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RESUMEN

Introduccién: La elevada incidencia de partos pretérmino, junto con el desarrollo de
avanzados dispositivos clinicos en los Ultimos afios han propiciado una mayor presencia
de neonatos prematuros en las unidades de cuidados intensivos. Asimismo, Sus
caracteristicas especiales, asi como su exposicion a estados de inmovilidad, sedacién y/o
utilizacion de dispositivos clinicos suponen un elevado riesgo de desarrollo de lesiones por
presion durante sus estancias hospitalarias. Debido a la no existencia de escalas de
valoracién del riesgo de lesiones por presidbn en neonatos prematuros y a la reciente
validacién de la version espafiola de la escala NSRAS, se decidio el disefio del siguiente
proyecto. Objetivo principal: Validar la version espafola de la NSRAS en neonatos
pretérmino hospitalizados en Unidades de Cuidados Intensivos Neonatales. Metodologia:
Estudio observacional analitico de cohortes. Variables principales: Nivel de riesgo
(puntuacién NSRAS), aparicion de lesiones por presién. Se valoraran también variables
intervinientes y ambientales para su andlisis. La muestra constar4d de 282 neonatos
prematuros hospitalizados en Unidades de Cuidados Intensivos Neonatales de los
Hospitales Universitarios de Basurto (Bilbao) y Cruces (Barakaldo), que cumplan los
criterios de inclusion. Esta muestra sera divida en dos cohortes, expuesta y no expuesta.
La recogida de datos sera llevada a cabo mediante la valoracién de la Versién espafiola de
la NSRAS y la plantilla de recogida de variables por la enfermera de la unidad de cuidados
intensivos. El analisis de datos constara de un analisis descriptivo de las variables, andlisis
bivariante para establecer si existe asociaciéon entre las dos variables principales. También
se incluiran técnicas de analisis multivariante para establecer si existe asociacion entre el
resto de variables intervinientes con la variable riesgo. Para la validacion de la NSRAS sera
necesario el andlisis de las propiedades psicométricas (consistencia interna, estabilidad y
fiabilidad interobservador), sensibilidad al cambio, propiedades clinicométricas (VPP y
especificidad) y capacidad predictiva a través del riesgo relativo. Se utilizara un intervalo
de confianza del 95% y una significacion estadistica de p<0,05. Para la realizacion del
analisis se utilizaran los programas Epidat 4.2 y SPSS 26.0. Plan de trabajo: Se estim6
que la duracion total de este proyecto seria de aproximadamente dos afios y medio (enero
de 2020-junio 2022). Estara dividido en 3 fases. La primera llevada a cabo por la
investigadora principal tendra como obijetivos el disefio del protocolo, la solicitud de permiso
al Comité Etico y direcciones de los Hospitales, asi como la presentacion y formacién a las
enfermeras de las Unidades participantes. En la segunda fase se llavara a cabo la recogida
de datos por parte de las enfermeras de las unidades de cuidados intensivos. La tercera
fase constard del andlisis de datos y de la redaccion, publicacion y divulgacion de los
resultados en medios especializados.

Palabras clave: Ulcera por presion, valoracion del riesgo, recién nacido prematuro,
cuidados criticos.



ABSTRACT

Introduction: The high incidence of preterm births, together with the development of
advanced clinical devices in recent years, has led to a greater presence of preterm infants
in intensive care units. Likewise, their special characteristics, as well as their exposure to
states of immobility, sedation and/or the use of clinical devices, imply a high risk of
developing pressure injuries during their hospital stays. Due to the lack of risk assessment
scales for pressure injury in premature infants and the recent validation of the Spanish
version of the NSRAS scale, the design of the following project was decided. Main
objective: To validate the Spanish version of the NSRAS in preterm infants hospitalized in
Neonatal Intensive Care Units. Methodology: Observational analytical cohort study. Main
variables: Risk level (NSRAS score), occurrence of pressure injuries. Intervening and
environmental variables will also be assessed for analysis. The sample will consist of 282
preterm infants, who meet the inclusion criteria and who are hospitalized in the Neonatal
Intensive Care Units of the University Hospitals of Basurto (Bilbao) and Cruces (Barakaldo).
This sample will be divided into two cohorts, exposed and unexposed. Data collection will
be carried out by the assessment of the Spanish version of the NSRAS and the variable
collection template will be completed by the nurse of the intensive care unit. The data
analysis will consist of a descriptive analysis of the variables, a bivariate analysis to
establish whether there is an association between the two main variables. Multivariate
analysis techniques will also be included to establish whether there is an association
between the other intervening variables and the risk variable. For the validation of the
NSRAS it will be necessary to analyse the psychometric properties (internal consistency,
stability and interobserver reliability), sensitivity to change, clinicometric properties (PPV
and specificity) and predictive capacity through relative risk. A 95% confidence interval and
statistical significance of p<0.05 will be used. For the completion of the analysis the
programs Epidat 4.2 and SPSS 26.0 will be used. Work plan: The total duration of this
project was estimated to be approximately two and a half years (January 2020-June 2022).
It will be divided into 3 phases. The first phase, carried out by the principal investigator, will
have as its objectives the design of the protocol, the application for permission from the
Ethics Committee and the Hospital management, as well as the presentation and training
of the nurses of the participating Units. In the second phase, data collection will be carried
out by the nurses of the intensive care units. The third phase will consist of data analysis
and the writing, publication and dissemination of the results in specialized media.

Key words: pressure ulcer, risk assesment, Infant, premature, intensive care unit
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1. INTRODUCCION Y JUSTIFICACION
Contextualizacion teorica: lesiones por presion

Las ulceras o lesiones por presion se definen como lesiones localizadas en la piel o tejidos
subyacentes cuya etiologia isquémica deriva de una presion mantenida y/o su combinacion
con la fuerza de cizalla (1-4). Su prevalencia es variable dependiendo del entorno sanitario,
en adultos hospitalizados se estimé que en 2017 en Espafia la prevalencia era de un 7%
(IC 95% 6,6-7,4%)(5).

A pesar de tratarse de episodios que tradicionalmente han sido asociados a edades
avanzadas, lo cierto, es que afectan también a poblaciones pediatricas y neonatales. De
hecho, el Grupo Nacional para el Estudio y Asesoramiento en Ulceras por presion y Heridas
cronicas estimé una prevalencia de lesiones por presion en unidades pediatricas espafiolas
del 9,75% (+/- 18,81), sin embargo, debido al limitado tamafio muestral, el equipo
investigador recomendé la consideracion de los datos de manera orientativa (6). Asimismo,
la revision de la bibliografia muestra datos similares en otros paises, especialmente en
unidades de cuidados intensivos, tanto pediatricas como neonatales. Esto se debe a que
el desarrollo de nuevas tecnologias sanitarias ha permitido la reduccion de la tasa de
mortalidad neonatal. Sin embargo, estas nuevas técnicas y dispositivos obligan a exponer
al paciente neonato o pediatrico a un estado de inmovilidad que seré factor de riesgo para
el desarrollo de lesiones por presion, junto con la presion que generan en la piel los propios
dispositivos clinicos. Como ejemplo de los mismos son destacables: intubacion
endotraqueal, ventilacibn mecanica no invasiva, CPAP, Oxigenacion por membrana
extracorp6rea (ECMO) (2,7,8).

