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Resumen

Antecedentes y estado actual del tema: recientemente, las lesiones asociadas a humedad
han pasado a ser reconocidas como una entidad propia. Un tipo muy frecuente de este tipo de
lesiones es la dermatitis asociada a la incontinencia, entendiéndose por esta, “la inflamacion de
la piel producida por el contacto de la orina o heces con la piel perineal o perigenital”. Estas
lesiones presentan una etiologia multifactorial, habiéndose descrito multiples factores asociados,
entre los que se encuentra la presencia de un indice de masa corporal elevado, hallandose
asociaciones significativas con este tipo de lesiones pero sin llegar a establecer causalidad

respecto a ninguna de ellas.

Objetivo: establecer si un indice de masa corporal elevado actia como un factor de riesgo

para la dermatitis asociada a la incontinencia.

Metodologia: se plantea la realizacién de un estudio de cohortes prospectivo
desarrollado en la red geridtrica publica del Principado de Asturias, es decir, en los
establecimientos residenciales de ancianos (E.R.A) de dicha provincia. El tamafio muestral
requerido asciende a 1497 sujetos expuestos y 1497 que no se encuentren expuestos al principal
factor asociado a estudio, un indice de masa corporal igual o superior a 25. Por tanto, la variable
de exposicion sera el indice de masa corporal y la variable de resultado, la presencia o ausencia de
dermatitis asociada a la incontinencia.

Adicionalmente, se recogeran otras variables necesarias para la descripcién de la muestra
y el ajuste por determinados factores de confusidon o modificacién del efecto. Se ha disefiado un
cuestionario para realizar la recogida de datos requeridos. El seguimiento, junto con el registro de
los datos de los sujetos participantes, serd realizado por varios profesionales, estableciéndose una
duracion de 4 semanas para el mismo. Se llevard a cabo una formacidn previa al inicio del estudio
de los profesionales encargados de realizar dicho seguimiento, destinada a asegurar un buen nivel

de equivalencia o concordancia inter-observadores.
Andlisis de datos:
Los datos descriptivos de las variables continuas se expresaran en funcién de la media,

desviacidn tipica. En el caso de variables cualitativas se calcularan las frecuencias y los
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porcentajes. Mediante regresién logistica se estimara la magnitud del efecto. La medida del
resultado utilizada sera el riesgo relativo (RR) con IC al 95%.
El andlisis estadistico se realizard mediante un programa informatico EXCEL (Microsoft) y

SPSS 22.0 (SPSS Inc., Chicago, Illinois, EE.UU.).

Palabras clave: lesiones cutaneas asociadas a humedad (LESCAH), dermatitis asociada a la

incontinencia (DAI), obesidad, indice de masa corporal (IMC), incidencia, ancianos.
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Summary

Premises and current state of the topic: Recently, the injuries caused by humidity have
started to been recognised as an injury on its own and not as the consequences of an injury. A
frequent type of this kind of injuries is the dermatitis associated to incontinence, understanding
this as “the inflammation of the skin produced by the contact of the urine or the faeces with the
perineal or perigenital skin”. These injuries present a multifactorial aetiology, in which multiple
factors that are associated have already been described. Among those, we find the presence of an
elevated rate of body mass, which has meaningful associations with these types of injuries but

without establishing causality among them.

Objective: establishing if an elevated rate of body mass acts as a risk factor for the

dermatitis associated to the incontinence.

Methodology: A study of forecast cohort developed in the public geriatric network of the
Principado de Asturias is set out; that is to say, it will take place in the retirement homes of said
province. The sample required adds up to 1497 subjects exposed and 1497 that are not exposed
to the main factor associated to the study - a body mass rate equal or superior to 25. Thus, the
variable exposure will be the rate of body mass and the resulting variable, the presence or
absence of dermatitis associated to the incontinence.

Additionally, other variables will be needed for the description of the sample and the
fitting for some factors of confusion or effect modification. A survey has been designed to do the
collection of the required data. Several professionals will do the tracking as well as the record of
the data, during a period of four weeks. A previous training will take place at the beginning of the

study. It will have as an aim to assure a good level of equivalence or inter-observers agreement.

Data analysis: The descriptive data of the continuous variables will be expressed taking
into account the standard deviation. If qualitative variables appeared, frequencies and
percentages would be calculated. Thanks to logistic regression the scale of the effect will be

estimated. The measurement of the result will be the relative risk (RR) with an IC of 95%.
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The statistic analysis will be done in EXCEL (Microsoft) and SPSS 22.0 (SPSS Inc., Chicago,
Illinois, EEUU).

Key words: skin injuries associated to humidity (LESCAH), dermatitis associated to

incontinency (DAI) or perineal dermatitis, obesity, body mass index (BMl), incidence, elderly.
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1. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

1. Las lesiones cutdneas asociadas a la humedad

Las heridas por dependencia representan un importante problema de salud publica,
afectando a un importante nimero de personas directa e indirectamente y acarreando serias
repercusiones econdmicas y humanas. Un tipo de estas heridas son las lesiones cutdneas
asociadas a la humedad, las cuales han sido por muchos afios mal catalogadas como ulceras por
presion.

En el afio 2005, por primera vez, Defloor et al', propusieron diferenciar este tipo de
lesiones con las Ulceras por presidn, definiéndolas como “la inflamacion y/o erosion de la piel
causada por la exposicion prolongada/excesiva a la humedad, incluyendo orina, heces liquidas o
exudado de las heridas”.

Desde entonces ha sido objeto de debate el concepto atribuido a este tipo de lesiones,
formuldndose diversas definiciones, habiendo sido definidas, por ultima vez, en el afio 2014 por el
GNEAUPP como, “la lesion 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 exposicion
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)™.

Las lesiones asociadas a humedad han pasado, recientemente, ha ser reconocidas como
una entidad propia, mediante la descripcidn de unas caracteristicas definitorias, que las
diferencian de otro tipo de lesiones, con el objetivo de dejar de ser un tipo de lesién infravalorado
como consecuencia de su incorrecta clasificacion. Podemos concretar que son lesiones que se
presentan generalmente en zonas “sin prominencias 6seas” (gluteos, pliegues inter-mamarios,
surco anal, etc.), con bordes difusos e irregulares, en forma de espejo (copia de la lesién),
acompafiadas de eritema importante y con solucién de continuidad de la piel®.

El GNEAUPP? propone clasificar las lesiones cutdneas asociadas a la humedad
dividiéndolas en dos categorias, que a su vez se dividen en dos subcategorias mas:

- Categoria I: Eritema sin pérdida de la integridad cutdnea.

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:
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1A. Leve-Moderado (piel rosada).

1B. Intenso (piel rosa oscuro o rojo).
- Categoria Il: Eritema con pérdida de la integridad cutdnea.
Pérdida parcial del espesor de la dermis que se presenta como una lesion 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 funcién del grado de erosién o denudacion
puede clasificarse como:

2A. Leve-Moderado (erosién menor al 50% del total del eritema).

2B. Intenso (erosion del 50% o mas del tamafio del eritema).

2. Dermatitis asociada a la incontinencia (DAI)

Se diferencian diferentes tipos de lesiones cutdneas asociadas a la humedad, siendo uno
de ellos, la dermatitis asociada a la incontinencia, la cual es un problema comun en personas con
incontinencia urinaria y/o fecal. En relaciéon a este tipo concreto de lesidn, se han utilizado
muchos términos diferentes para referirse a ella; dermatitis perineal, irritante, por contacto, del
area del pafial, etc., estableciéndose en el afio 2005, por un panel de expertos, como el término
mas adecuado a utilizar para referirse a este tipo de lesiones; dermatitis asociada a la
incontinencia (DAI), definiéndose como, “la inflamacidn de la piel producida por el contacto de la
orina o heces con la piel perineal o perigenital”’.

En la actualidad, en relacion a la epidemiologia, existe un limitado nimero de estudios
que informen de la prevalencia o incidencia de las mismas. No obstante, los escasos datos
disponibles nos alertan de una notoria prevalencia de este tipo de lesiones, junto con diversos
factores de riesgo para las mismas.

