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1. RESUMEN

Encontramos los mayores indices de prevalencia de Ulceras Por Presion (UPP), en
las unidades de Cuidados Intensivos (UCI), ya que, debido a su estado, son los pacientes

criticos, los més vulnerables a padecerlas.

Uno de los indicadores de calidad asistencial manejados actualmente, es la incidencia de
UPP, segun recoge el Plan de Calidad Nacional de Salud.

Un buen registro de estas lesiones, nos ayudara a llevar por tanto, un proceso de cuidado y
de prevencion adecuado de las mismas, sirviendo ademéas de fuente de informacion para

investigaciones y como cobertura legal ante incidencias juridicas.

El objetivo principal de este estudio, es conocer si dentro de la unidad, el proceso de registro

de UPP, se lleva a cabo de manera adecuada.

Como objetivos especificos, pretendemos determinar las caracteristicas de las UPP a es-
tudio, cudl es la incidencia de los registros de estas lesiones, el nimero de tratamientos que
se registran sin adjuntar una justificacién de dicho cambio y si hay relacién entre la antigtie-

dad de la enfermera responsable y el registro realizado.

Se trata de un estudio cuantitativo observacional de tipo prospectivo longitudinal. Como va-
riable principal, se estudiara la variabilidad en cuanto a estadio y/6 tratamiento de la UPP
declarada. Otras variables designadas a estudio seran: variables socio-demogréficas, juicio
diagndstico al ingreso, dias de estancia, categorizacioén de las lesiones y sus caracteristicas,
tratamiento y justificacion del cambio del mismo, en una misma UPP, manejo de humedad,
medidas preventivas llevadas a cabo y antigiiedad en el servicio de la enfermera responsa-

ble del registro.
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2. ABSTRACT

We can find the highest prevalence rates on Pressure Ulcers (PU) in Intensive Care Units
(ICU), now that, due to their state the critic patients are the most vulnerable to suffer them.

One of the assistance quality indicators usually managed is the PU events, as the National

Health Quality Plan registers.

A good register of these lesions will help us to manage, therefore, a suitable caring and pre-
venting process of the same, as well as being used for information source for research and

as legal coverage in case of legal events.

The main goal of this study is to know if inside the unit, the PU register process is carried out

appropriately.

As specific goals we aim to establish the characteristics of the PU at study, which is the inci-
dence on the register of these injuries, the number of the treatments registered without an
attached justification about its change, and if there exists a relationship between the service
of the nurse in charge and the register made.

This is an observational quantitative study, of prospective longitudinal type. As main variable
it will be studied the variability regarding stage and treatment of the declared PU. Other vari-
ables, diagnosis at admittance, staying time, lesions categorization and their characteristics,
treatment and change justification of the same in a PU, humidity management, preventive

measures carried out and time at the service of the responsible nurse of the register.

KEY WORDS

Nursing records
Pressure ulcer
Intensive care units

Therapy
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Incidence
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3. ANTECEDENTES

La curacion de los pacientes, es un objetivo prioritario para todos los profesionales
de la salud. Al mismo tiempo, deben proporcionar un entorno seguro y minimizar los riesgos,
que puedan interferir en el proceso de recuperacion de los pacientes. Las Ulceras por pre-
sion (UPP) son uno de estos riesgos a evitar.

Las UPP son definidas por el Grupo Nacional para el Estudio y Asesoramiento en
Ulceras Por Presion y Heridas Crénicas (GNEAUPP) como “una lesién localizada en la piel
y/6 tejido subyacente por lo general sobre una prominencia 6sea, como resultado de la Pre-
sion, 6 la Presion en combinacion con las fuerzas se cizalla. En ocasiones, también pueden
aparecer sobre tejidos blandos sometidos a presion externa por diferentes materiales 6 dis-
positivos.”®

Dada su repercusion, estas lesiones han sido estudiadas ampliamente, pero a pesar de que
su etiologia es bien conocida, ain son un tema sin resolver @ y contintian siendo, “una epi-

demia bajo las sabanas” como las definid6 Pam Hibbs en 1987©),

Este conocimiento etiolégico sin embargo, contrasta con que personas con factores de ries-
gos iguales 6 similares, en unas mismas condiciones y con aplicacion de medidas preventi-
vas también iguales, no siempre desarrollan UPP y en caso de aparicion de estas lesiones,

las caracteristicas que presentan unas y otras no siempre coinciden.

Para tratar de responder a estas diferencias, ha salido a la luz un nuevo marco tedrico, el de
las lesiones relacionadas con la dependencia, desarrollado por Garcia-Fernandez et al. @, y
donde se establece que independientemente de su edad 6 estado fisico, todo paciente con
algun tipo de dependencia, puede sufrir una lesién crénica. Incluyen, siete tipos distintos de
lesiones, segln sea el mecanismo que las origina, asi, nos encontramos con: Ulceras por
presion, lesiones cutaneas asociadas a la humedad, lesiones por friccion, lesiones combina-
das presién/ humedad, presion/ friccién, humedad/ friccion y por ultimo, las lesiones multi-

causales 6 multifactoriales.

Entre los factores de riesgo previamente nombrados y que hay que tener en cuenta en estas
lesiones, nos encontramos los de tipo intrinseco como la edad, y otros extrinsecos como la
movilidad, el nivel de conciencia y el estado nutricional del paciente. Todos ellos, se ven

agravados en las unidades de cuidados intensivos (UCI).
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La UCI puede ser uno de los ambientes hospitalarios mas traumatizantes y estresantes que
existe para los pacientes. A su situacion de salud critica, se suma en muchas ocasiones, el
estrés psicologico que supone estar ingresado en ella, el miedo que genera la incertidumbre
de su estado de salud, el aislamiento, la falta de condiciones favorables al suefio, entre otras
causas. El estar conectado a ventilacion mecéanica, tener drogas vasoactivas y presentar

disfuncion motora y/é sensitiva, aumenta el riesgo de padecer UPP ©)

