despierto, el nivel +4 a la situacidn de mdaxima agitacion y el nivel -5 al

de mayor depresién del nivel de conciencia. (Anexo lll)
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Definicion operativa: variable cuantitativa continua medida a nivel de

intervalo:

+4. Combativo (0)
+3. Muy agitado (1)
+2. Agitado (2)
+1. Ansioso (3)
0. Alerta y tranquilo (4)
-1. Adormilado (5)
-2. Sedacién ligera (6)
-3. Sedacién moderada (7)
-4. Sedacion profunda (8)
-5. Sedacién muy profunda (9)

Escala Braden

Definicion conceptual: Riesgo de desarrollar Ulceras por presion es
valorado mediante la “escala Braden” (32), una herramienta que
identifica y estratifica a los pacientes segln su riesgo de desarrollar UPP.
Se subdivide en seis categorias: percepcidon sensorial, exposicién a la
humedad, actividad, movilidad, nutricion, y roce/friccion de la piel.

(Anexo V)

Definicion operativa: Valoracion mediante la escala Braden se realizara a
todos los pacientes que ingresen en la unidad registrando su puntuacién.

Variable cualitativa politdmica y categorizada segun la tabla 4.

(0) Riesgo bajo <16
(1) Riesgo moderado <14
(2) Riesgo alto <12

Tabla 4: Niveles de riesgo de desarrollo de UPP segun la puntuacion de la escala Braden

Categorizacion de LESCAH
Definicion conceptual: Clasificacion segun estadios o categorias,

dependiendo de las caracteristicas de la lesidn.
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Definicion operativa: Categorizaciéon de LESCAH segun el GNEAUPP (6).
Variable cualitativa politdmica categorizada como:
- Categoria I: Eritema sin pérdida de la integridad cutanea.
la. Leve-Moderado (piel rosada). (0)
Ib. Intenso (piel rosa oscura o rojo). (1)
- Categoria ll: Eritema con pérdida de la integridad cutanea.
lla. Leve-Moderado (erosion menor al 50% del total del
eritema). (2)
lIb. Intenso (erosion del 50% o mdas del tamafo del
eritema).(3)
Presencia de sudoracion excesiva
Definicion conceptual: Liberacion de liquido salado por parte de las
glandulas sudoriparas del cuerpo en tal cantidad que sea visible

exteriormente o llegue a mojar la ropa de cama del paciente.

Definicion operativa: variable cualitativa medida a nivel nominal

dicotémica categorizada como Sl (0) / NO (1)

3.5. Métodos, instrumentos, técnica de recogida de datos
Los datos se obtendran de la historia clinica del paciente y de los registros de
enfermeria en papel utilizados en estas unidades (no existe informatizacion de los registros

de cuidados, ni de la grafica de monitorizacion diaria del paciente critico).

Esos datos se usaran para cumplimentar el cuestionario de recogida de datos disefiado
por el investigador (Anexo V) y que determinara la presencia de las LESCAH y de las
caracteristicas asociadas a estas. Asi mismo se empleara la exploracién fisica en turno de
mafiana, aprovechando el momento del aseo corporal del paciente, para realizar una
valoracion completa de la piel, en los turnos de tarde (16:00 horas) y de noche (24:00 horas)
también se valorara la piel en el momento de las reposiciones al paciente. Respecto al
cuestionario de recogida de datos sera necesario realizar una prueba piloto para
comprobar su dificultad de aplicacién, necesidad de entrenar a los observadores, y valorar
silos datos obtenidos tienen suficiente variabilidad. Se medird la fiabilidad del cuestionario

mediante: test-retest (R de Pearson), fiabilidad interobservadores (coeficiente de
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correlacién Kappa que debe ser > 0.80) y su consistencia interna (Alfa de Crombach siendo
deseables valores entre 0.80 — 0.90). Para medir la validez de contenido usaremos la prueba
V de Aiken. Se consultara a referentes en heridas de la EOXI para cotejar su opinidn acerca
de la inclusién o no de cada item. Se cumplimentara una hoja de recogida de datos inicial
con variables sociodemograficas y de ubicacién por cada sujeto y otra hoja de seguimiento

de variables clinicas en la que se recogeran datos durante 15 dias.

Habra dos enfermeras responsables de la recogida de datos, el propio investigador en
la unidad de criticos del Hospital de Conxo y otra enfermera referente en heridas del CHUS
en la UCI del Hospital Clinico. A su vez en cada unidad habrd varias enfermeras
colaboradoras, intentando que estén presentes en cada turno rotatorio, que monitorizaran
el cumplimiento de los criterios de inclusién de los pacientes y de la recogida de datos
segun los objetivos marcados por el investigador. La cumplimentacién del cuestionario se
hard a primera hora del turno de mafnana cuando se disponga de la gréfica de enfermeria
completa del dia anterior y se proceda con los aseos de los pacientes optimizando la
valoracion del estado de la piel. El nimero de deposiciones, micciones espontdaneas
(expresadas como cambio de absorbente) y presencia de incontinencia mixta se anotaran
en la hoja de recogida de datos disefiada, al final del turno de noche contabilizando la
cantidad total que aparezca en los registros de enfermeria (Hoja de monitorizacién del

paciente en papel. “la unidad no dispone de registros informatizados”)