Se han reportado tasas variables de incontinencia urinaria, que oscilan entre el 30% vy el
50% en pacientes de clinicas geriatricas y entre el 10% y el 35% de los adultos en domicilio que
estan afectados por la incontinencia urinaria®. La incontinencia fecal ha sido reportada en el
23-66% y la doble incontinencia ocurre en el 50% de residentes de centros sociosanitarios”.

Las tasas de prevalencia de la DAl varian ampliamente, con estimaciones que van del 5,6%
al 50%. En un hospital australiano se hallaron datos con una tasa de prevalencia del 24% para la

incontinencia urinaria y de un 10% de pacientes con dermatitis asociada a la incontinencia, de los
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cuales el 42% eran incontinentes®. En un centro hospitalario de US estimaron una tasa de
prevalencia del 27% de casos de pacientes incontinentes que presentasen una lesién por
humedad asociada®.

Uno de los mas grandes de estos estudios de prevalencia de la DAI, desarrollado en un
centro sociosanitario, se reporto una tasa de prevalencia del 5,7%, siendo el 73 % de la poblacién
a estudio incontinente’.

Por otro lado, en un hospital de agudos, determinaron una tasa de prevalencia del 42,5%
de pacientes con lesiones cutdneas, presentando un 19,7% de los sujetos a estudio, incontinencia
urinaria y un 17,6% incontinencia fecal®.

Aunque estos estudios proporcionan un conocimiento adicional de la epidemiologia de la
DAI, permitiéndonos hacernos una idea de la magnitud del problema, se puede observar una
marcada variabilidad en las tasas de incidencia y prevalencia de este tipo de lesién. La variabilidad
en los resultados del estudio puede ser atribuible a las diferencias existentes en el ambito de la
atencién prestada a los pacientes, asi como a la presencia o no de determinados factores
asociados, junto con la falta de una herramienta de evaluacién que cuente con una buena

fiabilidad y validez desarrollada para evaluar este tipo de lesidn.

3. Localizacion de la DAI

La dermatitis asociada a la incontinencia, se trata de la mas tipica y frecuente de las
lesiones por humedad, se suele localizar en la regidn perianal y genital y su origen esta en el

contacto de la orina y de las heces con la piel®.

4. Etiologia de la DAl

No obstante, la piel de una persona puede mantener un contacto prolongado con
diversos fluidos organicos sin llegar a presentar ninguna lesién de este tipo. Es por ello, que Torra
et al., sugieren que aunque aun existen limitaciones en cuanto a estudios de investigacion, debido
a lo reciente y novedoso del tema, parece intuirse que la exposicidn a estas fuentes de humedad
no es suficiente por si sola para producir dafios en la piel, sino que existen diversos elementos a
considerar (tales como; el tiempo de exposicién, volumen, cantidad y contenido de irritantes
quimicos de la fuentes de humedad, asi como el estatus fisioldgico y de salud del paciente) y que

intervienen en la produccidn de las mismas’.
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La piel normal mantiene una funcién barrera por medio de un epitelio intacto formado
por células cutdneas individuales', todo aquello que interfiera y actte impidiendo el desempefio
Optimo de esa funcion, tanto a nivel extrinseco como intrinseco, alterando la integridad de dicha
barrera, podrd ser considerado como un agente causal de la lesidn producida.

Por ello, bajo una visidn integral, se debe considerar una etiologia multifactorial
atendiendo a las caracteristicas o al estado del paciente, la tolerancia de los tejidos, la substancia
organica agresora y a la exposicidon a agresores, tal como plantean los autores Torra Bou JE y
Rodriguez Palma M tras modificar el modelo conceptual desarrollado sobre este tipo de lesién por

Brown en 1993.

5. Factores asociados a la DAl

En primer lugar, respecto al estado del paciente, las condiciones de la piel se encuentran
intimamente relacionadas con la edad del mismo, teniendo lugar unas modificaciones inherentes
al proceso del envejecimiento que, ya de por si, proporcionan a la piel mayor susceptibilidad y
menor resistencia ante agresiones como, en este caso, la presencia de sustancias irritantes en la
orina y las heces. Debido a estos cambios que se suceden en las capas de la piel, a nivel de la
epidermis hay una pérdida de su espesor (la epidermis de una persona de 80 afios de edad tiene
un 50% menos de espesor que la de una persona joven)' y una atrofia celular, disminuyendo
también la capacidad de renovacién, al mismo tiempo que su capacidad para actuar como barrera
semi-impermeable. A nivel de la dermis, también se produce una disminucion de la elasticidad y la
turgencia debido, principalmente, a la disminucion de colageno y de la elastina, al igual que los
mastocitos y el acido hialurdnico. La disminucion presente de la grasa subcutdnea proporciona,

por lo tanto, una disminucién de la proteccién mecanica®’.

5.1. Indice de masa corporal

Kottner et al, en su estudio destinado a describir asociaciones entre diversos factores
relacionados con este tipo de lesién, encontraron asociaciones significativas entre un indice de
masa corporal (IMC) alto y DAI. La relacién existente entre la funcion barrera de la piel ante la
humedad y la obesidad fue demostrada por Loffler y cols, que registraron que la PTEA (un
indicador de la funcién barrera de la piel ante la humedad) aumenta proporcionalmente cuando
incrementa el IMC. En otro estudio realizado por Cantada y cols, eso si, sobre otro tipo de lesién

cutdnea asociada a la humedad, la dermatitis periestomal, encontraron una asociacién
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significativa entre la presencia de este tipo de lesidn, la edad y el IMC, concretamente la
incidencia de dermatitis periestomal fue mayor en las personas con un IMC elevado y personas
mayores de 65 afios™>. En otro estudio concluyeron que los pardmetros biofisicos basales de la
piel se encuentran correlacionados con el IMC, los individuos obesos mostraron una mayor
actividad de las glandulas sudoriparas y un incremento del flujo sanguineo y de la coloracién roja
de la piel®.

A su vez, la obesidad se asocia con otro factor como la termorregulacion corporal
mediante la capacidad de transpiracién y la ocasidn de humedad. Las personas con un exceso de
peso son menos eficientes en los mecanismos encargados de regular la temperatura corporal,
almacenando calor y produciendo sudor durante periodos mds prolongados que las personas con
un peso adecuado y mayor porcentaje magro corporal y, por tanto, por ello se aumenta el tiempo
de exposicion a la humedad. Por la misma razén, por el incremento de la exposicién a la
humedad, cabe pensar que pueda tratarse de otro factor asociado la presencia de este tipo de
lesiones, presentar hipertermia o episodios febriles™.

Cabe mencionar, que algunos estudios detallan la presencia de déficits nutricionales,
como la deficiencia de zinc, asociada a lesiones cutaneas relacionadas con la incontinencia®’ y, por
otro lado, otros trabajos relacionan aportes bajos de este micronutriente con un incremento de la
prevalencia de obesidad™ y otros han encontrado asociaciones significativas entre una baja
concentracién sanguinea de zinc y un IMC elevado®.

Por otro lado, en relacién al grado de tolerancia por parte de los tejidos, siguiendo la linea
del parrafo anterior, se ha demostrado que la existencia de limitaciones a nivel de percepcién
sensorial en los adultos mayores también tiene un gran efecto negativo sobre su salud,
asociandose con la presencia de limitacidon funcional y, por tanto, con un mayor nivel de
dependencia, que junto a la presencia de otros factores pueda guardar relacidon con la apariciéon
del tipo de lesiones que nos disponemos a estudiar’®. Un factor, como la exposicién a una
substancia agresora, como es la orina, también se postula para disminuir tolerancia del tejido a la
friccion, de cizallamiento o presiénls.