Las lesiones por presion afectan al sistema sanitario en todos sus niveles. En primer lugar,
generando sufrimiento personal derivado del dolor, problemas de autopercepcién positiva
y aislamiento social, entre otros (1,3). En segundo lugar, a nivel econémico suponen un
incremento sustancial del coste por paciente debido al aumento de las estancias
hospitalarias, el tiempo de enfermeria, las sobreinfecciones, pruebas complementarias y

tratamientos (1,9).

A pesar que la naturaleza de las lesiones sea la misma, la isquemia por presion prolongada
que impide la oxigenacioén correcta de los tejidos, las diferencias anatomicas de neonatos,
nifios y adultos, generan una variacion en la localizacion de las lesiones. El mayor tamafio
de la cabeza de los neonatos se traduce en una prevalencia mayor de lesiones por presion
en la zona occipital (7,9), sin embargo la localizacibn més prevalente en poblacién adulta
es la zona sacra (6). Resulta interesante destacar, que en la poblacion neonatal, en

particular en los hospitalizados en unidades de cuidados intensivos e intermedios, la



segunda y tercera localizacion mas frecuente son la nariz y las orejas, ambas secundarias
a la utilizacion de dispositivos clinicos (7,10). De hecho mas del 50% de las lesiones por
presién en poblacion pediatrica y neonatal se relacionan directamente con el uso o contacto

con diferentes equipos y dispositivos médicos(11).

Marco tedrico poblacién neonatal prematura

Se considera neonato al recién nacido vivo con 28 dias o menos de vida, algunos
documentos elevan la cifra a 30 dias o un mes (12). Dentro de la consideracién de un recién
nacido neonato, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) realiza una clasificacién en

funcion de la edad gestacional de los mismos (tablal):

Tabla 1. Clasificacion en funcion de la edad gestacional

A término Edad gestacional (EG)>38
semanas
Neonato (< 28 dias de vida) Prematuro Moderado a EG 32-37
tardios semanas
Muy EG 28-32
prematuros semanas
Extremos EG <28
semanas

Fuente: Elaboracién propia.

Asimismo, Gomez-GOmez ofrece en su ensayo sobre la Clasificacion de recién nacidos
una clasificacién mas desarrollada segun la edad gestacional que relaciona las semanas

de gestacion con el peso al nacimiento de la siguiente forma (Tabla 2):

Tabla 2: Clasificacion de recién nacidos

Edad gestacional | Peso al nacimiento
Pretérmino 28 - 37 semanas
Inmaduro 21 - 27 semanas 500 - 1.000 gr
Neonato Prematuro 28 - 37 semanas 1.000 - 2.500 gr

A término 37 -41 semanas | > 2.500

Postérmino > 42 semanas

Bajo peso < 2.500 gr
independientemente de
la edad gestacional

Fuente: Elaboracién propia. Basado en (13)



La prematuridad ha sido definida como un grave problema de salud publica, ya que sus
complicaciones representan la primera causa de mortalidad infantii en los paises
desarrollados (14). En Espafia, en el afio 2018, el 6,5% de los nacimientos fueron
prematuros, y del total, mas del 4% fueron prematuros extremos (datos del Instituto
Nacional de Estadistica). La corta edad gestacional es un factor que determina ciertas
caracteristicas diferenciales en los neonatos prematuros, entre las cuales se destacaran

las descritas a continuacion:

e Piel: En primer lugar, presentan una inmadurez manifiesta en los tejidos que
confiere una menor funcionalidad como barrera fisica y un mayor riesgo de lesion
(8). EIl estrato corneo es inmaduro, la secrecidon de glandulas sebaceas esta
disminuida, y la pérdida transepidérmica de agua aumentada; estos factores
aumentan la tendencia a la sequedad(2,14). Ademas, se ha evidenciado que la
absorcion de productos topicos es mayor en la piel prematura, razén que justifica la
necesidad de que la piel prematura reciba unos cuidados especificos(14).
Asimismo, hay evidencia de la existencia de una union intercelular mas débil, un pH
cutaneo labil y una importante tendencia a la humedad (2). La edad gestacional se
considera un potenciador inverso de estas caracteristicas, es decir, cuanto menor
sea la edad gestacional mas marcadas estaran las citadas caracteristicas(8).

e Sistemainmune: esinmaduroy poco desarrollado, esto propiciara un mayor riesgo
de infecciones, que aumentaran durante el periodo de hospitalizacion. De hecho, la

sepsis es la tercera causa de muerte en este tipo de pacientes(14).

La bibliografia revisada, ha identificado a lo largo de los afios diversos factores de riesgo
para el desarrollo de lesiones por presibn en neonatos y neonatos prematuros
hospitalizados. En primer lugar, la inmovilizacién, el bajo nivel de consciencia y/o la
sedacion suponen uno de los principales factores de riesgo, ya sea en adultos como en
neonatos para el desarrollo de lesiones por presion (14). Un estudio realizado en unidades
de cuidados intensivos neonatales en Japon, identificé varios factores de riesgo que
resultaron estadisticamente significativos(7):

- Peso al nacimiento

- Temperatura elevada de la incubadora

- Humedad de la incubadora

- Superficie de apoyo (superficies que no manejan la presion)

- Frecuencia de cambios posturales inadecuada al nivel de riesgo.

- Intubacién endotraqueal



Cabe destacar, un estudio realizado desde el abordaje biomecanico y no sanitario, el cual
identificd la presibn mecéanica de los dispositivos como uno de los factores de riesgo
extrinsecos mas importantes, en particular: CPAP, saturometros y electrodos de ECG. Con
todo, concluyé en la necesidad de adaptacibn de los dispositivos clinicos a las
caracteristicas de los pacientes ya que los dispositivos neonatales y pediatricos

encontrados eran meras replicas a menor tamafio de dispositivos adultos (11).

La hospitalizacién por si misma, supone un aumento del riesgo de infecciones y desarrollo
de lesiones por presion. Se debe tener en cuenta que los diferentes servicios de
hospitalizacion no suponen el mismo riesgo; tal es asi, que las prevalencias mayores de
Ulceras por presion se han hallado en unidades de cuidados intensivos (entre otros) debido
al estado de inmovilidad de los pacientes y a la situacién de dependencia de los mismos
(15).

Escalas de valoracion del riesgo de Ulceras por presién

Debido a la alta prevalencia de las lesiones por presion y el elevado gasto humano,
econdmico y psicolégico que suponen, ha sido necesario el desarrollo de herramientas que
valoren el riesgo de desarrollar estas lesiones para poder realizar una prevencion
adecuada e individualizada a cada paciente y nivel de riesgo. Se ha demostrado
ampliamente, que las lesiones por presion son prevenibles en un 95% y que por tanto, las

estrategias de prevenciéon son el método mas eficiente para abordar el problema (16).