Conscientes de que estas lesiones generan un aumento de la morbi-mortalidad de los pa-
cientes, un aumento de los costes sanitarios y un aumento de la carga de trabajo 9, los
profesionales de enfermeria, han implantado medidas preventivas y sistematizadas de cui-
dado, mediante protocolos basados en las directrices que ofrecen las Guias de Préctica Cli-

nica (GPC) tanto internacionales -89 como nacionales *% 19,

Aun asi, encontramos los mayores indices de incidencia y prevalencia de UPP, en los servi-
cios de intensivos. Como se desprende del Gltimo estudio sobre prevalencia a nivel nacional,
llevado a cabo por la GNEAUPP en el 2013 ®2, |a prevalencia de estas lesiones en UCI se
sita en torno al 22%. Otros estudios, establecen incidencias que oscilan desde el 0,47% al
56%(2, 5, 13,14)_

El Servicio Vasco de Salud- Osakidetza, dentro de su “Estrategia de Seguridad del Paciente”
® que se incluye en su Plan Estratégico 2013-2016, evidencié una prevalencia de UPP al
alta hospitalaria del 3,55% en el afio 2012. Como indicadores del seguimiento y evaluacion
del programa, establecieron en el apartado LA7 (buenas practicas asociadas a los cuidados
de enfermeria), un objetivo de tasa de incidencia de UPP en el 2015 de < 1%.

Si ya O Neill afirma en 2004, que las UPP se consideran un evento centinela en términos de
calidad de cuidados ®, el Plan de Calidad del Sistema Nacional de Salud del 2006, esta-
blece que la aparicion de estas lesiones, es un indicador negativo de la calidad asistencial

ofrecida 19,

En el mismo, se establece como objetivo, la prevencion de estas lesiones;”(...) Las Ulceras
por decubito pueden ser prevenidas con adecuados cuidados de enfermeria y, en particular,
mediante el disefio y aplicacion de una lista de comprobacion (checklist) de identificacion de

pacientes y un protocolo de actuacion.”

El Servicio Vasco de Salud-Osakidetza, dentro del mencionado anteriormente Plan Estraté-
gico 2013-2016 ©, se fija como objetivo orientado hacia las UPP:- “Reforzar el desarrollo de

estrategias que faciliten el conocimiento real de la prevalencia e incidencia de las UPP en
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las organizaciones de servicios” y el de “Colaborar en el desarrollo de la aplicacion informa-
tica de cuidados de enfermeria Osanaia (modulo de explotacion de datos) para facilitar la
gestion de los indicadores de seguridad de esta linea a los profesionales implicados”.

Es decir, el registro de cuidados de enfermeria, realiza una funcion como evaluador de la

calidad asistencial.

Aparte de esta funcidn, el registro de cuidados de enfermeria actia también como cobertura
legal a nuestras actuaciones profesionales y ofrece una valiosa fuente de informacién de

cara a la investigacion ¢7-20),

De igual forma, un registro cumplimentado de forma incorrecta 6 la ausencia del mismo,
podra originar sesgos de informacién importantes, asi como vacios legales a la hora de po-
der demostrar 6 argumentar nuestras actuaciones profesionales ante determinadas situacio-

nes.

Segun el articulo 15.de la Ley 41/2002 del 14 de Noviembre, basica reguladora de la auto-
nomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documenta-
cién clinica @Y, los profesionales de la salud, estamos obligados a cumplimentar (al menos
en cuanto a evolucién, planificacion de cuidados y tratamiento de enfermeria) los cuidados

que ofrecemos a cada paciente.

Ya hemos mencionado, que la UCI es un medio estresante, donde el estado de salud de los
pacientes ingresados es de continua incertidumbre, pudiendo sufrir cambios bruscos en el

mismo.

El registro de enfermeria, se convierte entonces en una herramienta indispensable de co-
municacién entre profesionales, no sélo para informar del estado hemodinamico y/6 de la
estabilidad/ inestabilidad presentada durante el turno por el paciente, sino para dejar cons-
tancia, de todos y cada uno de los cuidados realizados hacia su persona, asi como del pro-
fesional sanitario que los ha llevado a cabo, en qué momento y de qué forma han sido ofre-

cidos.

Las directrices acerca del contenido del registro, evolucion y frecuencia con que deben ha-
cerse las anotaciones cuando existe una UPP en los pacientes tratados dentro de Osakidet-
za, se rige por el “Protocolo de prevencién y cuidados de las UPP” del 2008 ??. Sirve como
guia estandarizada para todos los profesionales del Servicio Vasco de Salud y es el protoco-

lo por el que actualmente se rige la actuacion sobre estas lesiones, en la UCI del HUD.
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Aparte de lo mencionado en el parrafo anterior, también se establecen en ese mismo proto-
colo, directrices sobre medidas de prevencion tales como: cuidados de la piel, manejo de la
humedad y manejo de la presiéon. De igual modo, hay referencias hacia la continuidad de
cuidados y el tratamiento a aplicar segun estadio de la UPP.

Durante el desarrollo del plan estratégico, el Hospital Universitario Donostia, contaba como
sistema de registro, con una plataforma informatica denominada Zaineri. En un apartado
especifico, se anotaba todo el proceso de cuidado en torno a la UPP declarada. Esta plata-
forma, sélo se utilizaba en unidades de hospitalizacion y se complementaba con un registro
manual del resto de actividades de enfermeria. En la UCI, el sistema de registro era sola-
mente manual, realizdndose una hoja de incidencia de seguridad, por cada UPP declarada.

En la misma, se incluian caracteristicas y cuidados de la lesion.

Hasta Junio del 2009, el proceso de cambio de sistema de registro manual a informatizado
no fue una realidad en la UCI del HUD.

El programa informatico que se implant6é (Centricity v.8. Clinisoft Critical Care), en la uni-
dad, es el que actualmente se sigue utilizando y es exclusivo de dicho servicio. Es decir,
ninguna otra unidad de cuidados intensivos, ni de hospitalizacién de la red de salud vasca lo
utiliza.