En una sesidon de informacidén por parte del investigador se les explicaran a las
enfermeras colaboradoras de cada unidad los objetivos a conseguir con la investigacion,
las variables propuestas, la hoja de recogida de datos junto a las dos tablas fotograficas de
ayuda (diferencias entre LRDs y tipos de LESCAH a estudio) para que sean transmisoras de
la informacidn al resto de personal de enfermeria. Esta sesion se realizara 1 mes antes del
inicio del estudio con una duracién entre 1 y 2 horas permitiendo a las enfermeras
colaboradoras la exposicion de dudas sobre cualquier aspecto del proyecto. Se realizaran
2 sesiones independientes, una en la UCI del Hospital Clinico y otra en la UCI del Hospital
de Conxo. Estas sesiones de informacidn se repetiran con el personal colaborador cada dos
meses, a su vez se facilitard un teléfono de contacto del investigador para cualquier duda

gue pueda surgir fuera de ese periodo establecido de sesiones. Se pretende minimizar el
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sesgo de informacidén por parte del personal colaborador al utilizar, interpretar y recoger

datos para la investigacion con lo que disminuiriamos la variabilidad interobservador.

Se aporta un disefio fotografico de identificacidn de las tipologias de LESCAH buscadas:
dermatitis asociada a incontinencia, intértrigo, dermatitis periestomal y dermatitis cutanea
asociada al exudado segun el modelo propuesto por Torra | Bou JE et al en 2013 (Anexo VI).
Asi mismo se anexa una tabla para diferenciar visualmente los diferentes tipos de LRD, UPP,
LESCAH y lesiones por friccion extraida del Documento Técnico GNEAUPP N2 ||
“Clasificacidn-categorizacion de las lesiones relacionadas con la dependencia”. Estas dos
tablas estardn en posesién de las enfermeras colaboradoras, a su vez se dejard una copia

impresa en cada unidad como material de consulta para el personal de enfermeria.

3.6. Analisis e interpretacion de los datos
La incidencia de LESCAH en la unidad de criticos se expresara de la siguiente forma:
- Incidencia acumulada (IA)= numero de personas en las que aparezcan
LESCAH en el periodo de estudio/ total de la poblacion en riesgo al
comienzo del periodo de estudio.

Expresada en porcentaje (%)

- Densidad de incidencia (DI)= numero de casos nuevos de LESCAH
durante el periodo de sequimiento/suma de los tiempos individuales de
observacion

Expresada en casos por 100 personas aino

Para expresar la incidencia de las diferentes tipologias de LESCAH utilizaremos:

- Incidencia de DAl = nimero de casos nuevos de DAl / total de la
poblacién en riesgo con incontinencia

- Incidencia de DI = nimero de casos nuevos de DI / total de la poblacidon
en riesgo con hiperhidrosis e IMC > 30

- Incidencia de DPE = nimero de casos nuevos de DPE / total de la
poblacién en riesgo con estomas

- Incidencia de DCAE = nimero de casos nuevos de DCAE / total de la

poblacién en riesgo con TCDE
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Para aquellas variables de tipo cualitativo se emplearan las frecuencias absolutas,
relativas y proporciones, con la estimacion del 95% de intervalo de confianza. Para el
anadlisis de variables cuantitativas se utilizaran las medidas de tendencia central y
dispersion. Se comprobard la distribucion en estas variables mediante la prueba de
Kolmogorov-Smirnov. Si la distribucidén es normal se calculara media y desviacion estandar
y si no lo es, mediana y rango intercuartilico.

Para determinar la asociacion entre las diferentes variables cuantitativas entre si se
usara la prueba ANOVA.

La comparacidén entre variables cuantitativas de distribucion normal se realizara
mediante la t de Student y la U de Mann- Whitney para el resto. La comparacion entre
variables cualitativas se utilizara el test chi cuadrado de Pearson.

Para obtener una estimacién del efecto, ajustando por multiples variables, debe
recurrirse a modelos estadisticos multivariantes, regresién lineal multiple (cuando la
variable de respuesta es cuantitativa), la regresiéon logistica (cuando es dicotomica). Se
consideraran estadisticamente significativos los p-valores inferiores a 0,05.

El andlisis de datos se realizara utilizando el programa estadistico “SPSS versién 25.0”

para Windows®.
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4. Aspectos éticos

Se respetaran los principios éticos para la investigacion en seres humanos
promulgados en la declaracién de Helsinki de la asociacion médica mundial en su version
mas actual, Fortaleza 2013. (33)

Antes del inicio del estudio se solicitard autorizacion al comité ético de investigacion
clinica de Galicia (Anexo VII).

La participacioén en el proyecto es voluntaria y libre. La informacién a los participantes
o representantes legales serd verbal y por escrito en el que se les informard sobre la
naturaleza de la investigacidn y del uso que se va a hacer de la informacién que se obtenga.
(Anexo VIII), se les presentard un consentimiento informado por escrito (Anexo IX) segun
lo estipulado en la ley 3/2001 del 28 de mayo reguladora del consentimiento informado y
de la historia clinica de los pacientes.