Dirigiéndonos a abordar los factores asociados, en funcidon de la substancia orgdanica
agresora y a la exposicion a agresores relacionados, la incontinencia fecal y/o urinaria
incrementan la humedad en la piel, pero estd establecido que la incontinencia fecal actua como
un mayor factor de riesgo para la lesion dérmica en mayor proporcién que la incontinencia

urinaria, tanto por la composicién de las heces como por la higiene posterior que requiere. La
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investigacion en seres humanos y modelos animales demuestra que esta irritacién se atribuye
parcialmente al menos, a la presencia de enzimas digestivas, principalmente lipasas y proteasas,
aunque los mecanismos que conducen a la irritacion no se conocen completamente, la evidencia
sugiere que las proteasas y lipasas tienen tal efecto sinérgico que la queratina en el estrato
corneo se hace mas vulnerable a la lisis por las enzimas presentes™. El contacto mantenido de la
piel con la humedad procedente de las heces y/o la orina genera modificaciones en la estructura y
funcidn, alterdndose la barrera cutanea y ocasionando su rotura. La diarrea se asocia con un
aumento de la probabilidad de presentar dermatitis asociada a la incontinencia, en particular, la
presencia de heces liquidas se asocia con un incremento de presentar este tipo de lesiones
cuando quedan materias fecales en contacto con la piel durante un periodo de tiempo
prolongado™.

La experiencia clinica sugiere que la materia fecal liquida es mas
irritante que heces sdlidas. Las cualidades irritantes resultantes de materia fecal liquida pueden
ocurrir debido a heces liquidas generalmente entra en contacto con un area mas grande de la piel
y porque contiene mas sales biliares y lipasas pancredticas, las cuales son especialmente irritantes
para la misma®.

La exposicién cutdnea a orina, a consecuencia de la incontinencia urinaria, debido a la
presencia de amonio en esta, conlleva a un incremento del pH local de la piel, afectando a la
integridad de la barrera formada por las células cutaneas. A mayor concentracién de amonio

presente la orina, mayor serd el pH de la misma®'.

5.2. Frecuencia del cambio de absorbentes

Cubrir la piel con un producto de absorcién, en ausencia de exposiciéon a fuentes de
humedad, como la orina o heces, aumenta la transpiracién, fomenta la pérdida de agua
transepidérmica, resultando en un pH mas alcalino en la superficie de la piel. La experiencia
clinica sugiere que el riesgo de la DAl parece estar relacionado a la oclusidon, combinado con un
prolongado contacto con la orina o las heces, si se permite que el dispositivo llegue a saturarse
con orina o materia fecal™.

Respecto al efecto de la frecuencia del cambio de absorbentes, Fader y cols,
determinaron una incidencia similar de DAI entre dos grupos de pacientes que recibian cambios

de absorbentes con una frecuencia de 4 o 8 horas, respectivamente. Sin embargo, las mediciones

de hidratacion de la piel a través de TEWL mostraron que la piel de los sujetos pertenecientes al
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grupo en el cual se realizaban cambios de absorbente con menor frecuencia fue
significativamente mas hiumeda en comparacién al grupo de personas a las que se les realizaba el

cambio con mayor frecuencia®.

5.3. Frecuencia de limpieza

Por ultimo, en relacién a la frecuencia de la limpieza, del lavado y secado sobre la funciéon
barrera de la piel, en un trabajo destinado a estudiarlo se concluyé que el lavado con jabén y agua
y secado con toalla tiene un efecto de alteracion significativa en la funcidén barrera de la piel. En
dicho estudio se pudo observar un incremento de la pérdida transepidérmica de agua (TEWL)
después de cada lavado, siendo dicho aumento, alin mas notorio, después del lavado repetido y
tras el secado aplicando ligeras y alternantes presiones, mediante el uso de una toalla. Ademas se
observé un aumento en el pH de la piel con todas las técnicas de lavado y secado, pero
particularmente cuando se utilizé jabdn. La presencia de eritema también aumenté con el lavado
repetido y, en particular, cuando el jabdn era utilizado.

Hay evidencia preliminar para sugerir que un efecto acumulativo puede ocasionar un
dafio cada vez mayor en relacidn al aumento de la frecuencia de lavado. El secado de la piel con
una toalla aplicando ligeras y alternantes presiones no ofrece ninguna ventaja frente al suave roce
convencional, ya que deja la piel significativamente mds himeda y ofrece un mayor riesgo de
dafio por friccion™.

Debido a que la dermatitis asociada a la incontinencia, se trata de un tipo de lesidn que
afecta por norma general a la regidn perineal, puede encontrarse expuesta a otro tipo diferente
de fuente de humedad, al margen de los expuestos previamente. Dicha region se caracteriza por
situarse préxima a una localizacién anatdmica caracterizada por presentar prominencias éseas
proximas, sobre o cerca a las cuales cabe la posibilidad de que se instaure o encuentre otro tipo
de lesion relacionada con la dependencia, cuyo exudado pueda ser una fuente de humedad que
incida en la aparicién o presencia de una lesién cutdnea asociada a la humedad, como la que nos
compete.

La piel de una persona puede mantener un contacto prolongado con diversos fluidos
organicos sin llegar a presentar ninguna lesién de este tipo. Es por ello, que Torra et al’., sugieren
gue aunque existen limitaciones en cuanto a estudios de investigacion, debido a lo reciente y
novedoso del tema, parece intuirse que la exposicion a estas fuentes de humedad no es suficiente

por si sola para producir dafios en la piel, sino que existen diversos elementos a considerar, tales
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como, el tiempo de exposicidn, volumen, cantidad y contenido de irritantes quimicos de las
fuentes de humedad, asi como el estatus fisioldgico y de salud del paciente. Tener un IMC mas
alto de lo normal o ser obeso, podria aumentar los efectos oclusivos o incrementar el grado de
presidon percibida por la superficie de la piel, pudiendo posiblemente, por tanto, deber de ser
considerado como un factor precursor de este tipo de lesiones®. En cambio, por otro lado, otros
autores han descrito asociaciones significativas entre este tipo de dermatitis y sujetos que
requieren apoyo nutricional’ y/o que presentasen un mal estado nutricional e hipoalbuminemia®,
lo que lo convierte en otro factor cuyo estudio puede resultar relevante.

A partir del conocimiento generado tras la realizacion de diversos estudios descriptivos,
citados previamente, los cuales han facilitado datos relevantes en relacién a la asociacion de
diferentes factores con esta entidad patoldgica, los autores resaltar la necesidad de realizar
estudios longitudinales a gran escala destinados a verificar diversos factores, como este,
asociados a la DAI.

Hasta la fecha no han sido realizados estudios analiticos destinados a tratar de establecer
causalidad en relacién a factores asociados a una mayor incidencia de dermatitis asociada a la

incontinencia, sino que tan solo han sido llevados a cabo estudios con fines descriptivos.
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2. HIPOTESIS

Un indice de masa corporal elevado se asocia a una mayor incidencia de dermatitis

asociada a la incontinencia.
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3. OBJETIVOS

3.1. Objetivos primarios:

3.1.1. Establecer si un indice de masa corporal elevado actia como un factor de riesgo

para la dermatitis asociada a la incontinencia.

3.2. Objetivos secundarios:

3.2.1. Describir otros posibles factores asociados a la dermatitis asociada a la
incontinencia.
3.2.2. Determinar la incidencia de lesiones cutaneas tipo dermatitis asociada a la

incontinencia, en la poblacién a estudio.
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4. METODOLOGIA

4.1. TIPO Y DISENO DEL ESTUDIO

Se plantea la realizacidn de un estudio de cohortes prospectivo.

4.2. AMBITO DE ESTUDIO

La poblacion estudiada seran los sujetos residentes y/o pertenecientes a la red geriatrica
publica del Principado de Asturias, es decir, los establecimientos residenciales de ancianos (E.R.A)
de dicha provincia. Dicha red se encuentra constituida por el conjunto de centros que se citan a

continuacidn, junto a su localizacién o area geogréfica dentro de la provincia:

CPR.PP.MM. LOS CANAPES (Avilés).
CPR.PP.MM. EL NODO (Avilés).