El uso de sistemas informéaticos frente a los manuales, tiene como ventaja, entre otras, el
que al usar un lenguaje estandarizado, los errores por legibilidad a la hora de la escritura,
disminuyen. De igual modo, ayudan a una mejor optimizacién de recursos, tiempo y de esa

manera, se mejora en el control y monitorizacion de los pacientes criticos %

Como inconveniente principal, el desconocimiento sobre el funcionamiento de la plataforma,

puede originar errores en la cumplimentacion y/é en algunos casos, elevar la carga laboral.
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4. JUSTIFICACION

Sabemos, que uno de los principales problemas, tanto de los registros sobre UPP,
como del resto de anotaciones acerca de los cuidados de enfermeria, es que todos ellos

sufren de practicas de infra registro y/6 mala documentacién (17-22:24-28),

Entre las posibles causas que originan un infra registro, se plantea el desconocimiento del
funcionamiento de la plataforma utilizada, la falta de implicacién de los profesionales a la
hora de rellenarla correctamente, a que la formacion de los mismos (sobre la prevencion y
cuidado de estas lesiones) no esté actualizada 6 sea insuficiente é que la sobrecarga asis-

tencial, sea la que provoque el no poder hacerlo de manera correcta @,

La necesidad de realizar este estudio, se fundamenta en conocer el grado de cumplimen-
tacién del registro que se hace de las UPP en la unidad, y la adecuacion del tratamiento
segun el protocolo establecido, desde que se realiz6 el cambio de sistema de registro, en el

afio 2009 y que supuso pasar del registro en papel al sistema informatizado.

Desde entonces, son muchas las compafieras de unidad que refieren fallos en los registros
de estas lesiones, tanto por defecto en su cumplimentacién como a la hora de anotar erré-
neamente los apartados. También hay situaciones habitualmente, en las que lo registrado

en la plataforma, no se corresponde con el tratamiento recibido 6 que lleva el paciente.

Con los datos obtenidos en el estudio, podremos establecer un marco de actuacién sobre
los aspectos a mejorar en cuanto a cumplimentacion de registros de estas lesiones por parte
del personal de la unidad, desde un enfoque mucho mas realista y sabiendo cuales son los
puntos donde se debe hacer mayor hincapié (nos orientara hacia las pautas y protocolos a

establecer, basados en la evidencia cientifica).

De esta manera, los cuidados que reciban los pacientes criticos de nuestro servicio, seran

de la mayor calidad posible.
Las preguntas de investigacion serian:

» ¢Ante la aparicion de una UPP, el proceso de registro se hace de forma adecuada

en la unidad?

» ¢Cudl es la incidencia de registro de UPP en la UCI del HUD?
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» ¢Cuantos de los cambios de tratamiento de UPP registrados, se acompafan de la
justificacion que los ha originado?

» ¢Se puede establecer asociacién, entre la cumplimentacion del registro de UPP vy la
antigtiedad en la unidad, de la enfermera que lo realiza?

» ¢ Cudles son las caracteristicas de las UPP a estudio en la UCI del HUD?

Maria Gobmez Pérez P&ag.10
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5. HIPOTESIS DE INVESTIGACION

No procede al tratarse de un propdsito meramente descriptivo. Cabe la posibilidad, no obs-
tante, que una vez acabado el estudio y formuladas las conclusiones se puedan generar

algunas hipotesis que originen la posibilidad de nuevos estudios.

6. OBJETIVOS

- Principal: Determinar el grado de cumplimentaciéon y adecuacion de los registros de UPP
en la UCI del HUD.

- Especificos:

e Describir la incidencia de los registros de UPP en la unidad de cuidados intensivos
del HUD.

o Describir el nimero de tratamientos registrados para una misma UPP sin que se ad-
junte justificacion del cambio originado.

e Determinar si existe asociacion entre la antigiiedad en el servicio de la enfermera, y
la existencia de infra registro de UPP y/6 mala cumplimentacion del mismo.

e |dentificar las caracteristicas de las UPP a estudio en la UCI del HUD.
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7. METODOLOGIA

a. Tipo de estudio

Para el estudio se empleara un disefio de tipo cuantitativo observacional, prospectivo longi-

tudinal.

b. Ambito y Periodo de estudio

Se llevara a cabo en la unidad de cuidados intensivos del Hospital Universitario Donostia,

durante el periodo comprendido entre Septiembre de 2015 a Marzo de 2016.

El complejo hospitalario Donostia, se encuentra situado en la ciudad de San Sebas-
tidn-Donostia y esta integrado en la red publica Osakidetza-Servicio Vasco de Salud. Es el
hospital de referencia para algunas prestaciones, en toda la comunidad autonoma y algunos

territorios limitrofes.

La unidad, cuenta con 40 camas de hospitalizacion (ampliables a 48 en caso de ne-
cesidad) con 5 controles de enfermeria, distribuidos en 3 areas. La unidad de arritmias se
encuentra situada dentro de la unidad también, aunque su funcionamiento es independiente

a la misma.

El servicio cuenta con un total de 150 enfermeras distribuidas entre los 5 controles.
Las profesionales se dividen entre 115 lineas que corresponden al turno rotatorio (de las
cuales 100 lineas corresponden a un turno normal y 15 lineas a uno especifico de fin de
semana) y 20 a un turno fijo de noches. Las 15 personas restantes, son reducciones de jor-

nada.

La patologia de los pacientes ingresados es variada. Del total de 2094 pacientes que
pasoé por la UCI del HUD el afio 20139, el 48%, lo hizo por patologia directa o relacionada
con el corazon, el 52% restante comprende el 26% de patologia polivalente, el 9% de post-
quirargicos y el 7% politraumatizados. EI 10% final, corresponde a pacientes sin filiacion

exacta.
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c. Launidad de estudio:

e Poblaciéon de estudio

Todos los pacientes mayores de 18 afios ingresados en la unidad de cuidados intensivos del
H.U.D. durante el periodo de recogida de datos y que presenten una 6 mas UPP en cual-

quier estadio evolutivo.

e Criterios de inclusion

- Mayores de 18 afios

- Estancia minima en la unidad: 24 horas.