Se garantiza la confidencialidad de los datos recogidos de cada paciente (Ley 3/2018
del 5 de Diciembre sobre Proteccion de datos personales y garantia de los derechos
digitales) asi como que la informacidn solo serd utilizada para los fines especificados en el
estudio garantizado a través de los derechos que le confiere la normativa, los denominados
derechos ARCO (Acceso, Rectificacidon, Cancelacién y Oposicién) ampliado por Reglamento
Europeo de Proteccidon de Datos (RGPD) con el derecho a la portabilidad de los datos y el
derecho al olvido.

Esta investigacion no esta financiada por ningun patrocinador externoy el investigador
principal declara que no recibe compensacion econdmica alguna por la realizacion del

estudio.
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5. Limitaciones del estudio

Una de las limitaciones propias del tipo de disefio que se emplea es la pérdida de
participantes en el estudio por lo que cabe la posibilidad de no alcanzar el tamafio muestral
adecuado y por lo tanto condicionar el andlisis estadistico y la validez de los resultados.
Sera entonces dificil encontrar relaciones y generalizaciones significativas a partir de los
datos.

En el caso concreto de las TCDE (hemofiltracién) podemos encontrarnos que
durante el periodo de recogida de datos no haya suficientes pacientes susceptibles de estar
a tratamiento con esta técnica con lo que las potenciales complicaciones como la DPE
podrian estar infravaloradas.

Otra de las limitaciones viene dada por el cuestionario disefiado por el investigador
para la recogida de datos. A pesar de hacerse una prueba piloto para validar los items
escogidos y realizar una sesién de formacién con las enfermeras colaboradoras para
minimizar el sesgo de informacién y disminuir la variabilidad interobservadores existe el
riesgo de una cumplimentacion no adaptada a los criterios buscados.

Las limitaciones pueden venir dadas por la negativa de los familiares a otorgar el
consentimiento para la recogida de datos en situaciones de extrema gravedad en los que
cualquier medida sobre el paciente se contemple como algo invasivo y transgresor.

Cabe la posibilidad de que estas enfermeras colaboradoras no realicen algun turno
de trabajo en el que se desarrollen heridas por lo que no se registrarian adecuadamente

en el cuestionario disefiado para tal fin.
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6. Cronograma

ANO 2021
MESES E FM A M

ACTIVIDADES

Envio proyecto al Comité de
ética V|V

Formacion personal v
colaborador

Recogida de datos vi vl V]| Vvl V] V] V] VIV V] V] V

Analisis de datos e
interpretaciéon de V] V
resultados

Redaccion informe de v
conclusiones

Difusién de resultados V|

La recogida de datos para el estudio se llevara a cabo a lo largo del afio 2020 con la
intencidén de proceder a la difusién de resultados a finales del primer trimestre del afio
2021.

Se presentara comunicacién oral o poster a los congresos de las siguientes sociedades:

- GNEAUPP (Grupo nacional para el estudio y asesoramiento
en Ulceras por presion).

- SEEIUC (Sociedad espafiola de enfermeria intensiva y
unidades coronarias).

- Sociedad gallega de heridas.

Se enviara el articulo cientifico para su publicacién a las siguientes revistas:
- Enfermeria intensiva.
- Gerokomos

- Journal of Wound Ostomy and Continence Nursing.
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8. Anexos

Anexo |. Identificacion clinica de lesiones relacionadas con la dependencia

Lesiones cutaneas
asociadas ala
humedad
Presion y/o cizalla. Humedad Friccion o roce.
prolongada e

irmtantes asociados.

Lesiones por friccion

Ulceras por presion

De fuera a dentro.

. N | N
Rojo (ertema no | De rojo, rojo intenso, a | Enrojecimiento no | Rojo a rojo oscuro
blanqueable). Piel | mamon ylo parpura | uniforme, de color| (efitema no  blan-
perilesional nomal. | azulado (LTP). | rojo o rojo brillante. queable, de formas
Frecuente doble | Distintas intensida- | lineales) Puede haber
eritema (segundo mas | des. También color | flictenas, general-
oscuro y dentro del |[rosado o© blanco | mente con liquido
primero) amarnillento. Enroje- | seroso.
cimiento peranal.

]

3 -
kl

Piel y/o tejidos Piel y/o tejidos Piel (no tejidos Piel (no tejidos

wbyagenfes subyaomtes. anb,yacentn). cubyacentes).
(tambien mucosas). | Lesiones profundas Lesiones Lesiones superficiales
Desde piel intacta | (categorias llI-V) a superficiales (epidermis ylo dermis).
(ENB), lesiones veces con piel intacta | (epidermis y/o

superficiales (LTP). dermis).

(categoria ll) a

prfl.lld.‘fs
(categorias lIl-IV).
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Color lecho
lesion

Rosa, rojo, brillante
(categoria Il). Rojo,
amarillento,marrdn,
negro (segun tipo
de tejido
ategoria UPP).

Rojo.

rosado,
brilante, no
uniforme. Piel
periesional rosa,

amarillenta, blanque-

marcados, bien
circunscritos.

(Sobreelevados y
engrosados: signo
de cronicidad).

Delimitados,
marcados.

También pueden ser
rregulares.