CPR.PP.MM. PALACIO DE VILLAR (Castrillon).
CPR.PP.MM. PRAVIA (Pravia).
CPR.PP.MM.SANTA TERESA (Oviedo).
CPR.PP.MM.EL CRISTO (Oviedo).
CPR.PP.MM.LA TENDERINA (Oviedo).
CPR.PP.MM.VALENTIN PALACIO (Pola de Siero).
CPR.PP.MM.BELMONTE (Belmonte).
CPR.PP.MM.MIXTA (Gijén).
CPR.PP.MM.CLARA FERRER (Gijén).
CPR.PP.MM.AURORA ALVAREZ (Gijén).
CPR.PP.MM.LA VEGA DE MIERES (Mieres).
CPR.PP.MM.SANTA BARBARA (Sotrondio).
CPR.PP.MM.ARRIONDAS (Arriondas).
CPR.PP.MM.LAVIANA (Pola de Laviana).
CPR.PP.MM.SOTIELLO (Aller).

RESIDENCIA DE LLANES (Llanes).
RESIDENCIA DE INFIESTO (Infiesto).
RESIDENCIA DE GRADO (Grado).
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RESIDENCIA EL MIRADOR (Tineo).
RESIDENCIA TRISQUEL (Oviedo).

Cabe mencionar que todos los centros, mencionados previamente, que son considerados
“Centros polivalentes de recursos para personas mayores (CPR.PP.MM)” disponen, ademas de
servicios de alojamientos residenciales, de dispositivos de alojamiento diurnos o centros de dia.

A modo general, dicho organismo auténomo, en el que se llevara a cabo el estudio, en Ia
actualidad, cuenta con 3239 plazas residenciales totales y 326 plazas de dia totales, siendo de

estas 3050 plazas residenciales propias.

4.3. SUJETOS DE ESTUDIO

Los sujetos reclutados seran residentes de los alojamientos asistenciales y/o usuarios de
los centros de dia, siempre y cuando cumplan con los criterios de inclusidn del estudio, los cuales
se detallaran mas detenidamente mas adelante. Quedando excluidos los dispositivos de

apartamentos para personas mayores.

4.3.1. Calculo del tamaiio muestral

Para llevar a cabo el cdlculo del tamafio muestral necesario se ha realizado en base al
riesgo relativo (proporciones), como es requerido debido al tipo de estudio de que se trata.
Respecto a la tasa de incidencia de dermatitis asociada a la incontinencia, debido a que los datos
relativos a la misma obtenidos en estudios realizados con anterioridad, se caracterizan por su
marcada diversidad, pudiendo observarse tasas de incidencia desde un 5,7% hasta un 23%, en
centros sociosanitarios, se ha aceptado el menor valor hallado, situacion que nos supondra
abarcar un mayor tamafio muestral.

Se calcula el tamafio muestral en base a la aceptacién de un riesgo alfa de 0,05 y un riesgo
beta de 0,2 en un contraste bilateral, precisdindose 1497 sujetos expuestos y 1497 que no se
encuentren expuestos al principal factor asociado a estudio, para detectar un riesgo relativo
minimo de 1,5 y si la tasa de enfermos en el grupo de no expuestos es del 0,057. Se ha estimado

una tasa de pérdidas de seguimiento del 10%.
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Se trata de que la cohorte sea representativa de la poblacién general a estudio, para
tratar de obtener una correcta capacidad de generalizacion, con el fin de evitar que la aplicacién
de los resultados obtenidos a la poblacién como conjunto resulte dudosa.

Los sujetos participantes del estudio que rednan los criterios de inclusién establecidos y
que, por tanto, conformardan los grupos de seguimiento una vez determinado el nimero necesario
de tamano muestral de cada uno de ellos, serdn seleccionados a través de un muestreo no
probabilistico, tipo consecutivo, es decir, se seleccionaran a los pacientes que cumplan con los
criterios de seleccion (inclusidn y exclusién) establecidos, siendo diferenciados en funcién de las
caracteristicas de cada participante relativas al factor estudiado, determinando su exposicién o
no.

Se establecerd una cohorte dinamica, con el objetivo de ir incluyendo a individuos a
medida que progrese el estudio, segun se vayan identificando nuevos usuarios de la red a estudio
qgue cumplan con los criterios de inclusién y que presenten las caracteristicas requeridas, hasta
alcanzar el tamafio muestral requerido, ya que este presenta un valor bastante elevado. Cabe
mencionar, que el periodo de seguimiento serd el mismo para todos los participantes,

independientemente de que se prolongue en el tiempo el estudio.

4.3.2. Criterios de inclusion

A. Presentar algun tipo de incontinencia total (no ocasional); urinaria, fecal y/o mixta, y
que, por tanto, requieran del uso de dispositivos absorbentes.

B. Tener una importante limitacion de la actividad y movilidad, habiendo sido otorgada
una clasificacién correspondiente a las opciones de respuesta cama/silla o
encamado para el apartado de actividad y muy limitada o inmévil para el apartado
de movilidad, en la escala de Norton.

C. Presentar un nivel de dependencia severo o total (determinado mediante el uso del

indice de Barthel, obteniendo en este una puntuacion < 60).

4.3.3. Criterios de exclusion

A. Pacientes que ya presenten una lesidn de dermatitis asociada a la incontinencia en

el momento del inicio del estudio.
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B. Pacientes que tengan menos de 65 afios.

C. Lossujetos que presenten un IMC menor a 18,5 (infrapeso).

4.4. VARIABLES

La variable de exposicidon serd el indice de masa corporal. Para estimar el mismo, se
calculara a través de la siguiente férmula; peso (kg) / altura (m2), y en funcidén del valor obtenido
es posible clasificar al paciente en las siguientes categorias: normal (18.5-24.9), sobrepeso
(25.0-29.9) u obesidad (=30.0). Se considerarad expuesto a aquellas personas que presenten un
indice de masa corporal superior a 25.

La variable de resultado serd la presencia o ausencia de dermatitis asociada a la
incontinencia. Cabe mencionar que toda lesién, del tipo estudiado, de nueva aparicion, debera de
ser categorizada y posteriormente registrada, atendiendo a la clasificacién propuesta en el
Documento Il del GNEAUPP?.

Adicionalmente, se recogeran otras variables necesarias para la descripcién de la muestra
y el ajuste por determinados factores de confusién o modificacién del efecto, tales como; datos
demograficos (como el sexo y la fecha de nacimiento), datos clinicos (principales patologias de
base de los sujetos participantes), presencia de episodios febriles durante la ultima semana
(previa a la aparicién de la lesidn a estudio) e informacién relativa a las condiciones de la piel
mediante el establecimiento de dos variables; una destinada a registrar el color de la piel (palidez,
rubicundez, cianosis, ictericia y normal), y otra dirigida al nivel o grado de humedad de la misma
(normal, seca, sudoracién leve, sudoracidn moderada y sudoracidon excesiva). Todas las co-
variables citadas previamente se dirigen a registrar o determinar factores en relacién al estado del
paciente. En relacidn a la tolerancia de los tejidos, se incluyen las variables correspondientes a la
movilidad y percepcidn sensorial, correspondiéndose sus categorias con los items pertenecientes
a la escala Braden de igual denominacién, siendo estas: completamente inmdévil, muy limitada,
ligeramente limitada y sin limitaciones, para la variable de movilidad, y completamente limitada,
muy limitada, levemente limitada o no alterada, para la variable de percepcién sensorial.

Por otro lado, se encuentran las variables destinadas a abordar los factores asociados, en
funcién de la substancia organica agresora y a la exposicion a agresores relacionados. Se recogera
el tipo de incontinencia presentado, que comprende las categorias; incontinencia urinaria,

incontinencia fecal o incontinencia mixta, la presentacidn de diarrea en la ultima semana (previa a
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la aparicidn de la lesidon) y la exposicion a otras fuentes de humedad (que no sea la incontinencia
urinaria y/o fecal, cuyas categorias seran si o no, ya que se trata de variables dicotomicas).
Ademas, se recogerd la frecuencia media de limpieza (con agua y jabdn de la region perineal y/o
perianal) y de cambio de dispositivos absorbentes, estableciéndose las siguientes categorias; una
vez al dia, dos veces al dia, tres veces al dia o cuatro o més veces al dia. Por ultimo, en relacién a
la substancia orgdnica agresora, se establecera una variable continua destinada a recoger el pH de

la orina.