- UPP, tanto prevalente como incidente durante su ingreso en la unidad
e Criterios de exclusién

- Pacientes con UPP y con seguimiento por parte de Cirugia Plastica

- Pacientes con UPP y con seguimiento por parte de Cirugia Vascular

e Seleccion muestral

Seran elegibles casos, tanto prevalentes como incidentes de UPP, en pacientes que ingre-
sen y/6 estén ingresados durante el periodo de tiempo que dure la recogida de datos en la
UCI del HUD, que sean tratados por enfermeria y cumplan con los criterios de inclusion.

La captacion de participantes, se hara de forma que se irdn incluyendo en el estudio de 2

maneras:
- cuando aparezca una UPP nueva durante el ingreso en UCI

- cuando presente una UPP al ingreso en la unidad.

d. Tamafio muestral; criterios para su calculo y sistema de muestreo

El nimero de registros de UPP necesarios para realizar el estudio, se realizé usando el pro-

grama EPIDAT 3.1, para célculo de tamafio muestral segun proporciones esperadas.
Los valores de referencia para su estimacion fueron los siguientes:

o Total de pacientes que paso el afio 2013 por el servicio de UCI del HUD: 2094

o Valores de prevalencia de UPP del mismo afio 2013 en la UCI del hospital®? : 29%
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o Elintervalo de confianza (IC) se estimé en un 95%

o La precision se estimé en un 7%

Con esos datos introducidos, se obtuvo un resultado estimado de muestra a estudio, de los
registros 6 historias de 150 pacientes con UPP independientemente del nimero de lesiones

que tenga cada uno.

El muestreo se realizara de forma aleatoria simple. Los pacientes serdn seleccionados e
invitados a patrticipar en el estudio, siguiendo los pasos anteriormente descritos en el apar-
tado de seleccion muestral y siempre que cumplan los criterios de inclusién definidos para el

estudio.

e. Variables a estudio
Se tendran en cuenta las siguientes variables:

= Socio-demogréficas:

o Edad: tiempo transcurrido a partir del hacimiento de un individuo. Se expresa-
ra en afos, a partir de la anotacion de su fecha de nacimiento expresada en
dd/mm/aa.

o Sexo: conjunto de caracteristicas biolégicas que caracterizan a la especie
humana en hombres y mujeres y que en este estudio se expresara segin M

(mujer) y H (hombre).

= Datos clinicos:
o Clasificacion de grupo, segun juicio diagndstico de ingreso en UCI, que se mi-
rara al ingreso. Los grupos a codificar seran: coronario, post-quirtrgico, poli-

valente y politrauma.

o Dias de estancia en UCI: anotando fecha de ingreso y alta del servicio (vivo o

exitus), y expresada en dias de ingreso en la unidad estudiada.

= Manejo de humedad: incluir variables dirigidas a control de humedad excesiva en la
piel.
o Numero de deposiciones al dia: materia fecal 6 sangre fresca 6 digerida ex-

pulsada por ano, anotando el nimero total de deposiciones realizadas por el
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paciente en 24h de forma retrospectiva. No se valorara esta variable en por-
tadores de sonda rectal, colostomias u ileostomias.

o Cambio de pafial (niUmero de veces en el dia): prenda absorbente usada pa-
ra higienizary evitar la contaminacion del entorno a causa de
los desperdicios de un organismo. Se anotard el nimero de cambios de pa-
fal realizados en 24h de forma retrospectiva.

o Cambio de empapador (nimero de veces en el dia): sistemas desechables
de 60X 70 compuestos por celulosa absorbente en su nucleo y con laterales
hidréfobos para asegurar la contencion de la humedad y evitar escapes. Se
anotara el numero total de cambios realizados en 24h de forma retrospectiva.

o Pastas de 6xido de Zinc: emoliente cutaneo protector. En la plataforma in-
formética utilizada, por defecto salta la tarea 1 vez/turno. Por lo tanto se codi-
ficara con un Si en caso de que haya registro cumplimentado al menos 1 vez

/turno y con un NO si no existe registro.

= Medidas preventivas: los siguientes items aparecen por defecto, 1 vez/turno para
control en la plataforma informéatica utilizada.

o utilizacion de superficies especiales para el manejo de la presion (SEMP) es-
tatico 6 dinamico: aquellas superficies que han sido disefiadas especifica-
mente para el manejo de la presion, reduciéndola o aliviandola, en este caso
colchones. Todos los que se utilizan en el servicio lo son, de manera que se

anotara segun sean estaticos 6 dinamicos.

o uso de Acidos Grasos Hiperoxigenados (AGHO): solucién que favorece la
renovacion de las células epidérmicas mejorando la resistencia de la piel y
facilitando la cicatrizacion. Se codificara mediante Si (existe registro al menos
1 vez/turno) y NO (no hay anotacion registrada en el apartado destinado a tal

efecto).
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realizacion 6 no de cambios posturales: alternancia de postura de forma vo-
luntaria 6 ayudado por personal (en nuestra unidad realizado siempre por
equipo formado por enfermera, auxiliar, celador y eventualmente médico, en
casos de posicionamiento en prono). Se anotara Si en caso de anotacion en
el registro (igual que en el caso anterior) y NO en caso de ausencia de regis-
tro.

uso 6 no de taloneras: dispositivos disefiados para disminuir el riesgo de
UPP en talones en pacientes encamados 6 con movilidad reducida. Se anota-
ra Si cuando aparezca registro realizado al menos 1 vez /turno y NO cuando

no haya anotacion en el sistema de registro de la plataforma.

= Registro de UPP (el programa informéatico utilizado en el servicio, consta de un apar-

tado especifico para ellas): donde se mediran los siguientes items:

O

Estadio: sistema que clasifica a las UPP en base a la profundidad anatomica
del tejido dafado (segln protocolo de prevencién y cuidados de UPP ??), Se

codificaran en la hoja de datos en funcion del estadio que presenten :

- I: Alteracion observable en la piel integra, relacionada con la presion,
gue se manifiesta por un eritema cutaneo que no palidece al presionar; en

pieles oscuras puede presentar tonos rojos, azules o morados.(Figura 1)

_—

- - Figura 1: Imagen UPP estadio I. (Extraida de la pag.37 del
“Protocolo de prevencion y cuidados de las UPP” del 2008 ?2).