Regular.
Redondeada,
ovalada. Forma del
dispositivo dlinico.
Lesion limitada a
una sola zona.
Aisladas.

Ovalada, elongada.
A veces imegular.
Aisladas.

Ocasionalmente,
lesion en espejo.

Tejido
desvitalizado:
blanco-amarillento
u oscuro (esfacelos
0 necrosis) en
categorias IlI4V;
puede aparecer

Mario Fernandez Vazquez

ey N g |
Tejpdo desvitalizado:
blanco-amanliento u
oscuro (esfacelos o
necrosis) en
categorias lII-IV;
puede aparecer
Necrosis seca

cina (maceracion).

Rojo, rosado o con
restos hematicos.

Tras rotura de flictena,
bordes con  piel
dentada o levantada.

Iregular. Vanas
Zonas o areas
difusas, que pueden
ser extensas, en
parches. Lesiones en
espejo o beso. En
pliegues cutaneos,
con laforma de la
base.

No esta presente.
Puede haber
exudado congelado,
pero no esfacelos.

Lineal, siguiendo los
planos de
deslizamiento.

No esta presente.
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Segun categoria
estado de la lesion.

Segun categoria y
estado de lalesion.

Ninguno, o exudado
claro, seroso.

Ninguno, o exudado
claro, seroso o sero-
sanguinolento.

evolucion
desfavorable.

Dolor agudo. Dolor, prunto. Quemazon, prurito, Dolor, aumento de
prurito; el dolor En LTP, cambios de picazon, homigueo, | temperatura, cambios
puede temperatura, ardor, dolor —segin | de coloracion,
ntensificarse al consistencia, edema excornacion-, edema....

iberar las zonas (>15 mm de diametro). | Eritema e No tunelzaciones ni
lesionadas Olor segin presencia | inflamacion, con o cavitaciones.
{categorias 1y Il). | de infeccion otejido no | sin erosion.

En ENB, cambios viable. Clor a orina y/o

de temperatura, Puede haber heces, y otros fluidos

consistencia, tunelizaciones y corporales.

edema (>15mm de | cavitaciones No tunelizaciones ni

diametro). (categorias V). cavitaciones.

En categoria | no Piel perlesional

presentan olor, y en habitualmente

el resto segin macerada.

presencia de Infecciones cutaneas

infeccion o tejido no secundarias.

viable.

Puede haber

tunelizaciones y

cavitaciones

(categorias lII-IV).

Generalmente y Generalmente y a Generalmentey con | Generalmente y con
con los cuidados pesar de los cuidados | los cuidados los cuidados
adecuados, suele adecuados, suelen adecuados, suele adecuados, suele
tener una evolucion | tener una rapida tener una evolucion | tener una evolucion
favorable. progresion y una favorable. favorable.

Garcia-Fernandez, FP; Soldevilla-Agreda, JJ; Pancorbo-Hidalgo, PL; Verdu Soriano, J; Lopez- Casanova, P; Rodriguez-
Palma M. Clasificacion-categorizacion de las lesiones relacionadas con la dependencia. Serie de documentos técnicos
GNEAUPP n° II. Grupo Nacional para el Estudio y Asesoramiento en Ulceras por Presién y Heridas crénicas. Logrofio

2014.
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Anexo Il. Escala de Glasgow.

G0
40

ESCALA DE COMA DE GLASGOW : hazlo asi

Institute o it s NH? ater Glasgow and Clyde

9

v

L
COMPRUEBA OBSERVA ESTIMULA VALORA
Factores gue interfieran en la La apertura de losojos, el Werbal: diciendo o gritando una Asignar de acusrdo a la mejor
camunicacian, capacidad cortenido del discursny os arden respuesta observada
de respuestay otraslesiones mavimientos del lado Fisica presion en la purta del deda,
derecho e Zouierda el trapecio o el arco supraotitario
Apertura de Ojos
Criteria Ohservado | Clasific acidn Puntuacian
Abre artes del estimulo ’ Ezporntinea 4
Tras decir o gritar 13 arden w Al sanida 3
Tras esfimulo en la punta del dedo ¢ A la presion 2
Mo abre los ojos, no hay factor que interfiera ( Hinguna
Cerrados porunfactor a nivel local ’ Mo valorable M
Respuesta Verbal
Criterio Ohservado Clasific acidn Puntuacian
[ra correctame nte el nombre, lugary fecha ¢ Crriertado ]
Mo esth arientado pero se comunica cohere itemente ¢ Confuso 4
Falabras zuchas inteigibles ¢ Falabras a
Solo gemidos, quajidos “ Sonidos 2
Mo ze oye rezpuesta, no hay factor que itz rizra J Minguna 1
Existe factar qua interfizre 2nla comunicasisn V | Mo valorable M
Wlejor respuesta motora
Criterio Ohseryado Clasific acidn Puntuscidn
Obedecz |3 orden con ambos lados ¢ b ede e coman dos &
LLeva la mano por endma de 3 clavicula al estimularle el cuslio “ Localza 5
[obla brazo sobre codo rapidamente, pero las caracterticas nozon anormales ¢ i Fleian normal 4
[obla &l brazo sobre el eode, caracterstivas predomin antemerts anormales f Flexidn anormal 3
Extiende &l brazo ¢ Exdersidn 2
Mo hay movimiento en brazos nipiemas. Mo hay factor que interfiera ¢ | Hinguna 1
Fardlisis uotro factor imitarte ¢ | Mo walorable HY
Lugares Para Estimulacion Fisica Caracteristicas de las Respusstas Flexoras
Modfizado con el parmizo de WVan Der Maalt 2004
Presianenla punta deldeda Pellzzo an trapecic Aroosupraorbital Med Tids chr & ene ashd
. - I - "H ‘. .
v ; / r/’“x‘ Flexidn anormal L Flexidn Maorrmal
“~ N 1 - gt
T J ,/i ) Estereatipo lento Rapida
Y = F Brazosobreel pecho . { Mariable
_— \ ] i .- Antebrazo rotado - 3 /. Brazo lejos del cuerpo
Y LAE . N . Fulgar apretado L9 "~
- = g " Fierna extendida )