Estas herramientas, adquieren el nombre de escalas de valoracion del riesgo de Ulceras
por presion, en adelante EVRUPP. Su uso ha sido ampliamente recomendado por las guias
de practica clinica a lo largo del mundo, ya que permiten evaluar e identificar a los pacientes
vulnerables al desarrollo de lesiones por presion (17) y se ha demostrado que ofrecen
numerosas ventajas frente al juicio de los profesionales (16). En adultos desde la primera
en 1962, la escala Norton, se han desarrollado y validado numerosas escalas; por ejemplo,
la escala Braden, ampliamente utilizada en varios paises. No sucede igual en la poblacién
pediatrica y neonatal que cuenta con escasas escalas validadas, y menos aun traducidas
y validadas en castellano, en 2020 contamos con la validacion en castellano de la escala
Braden Q(18) y la Neonatal Skin Risk Assement Scale, en adelante NSRAS(12).

La escala NSRAS ha sido recientemente validada en neonatos en un trabajo de Garcia
Molina (12) en el que se tradujo la escala del inglés y fue validada mediante un estudio
observacional analitico multicéntrico en varios hospitales espafioles. Los resultados de
validez, consistencia, especificidad y sensibilidad fueron adecuados, lo cual ha permitido
la implantacion de la misma en la practica clinica. Este estudio, ha sido tomado como punto

de partida de este proyecto.



Teniendo en cuenta las diferentes caracteristicas de los neonatos dependiendo de su edad
gestacional se pretende estudiar si la version espafiola de la escala NSRAS aporta
igualmente validez en la valoracion del riesgo de lesiones por presion en neonatos
pretérmino (EG < 37 semanas), y asi aportar evidencia que apoye la utilizacion de la misma
en unidades de cuidados intensivos neonatales, para, al fin y al cabo, proteger a uno de

los sectores mas vulnerables de nuestra sociedad.

2. OJETIVOS E HIPOTESIS
Objetivo principal:
Validar la version espafiola de la NSRAS en neonatos pretérmino hospitalizados en
Unidades de Cuidados Intensivos Neonatales.

Objetivos especificos

Determinar las propiedades psicométricas de la version en castellano de la NSRAS
(fiabilidad, concordancia y sensibilidad al cambio)

Determinar las propiedades clinicométricas de la version en castellano de la NSRAS
(sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y negativo y eficacia)
Determinar la capacidad predictiva de la version en castellano de la NSRAS (riesgo
relativo)

Determinar la prevalencia e incidencia de lesiones por presion en poblacion

prematura.

Hipotesis
Una puntuacion <17 en la NSRAS (versién espafiola) es un factor de riesgo para el
desarrollo de lesiones por presion en neonatos prematuros hospitalizados en Unidades de

Cuidados Intensivos Neonatales.

3. METODOLOGIA
Disefo

Estudio observacional analitico de cohortes.

Variables de investigacidon



Variable independiente: nivel de riesgo de desarrollo de lesiones por presion

(puntuacién en la versién espariola de la NSRAS)

Definicion conceptual: grado de susceptibilidad de un sujeto para el
desarrollo de lesiones cutdneas cuya etiologia sea la presion.

Definicion operativa: el nivel de riesgo de desarrollo de lesiones por presion
en neonatos pretérmino se evaluard mediante la version validada en
castellano de la NSRAS, se considerara paciente con riesgo aquel/aquella
gue obtenga una puntuacion igual o inferior a 17, y paciente sin riesgo el/la
gue obtenga una puntuacién superior a 17(12).

Variable dependiente: presencia de lesiones por presion.

Definicion conceptual: la GNEAUPP define las lesiones por presién como
“lesion localizada en la piel y/o tejido subyacente por lo general sobre una
prominencia 6sea, como resultado de la presiébn, o la presién en
combinacién con la cizalla. En ocasiones, también pueden aparecer sobre
tejidos blandos sometidos a presidén externa por diferentes materiales o
dispositivos clinicos”.

Definicion operativa: Se considera lesion por presion cualquier lesién cuya
etiologia sea la presién (o su combinacién con la cizalla), en localizaciones
de prominencias 0seas (principalmente occipucio en poblacién inferior a 3
anos), y tejidos blandos sometidos a presion por dispositivos clinicos como
ECMO, CPAP, gafas nasales de oxigeno, pulsioximetro, accesos venosos,

etc.

Variables sociodemograficas:

Medidas antropométricas:
= Talla

e Definicion conceptual: longitud del sujeto.

e Definicion operativa: longitud del neonato desde la cabeza a
los talones con las extremidades inferiores y cuello en
extension, medida mediante una tabla de medicién rigida
milimetrada. La talla ser4 expresada en centimetros. Modelo:
SECA 210.

= Peso

e Definicion conceptual: fuerza con la que la tierra atrae a un

cuerpo (RAE)



o Definicion operativa: valor expresado en gramos, medido con
el neonato desnudo en una bascula correctamente calibrada
(Modelo SECA 384)

= Peso al nacimiento

o Definicion conceptual: fuerza con la que la tierra atrae a un
cuerpo (RAE) en los primeros minutos tras el nacimiento.

e Definicion operativa: valor expresado en gramos, medido tras
el nacimiento (y, si fuera necesaria) estabilizacion del
neonato en una bascula correctamente calibrada (Modelo
SECA 384)

e Sexo
= Definicibn conceptual: condicién fisica de un organismo para su
distincién entre masculino o femenino(19)
= Definicién operativa: se clasificara como “sexo femenino” a aquellas
personas con genitales femeninos (vulva), y “sexo masculino” a
aguellas personas con genitales masculinos (testiculos y pene)
o Edad gestacional
= Definicién conceptual: tiempo de vida intrauterina cumplidas desde
la fecha de inicio de la dltima menstruacién de la madre hasta la
fecha del parto. (manual msd profesionales)
= Definicién operativa: serd medida en semanas enteras, a partir del
primer dia de la ultima menstruacion de la madre hasta la fecha de
nacimiento, expresando los dias que no alcancen a formar una
semana completa en nimero redondos sumados a las semanas (ej:
28 (semanas) +5 (dias))
e Antecedentes familiares
= Definiciébn conceptual: historia clinica de enfermedades heredables
de familiares directos. (20)
= Definicibn operativa: se tendran en cuenta enfermedades
hereditarias y anomalias genéticas en familiares directos de primer
y segundo grado. También se tendran en cuenta enfermedades no
hereditarias especialmente en la madre.
o Variables intervinientes
e Patologias concomitantes conocidas
= Definicidbn conceptual: patologias presentes en el neonato agudas o

cronicas.