- Il: Pérdida parcial del grosor de la piel que afecta a la epidermis,
dermis o ambas. Ulcera superficial que tiene aspecto de abrasién, ampolla o

crater superficial. (Figura 2)
_ ~

. Figura 2: Imagen UPP estadio II. (Extraida de la pag.37 del
“Protocolo de prevencion y cuidados de las UPP” del 2008 ?2).
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-IlIl: Pérdida total del grosor de la piel que implica lesién o necrosis del
tejido subcutdneo, que puede extenderse hacia abajo pero no por la fascia
subyacente. (Figura 3)

Figura 3: Imagen UPP estadio Ill. (Extraida de la pag.38 del
“Protocolo de prevencion y cuidados de las UPP” del 2008 ??)),

-1IV: Pérdida total del grosor de la piel con destruccion extensa, necro-

sis del tejido o lesidbn en masculo, hueso o estructuras de sostén (Figura 4.)

Figura 4: Imagen UPP estadio IV. (Extraida de la p4g.38
del “Protocolo de prevencion y cuidados de las UPP” del 2008 ).

o Tipo de tejido del lecho de la herida: caracteristicas que presenta el tejido in-

terior de la UPP y que se codificard segun sea tejido de:

- granulacién: tejido conectivo fibroso que perfundey reemplaza
un codagulo de fibrina en la cicatrizacién de heridas de aspecto brillante, rojo y
carnoso.

- epitelizacion: tejido compuesto por células epiteliales que cubren el
tejido de granulacién desde los bordes de la herida hacia el interior.

- necrotico: es el material seco, negro, correoso que resulta de la des-
truccion de las células y los vasos sanguineos.

- esfacelos: restos inflamatorios y necréticos de tejidos, que deben ex-
tirparse en procesos infecciosos e inflamatorios para facilitar la limpieza qui-

rdrgica y la cicatrizacion

o Exudado: es el conjunto de elementos extravasados en el proce-
so inflamatorio que se depositan en el intersticio de los tejidos o cavidades
del organismo y que en este estudio se codificara en base a :

- tipo: segun sea seroso, hemético 6 purulento
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- cantidad: segun sea nulo, escaso (no precisa cambio de apésito en 24h),
medio (precisa cambio por saturacion al menos una vez/24h) y abundante
(precisa cambio por saturacion mas de 1 vez/ 24h).

o Dimensiones: tamafio de superficie codificado en centimetros en este estudio,
gue presenta la UPP y medido segun:
- ancho: menor distancia en plano horizontal de borde a borde de la lesion
- alto: mayor distancia en plano horizontal entre borde y borde de la lesion

o Estado de la piel perilesional: se codificara en este estudio segun presente
estado :
- integra: piel intacta
- no integra: Estado en el que la piel de un individuo esta alterada desfavora-

blemente.

o Tratamiento: materiales y método de cura que se aplica a la UPP, que sera
recogida mediante Si, si aparece descripcion en el apartado existente en el
sistema de registro de la plataforma y mediante un NO, en caso de no apare-
cer esa descripcion.

o Justificacién del cambio en los casos de UPP: entendiendo justificacion del
cambio de tratamiento, el cambio en el apartado evoluciéon de la UPP 6 una
anotacion en el cuadro notas, existente en el mismo apartado dedicado a
UPP y que fundamente el cambio ejercido. Sera codificada en funcion de si
existe registro de evolucion 6 anotacion manual en la misma fecha y hora que

el cambio de tratamiento registrado.

o Evolucion: complejo conjunto de mecanismos fisioldgicos sincronizados e in-
terdependientes que pone en marcha el organismo para la reconstruccion de
los tejidos dafiados. Se anotard de acuerdo al estado que presente la lesion

de acuerdo a los siguientes items:

- mejoria: el proceso de cicatrizacion sigue un curso normal de acuerdo a las
fases propuestas en el protocolo de prevencion y tratamiento de UPP de

Osakidetza ®?
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- estable: no hay cambios visibles en la cicatrizacion de la lesion bajo los
mMismos criterios.

- curacion: la lesion ha cicatrizado por completo.

- deterioro: el proceso de cicatrizacion se ha detenido y ademas la lesion pre-

senta peor aspecto, pudiendo aumentar en estadio.

= Localizacién de la UPP: zona del cuerpo del paciente donde se encuentra la UPP.

= Antigledad en el servicio de la enfermera responsable: tiempo medido en afios que
hace que la enfermera encargada de realizar la cura de la UPP segun la pauta esta-

blecido para ello, desarrolla su trabajo en la unidad:

o <1afio

o 1-5 afios

o 6-10 anos

o >10 afios
= Periodicidad de la cura: cada cuantas horas se establece la tarea para realizar dicha
cura.

= Variabilidad;

o Entendiendo variabilidad de estadio, cuando se haya registrado en la plata-
forma informatica y de forma errénea (pues sabemos que no existe tal posibi-
lidad), una reversibilidad de grado de la lesion, confundiendo reversibilidad,

con cicatrizacion de la UPP.
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o Entendiendo variabilidad de tratamiento, s6lo cuando haya un cambio de tra-
tamiento registrado sin justificaciébn que lo acomparie (segun indicaciones ex-
plicadas anteriormente en la variable ‘justificacion del tratamiento” y que

ademas, no se ajuste a la pauta establecida segun estadio que plantea el pro-

tocolo que rige en Osakidetza ?? y al cual pertenece la figura 5.