4.5. RECOGIDA DE LOS DATOS

Para la recogida de la informacién de la variable de resultado asi como de las co-variables,
se ha disefiado un cuestionario ad hoc (anexo I) cuyo disefio recopila los datos necesarios para las
variables descritas en el estudio y alcanzar los objetivos planteados por el mismo, en base al
marco tedrico existente en la actualidad de este tipo de lesidn y bajo la referencia de otros
cuestionarios destinados a un fin similar de estudios ya realizados y afianzados. Ademas, cabe
mencionar que los datos destinados a cumplimentar ciertas variables del instrumento disefiado
han sido obtenidos a partir de ciertos items de una escala publicada y estandarizada, que cuenta
con un buen balance sensibilidad / especificidad (entorno al 57,1% / 67,5%, respectivamente),
concretamente se trata de la escala de Braden.

Debida a la gran amplitud muestral que serd requerida, el seguimiento y registro de los
datos de los sujetos participantes debera de ser realizado por varias personas, encargadas de
identificar los nuevos casos de dermatitis asociada a la incontinencia surgidos durante el periodo
de seguimiento establecido y de cumplimentar el cuestionario pertinente.

Previamente al inicio del estudio se estableceran unos criterios claros a la hora de
cumplimentar los cuestionarios, a lo largo de la recogida de datos. Debido a que el estudio
contara con varias personas observadoras y/o evaluadoras (profesionales titulados en enfermeria
que desempefien su labor en los centros donde se desarrollard el estudio), se solicitard su
colaboracidn y se llevard a cabo una formacion previa de las mismas, explicdndose el presente
estudio y los objetivos del mismo, asi como formacién especifica relativa a la recogida de datos,
respecto a esta ultima, posteriormente se les realizara una prueba destinada a comprobar la

existencia de un buen nivel de equivalencia o concordancia inter-observadores. En el anexo /I, se
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puede observar el diseno del plan formativo que se pretende llevar a cabo con los diferentes
observadores del estudio.

Resultara imprescindible comprobar y asegurarse de la existencia de un buen nivel de
fiabilidad inter-evaluadores o inter-observadores, previamente al inicio del estudio, ya que estos
profesionales seran los encargados de recoger la informacién en relacién a los factores asociados
estudiados, o al registro de la lesidn, en aquellos pacientes en los cuales se haya desarrollado el
desenlace de interés.

Posteriormente, para recoger los datos destinados a determinar la incidencia del tipo de
lesién estudiada, se establecera un periodo de seguimiento de 4 semanas, estimandose que
resultara un periodo temporal suficiente para desarrollar la lesién a estudio, en el caso de que se
vaya a desarrollar, y por el contrario no supondra un periodo temporal excesivamente amplio
como para crear graves problemas logisticos y de organizacidn. Cabe la posibilidad de que en
algunos individuos modifiquen caracteristicas relativas a su exposicidn o factores asociados, con el
objetivo de minimizar esta limitacién no se establecerda un periodo de seguimiento superior al
indicado.

Debido a que los sujetos reclutados podran ser residentes de los alojamientos
asistenciales o usuarios de los centros de dia, esto habrd de tenerse en cuenta a la hora de
realizar el seguimiento de los sujetos, debido a que los usuarios del centro de dia, asistiran al
mismo de lunes a viernes, resultando imposible su examen durante los fines de semana. El
intervalo entre las distintas visitas de seguimiento se establecerd en dos veces por semana, los
lunes y los jueves (debido a las caracteristicas de la prestacién de servicios realizada por los
centros de dia, mencionada previamente), considerandose un intervalo lo suficientemente corto
como para no obviar y poder detectar la aparicion del efecto a estudio, en caso de que este se

produjera.

Para evitar sesgos de informacion:

Se mantendra la uniformidad en la recogida de la informacién, es decir, el estudio se
desarrollaria fuera del periodo estival y fuera del periodo vacacional de los integrantes del equipo
investigador. En caso de que la duracidn del estudio se prolongase, se evitaria que el periodo de
seguimiento de algunos participantes del estudio coincidiese con este periodo.

Como ya se menciond y explicd detenidamente, para evitar errores en la medicion por

parte de diferentes investigadores colaboradores se utilizarian hojas informativas con claras
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definiciones operativas para la recogida de datos y la verificacion de que se han entendido por

parte de los investigadores en las distintas reuniones llevadas a cabo con ellos.

4.6. ANALISIS DE DATOS

Los datos descriptivos de las variables continuas se expresaran en funcion de la media,
desviacion tipica o de la mediana e intervalo intercuartilico. En el caso de variables cualitativas se
calcularan las frecuencias y los porcentajes. Adema3s, se calculard la tasa de incidencia de la lesién
a estudio en cada uno de los grupos a estudio, por separado y de manera conjunta.

Se estimard la concordancia entre los observadores a la hora de realizar la recogida de
datos, tras la realizacion de la prueba correspondiente a los mismos, esta sera analizada mediante
el indice Kappa.

Mediante regresién logistica ajustado por los diferentes factores de confusién vy
estratificado por variables modificadoras del efecto (ambos ya mencionados, de manera
detallada, en un apartado anterior), se estimara la magnitud del efecto. La medida del resultado
utilizada sera el riesgo relativo (RR) con IC al 95%.

El analisis estadistico se realizara mediante un programa informatico EXCEL (Microsoft) y

SPSS 22.0 (SPSS Inc., Chicago, Illinois, EE.UU.).

4.7. ASPECTOS ETICOS

Los participantes en el estudio seleccionados seran informados de todos los aspectos del
estudio, asi como de los objetivos del mismo, y se les pediria que firmen un consentimiento
informado (anexo Ill).

Esta informacion se facilitard y se solicitara el consentimiento, en caso de que el nivel de
dependencia de ciertos participantes lo requiriese, a los familiares de los mismos a los cuales
corresponda la tutela. Durante la realizacion del estudio y tras el tratamiento de los datos
recopilados, a las personas y/o familiares de las mismas, a las cuales pertenecen los datos
utilizados en el estudio se les garantizara la mdxima privacidad y anonimato, manteniéndose la
confidencialidad de la informacidn utilizada en todo momento, asi como se les ha asegurado la

proteccion de la dignidad e identidad.
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Se tomaran todas las precauciones necesarias que aseguren que los derechos de los
sujetos, cuyos datos serdn utilizados en el estudio, sean respetados, desarrolldndose un sistema
de confidencialidad atendiendo a la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones.

Paralelamente se llevara a cabo un tratamiento de los datos acorde a lo indicado en la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter Personal, y en el Real
Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de Desarrollo de la
mencionada Ley Organica.

Se solicitara la aprobacion del estudio por parte de la gerencia del organismo auténomo,
perteneciente al drea de servicios sociales e igualdad del Principado de Asturias, en cuyos centros

se prevé llevar a cabo el presente proyecto y del comité de ética de la misma provincia.

4.8. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Debido a que a la hora de calcular el tamafio muestral requerido se ha estimado una tasa
de pérdidas de seguimiento del 10%, existe la posibilidad de que dicho valor se vea incrementado
durante la realizacion del estudio. No obstante, para tratar de rebajar y/o controlar dicha
limitacion, se ha establecido un periodo de seguimiento lo menos prolongado posible.

Por otro lado, en relacidn al previsible elevado nimero de participantes requeridos, los
cuales han de cumplir unos determinados criterios de inclusidon/exclusion, limita la posibilidad de
establecer, con exactitud, un periodo de duracién del estudio concreto, estableciéndose una
estimacidn aproximada en relacién al mismo. Al igual ocurre con el nimero de participantes en
calidad de investigadores colaboradores, del cual se facilita un ndmero estimado, sin poder
asegurar con toda certeza que se corresponda con el nimero real una vez que se procediese a

llevar a cabo el presente estudio.
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5. PLAN DE TRABAJO
5.1. DISTRIBUCION DE TAREAS DE TODO EL EQUIPO INVESTIGADOR

Etapa 1l

Reuniones para proporcionar informacion a los colaboradores en relacion al estudio, asi
como para formarlos en el modo de proceder a la hora de recoger los datos. Estas sesiones

formativas seran dirigidas e impartidas por la investigadora principal del estudio.