= Definicibn operativa: aquellas patologias diagnosticadas que
pudieran afectar negativamente al desarrollo o evolucién del neonato
prematuro, pudiendo ser o no causa principal de su hospitalizacién
en unidades de cuidados intensivos.
Tipo de nutricion:
= Definiciébn conceptual: método en el que los nutrientes necesarios
para el desarrollo del neonato son introducidos en su organismo.
= Definicién operativa: el tipo de nutricion sera clasificado segun la via
y composicion:
e Nutricion natural
e Nutricion parenteral(21)

o Ubicacion del catéter (cava superior, via femoral...)

o Composicion: tipo 2 y 1 (lipidos infundidos de manera
separada del resto de nutrientes) o 3 en 1 (todos los
nutrientes son administrados al mismo tiempo

¢ Nutricién enteral(22)

o Via de administracién: sonda nasogastrica, sonda
orogastrica, alimentaciéon enteral intragastrica, oral
con biberdn o jeringa, oral mediante succion.

o Tipo de alimentacion enteral: leche materna, leche
humana donada, leche suplementada, férmula
artificial.

Ingesta diaria:
= Definicién conceptual: cantidad de aporte alimenticio diario.
= Definicibn operativa: cantidad expresada en gramos de aporte
alimenticio recibido en 24 horas (sea cual sea la via de
administracion)
Diagnastico al ingreso
= Definiciébn conceptual: causa principal de hospitalizacion.
= Definicién operativa: se recogerd el diagnostico médico principal de
cada paciente, asi como el tratamiento establecido para la resolucién
del mismo.
Dispositivos clinicos utilizados: ECMO, CPAP, gafas nasales, pulsioximetro,
etc.
= Definicibn conceptual: dispositivos clinicos diagndsticos y/o

terapéuticos utilizados durante la hospitalizacion.



Definicion operativa: se tendra en cuenta el nimero de dispositivos
utilizados (a mas dispositivos mayor riesgo de lesion por causa de
los mismos), asi como el tipo de dispositivo utilizado debido a la
variabilidad de su agresividad en la piel del neonato. Una mayor
agresividad para la piel es caracteristica de ECMO, TOT o VMNI;
catéter central o drenaje en segundo nivel; catéter venoso periférico
y/o SNG en tercero; y no llevar ningun dispositivo no seria un
riesgo.(12)

e Cambios de posicién de dispositivos de pulsioximetria

Definicibn conceptual: cambios en la posicién/localizacion del
dispositivo
Definicion operativa: frecuencia (medida en horas) de cambio de

localizacién del pulsioximetro.

e Tipo de superficie de apoyo:

Definicion conceptual: caracteristicas fisicas que definen la
superficie en la que el sujeto se encuentra encamado.
Definicion operativa: las superficies de apoyo seran clasificadas
segln su composicion y caracteristicas fisicas:
e Colchoén estandar (espuma o latex) que no tenga mecanismo
de redistribucion de la presion(12)
e Sistemas especiales de manejo de la presion (SEMP)(23)
o Estética
o Dinamica
o Fluidificada
o Rotatoria

¢ Cambios posturales (frecuencia)

Definicion conceptual: cambios en la posicion del cuerpo en
individuos incapaces de realizarlos por si mismos con el objetivo de
reducir la presion en ciertas localizaciones de la piel. (24)

Definicion operativa: los cambios posturales serdn expresados a
modo de frecuencia, identificando cada cuantas horas son

realizados.

e Tipo de cambio postural:

Definicion conceptual: Parte o porcion del cuerpo movilizada.
Definicion operativa: se describira si el cambio postural se realiza en

la totalidad del cuerpo, o por el contrario solo de la cabeza.



Categoria de las lesiones por presion

Definicion conceptual: clasificacion de las diferentes lesiones cuya
etiologia es la presion, segun las estructuras de los tejidos que han
sido afectadas(25)

o Definicibn operativa: las lesiones seran clasificadas segun los
criterios establecidos por el Grupo Nacional para el Estudio y
Asesoramiento en Ulceras por presion y Heridas Cronicas en su
documento técnico n°2(26):

= Categoria I: eritema no blanqueable

= Categoria lI: Ulcera de espesor parcial

= Categoria lll: Pérdida total del grosor de la piel

= Categoria IV: Pérdida total del espesor de los tejidos
» Lesion de tejidos profundos

Localizacion de las lesiones por presion

Definicion conceptual: localizacién de las lesiones por presién en el
cuerpo del neonato.

Definicion operativa: registro de la localizacion exacta de las lesiones
en el cuerpo, teniendo en cuenta los tejidos subyacentes,
prominencias 6seas que hayan favorecido su aparicion y la

presencia de dispositivos clinicos en dichas localizaciones.

Realizacién de método canguro

Definicién conceptual: se define como la atencién al nifio prematuro
mediante su colocacion sobre el pecho descubierto de su/sus
progenitores (27)(28).

Definicibn operativa: se registrara como variable cualitativa
dicotémica, si o no, siendo si aquellos prematuros que realicen el
método canguro al menos dos veces a la semana durante su

hospitalizacion.

o Variables ambientales:

Temperatura media: se registraré la temperatura media cada 24 horas, tanto

del recinto del servicio, como de la incubadora de cada paciente, expresada

en grados Celsius.

Humedad relativa: se medird y registrar4 el grado de humedad del aire

mediante un dispositivo que contenga higrometro, asi como la humedad

relativa del interior de la incubadora neonatal cada 24 horas. La humedad

relativa serd expresada en porcentaje.
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e Fecha y hora: las diferentes mediciones de la escala y variables deben
incluir la fecha (DD/MM/AAAA) y hora (formato 24 horas) de recogida.

Unidad de estudio:

O

Poblacién diana: neonatos prematuros hospitalizados en unidades de cuidados

intensivos neonatales de la provincia de Bizkaia.

Poblacion accesible: neonatos prematuros hospitalizados en la unidad de cuidados

intensivos neonatales del Hospital de Basurto (Bilbao, Bizkaia) y del Hospital de
Cruces (Barakaldo, Bizkaia)

Muestra; Neonatos prematuros hospitalizados en Unidades de Cuidados intensivos

neonatales del Hospital Universitario de Basurto (Bilbao) y el Hospital Universitario
de Cruces (Barakaldo), que ingresen desde el 1 de septiembre de 2020 hasta
completar el tamafio de muestra.

Criterios_de inclusién: Neonatos prematuros (edad gestacion menor/igual a 37

semanas) hospitalizados en las Unidades De Cuidados Intensivos Neonatales
(UCIN) de los centros participantes en el estudio.
Criterios de exclusion: Estancia inferior a 24 horas en la unidad. Imposibilidad de

otorgar consentimiento informado por parte de los progenitores o tutores.
Muestreo: la seleccion de la muestra se realizara por muestreo de conveniencia,
durante los meses de duracion del estudio. Durante este periodo, las enfermeras
previamente instruidas seran las responsables de la captacion, presentacion, oferta
e inclusion a través de los padres/madres o tutores de los neonatos prematuros que
cumplan los criterios de inclusién en el estudio.