Figura 5.Panel informativo situado en cada control de enfermeria del servicio de UCI del HUD

y que resume la actuacion a seguir segun el protocolo establecido.

f. Métodos y técnicas de recogidas de los datos

= Captacion de participantes

Cuando los pacientes cumplan con los criterios de inclusién y no presenten ninguno de ex-
clusién, se comprobaran los criterios de seleccion. Una vez se verifiquen los mismos, la en-
fermera del equipo de investigacion que esté ese dia, sera la encargada de dirigirse al pa-
ciente y/6 su familia, invitandole a participar en el estudio. Se les informara acerca de los
detalles del estudio, la posibilidad de renuncia a participar en el mismo en cualquier momen-
to y la naturaleza confidencial con la que seran tratados todos los datos manejados en el
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mismo. Tras la aclaraciéon de dudas y la aceptacién a formar parte, se les hara entrega de un
consentimiento informado (ANEXO [) donde constara todo lo anteriormente descrito.

El proceso se repetird con todo aquel paciente que presente UPP pre 6 post ingreso en el

servicio.
= Meétodos de recogida de datos

Se hara un seguimiento de los pacientes participantes, mediante observacion “in situ” y una

revision del control y registro de las UPP que presenten en su historia clinica informatizada.

El seguimiento de las UPP y sus registros correspondientes, se iniciara en los siguientes

momentos:

o Declaracién de UPP en la historia clinica al ingreso del paciente en la unidad

o Deteccién de UPP por parte de enfermeria al ingreso del paciente en la unidad (aun-
gue no conste en historia clinica previa del paciente).

o Declaracion de UPP en el apartado correspondiente en cualquier momento durante
el post- ingreso *del paciente en la unidad.

o Deteccion visual de UPP durante la observacion de control por parte del equipo in-
vestigador durante la estancia de los pacientes en la unidad.

Este proceso, se realizara hasta cicatrizaciéon de UPP, exitus ¢ alta del servicio del paciente

participante.

Las variables descritas en el anterior apartado, seran codificadas para facilitar su registro,
por parte de la investigadora principal del estudio, en una base de datos (BBDD) creada a tal

efecto y recogidas en una hoja de registro de datos creada ad hoc.

Durante el periodo que dure la recogida de datos, se seguira el siguiente procedimiento, a

fin de optimizar tiempo y recursos:

= Se haré control diario de los pacientes ingresados en la unidad usando el
censo actualizado de la misma. Los nuevos ingresados se subrayaran en

color amarillo.

1 Se considerara UPP post-ingreso, aquella que no estando presente al ingreso del paciente en la
unidad, surge durante el mismo.
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Se recogeran los datos de los nuevos ingresados (usando una hoja de re-
gistro por cada paciente), revisando la historia clinica. En caso de UPP in-
cidente, se pondra una marca en forma de cruz de color rojo, en la parte
superior derecha de la hoja (en un recuadro), para seguimiento durante su
estancia en UCI. Esta marca sera de color verde, si la lesion aparece du-
rante el post-ingreso en la unidad. El primer control visual se realizara, el

martes siguiente a su ingreso en la unidad.

Revision diaria de las historias clinicas informatizadas. Esta revision se
centrard fundamentalmente en el apartado clasificado como UPP (Anexo
II) integrado en la plataforma informética, Centricity v.8. Clinisoft Critical
Care, que es la herramienta utilizada en la unidad.

Se revisard también el apartado de medidas preventivas (Anexo lll), y el
de débitos para codificar las variables de manejo de humedad.

En caso de aparicion de nueva UPP, se diferenciara mediante codifica-
cion para control y seguimiento hasta el alta del servicio 6 fallecimiento

del paciente.

Se mirara también diariamente y hasta la fecha de alta del servicio 6 falle-
cimiento el registro informético de todos los pacientes ingresados en ese
momento para comprobar la existencia 6 no de UPP, sus caracteristicas

y el tratamiento recibido.

Se hara control visual, los martes, a todos los pacientes que se hallen in-
gresados en ese momento en la unidad. La observacion recabara la in-
formacion de los mismos items que se registran en la plataforma informa-
tica. Serda realizado, por parte de 5 miembros del equipo investigador
(uno por cada control de enfermeria) y se escoge ese dia, para evitar la
sobrecarga asistencial qgue normalmente existe el 1° dia de la semana en
el servicio. Ninguno de los miembros observadores sera el investigador
principal que junto con los otros 3 miembros seran los encargados de co-
dificar los datos en la BBDD. Se realizard tanto a los pacientes en segui-
miento como a los nuevos ingresados hasta la fecha, para observar posi-

bles lesiones no declaradas.
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= Se recogeran datos c/ 24-48h de la antigiedad en el servicio de la enfer-
mera responsable del registro de la cura de UPP, mediante pregunta di-
recta tras haber comprobado la historia clinica del paciente y se codificara
segun afos en la unidad previamente descritos. Esta actividad, se hara
por parte de al menos 1 de las 3 investigadoras que a excepcion de los
martes, serd el minimo de presencia por parte del equipo investigador que
haya en el servicio, mientras dure el periodo de estudio.

La transcripcién de datos, a la BBDD creada ad hoc para el estudio, sera a doble entrada y
se realizard de forma escalonada a partir de la 2° semana de inicio del estudio. Se utilizara
un paquete estadistico tanto para las variables cuantitativas como para las cualitativas
(SPSS).

Para la obtencion de datos, formaremos un equipo de un minimo de 5 a un maximo de 8
personas, dirigidas por la investigadora principal. Estas colaboradoras, contaran con instruc-
cion (formacién previa reglada) en protocolo de prevencion y cuidado de UPP y categoriza-
cion de las mismas y seran preferiblemente enfermeras de la unidad (para facilitar el acceso
y trabajo con la plataforma informatica que se usa). En caso contrario, se les formara de
forma que sean capaces de manejar el sistema informatico antes de iniciar la recogida de

datos del estudio.

Previo inicio del periodo de estudio, todos/as las integrantes del equipo investigador,
nos reuniremos con la intencién de generar un cuadrante de trabajo que asegure la recogida
diaria de los datos, mediante revision de historia clinica, y permita el correcto desarrollo de
ésta y posterior transcripcion a la BBDD. Asi mismo se delimitaran las funciones que ejerzan

durante el transcurso del estudio, cada una de las/os integrantes del equipo investigador.

La recogida correspondiente a observacion que se realice los martes, se procurara
hacerla en el turno de mafianas, dado que las curas se realizan aprovechando el aseo del

paciente.