Fara informacion adicional y demostracion en wideo visite winiw glasgowcomascale org

https://www.glasgowcomascale.org/downloads/GCS-Assessment-Aid-Spanish.pdf
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Anexo Ill. Escala RASS (Richmond agitation sedation scale)

Puntuacion Denominacion Descripcion Exploracion
+4 Combativo Combativo, violento, con peligro inmediato para el personal  Observar al paciente
+3 Muy agitado Agresivo, intenta retirarse los tubos o catéteres
+2 Agitado Movimientos frecuentes y sin proposito; «lucha» con el
ventilador
+1 Inquieto Ansioso, pero sin movimientos agresivos o vigorosos
0 Alerta y calmado
-1 Somnoliento Mo esta plenamente alerta, pero se mantiene (= 10s) Llamar al enfermo por su
despierto (apertura de ojos y seguimiento con la mirada)a  nombre y decirle «abra los
la llamada ojos y miremes»
-2 Sedacion leve Despierta brevemente (< 10s) a la llamada con seguimiento
con la mirada
-3 Sedacion moderada Movimiento o apertura ocular a la llamada (pero sin
seguimiento con la mirada)
-4 Sedacion profunda  Sin respuesta a la llamada, pero movimiento o apertura Estimular al enfermo
ocular al estimulo fisico sacudiendo su hombro o
frotando sobre la region
esternal
-5 Sin respuesta Sin respuesta a la voz ni al estimulo fisico

Escala RASS para valorar el nivel de sedacion. Tomada de (31).

Procedimiento para valorar la RASS.
1. Observar al paciente, si esta despierto, inquieto o agitado, puntuar de 0 a 4.

2. Si no esta despierto, llamarlo por su nombre y pedirle que abra los ojos y mire al

examinador. Si abre los ojos o responde con movimientos, puntuar de -1 a -3.

3. Si no responde a la llamada, estimular al paciente ddandole palmadas en el hombro

y/o frotandole el esterndn y puntuar -4 6 -5 segun respuesta.
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Anexo IV. Escala Braden Bergstrong
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Escala de Braden-Bergstrom para la prediccién del riesgo de Ulceras por presién. Tomada de (32)
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Segun la Escala Braden-Bergstrong los niveles de riesgo de UPP se categorizan en tres

niveles:
* Riesgo bajo: <16
¢ Riesgo moderado: <14

® Riesgo alto: <12
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Anexo V recogida de datos.

Formulario de recogida de datos inicial (al ingreso del paciente)

IDENTIFICACION/FECHA RECOGIDA

HOSPITAL

[~ UCI CLINICO

[ UCI CONXO

EDAD (FECHA DE NACIMIENTO)

GENERO

[ HOMBRE

[ MUJER

PROCEDENCIA DEL PACIENTE

[ REINGRESO
™ URGENCIAS CLINICO

| OTROS HOSPITALES

[~ HOSPITAL CLINICO
[~ HOSPITAL DE CONXO

| HOSPITAL BARBANZA

DIAGNOSTICO DE INGRESO

™ MEDICO ™ QUIRURGICO I~ TRANSPLANTE [~ POLITRAUMA

IMC (MARCAR VALOR OBTENIDO)

[~ < 18.5 (PESO INFERIOR AL NORMAL)

[~ 18.5-24.9 (PESO NORMAL)

[ 25-29.9 (PESO SUPERIOR AL NORMAL)

[~ >30 (OBESIDAD)

—
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Formulario de seguimiento de recogida de datos (diario)

IDENTIFICACION/FECHA RECOGIDA

DIAS DE ESTANCIA EN UCI ‘

PRESENCIA DE LESCAH

[sI T NO

DiA DE APARICION DE LESCAH DESDE EL INGRESO ‘

TIPO DE LESCAH

[ DAI'l DI | DPE [ DCAE

ZONA DE APARICION

[ NALGAS [ PERIANAL

| ESCROTO | INGLE
BORDE - PLIEGUE CUTANEO
SUBMAMARIO ABDOMINAL

™ DOS O MAS LOCALIZACIONES

[~ HENDIDURA GLUTEA I PERINEO

| MUSLOS | AXILAS

[~ PERIESTOMA — OTRAS
LOCALIZACIONES

TIPO DE ESTOMA

™ TRAQUEOSTOMIA [~ GASTROSTOMIA [~ COLOSTOMIA ™ ILEOSTOMIA

™ UROSTOMIA ™ NINGUNO

USO TERAPIA “TCDE” PUNTO DE ACCESO VASCULAR DIAS DE “TCDE”
s ™ NO ™ FEMORAL ™ YUGULAR -
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NUMERO DEPOSICIONES INVOLUNTARIAS/DIA |