Etapa 2

Revisidon de los programas individuales de atencidén de todos los usuarios pertenecientes a
la red, con el fin de seleccionar a aquellos que cumplan con los criterios de inclusién-exclusion, al
inicio del estudio. Posteriormente debera de solicitarseles el consentimiento informado y en caso
de ser concedido, se pasard a calcular el indice de masa corporal de todos aquellos individuos que
cumplan con dichos criterios. Durante esta etapa, la investigadora principal llevara a cabo todas
las tareas y/o actividades correspondientes a la misma en su centro de trabajo de la red, y
desempenard labores de coordinacién y supervision de la seleccion de individuos, seguimiento y

recogida de datos realizada en otros centros por los investigadores colaboradores.

Etapa 3

Se deberda de iniciar un seguimiento con una duracidon de 4 semanas de todos aquellos
sujetos que hayan resultado seleccionados para formar parte de él, recogiéndose los datos
pertinentes en el caso de aquellas personas que desarrollen una lesién del tipo a estudio. La
distribucidn de tareas correspondiente a esta etapa sera idéntica a la organizacién mencionada y
destinada a abordar la etapa anterior.

Debido a que se trata de un estudio formado por cohortes dindmicas, el cual contempla la
posibilidad de inclusién de nuevos participantes de manera progresiva a medida que avanza el
estudio, las etapas 2 y 3 se prolongaran en el tiempo, en funcién de las necesidades del estudio,

hasta conseguir el tamafio muestral requerido.

Etapa 4

Analisis de los datos recopilados y difusion de los resultados obtenidos. En esta uUltima
etapa, la investigadora principal desempefiard labores de coordinacién y/o colaboracién en
relacion al analisis de datos con el equipo de profesionales encargados de analizarlos.
Posteriormente, se encargara individualmente de llevar a cabo el plan de difusiéon de resultados

oportuno.
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5.2. CRONOGRAMA
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Tabla 1. Distribucidn temporal de las tareas y/o actividades de investigacion.
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6. EXPERIENCIA DEL EQUIPO INVESTIGADOR SOBRE EL TEMA

Aunque el equipo investigador es la primera vez que desarrolla y dirige un proyecto de
investigacion, todos ellos poseen una amplia experiencia clinica asistencial.

En este caso, la investigadora principal es graduada en enfermeria y terapia ocupacional y
desarrolla su actividad profesional en un CPR.PP.MM del adrea de Avilés, perteneciente al
organismo de establecimientos residenciales de ancianos del Principado de Asturias. Ha realizado
un master universitario oficial en gestién integral e investigacién en heridas crénicas (Universidad
de Cantabria).

El resto de colaboradores en la investigacion también son titulados universitarios de
enfermeria y desarrollan su actividad profesional en la misma red asistencial que la investigadora
principal. Se estableceran dos investigadores colaboradores por cada uno de los centros incluidos

en el estudio.
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7. UTILIDAD PRACTICA DE LOS RESULTADOS EN RELACION CON LA SALUD

7.1. Relevancia del proyecto en cuanto a su impacto clinico, asistencial

Se pretende que el impacto clinico y asistencial de este proyecto sea relevante, ya que se
ha considerado que la pregunta que se ha formulado tiene relevancia clinica y que se corresponde
a una cuestion de interés para los profesionales y pacientes. Como se ha ido mencionando en
apartados previos, hasta la fecha no han sido realizados estudios analiticos destinados a tratar de
establecer causalidad en relacién a factores asociados a una mayor incidencia de dermatitis
asociada a la incontinencia, sino que tan solo han sido llevados a cabo estudios con fines
descriptivos. Paralelamente se trata de un tipo de lesién muy frecuente entre las personas de
edad avanzada que, junto con otro tipo de lesiones, constituye un grupo de heridas relacionadas
con la dependencia que inevitablemente se encuentran vinculadas a un detrimento de la calidad
de vida de aquellas personas que las presentan. Afianzar la causalidad, la consideracion de factor
de riesgo a determinadas caracteristicas como la estudiada, un indice de masa corporal elevado,
se espera que sirva de ayuda en la toma de decisiones en la practica clinica por parte de los
profesionales, asi como contribuir a disminuir la incidencia de este tipo de lesiones entre los
pacientes de edad avanzada, puesto que facilitaria la categorizacién de pacientes en riesgo de
presentar este tipo de lesidn, en aquellos pacientes que reuniesen dicha caracteristica, junto con
otros factores de riesgo, alertdndonos de un factor que debemos de tener en cuenta y sobre el
que deberiamos de valorar tratar de incidir. Por ello, la finalidad ultima del estudio es poder
aplicar sus resultados para mejorar el estado de salud de la poblacidn, aplicando las medidas
oportunas capaces de disminuir la incidencia de la entidad patoldgica a estudio.

Simultaneamente, a partir de los resultados obtenidos, esperamos poder establecer lineas

futuras de investigacion para mejorar la practica clinica.

7.2. Relevancia del proyecto en cuanto a su impacto bibliométrico

Se difundiran los resultados obtenidos en diferentes eventos cientificos de caracter

nacional e internacional como son los congresos de enfermeria. También se prevé la publicacidn

de los resultados en revistas especializadas tanto a nivel nacional e internacional.
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8. MEDIOS DISPONIBLES PARA LA REALIZACION DEL PROYECTO

8.1. Recursos humanos

Todos los integrantes del equipo investigador forman parte del personal de enfermeria de
los centros pertenecientes al organismo de establecimientos residenciales de ancianos del
Principado de Asturias.

8.2. Recursos materiales

El equipo investigador dispone de las instalaciones de los centros para el desarrollo del

estudio.
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9. JUSTIFICACION DETALLADA DE LA AYUDA SOLICITADA

Se precisa una persona para el andlisis de datos, dado que dentro del equipo investigador
no hay ninguna persona experta en esa materia. También se necesita material de oficina para la
recogida de informacidn y la preparacién de manuscritos.

9.1. Tabla de justificacion detallada

Tabla 2. Distribucion de los costes fisicos y materiales del proyecto.

DESCRIPCION UND €/UND TOTAL (€)

MATERIAL INVENTARIABLE
- Equipo informatico 1 500 500

MATERIAL FUNGIBLE
- Material de oficina 200

MATERIAL CLINICO

- Tiras reactivas de orina 100 15 390

DIETAS Y VIAJES

- Asistencia a congresos 1000

PRESTACION DE SERVICIOS
- Analisis de datos 2000

TOTAL 4090 €
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Los siguientes campos deben de ser cumplimentados con datos tan solo correspondientes a los pacientes
objetos de seguimiento por ser participantes del estudio.

FECHA DE INICIO DEL SEGUIMIENTO:

1. N2ID. PACIENTE:

2. CARACTERISTICAS DE LA LESION

a. CATEGORIA DE LA LESION:
Categoria I: Eritema sin pérdida de la integridad cutanea.
C] 1A (Leve-moderado, piel rosada)
C] 1B (Intenso, piel rosa oscuro o rojo)
Categoria Il: Eritema con pérdida de la integridad cutanea
D 2A (Leve-Moderado, erosiéon menor al 50 % del total del eritema)

D 2B (Intenso, erosidon del 50 % o mas del tamafio del eritema)

ESTADO DEL PACIENTE

3. SEXO: 4. FECHA DE NACIMIENTO:

Hombre C]
Mujer D

5. PRINCIPALES PATOLOGIAS:
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6. CONDICIONES DE LA PIEL
a. COLOR:
Palidez (estado de la piel cuyo aspecto es mas blanco de lo normal)
Cianosis (coloracion azulada de la piel, mucosas y lechos ungueales)

Normal (no se aprecia ninguna coloracién patolégica)

Juuu

Otro

HUMEDAD:

Normal

Seca

Sudoracidn leve (poco sudor en la frente y parte superior del labio)

Sudoracidn moderada (manos humedas, frente sudorosa y globitos en la parte superior del
labio)

Joduu-

Sudoracidn excesiva (moja ropa y cama)

7. ¢ELPACIENTE HA PRESENTADO EN LOS ULTIMOS 7 DIAS EPISODIOS FEBRILES?
[ s
[ Jno

TOLERANCIA DE LOS TEJIDOS

8.  MOVILIDAD

C] Completamente inmovil

C] Muy limitada
D Ligeramente limitada

D Sin limitaciones


http://es.wikipedia.org/wiki/Piel
http://es.wikipedia.org/wiki/Mucosa
http://es.wikipedia.org/wiki/U%C3%B1a
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9. PERCEPCION SENSORIAL

C] Completamente limitada

TIPO DE SUBSTANCIA ORGANICA AGRESORA Y EXPOSICION A LA MISMA

10. ¢QUE TIPO DE INCONTINENCIA PRESENTA EL PACIENTE?