= Técnicas de recoleccién de datos
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Se cumplimentara una hoja de registro por cada paciente ingresado en la unidad, donde se
incluiran los datos socio-demograficos, datos clinicos y si la UPP es incidente 6 prevalente
en caso de presentarla (ANEXO 1V).

De igual modo, se rellenara una hoja diferente adicional para seguimiento de cada UPP que
presente el paciente participante. Esta hoja constara de los items relacionados a las varia-
bles de medidas de prevencién, manejo de humedad, caracteristicas de las UPP (registro,
localizacién y pauta temporal de cura), antigledad de la enfermera responsable y un item
adicional donde anotaremos la existencia 6 no de variabilidad en cuanto a estadio y/0 trata-
miento de la UPP (ANEXO V)

Ambas hojas, seran elaboradas explicita y exclusivamente para este estudio.

De esa manera se procederd a la recogida de datos mediante revision de la histo-

ria clinica 'y observacion del paciente participante en si mismo.

g. Analisis de los datos

De todas las variables a estudio descritas anteriormente, se obtendran frecuencias absolu-
tas y relativas.

Para comprobar que sea una distribucion normal, aplicaremos la prueba de Kolmogo-

rov-Smirnov a todas las variables cuantitativas.

Los datos que encajen con esta distribucién, se presentardn usando media y desviacion
estandar (DE) siempre que sean variables cuantitativas. Para las variables cualitativas, usa-

remos frecuencias y porcentajes.

Los datos que no encajen con la anterior distribucién, es decir, datos con distribucion asimé-

trica, se presentaran mediante mediana y rango intercuatrtilico.

Usaremos la prueba T se Student, para comparar las medias en caso de variables
dicotébmicas cuantitativas. Como prueba no paramétrica, usaremos la U de Mann de Whit-
ney. De igual forma, cuando la comparacién de medias se haga de variables policotémicas

cuantitativas, utilizaremos la prueba ANOVA.

En el caso de comparaciones entre variables cualitativas, usaremos la prueba Ji Cuadrado 6

la prueba exacta de Fisher.
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En el caso de analisis de las posibles asociaciones, si las variables son cuantitativas,
usaremos el coeficiente de correlacion de Pearson. Para las variables policotomicas que
contemplen variables cuantitativas y cualitativas, la prueba a utilizar seré la del coeficiente

de correlacion de Spearman.

Para el andlisis de datos, se wusard el paquete estadistico SPSS
v.19.0.Propondremos como significacion estadistica, valores p<0,05 y un intervalo de con-
fianza (IC) del 95%.

Todos los resultados, seran presentados con sus graficos correspondientes.

Para analizar de forma conjunta la evolucion de la lesion durante el seguimiento, ha-
bra una estimacion del tiempo sobre la duracién de un mismo tratamiento, realizado a cada
lesion a estudio. Esto se hara mediante un modelo de regresion lineal multiple, en el que se
incluirdn las variables que hayan demostrado asociacién en el analisis bivariante, y que
combinara efectos fijos tales como tratamiento, duracién, interaccion entre ambos y otros

efectos como el uso de SEMP dindmicos, cambios posturales y el manejo de la humedad.
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8. _ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

Los principios basicos de bioética (autonomia, beneficencia, justicia y no maleficen-
cia) seran preservados en todo momento, en virtud de la ley 41/2002 del 14 de Noviembre,
bésica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de

informacion y documentacion clinica. ¥

De acuerdo a los articulos 16 y 17 del capitulo Il de la misma Ley 41/2002 sobre “El
acceso a la historia clinica (...)” y “La documentacién clinica también se conservara (...)", se

utilizaran tunicamente datos recogidos en la historia clinica.

Se presentaréa el proyecto al Comité Etico de Investigacion Clinica del Area Sanitaria
de Gipuzkoa para su revision y aprobacion, entre cuyas bases establece lo siguien-
te:“Realizar el estudio segun la Ley 14/2007 de Investigacién Biomédica y de Ley Organica
15/1999 de Proteccion de Datos de Caracter Personal y el Real Decreto 1720/2007, de 21
de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley Orgéanica
15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, o en su caso la
Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se publican las directrices sobre es-

tudios post-autorizacion de tipo observacional para medicamentos de uso humano. **?

Se podra comenzar con la recogida de datos, sélo una vez recibida la aprobacién de

este comité.

Para proteger la privacidad garantizando la confidencialidad de los datos del pacien-

te, se realizara una clasificacion numérica de los casos recogidos.

Se pedira asi mismo consentimiento tacito a los profesionales enfermeros objeto de estudio
y se les informara del propésito del mismo en base a los articulos 4,5 y 6 del titulo 1l de la ley
Orgéanica 15/1999 del 13 de Diciembre @2,
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9. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Se asume el hecho, que tanto por desconocimiento de utilizacién de la plataforma in-
formética usada en la unidad, como por la falta de conocimientos por parte de los profesio-
nales responsables acerca de la correcta categorizacion y tratamiento de las UPP, se perde-

ran dias de evolucién en las lesiones existentes.

De igual forma y por el mismo motivo, habra registros no realizados 6 cumplimentados de

forma equivocada.

Se asume, ademas, que la clasificacion de UPP existente y utilizada en la unidad no
esta actualizada al nuevo marco conceptual de categorizacion desarrollado por Garcia et al.
@) (cizalla, presion, friccion, humedad y sus combinaciones) por lo que, quedaran sin regis-
trar, lesiones no consideradas como UPP por parte de los profesionales y que en realidad si
lo sean, asi como las lesiones pertenecientes a las nuevas categorias y que en la platafor-

ma utilizada no se pueden registrar en ningun apartado adicional.

Dado que el apartado de cambio de pafal y el referente a cambio de empapador, es-
tan dentro del apartado de medidas preventivas, y éste a su vez esta programado para reali-
zarlo una vez al turno, se asume el riesgo de gque se pierdan registros de cambios realiza-

dos, en caso de que sean mas las veces que se realicen durante un mismo turno.