—

NUMERO CAMBIOS ABSORBENTES POR MICCION/DIA

MICCION/DEPOSICION INVOLUNTARIA NUMERO VECES/DIA ‘

sl ™ NO

DISPOSITIVOS DE CONTENCION (MARCAR DE LOS QUE DISPONGA)

™ SONDA VESICAL

[ SALVACAMAS " PANAL [ MEC

[ SONDA RECTAL PERMANENTE (FLEXI-SEAL)

ESCALA “RASS”

+4 COMBATIVO [_]

+3 MUY AGITADO [_]

+2 AGITADO [_]

+1 ANSIOSO [ ]

0 ALERTA/TRANQUILO [_]

-1 ADORMILADO [_]

-2 SEDACION LIGERA [ ]

-3 SEDACION MODERADA [_]
-4 SEDACION PROFUNDA [_]

-5 SEDACION MUY PROFUNDA [_]

ESCALA DE “GLASGOW”

VALOR ABSOLUTO

NORMAL 15-9 [ ]

COMA<9 []

ESCALA “BRADEN".

VALOR ABSOLUTO

[ ] Riesgo bajo < 16
[ ] Riesgo moderado < 14

[ ] Riesgo alto < 12

CATEGORIZACION DE LESCAH
la [ ] b [ ]
a [ ] b []

SUDORACION EXCESIVA

[ Sl

[ NO
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Anexo VI. Identificacion LESCAH.

Tipo de LESCAH Descrpcide Facate de humodad .
Diferentes niveles de
afectacion cutdnea relacionados
con ¢l contacto prolongado de...
Dermaritis asociada a la ... los productos de incontinencia - Orina. ~ Heces sdlidas.
incontinencia (DAI) urinaria y/o fecal con la piel. — Heces liquidas. - Absorbentes para
incontinencia.
(Incomtinence-asociazed ~ Productos de higiene
dermatitis —IAD—) y limpieza.

. Dermatitis intertriginosa .... del sudor en zonas de pliegues - Sudor. ~ Presién y friccion
(DINT) o dermatitis por cutineos. Se define de una manera ejercida por pliegues
transpiracion (DPTRANSP) mids concreta como una dermatosis cutdneos prominentes.

inflamatoria causada por la humedad - Oclusién producida
(Pntersriginous Dermatitis en superficies opuestas de la piel pliegues cutdneos.
—ITD— or Sweat moissure que contactan entre sf, frecuente entre -E::‘c:.
associated dermatitis pliegues de piel en las zonas — Sobreinfeccién por
—SWEMAD—) inframamarias, axilares, inguinales y flora (bacterias,
debajo de abdomenes globulosos (5) levaduras y hongos).
—Wy!opmm
asociados.
Dermatitis cutinea .. del exudado procedente de las - Exudado que no - Parologias de base.
iada a exudado extremidades en la piel intacta procede de heridas - Medidas terapéuticas.
(DCAE)"* de las mismas. (en determinados
process como la
(Skin moisture auociased nsuficiencia cardiaca
dermatitis —SMAD—"*) severa y el linfedema) (6).
Dermatitis periestomal ... de los efluentes procedentes ~ Efluentes procedentes ~ Adhesivos de
(DPE) del estoma. de ostomias (saliva, dispositivos recolectores.
efluente intestinal, orina). - Tipo de dispositivo.
(Peristomal moisrure
—PSMAD—)

Torra | Bou JE, Rodriguez Palma M, Soldevilla Agreda JJ, Garcia Fernandez FP, Sarabia Lavin R, Zabala Blanco J, et al.
Redefinicion del concepto y del abordaje de las lesiones por humedad. Una propuesta conceptual y metodoldgica para
mejorar el cuidado de las lesiones cutdneas asociadas a la humedad (LESCAH). Gerokomos. 2013;24(2):90-4.
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Anexo VII. Solicitud evaluacion al comité ético.

XUNTA DE GALICIA  Comece tnca aa imvestioacitn con medcamentos ce Gaicia jBIICIB

CONSELLERIADE SANIDADE Somcis actmmeaton Son Lazaro
Sacralaria Weacal Thrniea 15703 SANTIAGO DE COMPOSTELA

CARTA DE PRESENTACION DE DOCUMENTACION A LA RED DE COMITES DE ETICA DE LA

INVESTIGACION DE GALICIA

D/D*
| Mario Fernandez Vazquez |

con teléfono:

| 981950000 EXT: 251830 |

y comeo electronico:

mario.femandez.vazquez@sergas.es
SOLICITA I3 evaluacion de:

K] Estudio nuevo de investigacion
[[] respuesta a las aclaraciones solicitadas por el Comité
[] Modificacion o Ampliacion a otros centros de un estudio ya aprobado por el Comite

DEL ESTUDIO:

Titulo:

“Incidencia de lesiones cutaneas asociadas a la humedad en una unidad de criticos”
Promotor:

Mario Fernandez Vazquez

[X] MARCAR si el promotor es sin animo comercial y confirma que cumple los requisitos
para la exencion de tasas de la Comunidad Autonoma de Galicia (mas informacion en la
web de comites)

Tipo de estudio:

[] ensayo clinico con medicamentos

[ mnvestigacion clinica con producto sanitarios

[ estudio Posautorizacién con medicamento de seguimiento Prospectivo (EPA-5P)

segu
[[] x otros estudios no catalogados en las categorias anteriores.