11. ¢EL PACIENTE HA PRESENTADO DIARREA EN LOS ULTIMOS 7 DIAS?
e
s

12. ¢EL PACIENTE SE ENCUENTRA EXPUESTO A OTRAS FUENTES DE HUMEDAD?

DNO

D Si  Especificar (Por ej. Exudado de UPP) :

13. FRECUENCIA DE CAMBIO DE DISPOSITIVOS ABSORBENTES:

D Una vez al dia
C] Dos veces al dia

D Tres veces al dia

D Cuatro o mas veces al dia
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14. FRECUENCIA DE LIMPIEZA (lavado con agua y jabon):

D Una vez al dia
C] Dos veces al dia

C] Tres veces al dia

C] Cuatro o mas veces al dia

15. pHde la orina:
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FORMACION INICIAL

19) Identificacion de sujetos que cumplan criterios de inclusion y exclusion.

Se les indicara a los profesionales participantes los criterios de inclusién del estudio, con
el objetivo de que a nivel de cada centro nos ayuden a identificar los usuarios subsidiarios
de participar en el estudio. Posteriormente se les debera de calcular el IMC a cada uno de
ellos, con el objetivo de discernir si se puede asignar a cada uno de ellos a alguno de los

dos grupos de seguimiento.

- Criterios de inclusion:

A. Presentar algun tipo de incontinencia total (no ocasional); urinaria, fecal y/o mixta, y
gue por tanto, requieran del uso de dispositivos absorbentes.

B. Tener una importante limitacién de la movilidad, encontrdndose en muy limitada o
completamente inmovil el sujeto (en silla de ruedas y/o encamado).

C. Presentar un nivel de dependencia severo o total (determinado mediante el uso del
indice de Barthel, obteniendo en este una puntuacién < 60).

Se excluirdn del estudio a aquellos sujetos que ya presentasen este tipo de lesidon o que
no cumplan con los criterios de inclusidn y que por tanto, se considere que no presenten

riesgo de desarrollar este tipo de lesion.

- Criterios de exclusién:

A. Pacientes que ya presentaran una lesién de este tipo en el momento del inicio del
estudio.

B. Pacientes que tengan menos de 65 afios.

C. Ala hora de conformar el grupo de no expuestos, quedaran excluidos los sujetos que

presenten infrapeso o un IMC < 18,5.
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22) Una vez identificados todos los usuarios, se les calculara su indice de masa corporal (IMC).

- Foérmula para el cdlculo del IMC:

Peso (Kg) / Altura (m?)

En funcion del valor obtenido se clasifica a los sujetos en las siguientes categorias:

< 18.5: Infrapeso

18.5 a2 24.9: Normal
25.0 a 29.9: Sobrepeso

o 0o ® »

Mas de 30.0: Obesidad

32) Asignacion de los sujetos al grupo de expuestos, no expuestos o ninguno.

Aquellos sujetos que a pesar de cumplir con los criterios de inclusidén presenten un indice

de masa corporal < 18,5, como se indicaba dentro de los criterios de exclusidon citados

previamente, no seran incluidos en el grupo de no expuestos.
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FORMACION PARA EL MANEJO DEL CUESTIONARIO

A) Deteccion y categorizacion correcta de las lesiones.

Con el objetivo de comprobar que los profesionales participantes en el estudio realizan un
correcto diagnostico diferencial del tipo de lesidn cutdnea asociada a la humedad a estudio y UPP,
asi como cerciorarnos de que realiza una categorizacion de dichas lesiones lo mas unanime vy
homogéneamente posible, se facilitaran las principales caracteristicas definitorias de este tipo de
lesién y a continuacién, se propondrd la realizacion de la valoracidon de las lesiones que se

presentan a posteriori.

Dermatitis asociada a la incontinencia.

Se trata de una inflamacidn de la superficie de la piel, con enrojecimiento, edema y en
algunos casos vesiculas con exudado claro. La erosidon o denudacién de las capas superficiales

también aparece relacionandose con casos mds avanzados o severos (Fuente de: Gray M, Ratliff C,

Donovan A. Perineal skin care for the incontinent patient. Adv Skin wound care. 2002;15:170-179).

Debido a que este tipo de lesién tiende a confundirse en su inicio con UPP, a continuacion
se citan una serie de caracteristicas definitorias, de la dermatitis asociada a la incontinencia, con

el objetivo de ayudar a discernir ambos tipos de lesiones:

= Lesiones superficiales.

= Sesuelen localizar en zona perianal y genital.

= Es improbable que ocurran sobre prominencias éseas —cuando esto ocurre es probable
que sean lesiones mixtas-

= Bordes difusos e irregulares. Es frecuente su presencia en forma de “islas” (varias lesiones
difusas).

= Forma de espejo (copia de la lesidn).

= No suelen presentar necrosis. Suelen presentar una tonalidad purpurea/rojiza.

= Acompafiamiento usual de eritema importante y con solucién de continuidad de la piel.

= Piel: puede estar edematosa, hinchada, macerada y/o excoriada, asi como mojada.
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Deberdn de ser categorizadas atendiendo a la siguiente clasificacion:

Categoria I: Eritema sin pérdida de la integridad cutanea.

-Piel integra con enrojecimiento, que puede ser no blanqueable, de un drea localizada,

generalmente sometida a humedad. A su vez y en funciéon del eritema puede clasificarse como:

- 1A. Leve-Moderado (piel rosada).




INFLUENCIA DEL INDICE DE MASA CORPORAL EN LA DERMATITIS ASOCIADA A LA INCONTINENCIA

Anexo Il

Diagnostico diferencial de la presente categoria con otras lesiones:

Las lesiones por humedad de esta categoria pueden confundirse con frecuencia con las
lesiones por presién o por friccion.

A B

A. Fuente de: Revista de enfermeria: tu cuidas [Internet]. 2 abril 2007. [Consultado el 22 marzo 2015]. Disponible en:

http://tucuidas.laenfermeria.es/archives/56.

B. Fuente de: Enfermeria geridtrica y sociosanitaria [Internet]. [Consultado el 22 marzo 2015]. Disponible en:

http://atensalud.blogspot.com.es/2012/11/ulceras-por-presion-upp.html.

Categoria ll: Eritema con pérdida de la integridad cutanea.

-Pérdida parcial del espesor de la dermis que se presenta como una lesion 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 funcién del grado de erosidn o denudacidn puede clasificarse como:

- 2A. Leve-Moderado (erosion menor al 50 % del total del eritema).
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- 2B.Intenso (erosién del 50% o mas del tamafio del eritema).

Diagnostico diferencial de la presente categoria con otras lesiones:

Puede presentarse confusiones con otras lesiones como las relacionadas con la presion, la
friccion o lesiones por adhesivos, excoriaciones o laceraciones. En el caso de la imagen que se
presenta a continuacién, puede observarse una lesiébn mixta, cuyas lesiones parecen

corresponderse con esta categoria, en realidad no presentan una etiologia por humedad.
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B) Definiciones operativas requeridas para el cumplimiento de algunos items del cuestionario,

que se han considerado que su cumplimentacion pudiese dar lugar a dudas.

PERCEPCION SENSORIAL: Capacidad para reaccionar ante una molestia relacionada con la presién.