El sesgo de supervivencia es un factor a tener en cuenta también, ya que habra se-
guimientos de registros de UPP que pueden finalizar prematuramente, por el fallecimiento
del participante. Junto con este eventual sesgo, puede aparecer también, el sesgo de dura-
cion de seguimiento en aquellos pacientes que se incorporen al final de tiempo del estudio y

que permanezcan ingresados una vez acabados los 6 meses.

Ademas, podemos encontrarnos con una baja ocupacion de la unidad y/é una even-
tual muestra insuficiente tanto por el numero de ingresos, como por la incidencia de UPP

durante el periodo de estudio.

De igual forma, y dado que nos encontramos en una unidad de criticos, el estado
hemodinamico del paciente en seguimiento puede obligarnos a retrasar la observacion se-

manal en funcién de su estabilidad, alterando asi el resultado de los datos obtenidos.

En cuanto a la seleccién de pacientes a estudio, para minimizar el sesgo que pueda
darse en este punto, cada paciente, sera codificado mediante un nidmero que asignara la

investigadora principal, ya que ésta, no participara en la recogida de datos durante el estu-
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dio. Esa lista codificada de pacientes, se guardara en un archivo creado ad hoc, y se usara

para realizar la aleatorizacién usando el programa Epidat 3.1.

Otro punto a tener en cuenta es el efecto Hawthorne que puede darse durante la ob-
servacion in situ del paciente. Para intentar reducirlo, intentaremos que dicha observacion
sea lo mas discreta posible, y de ese modo interferir lo menos posible en el discurrir habitual

del trabajo realizado por la enfermera.
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10. PLAN DE DIFUSION Y DIVULGACION

Los resultados obtenidos en el presente estudio, seran presentados al personal de la
UCI del HUD. Esto se realizar4 usando, tanto medios audiovisuales tales como pésters y
presentaciones informativas en charlas. Se organizaran cursos orientados hacia el reciclaje
sobre categorizacion, mostrando el nuevo marco conceptual y la metodologia TIME en los

cuidados de heridas crénicas.

De igual modo, se organizaran cursos sobre el funcionamiento de la plataforma in-
formética utilizada en la unidad. Tanto para personal huevo como a modo de reciclaje para

el resto.

Se presentara a diversos congresos nacionales para su divulgacion (SEEIUC,
GNEAUPP) en el 2016-2017 dependiendo de las fechas en las que se celebren, en formato
de comunicacion oral y sera enviado para intentar su publicacion en las revistas: “Enferme-

ria intensiva” y” Gerokomos”
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ANEXO I

HOJA INFORMATIVA Y CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL ESTUDIO

HOJA INFORMATIVA

TITULO
“Registro de Ulceras por presion en la unidad de criticos del Hospital Universitario Donostia”

INTRODUCCION

Usted / Su familiar, ha sido ingresado en la Unidad de Cuidados Intensivos (UCI) para recibir
el tratamiento y cuidados necesarios a su estado actual. Se ha detectado que presenta una lesién
conocida como Ulcera por presion.

En esta UCI, estamos realizando un estudio, que trata de recoger el registro que se realiza cuando
aparece este tipo de lesiones y el tratamiento que cada una recibe para ayudarnos a optimizar sus
cuidados y las anotaciones que se hacen al respecto.

La participacién en este estudio no implica maniobras extraordinarias, ni administrar
tratamientos diferentes, simplemente la observacién y el registro de las actuaciones y
anotaciones que se realizan en caso de presentarlas.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

La participacién en este estudio es totalmente voluntaria, pudiendo abandonarlo en cualquier
momento y sin necesidad de comunicar causa ninguna. Este hecho, no sera motivo de perjuicio
alguno para el participante, aunque inicialmente hubiese decidido formar parte del estudio.

De igual modo, cuando su familiar mejore, sera él quien decida la continuacién 6 revocacion del
Consentimiento obtenido previamente por usted.

CONFIDENCIALIDAD

En caso de acceder a la participacién, los datos recogidos seréan tratados de forma
completamente confidencial.

Se les asignara un cddigo, y sélo el investigador y colaboradores del estudio, podran relacionar los
datos con la historia clinica del participante, conforme a la legislacion vigente, reflejada en la Ley
Orgénica 15/1999, de 13 de Diciembre, de proteccién de datos de caracter personal.

Segun la ley, usted podréa ejercer los derechos de acceso, modificacién, oposicién y cancelacién de
datos, para lo cual debera dirigirse al investigador principal del estudio.

Version 1.0. de fecha 14 de Mayo 2015



CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULO DEL ESTUDIO: “Registro de ulceras por presion en la unidad de criticos del Hospital
Universitario Donostia”

D/ Diia. (nombre y apellidos del
investigador),me ha explicado en que consiste el estudio y me ha informado del proceso del mismo.
He tenido la oportunidad de preguntarle, y me ha respondido las dudas que le he planteado sobre el
estudio.

También me ha explicado que puedo cambiar mi decision, sin que ello conlleve modificaciones en la
atencion recibida.

Por ello, y ejerciendo el derecho dispuesto en la Ley General de Sanidad acerca del Consentimiento
Informado; yo (nombre y apellidos),
como (paciente/familiar/representante legal), doy mi consentimiento para
participar en este estudio.

Firma del paciente/familiar Firma del investigador

Fecha de de

Version 1.0. fecha 14 de Mayo de 2015
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ANEXO Il

APARTADO DE MEDIDAS DE PREVENCION DE UPP EN LA PLATAFORMA DIGITAL
CLINISOFT CENTRICITY CRITICAL CARE
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! ANEXO IV

HOJA DE RECOGIDA DE DATOS DEL ESTUDIO DE REGISTRO DE UPP

N° caso: N© historia: UPP UCI

UPP previa |:|

SEXO: Mo Hi

VIVOo EXITUS:

PRESENTA UPP AL INGRESO SI; NOg

LOCALIZACION:

1 En negrita, los criterios de inclusion
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ANEXO V

HOJA DE RECOGIDA DE DATOS DE ESTUDIO DE REGISTRO DE UPP
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UPP previa
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