Investigadores y centros en Galicia:
Mario Fernindez Vazquez
Complexo Hospitalano Universitano de Santiago de Compostela

¥ adjunto envio la documentacion en base a los requisitos que figuran en la web de la Red Gallega de
CEls, y me comprometo a tener disponibles para los participantes los documentos de consentimiento
aprobados en gallego y castellano.

Fecha:

Firma:

Red de Comités de Etica de la Investigacion
Secretaria Xeral. Conselleria de Sanidade

Mario Fernandez Vazquez
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Anexo VIII. Hoja de informacion al participante.

HOJA DE INFORMACION AL/LA PARTICIPANTE ADULTO/A

TiTULO DEL ESTUDIO: “Incidencia de lesiones cutianeas asociadas a la humedad en una

unidad de cuidados criticos”
INVESTIGADOR: Mario Fernandez Vazquez
CENTRO: Complexo Hospitalario Universitario de Santiago (EOXI Santiago de Compostela)

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacidn sobre un estudio de
investigacion en el que se le invita a participar. Este estudio fue aprobado por el Comité

de Etica de la Investigacién de Galicia.

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacidon personalizada del
investigador, leer antes este documento y hacer todas las preguntas que precise para
comprender los detalles sobre el mismo. Si asi lo desea puede llevar el documento,

consultarlo con otras personas y tomar el tiempo necesario para decidir si participa o no.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Ud. puede decidir no
participar o, se acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el consentimiento en
cualquier momento sin dar explicaciones. Le aseguramos que esta decision no afectara a
la relacidn con los profesionales sanitarios que le atienden ni a la asistencia sanitaria a la

que Ud. tiene derecho.
éCual es la finalidad del estudio?

La finalidad del presente estudio es determinar la apariciéon de lesiones cutaneas
asociadas a la humedad (LESCAH), sus diferentes tipos y que factores clinicos influyen en
su aparicion en las unidades de cuidados criticos del Complexo Hospitalario de Santiago

de Compostela.

Mario Fernandez Vazquez



Incidencia de lesiones cutaneas asociadas a la humedad en una unidad de cuidados criticos

éPor qué me ofrecen participar a mi?

Ud. es invitado a participar porque esta en riesgo o padece este tipo de lesién en la

piel producida por la humedad.
¢En qué consiste mi participacion?

Se le realizaran unas preguntas sobre su estado de salud, o en el caso de que usted no
pueda dar su consentimiento expreso se le pedira a su representante legal, se recogeran
datos de su historia clinica y se le realizard una pequena exploracion de la piel durante el
aseo corporal. Su participacién en el estudio no variara la prdctica clinica habitual que se

realiza en la unidad.
Su participacion tendra una duracién total estimada de 30 minutos
¢Qué molestias o inconvenientes tiene mi participacion?

Su participacion no implica molestias adicionales a las de la practica asistencial

habitual.
¢Obtendré algun beneficio por participar?

No se espera que usted obtenga beneficio directo por participar en el estudio. La
investigacion pretende descubrir aspectos desconocidos o poco claros sobre las lesiones
en la piel que provocan la humedad. Esta informacion podra ser de utilidad en un futuro

para otras personas.
éRecibiré la informacion que se obtenga del estudio?
Si usted lo desea, se le facilitard un resumen de los resultados del estudio.
éSe publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones cientificas para su
difusidén, pero no se transmitira ningun dato que permita la identificacién de los

participantes.

Mario Fernandez Vazquez
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Informacion referente a sus datos:

La obtencidn, tratamiento, conservacidn, comunicacion y cesidn de sus datos se hara
conforme a lo dispuesto en el Reglamento General de Proteccion de Datos (Reglamento
UE 2016-679 del Parlamento europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016) y la normativa

espafnola sobre proteccion de datos de cardcter personal vigente.

La institucién en la que se desarrolla esta investigacién es la responsable del

tratamiento de sus datos, pudiendo contactar con el Delegado/a de Proteccién de Datos

Los datos necesarios para llevar a cabo este estudio seran recogidos y conservados de

modo:

Seudonimizados (Codificados), la seudonimizacion es el tratamiento de datos personales

de manera tal que no pueden atribuirse a un/a interesado/a sin que se use informacion
adicional. En este estudo solamente el equipo investigador conocera el cédigo que

permitira saber su identidad.

La normativa que regula el tratamiento de datos de personas le otorga el derecho a
acceder a sus datos, oponerse, corregirlos, cancelarlos, limitar su tratamiento, restringir
o solicitar la supresion de los mismos. También puede solicitar una copia de éstos o que

ésta sea remitida a un tercero (derecho de portabilidad).