Calculo del tamafio muestral: Para el calculo del tamafio muestral se han utilizado

los siguientes parametros
- En primer lugar, la hipétesis del estudio es una hipétesis unilateral

o H1: Una puntuacion <17 en la NSRAS (version espafiola) es
un factor de riesgo para el desarrollo de lesiones por presion
en neonatos prematuros hospitalizados en Unidades de
Cuidados Intensivos Neonatales.

o HO: Una puntuacion <17 en la NSRAS no es un factor de
riesgo para el desarrollo de lesiones por presion en neonatos
prematuros hospitalizados en Unidades de Cuidados
Intensivos Neonatales.

- Se asume un error tipo | (error a) del 5%, por tanto, un nivel de

confianza p=0.95 (1-a).

11



- Se asume un error tipo Il (error B) del 20%, por lo tanto, la potencia
estadistica sera de un 80%.

- El riesgo relativo obtenido por Garcia-Molina (12) fue 21,86 con un
nivel de confianza del 95%. Por un lado, esto sirvié para concluir que
la relacion entre el factor de estudio (puntuacion NSRAS) y el
desarrollo de lesiones por presion tenian una asociacion positiva.

Asimismo, indica la magnitud de la asociacion.

Teniendo en cuenta los objetivos del estudio, partiendo de los resultados de Garcia- Molina
(12), se calculé el tamafio muestral para realizar un contraste de hipétesis a través de la
comparacion de la incidencia de lesiones por presién en dos cohortes (expuesta y no
expuesta). Siendo la incidencia de lesiones por presion en pacientes sin riesgo (es decir,
no expuestos), muy pequefia, se aplico la correccidén de continuidad de Yates ampliando el

tamafio muestral para mayor precision.

Se calculé una muestra aproximada de 132 participantes (dos cohortes de 66 participantes)

para una potencia del 80% y un nivel de confianza del 95%.

Por otro lado, Los datos de sensibilidad y especificidad obtenidos por Garcia-Molina(12)
fueron 91,18% (80,17-100,00) y 76,50% (70,85-82,14) respectivamente.

Se obtuvo una incidencia acumulada de 12,7% para lesiones por presion en neonatos

hospitalizados.

Teniendo en cuenta los objetivos del estudio y partiendo de los resultados obtenidos por
Garcia-Molina (12) se calcul6 el tamafio muestral a partir de que los datos de sensibilidad
y especificidad esperados fueran similares a los obtenidos por dicho autor. Se obtuvo una
muestra de 282 neonatos prematuros con una precision del 7% para el estudio y un

intervalo de confianza del 95%.

Por lo tanto, se decidi6é optar por reunir una muestra de 282 pacientes, que mas tarde se
dividiria en dos cohortes de 141 participantes, para evitar sesgos Yy limitaciones

relacionadas con un tamafio muestral pequefio.

Métodos e instrumentos de recogida de datos
e Formacion

Para la recogida de datos, la investigadora principal visitara los dos hospitales
participantes en el estudio. Se realizaran dos sesiones de formacion para las
enfermeras colaboradoras, especialmente para aquellas en turno fijo de mafiana.

Se realizara una sesién en cada servicio, proporcionando a las profesionales el
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protocolo del estudio, los instrumentos de recogida de datos, se resolveran dudas,
y se facilitard una via de contacto para cualquier problema (teléfono y correo

electrénico).

e Instrumento para la recogida de datos

Para la recogida de datos se ha disefiado una plantilla que recogerd la valoracion
de la escala NSRAS y las variables de cada individuo (ANEXO ). Las variables se
deberan rellenar al ingreso, y cuando estas experimenten alguna variacién (peso,

dispositivos, etc). La escala NSRAS, sera valorada al ingreso y cada 24 horas.

e Recogida de datos

En la recogida de datos intervienen principalmente 3 sujetos. En primer lugar, para
cada neonato ingresado que cumpla los criterios de inclusion en el estudio, seran
explicados sus objetivos y métodos, se pedird participacion y se firmara el
consentimiento informado (ANEXO IlI). En segundo lugar, la enfermera asistencial
(de turno de mafiana, segun acuerdo con los servicios) sera la encargada de la
recogida de datos en la plantilla (ANEXO 1) y de la evaluacion de la escala NSRAS
version espafola. En tercer lugar, la enfermera referente (fija de turno de mafana

si fuera posible), evaluara la escala NSRAS, para cada participante.

El equipo investigador sera el encargado de la digitalizacion de los datos para su

posterior analisis.

Analisis de datos

Tras la fase de recogida de datos, se procedera a su analisis. Para ello, se utilizara un
analisis secuencial; en primer lugar, se realizara un analisis descriptivo de las variables
recogidas de la muestra. El analisis de descriptivo consistira en la obtencién de
descriptores de tendencia central para las variables cuantitativas (Media si distribucion
normal o mediana si no la tiene), asi como de variabilidad o indices de dispersion
(desviacion tipica si distribucion normal o rangos intercuartilicos si no lo es). Para ello, se

utilizara el paguete de programas estadisticos SPSS en su version 26.0.

A continuacion, se detallan las variables cuantitativas y cualitativas (Tabla 3)

VARIABLES CUALITATIVAS VARIABLES CUANTITIVAS
Sexo Talla

Antecedentes familiares Peso

Patologias concomitantes Peso al nacimiento

Tipo de nutricién Edad gestacional
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Diagndstico al ingreso Ingesta diaria

Superficie de apoyo Cambios posturales

Categoria lesiones por presién Cambio de posicion pulsioximetro
Localizacion lesiones por presion Temperatura

Método canguro Humedad

Fuente: Elaboracién propia

Se utilizara la Prueba de Kolmogorov-Smirnov para la comprobacién de la normalidad en
la distribucion de las diferentes variables. Ademas, debido a la utilizacién de variables
categéricas en el estudio (bien dicotdbmicas como politbmicas) se utilizaran pruebas

estadisticas no paramétricas para el analisis de las mismas.

En segundo lugar, se procedera al analisis bivariante para establecer la asociacion entre
variables. Para las variables riesgo y presencia de lesiones por presion, se utilizara la
prueba de X? Chi cuadrado, ya que seran tratadas como variables cualitativas dicotémicas,
con su IC del 95% y nivel de significacion del 0,05. Del mismo modo, se utilizara este tipo
de analisis para establecer la relacion entre el resto de variables con la variable desarrollo
de lesiones por presion, para establecer la relacibn de las variables cualitativas
policotdmicas con la variable “presencia de lesiones por presion” se utilizara la prueba
estadistica S de Spearman para grupos independientes. Para establecer la relacion de las
variables cuantitativas con la variable presencia de lesiones por presion, se utilizara la
prueba T de Student (en caso de tener una distribucién normal) o U de Mann-Whitney (en
caso de no normalidad de su distribucion). En todos los casos se trabajara con un IC de

95% y un nivel de significacion p<0,05.