1. Completamente limitada: al tener disminuido el nivel de conciencia o estar sedado, el
paciente no reacciona ante estimulos dolorosos (quejandose estremeciéndose o
agarrandose) o capacidad limitada de sentir en la mayor parte del cuerpo.

2. Muy limitada: reacciona sélo ante estimulos dolorosos. No puede comunicar su malestar
excepto mediante quejidos o agitacién o presenta un déficit sensorial que limita la
capacidad de percibir dolor o molestias en mas de la mitad del cuerpo.

3. Levemente limitada: reacciona ante drdenes verbales pero no siempre puede comunicar
sus molestias o la necesidad de que le cambien de posicidn o presenta alguna dificultad
sensorial que limita su capacidad para sentir dolor o malestar en al menos una de las
extremidades.

4. No alterada: responde a 6rdenes verbales. No presenta déficit sensorial que pueda limitar

su capacidad de expresar o sentir dolor o malestar.

MOVILIDAD: Capacidad para cambiar y controlar la posicion del cuerpo.

1. Completamente inmovil: sin ayuda no puede realizar ningun cambio en la posicion del
cuerpo o de alguna extremidad.

2. Muy limitada: ocasionalmente efectua ligeros cambios en la posicién del cuerpo o de las
extremidades, pero no es capaz de hacer cambios frecuentes o significativos por si solo.

3. Ligeramente limitada: efectia con frecuencia ligeros cambios en la posicidn del cuerpo o
de las extremidades por si solo/a

4. Sin limitaciones: efectta frecuentemente importantes cambios de posicion sin ayuda.

PH DE LA ORINA: para la cumplimentacién de este apartado sera necesario la realizacién de una
tira reactiva de orina. Si algun profesional no presenta destreza en el uso de este tipo de material,
se procedera a explicarle detenidamente los pasos ha seguir para su realizacién, asi como la

realizacién de simulacros.
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Fuente de: Garcia FP, Ibars P, Martinez F, Perdomo E, Rodriguez M, Rueda J y cols. In continencia y ulceras por presion.
Serie Documentos Técnicos GNEAUPP no10. Grupo Nacional para el Estudio y Asesoramiento en ulceras por Presion y

Heridas Crénicas. Madrid, 2006. (Consultado el 01-03-2015). Disponible en: http.//gneaupp.info/incontinencia-y-ulceras-

por-presion/.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del protocolo: Influencia del indice de masa corporal en la dermatitis asociada a la

incontinencia.

Investigador principal: Sara Garcia Rodriguez.

Sede donde se realizara el estudio: Establecimientos Residenciales de Ancianos (E.R.A) del

Principado de Asturias.

Nombre del paciente:

A usted se le estd invitando a participar en este estudio de investigacién. Antes de decidir si
participa o no, debe conocer y comprender cada uno de los siguientes apartados. Este proceso se
conoce como consentimiento informado. Siéntase con absoluta libertad para preguntar sobre

cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus dudas al respecto.

Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces se le pedira que

firme esta forma de consentimiento, de la cual se le entregard una copia firmada y fechada.

1. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

La dermatitis asociada a la incontinencia es un tipo de lesién muy prevalente entre las personas
de edad avanzada. Esta clase de lesiones, junto con otros tipos de lesiones relacionadas con la
dependencia, afectan notablemente la calidad de vida de las personas que las padecen, asi como
si abordaje asistencial ocasiona un importante gasto sanitario. Es por ello que resulta de vital
importancia tratar de discernir los posibles factores que puedan incrementar el riesgo de

presentar este tipo de lesiones cutaneas.
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2. OBIJETIVO DEL ESTUDIO

A usted se le estd invitando a participar en un estudio de investigacion que tiene como objetivos:
determinar el nimero de casos de este tipo de lesién en los centros pertenecientes a los
establecimientos residenciales de ancianos del Principado de Asturias, asi como tratar de
determinar si presentar un indice de masa corporal elevado (sobrepeso y/o obesidad) actia como

un factor de riesgo para presentar este tipo de lesién.

3. BENEFICIOS DEL ESTUDIO

En estudios realizados anteriormente por otros investigadores se ha observado que parece existir
una asociacidon entre presentar un indice de masa corporal elevado y una mayor incidencia
(nimero de casos nuevos) de dermatitis asociada a la incontinencia. Con este estudio se pretende
determinar de manera clara si esa asociacion descrita es realmente un factor predisponente para
presentar este tipo de lesion. Por tanto, este estudio permitird que en un futuro otros pacientes y

profesionales puedan beneficiarse del conocimiento obtenido.

4. PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

En caso de aceptar participar en el estudio se recogeran algunos datos sobre usted, relativos a
datos médicos, fecha de nacimiento, talla y peso, etc. Todos los procedimientos a seguir por los
profesionales encargados de recoger dichos datos, se limitaran a desempefar tareas de
observacién y recogida de datos, sin ocasionar ningln tipo de molestia, ni cabe la posibilidad de

presentar ningun efecto adverso a consecuencia de ello.

Este estudio consta de las siguientes fases:

-La primera implica la recogida de datos antropométricos con el objetivo de calcular su indice de

masa corporal.

-La segunda parte del estudio se le aplicada en el supuesto de que desarrollase una lesidn tipo
dermatitis asociada a la incontinencia, consistiendo en la recogida de una serie de datos en

relacidn a su persona.



INFLUENCIA DEL INDICE DE MASA CORPORAL EN LA DERMATITIS ASOCIADA A LA INCONTINENCIA

Anexo lll

5. RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO

El presente estudio carece de riesgos para los pacientes participantes.

No existe la posibilidad de que usted a consecuencia de la participacién en este estudio presente

efectos secundarios, fuera de nuestro desconocimiento.

6. ACLARACIONES

e Su decisién de participar en el estudio es completamente voluntaria.

e No habrd ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la invitacién.

e Sidecide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee, -aun cuando el
investigador responsable no se lo solicite-, pudiendo informar o no, las razones de su
decisidn, la cual serd respetada en su integridad.

e No tendra que hacer gasto alguno durante el estudio.

e No recibira pago por su participacion.

e En el transcurso del estudio usted podra solicitar informacién actualizada sobre el mismo, al
investigador responsable.

e Lainformacidn obtenida en este estudio, utilizada para la identificaciéon de cada paciente sera
mantenida con estricta confidencialidad por el grupo de investigadores.

e Siconsidera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacién, puede, si asi lo desea,

firmar la carta de consentimiento informado que forma parte de este documento.
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7. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, he leido y

comprendido la informacidon anterior y mis preguntas han sido respondidas de manera
satisfactoria. He sido informado y entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden ser
publicados o difundidos con fines cientificos. Convengo en participar en este estudio de

investigacion. Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de consentimiento.

Firma del participante o tutor Fecha
Testigo 1 Fecha
Testigo 2 Fecha

Esta parte debe ser completada por el Investigador (o su representante):

He explicado al Sr(a). la naturaleza y

los propdsitos de la investigacidn; le he explicado acerca de los riesgos y beneficios que implica su
participacién. He contestado a las preguntas en la medida de lo posible y he preguntado si tiene
alguna duda. Acepto que he leido y conozco la normatividad correspondiente para realizar

investigacion con seres humanos y me apego a ella.

Una vez concluida la sesién de preguntas y respuestas, se procedid a firmar el presente

documento.

Firma del investigador Fecha
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8. REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Titulo del protocolo: Influencia del indice de masa corporal en la dermatitis asociada a la

incontinencia.

Investigador principal: Sara Garcia Rodriguez

Sede donde se realizara el estudio: Establecimientos Residenciales de Ancianos (E.R.A) del

Principado de Asturias.

Nombre del paciente:

Por este conducto deseo informar mi decisién de retirarme de este protocolo de investigacién por
las siguientes razones: (Este apartado es opcional y puede dejarse en blanco si asi lo desea el

paciente.

Si el paciente asi lo desea, podra solicitar que le sea entregada toda la informacidon que se haya

recabado sobre él, con motivo de su participacién en el presente estudio.

Firma del participante o tutor Fecha
Testigo 1 Fecha
Testigo 2 Fecha

(Se debera elaborar por duplicado quedando una copia en poder del paciente).