Para ejercer estos derechos puede Ud. dirigirse al Delegado/a de Proteccion de Datos
del centro através de los medios de contacto antes indicados o al investigador/a principal
de este estudio en el correo electrénico: mario.fernandez.vazquez@sergas.es y/o tfno

981951500 EXTENSION: 251830

Asi mismo, Ud. tiene derecho a interponer una reclamacién ante la Agencia Espafiola
de Proteccion de datos cuando considere que alguno de sus derechos no haya sido

respetado.

Unicamente el equipo investigador y las autoridades sanitarias, que tienen el deber de
guardar la confidencialidad, tendran acceso a todos los datos recogidos por el estudio. Se

podra transmitir a terceros informacion que no pueda ser identificada. En el caso de que

Mario Fernandez Vazquez
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alguna informacidn se transmita a otros paises, se realizara con un nivel de proteccién de
datos equivalente, como minimo, al establecido por la normativa espafiola y europea.

Al finalizar el estudio, o el plazo legal establecido, los datos recogidos seran eliminados
o guardados andnimos para su uso en futuras investigaciones segun lo que Ud. escoja en

la hoja de firma del consentimiento.
éExisten intereses economicos en este estudio?
El investigador no recibira retribucion especifica por la dedicacion al estudio.

Usted no sera retribuido por participar. Es posible que de los resultados del estudio se
deriven productos comerciales o patentes; en este caso, Ud. no participard de los

beneficios econdmicos originados.
¢Como contactar con el equipo investigador de este estudio?

Ud. puede contactar con Mario Fernandez Vazquez en el teléfono 981951500

EXTENSION: 251830 y/o el correo electrénico mario.fernandez.vazquez@sergas.es

Muchas gracias por su colaboracion

Mario Fernandez Vazquez
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Anexo IX. Consentimiento informado para paciente, testigos y representante legal.

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACION EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION

TITULO del estudio: “Incidencia de lesiones cutaneas asociadas a la humedad en una unidad

de cuidados criticos™

Y 0, ueereereereeeeesseesesseessesseessesseessesssessaessessesssesssessessassssessessaessesseessessaennans

Lei la hoja de informacion al participante del estudio arriba mencionado que se me entrego, pude

CONVETSAr CON: .uevvrrerrerereesneasnenens y hacer todas las preguntas sobre el estudio.

Comprendo que mi participacion es voluntaria, y que puedo retirarme del estudio cuando quiera,

sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de informacion al

participante.

Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.

Al terminar este estudio acepto que mis datos sean:
o Eliminados

o Conservados anonimizados para usos futuros en otras investigaciones

Fdo: El/la participante, Fdo: El/la investigador/a que solicita el consentimiento
Nombre y Apellidos: Nombre y Apellidos:
Fecha: Fecha:

Mario Fernandez Vazquez
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO ANTE TESTIGOS PARA LA PARTICIPACION EN UN ESTUDIO
DE INVESTIGACION (para los casos en que el participante no pueda leer/escribir)

El testigo imparcial ha de identificarse y ser una persona ajena al equipo investigador.

TITULO del estudio: “Incidencia de lesiones cutaneas asociadas a la humedad en una unidad

de cuidados criticos”

| o TR ., como testigo imparcial, afirmo que en mi presencia:

- Se le leyo a la hoja de informacidn al participante del estudio arriba

mencionado que se le entrego, y pudo hacer todas las preguntas sobre el estudio.

- Comprendid que su participacion es voluntaria, y que puede retirarse del estudio cuando

quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en sus cuidados médicos.

- Accede a que se utilicen sus datos en las condiciones detalladas en la hoja de

informacion al participante.

Presta libremente su conformidad para participar en este estudio.

Al terminar este estudio acepta que sus datos sean:
[ Eliminados

[1 Conservados anonimizados para usos futuros en otras investigaciones

Fdo.: El/la testigo, Fdo.: El/la investigador/a que solicita el consentimiento
Nombre y apellidos: Nombre y Apellidos:
Fecha: Fecha:
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA REPRESENTANTE LEGAL PARA LA PARTICIPACION
EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION

TITULO del estudio: “Incidencia de lesiones cutaneas asociadas a la humedad en una

unidad de cuidados criticos”

Yo, , representante legal de

- Lei la hoja de informacion al participante del estudio arriba mencionado que se me

entrego, pude CONVErsar CON .....oceerereerererenes y hacer todas las preguntas sobre el estudio.

- Comprendo que su participacion es voluntaria, y que puede retirarse del estudio cuando

quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en sus cuidados médicos.

- Accedo a que se utilicen sus datos en las condiciones detalladas en la hoja de informacion

al participante.

- Presto libremente mi conformidad para que participe en este estudio.

Al terminar este estudio acepto que sus datos sean:
[0 Eliminados

[ Conservados anonimizados para usos futuros en otras investigaciones

Fdo: El/la representante legal, Fdo: El/la investigador/a que solicita el
consentimiento

Nombre y apellidos: Nombre y apellidos:

Fecha: Fecha:
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