En cuanto al andlisis de las propiedades psicométricas(29) de la versién espafiola de la
NSRAS, se iniciard con el estudio de la fiabilidad del instrumento evaluando la
concordancia para determinar la estabilidad y fiabilidad interobservador. Para que un
instrumento sea considerado fiable, se entiende que sus resultados de estabilidad (test-
retest) seran consistentes, asi como la concordancia de las mediciones realizadas por dos
observadores distintos, en este caso las dos enfermeras. Dado que la NSRAS se trata de
una escala cuantitativa, se utilizard el coeficiente de correlacion intraclase (R) para su
analisis. Los valores R oscilan entre el 0 y el 1. Se considerara una concordancia muy
buena cuando R> 0.91, buena cuando R oscile entre 0.71-0.90, moderada cuando se sitlie

entre 0.51 y 0.70, mediocre entre 0.31 y 0.5 y mala o nula aquella que sea inferior a 0.30.

Para continuar con la evaluacion de la fiabilidad del instrumento se tendra en cuenta la
consistencia interna del mismo. Esto se realizara a través de la técnica estadistica Alfa de

Cronbach para cada una de las subescalas, asi como para la escala en su totalidad. De
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esta forma se evaluara la variabilidad de la consistencia del instrumento al prescindir de
una de sus subescalas. Al igual que el coeficiente de correlacién intraclase, los valores de
alfa de Cronbach oscilan entre 0 y 1. Sin embargo en este caso, se considerara una

consistencia buena cuando su valor se sita por encima de 0.70.

Se analizara la sensibilidad al cambio de la version espafiola de la escala NSRAS, con el
objetivo de evaluar si es capaz de detectar cambios importantes en el nivel de riesgo
medido a través del tiempo (dias de hospitalizacion). Para ello se utilizara el indice de
sensibilidad al cambio que se trata de la diferencia media entre las mediciones primera y
dltima dividida por la desviacion estdndar. Se ha seleccionado este método debido a la
imposibilidad de utilizar el método ancla por no existir otro instrumento validado que mida

el riesgo de lesiones por presién en neonatos.

La determinacion de indices de fiabilidad se realizar4 mediante el programa Epidat en su

version 4.2.

En cuanto a las propiedades clinicométricas de la version espafiola de la NSRAS, se
calcularé el valor predictivo positivo, para conocer la probabilidad de un individuo calificado
de riesgo a realmente padecer ese riesgo; y la especificidad, que identifique cual es la
probabilidad de que el sujeto sin riesgo sea calificado correctamente(29). Para ello, sera
necesario el calculo de la prevalencia al finalizar el periodo de recogida de datos,
obteniendo la relacién de nuevas lesiones por presion con respecto a la muestra. Seran

utilizadas las siguientes formulaciones:

Escala NSRAS Con Lesiones por presion Sin lesiones por presion
Con riesgo Verdaderos positivos (VP) Falsos Positivos (FP)
Sin riesgo Falsos Negativos (FN) Verdaderos Negativos (VN)
Sensibilidad=—~—  Especificidad= —— VPP=——— — VPN=——
VP+FN VN+FP TOTAL P (VP+FP) TOTAL N (VN+FN)
Eficacia= &2

Por otro lado, se analizara la capacidad predictiva de la escala a través de medidas de
asociacion que pretenden asociar la puntuacion en la escala NSRAS con la aparicion de
lesiones por presion en el periodo de hospitalizacion. Para ello, se calculara el Riesgo
Relativo (RR) con su intervalo de confianza del 95%, lo cual indicard el nimero de veces
que la cohorte expuesta (clasificada con riesgo alto) es mas probable que desarrolle
lesiones por presién en comparacion con la cohorte no expuesta (calificada de bajo riesgo).

Para su calculo sera necesario el célculo previo de la Incidencia en ambos grupos. La
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incidencia (n°® de casos nuevos, lesiones en este caso, en un periodo de tiempo
determinado), sera medida como Incidencia acumulada (IA) y como densidad de incidencia

(DI) para cada cohorte.

1A exp

El calculo del RR se realiza con la siguiente formula: RR= : RRzle/Io , 0 lo que es

1A noexp
lo mismo, la division de la incidencia de lesiones por presion en la cohorte clasificada con
riesgo, y la incidencia de lesiones por presion en la cohorte clasificada sin riesgo, con su
intervalo de confianza del 95%. Del mismo modo, la férmula utilizada para el calculo de la

ne de eventos

Incidencia acumulada (IA) es la siguiente: |1A= . La densidad o tasa

n? de individuos susceptibles

ne de eventos

de incidencia, se calculara a través de la siguiente férmula: DI=— —
X tiempos de observacién

En todos los casos se trabajard con un nivel de confianza a= 95%, y una significacién

estadistica p<0,05.

Cuestiones ético-legales

Para la inclusién de los neonatos en el estudio ademas de cumplir los criterios de inclusién,
sera imprescindible la firma por parte de los padres, madres y/o representantes legales del
consentimiento informado (ANEXO 11), tal y como dispone la LEY 41/2002, de 14 de
noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones
en materia de informacion y documentacion clinica(30). El documento de consentimiento
informado, sera entregado junto a informacién explicativa escrita del proyecto a los padres,
madre y/o representantes legales de los neonatos. Sélo tras la confirmacion de la adecuada
comprension del estudio y la firma del consentimiento informado se procedera la inclusién
del neonato en el estudio. Asimismo, se permitira la renuncia, oposicion, rectificacion y
cancelacion del consentimiento informado en cualquier momento por parte de padres,

madres y/o representantes legales.

Ademas, se garantizara la confidencialidad y anonimato de los participantes mediante el
tratamiento de los datos de manera disociada, mediante un sistema de codificacion. Este
sistema consistira en la sustitucion del nombre, unidad de hospitalizacién y nimero de
registro, por un codigo, de forma que se mantenga el anonimato de los datos en su
recogida, tratamiento y analisis, segun Ley Organica de Proteccién de Datos Personales y

garantia de los derechos digitales 3/2018(31).

Se solicitara la aprobacion del presente protocolo al Comité Etico de Investigacion Clinica
de Osakidetza en los plazos mas tarde mencionados. El equipo investigador se
compromete al cumplimiento de las normas de la Guia de Buena Practica Clinica (BPC)

publicada por la Comision Europea, en Helsinki (1997), durante la duracion integra del
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proyecto, asi como a lo dispuesto en la LEY 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion
biomédica(32).

Al tratarse de un estudio con objetivos Unicamente observacionales y analiticos, no se
considera que existan implicaciones ni dilemas éticos tanto para el equipo investigador

como para las enfermeras participantes.

Limitaciones del estudio

El muestreo se realizard con una técnica no probabilistica debido a la disponibilidad
limitada de la poblacién seleccionada, para limitar el posible sesgo de seleccién debido a
ello se han seleccionado el método de calculo de tamafio muestral que obtuvo un tamafio

muestral mayor.

Por otro lado, debido a la inexistencia de otro método de analisis del riesgo de lesiones por
presion en la poblacion seleccionada, la comparativa de los datos no se puede realizar
frente a un “gold standard”. Debido a lo cual, la discusion y comparativa de los datos podra
realizarse con los datos obtenidos por el trabajo de validacién de la propia escala al

castellano, asi como con estudios internacionales que la utilicen.

Otra de las limitaciones que se prevén reside en el hecho de que al valorar a un individuo
con riesgo alto, las medidas preventivas y los cuidados se entiende que seran modificados

en aras de realizar una prevencion mas estricta del probable evento.

Por otro lado, se ha identificado un probable sesgo de informacién por parte de las
enfermeras evaluadoras, que son al fin y al cabo las encargadas del registro de la
informacién y la recogida de datos. Causa de este sesgo podra ser la dificultad de
identificacion ya conocida de las lesiones por presiébn de categoria 1 (eritema no
blanqueable), para evitarlo, se dotara a los servicios de un Visor de UPP asi como
documentacion especializada para conseguir una correcta formacion en la identificacion de
las mismas. La actividad formativa mencionada anteriormente pretende minimizar el
posible sesgo de informacién relacionado con una posible incompleta formacion y
conciencia sobre el riesgo, prevalencia y complicaciones de las lesiones por presion en

unidades de cuidados intensivos neonatales.
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4. PLAN DE TRABAJO

El disefio y organizacion del plan de trabajo, ha sido desarrollado en el contexto de la crisis
sanitaria del Covid-19, por tanto, se trata de plazos sujetos a modificaciones seguin sean
permitidas las movilidades y reactivacién de actividades. Partiendo de este contexto, el

plan de trabajo constara de tres fases principales.

El equipo investigador, estard formado por la investigadora principal, Begofia de Miguel
Lekue encargada de la fase inicial en su totalidad. En la segunda fase ser&a una figura de
apoyo y referencia para todos aquellos problemas o dudas que pudieran surgir a las
enfermeras de las unidades de cuidados intensivos participantes. En esta fase la actividad
de recogida de datos sera la fundamental para el adecuado desarrollo del proyecto, las
enfermeras seran instruidas en la codificacion y tratamiento adecuado de los datos. Una
vez recogidos, seran entregados al equipo que los analizard, se pretende la participacion
de una figura de apoyo y colaboracion en el andlisis de los datos, con conocimientos
estadisticos e informaticos. Por Ultimo, en la tercera fase, sera la investigadora principal la

encargada de la redaccion de los resultados para su posterior publicacion.

Cabe destacar, que se solicitara participacion a personas expertas en materia de heridas
y metodologia si fuera necesario para el adecuado desarrollo del proyecto. A continuacion,

seran explicadas las tres fases del estudio:

1. La primera fase iniciada en enero de 2020, tiene como objetivo el disefio del
protocolo de investigacion, asi como la solicitud de los permisos pertinentes y
consentimiento del Comité Etico de Investigacion clinica de Osakidetza. Ademas,
al final de esta fase inicial, se expondra el proyecto en las unidades de cuidados
intensivos neonatales de los hospitales de Basurto y Cruces/Gurutzeta. Con el
objetivo de motivar a las enfermeras de los servicios se les explicaran tanto los
objetivos como los resultados esperados de la investigacién, remarcando la
importancia de su colaboracion en el mismo.

2. La segunda fase sera la fase de recogida de datos. En este caso, seran las
enfermeras de las unidades incluidas en el estudio las responsables de explicar e
informar a las familias el objetivo del estudio, para el planteamiento de su
participacion y firma del consentimiento informado, asi como las responsables de
la recogida de datos. La investigadora principal, se mantendra en contacto continuo
y de manera semanal con el servicio, utilizando a las supervisoras de los mismos
como canal de comunicacion.

3. Enlatercera fase, una vez finalizada la recogida de datos de la muestra necesaria,

se pasara al analisis de los mismos. Esta tarea sera realizada por el/la estadistico,
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segun el andlisis disefiado en el protocolo. Una vez obtenidos los datos con

respecto a la validez y fiabilidad de la escala, asi como a los obtenidos de los dos

grupos (cohortes y control) se redactara el informe final para su divulgacion en

medios especializados en las ciencias enfermeras y de la salud, asi como su

exposicidn en congresos a partir del afio de publicacion teérico 2022.

El diagrama de Gant que se muestra a continuacion pretende mostrar los pasos de esta

investigacion de una manera sencilla y esquematica:

protocolo de
investigacién

2020 2021 2022
MESES ENE- ABR- | JUL- | OCT- | ENE- | ABR- |JUL- | OCT- | ENE- | ABR-
FEB- MAY- | AGO- | NOV- | FEB- | MAY- | AGO- | NOV- | FEB- | MAY-
MAR N EP | DI
ACTIVIDADES Ju s © MAR |JUN | SEP | DIC MAR | JUN
Busqueda
bibliografica
y Disefio del

Solicitud del

consentimien

to del Comité
Etico de

investigacién
clinica 'y
posibles

modificacion

es

Solicitud de
consentimien
to de la
direccién de
los
hospitales y
unidades.

Reunién con
personal de
los servicios:
explicacion
del proyecto,
funciones,
contacto, etc.

Recogida de
datos

Analisis de
datos

Redaccion
de informe
final de
resultados

Publicacion y
Divulgacion
de
resultados
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Los plazos estan sujetos a modificaciones relacionadas con el estado de la pandemiay

la crisis sanitaria del Covid-19, asi como de la consecucion de los permisos pertinentes.

Consideraciones finales

Este proyecto pretende aportar evidencia en la utilizacion de la escala NSRAS en la
valoracién del riesgo de lesiones por presion en neonatos pretérmino, para asi, detectar
los sujetos mas susceptibles y poder aplicar las medidas preventivas mas adecuadas para
cada situacién. De esta forma, se pretende prestar a las lesiones por presién la atencién
necesaria, brindandoles un papel protagonista en los cuidados hospitalarios, incluso en las

unidades con prevalencias mas elevadas.

Asimismo, se pretende generar evidencia respecto a las lesiones por presién en recién
nacidos pretérminos hospitalizados teniendo en cuenta la particularidad Unica de las

caracteristicas de su organismo y, por tanto, de su piel.
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ANEXO |

Fecha de
nacimiento
(dd/mm/aaaa)

Dias de vida

Sexo

Peso al nacimiento
(KG)

Peso actual (KG)

Talla (cm)

Dispositivos clinicos

N° de dispositivos totales

Si—NO

Observaciones

ECMO

TOT

VMNI

Catéter venoso central

Catéter venoso periférico

SNG

Gafas nasales de oxigeno

Pulsioximetro

Otros

Cambios posturales

Frecuencia en horas:

realizados

Diagndstico de

interés

Lesiones por Ne

presion identificadas | Localizacion

Categoria

Tipo de superficie Colchén estandar

de apoyo SEMP:
1. Estatica
2. Dinamica
3. Fluidificada
4. Rotatoria

Tipo de nutricion e
ingesta diaria (gr)

Método canguro

T° ambiente

Humedad relativa

Fecha y hora de
recogida de datos




NEONATAL SKIN RISK ASSESSMENT SCALE (NSRAS ) Version espaiiola

Subescala | Definicion operativa Pts
Condici6n | 1. Muy pobre 2. Edad 3. Edad 4. Edad
fisica (Edad gestacional > gestacional > 33 gestacional >
General gestacional < 28 | 28 semanas semanas pero < 38 semanas
semanas) pero < 33 38 semanas hasta
semanas postérmino
Estado 1. 2. Muy limitado. | 3.Ligeramente 4. Sin
Mental Completamente | Responde limitado. Letargico | limitaciones.
limitado. Unicamente a Alerta y activo.
No responde a estimulos
estimulos dolorosos (se
dolorosos (no se | estremece,
estremece, ni aprieta los
aprieta los pufios, aumenta
pufios, ni gime, la TA o FC).
ni aumenta la
tension arterial o
la frecuencia
cardiaca) debido
a una
disminucién del
nivel de
consciencia o a
sedacion
Movilidad | 1. 2. Muy limitada. | 3. Ligeramente 4. Sin
Completamente | Ocasionalmente | limitada. limitaciones.
inmaovil. realiza Frecuentemente Realiza
No realiza ni pequefios realiza pequefios | cambios en la
siquiera cambios en la cambios en la posicion del
pequefios posicion del posicion del cuerpo
cambios en la cuerpo o de las | cuerpo o de las importantes,
posicion del extremidades, extremidades de con frecuencia
cuerpo o delas | pero esincapaz | forma y sin ayuda (ej.
extremidades de realizar independiente. Girar la
sin ayuda (ej. cambios cabeza)
Relajante frecuentes de
muscular) forma
independiente
Actividad | 1. 2. Encamado/a. | 3. Ligeramente 4.Sin
Completamente | En una limitada. limitaciones.
encamado/a. incubadora de En una En una cuna
En una cama doble pared en | incubadora de abierta.
térmica cuidados pared simple o
(radiante) en intensivos. doble en cuidados
cuidados intermedios.
intensivos
Nutricion 1. Muy 2. Inadecuada. 3. Adecuada. 4. Excelente.
deficiente. Recibe menos Alimentacién por Alimentacion
En ayunas y/o de la cantidad sonda (enteral) con
con liquidos Optima de dieta | que cumple con pecho/biberén
intravenosos liquida para las necesidades en cada toma
(nutricion crecer (leche nutricionales para | que cumple
parenteral o materna/leche el crecimiento. con los

sueroterapia)

artificial) y/o
complementada
con liquidos
intravenosos
(nutriciéon

requerimientos
nutricionales
para el
crecimiento.




parenteral o
sueroterapia)

Humedad

1. Piel
constantemente
hdmeda.

La piel esta
mojada/himeda
cada vez que se
mueve o gira al
neonato

2. Piel himeda.
La piel esta
himeda con
frecuencia, pero
no siempre, las
sabanas deben
cambiarse al
menos 3 veces
al dia

3. Piel
ocasionalmente
hameda.

La piel esta
hameda de forma
ocasional,
requiere un
cambio adicional
de sdbanas
aproximadamente
una vez al dia

4. Piel rara vez
hameda.

La piel esta
habitualmente
seca, se
requiere un
cambio de
sabanas solo
cada 24 horas.

SUMA TOTAL




ANEXO 2

Consentimiento Informado

Los titulares de la patria potestad de (Nombre y Apellidos del participante), participante del
estudio de “Validacion de la escala Neonatal Skin Risk Assessment en prematuros de
Unidades de Cuidados Intensivos”, Don/Dofia...........cccccuee. .. con
DNINIE..........oo mediante la firma de este documento declaran:

1. Haber leido y comprendido la hoja de informacion al participante sobre el presente
estudio de investigacion.

2. Haber recibido una copia de la hoja de informacion al participante, asi como copia
del presente consentimiento informado.

3. Haber recibido las explicaciones del personal investigador sobre las caracteristicas
y objetivo del estudio, y de los posibles beneficios y riesgos del mismo.

4. Haber podido realizar tantas consultas haya considerado oportunas y haber recibido
la contestacion adecuada a mi entera satisfaccion.

5. Que el equipo investigador ha asegurado la confidencialidad de los datos del
participante y de los titulares de la patria potestad, asi como la no cesién de dichos
datos personales a cualesquiera otras instituciones tanto publicas como privadas.

6. Mediante la firma de este documento, presto mi consentimiento de forma libre y
voluntaria y manifiesto mi derecho a la libre retirada del participante en el estudio
en cualquier momento del mismo por cualquier razoén.

Lo que firmo por duplicado, en (Lugar y fecha)

Firma:



Documento informativo
Titulo del estudio:

Validacién de la escala Neonatal Skin Risk Assessment Scale (NSRAS version
espafiola) en prematuros de Unidades de Cuidados Intensivos.

Investigadora principal: Begoia de Miguel Lekue (Enfermera)

Contacto: BEGONA.DEMIGUELLEKUE@osakidetza.eus

Centro: Hospital Universitario de Basurto, Hospital Universitario de Cruces

Persona que proporciona la informacién y la hoja de consentimiento:

Informacién
El presente estudio tiene como objetivo la validacion de la versién espafiola de la escala
Neonatal Skin Risk Assessment Scale (NSRAS) en poblacién prematura ingresada en
Unidades de Cuidados Intensivos.

El instrumento que se pretende validar, se trata de una escala que valora el riesgo de
desarrollar lesiones por presién en neonatos. Debido a las especiales caracteristicas de
los neonatos nacidos pretérmino, se busca conocer si este instrumento aporta fiabilidad y
validez y determinar su capacidad predictiva en esta poblacién especifica.

La poblacion prematura en Unidades de Cuidados intensivos, ha presentado prevalencias
de lesiones por presion elevadas debido a su estado de inmovilidad, sedacion y/o uso de
dispositivos clinicos. Por tanto, con la intencion de validar un instrumento que pueda
evaluar el riesgo de cada neonato, para asi, poder implantar las medidas preventivas mas
adecuadas, ha sido disefiado y puesto en marcha este estudio.

La metodologia del estudio es meramente observacional y analitica. Se recogeran los datos
de interés para el estudio, manteniendo la confidencialidad y seguridad de los mismos de
acuerdo con lo establecido en la Ley Organica de Proteccion de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales 3/2018.

El equipo investigador declara que la participacion en el estudio no supone un riesgo para
el participante. Asimismo, la evaluacion del riesgo supone una adecuada herramienta para
la identificacion precoz del riesgo y la consiguiente prevencion de las lesiones por presion.

El/la participante sera valorado al ingreso y cada 24 horas, por la enfermera mediante la
observacion, hasta el dia del alta. Los resultados seran publicados al finalizar el estudio.

El protocolo de este estudio, asi como su puesta en marcha ha sido aprobado por
Osakidetza y validado por su Comité de Etica de Investigacion Clinica.

El equipo investigador agradece su consentimiento a la participacion, y queda a su
disposicion para la resolucion de cualquier duda o consulta, ya sea de manera presencial
a través de la enfermera que proporciona esta documentacion, asi como de manera
telematica a través del correo electronico que figura al inicio del documento.
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