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INCIDENCIA DE ULCERAS POR PRESION RELACIONADAS CON DISPOSITIVOS
RESPIRATORIOS EN UNA UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS DE ADULTOS

1. RESUMEN.

Titulo: Incidencia de Ulceras por presion relacionadas con dispositivos respiratorios en
una Unidad de Cuidados Intensivos de Adultos.

Introduccién: El impacto epidemiologico de las uUlceras por presion es muy llamativo,
siendo un indicador de mala calidad asistencial. Los pacientes ingresados en la Unidades
de Cuidados Intensivos presentan un gran numero de factores de riesgo de padecerlas,
siendo dichas unidades donde existe una mayor incidencia.® Las Ulceras causadas por
los dispositivos respiratorios son las que mas desapercibidas pasan hasta llegar a una
categoria Il, pudiéndose evitar desde el primer dia.

Objetivos: Determinar la incidencia de Ulceras por presion relacionadas con los
dispositivos respiratorios y conocer si se realiza un registro de las mismas. Identificar si
las medidas de prevencion que se aplican son las recomendadas por la GNEAUPP.

Metodologia: Disefio: Estudio cuantitativo observacional analitico de incidencia.
Poblacién: Pacientes que ingresen en la Unidad de Cuidados Intensivos del Hospital
Universitario Donostia que cumplan los criterios de inclusion. Método: Se valorara la
aparicion de Ulceras por presion producidas por dispositivos respiratorios durante el
ingreso del paciente, el registro de las mismas por el personal de la unidad y el
tratamiento aplicado en cada caso. Variables: se tendran en cuenta variables
cuantitativas (edad, peso, altura, indice de masa corporal, fecha y dias de ingreso,
factores causales de la Ulcera por presion) y variables cualitativas (sexo, antecedentes,
personales, Escalas Apache y Braden, tratamientos recibidos durante el ingreso,
categoria, localizacion y medidas preventivas registradas de las Ulceras por presion).
Andlisis: una vez realizada la recogida de datos se pasaran a una base de datos en el
programa informatico Microsoft Excell 2010 y se realizard un analisis estadistico a través
del programa SPSS version 19.0 para Windows.

Palabras clave: Cuidados intensivos, incidencia, Ulceras por presion, dispositivos
respiratorios, ventilacion mecanica.
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1. SUMMARY.

Title: Incidence of pressure ulcers related breathing devices in an adult Intensive Care
Unit.

Introduction: The epidemiological impact of pressure ulcers is very striking, being an
indicator of poor quality care. Patients admitted to the Intensive Care Units present a large
number of risk factors of suffering, being those units where there is a higher incidence (1).
Ulcers caused by breathing devices are the most unnoticed pass until a category Il, being
able to avoid since the first day.

Objetives: Determine the incidence of pressure ulcers related to breathing devices and
know if a record of the same. Identify whether the preventive measures wich apply are
those recommended by the GNEAUPP.

Methodology: Design: Observational analytical quantitative study of incidence.
Population: Patients admitted at the Intensive Care Unit of the Hospital Universitario
Donostia wich meet the inclusion criteria. Method: The occurrence of pressure ulcers
caused by breathing devices during patient admission, registration thereof by the unit staff
and the treatment applied in each case will be assessed. Variables: will be taken into
guantitative variables (age, weight, height, body mass index, date and days of
hospitalization, causal factors of pressure ulcer) and qualitative variables (gender,
background, personal, Apache and Braden scales, treatments account received during
the income category, location and trademarks of preventive measures pressure ulcers).
Analysis: once the data collection they will be passed to a database in the computer
program Microsoft Excel 2010 and statistical analysis was performed through SPSS
version 19.0 for Windows.

Key words: Intensive care, incidence, pressure ulcers, breathing devices, mechanical
ventilation.
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2. INTRODUCCION.

2.1. Antecedentes v situacién actual.

Las ulceras por presion son el resultado de la destruccién cutdnea y por consiguiente
necrosis del tejido subyacente, grasa y musculo. Son producidas por diversos factores
como la humedad, desnutricion, obesidad, presencia de enfermedades subyacentes,
temperatura corporal elevada, infeccién y circulacién periférica deficiente

Las Ulceras por presion estan dejando de ser, dia a dia, un problema de salud
invisible y subestimado y que tanto ha frenado hasta fechas recientes el progreso de su
conocimiento, deteccion y detencion. Como apuntaba el Dr. Soldevilla hace un tiempo, "el
estado actual de conocimiento y desarrollo social ha de lograr desterrar la concepcion de
las Ulceras por presién como un proceso banal, fatal, inevitable y silente" @

La definicion de Ulcera por presién que propone el Grupo Nacional para el Estudio y
Asesoramiento en Ulceras por Presion y Heridas Cronicas (GNEAUPP) es la siguiente:
“Una lesion localizada en la piel y/o tejido subyacente por lo general sobre una
prominencia 6sea, como resultado de la presion, o la presiébn en combinacion con las
fuerzas de cizalla. En ocasiones, también pueden aparecer sobre tejidos blandos
sometidos a presién externa por diferentes materiales o dispositivos clinicos” ©

Como demuestra la bibliografia, la aparicion de las UPP se asocia con una
morbimortalidad, con un incremento de estancias hospitalarias y con un mayor coste
sanitario y con ello también un aumento del trabajo de enfermeria. **®
A pesar de esto las Ulceras por presion (UPP) siguen siendo un problema de salud sin
resolver, aun existiendo amplios estudios sobre su etiologia. ©7*?

Se estima que el 95% de las UPP son potencialmente evitables, por lo que su
aparicién se suele relacionar con la mala calidad de los cuidados recibidos™**. Por eso
debemos darle una mayor importancia a la prevencion de las UPP y no quedarnos tan
solo con la importancia del tratamiento cuando ya estén presentes.

Los pacientes ingresados en las unidades de cuidados intensivos (UCI) son
susceptibles de sufrir UPPs por la presencia de factores de riesgo que aparecen con mas
frecuencia (inmovilidad, ventilacibn mecéanica, inestabilidad hemodindmica, utilizacién de
farmacos vasoactivos, sedacion, estado neurolégico, gravedad del paciente, deterioro del
nivel de conciencia, estado nutricional, etc.), siendo la UCI una de las unidades con
mayores indices de incidencia ®2151%

En el Segundo Estudio Nacional de Prevalencia de Ulceras por presion realizado en
nuestro pais se puede ver como en las unidades de cuidados intensivos presentaban la
prevalencia mas elevada en las unidades de adultos (22,67%). Las localizaciones mas
comunes de estas UPP fueron sacro con una prevalencia del 32,6%, talén con el 24,7%,
y la localizacién nasal fue de un 0,2%.™"

Y en el Tercer Estudio Nacional de Prevalencia de Ulceras por Presién en Espafia,
2009. Epidemiologia y variables definitorias de las lesiones y pacientes, hemos podido
observar que la prevalencia de las UPP a nivel hospitalario y en relacion a las
localizaciones, la zona nasal, cara y orejas fue de un 0,4% (lesiones de categoria Il),
0,4% (de las cuales el 0,2% eran de lesiones categoria Il) y del 0,9% (de las cuales el
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0,2% eran lesiones de categoria I) respectivamente ®®,
En estudios llevados a cabo en otros paises se reflejan incidencias de UPPs del
12,4%, en este caso en una Unidad de cuidados intensivos neurolégicos 9.

El informe generado el 22/01/2015 de la memoria estadistica anual de la UCI del
Hospital Universitario Donostia (HUD) nos indica que durante el afio 2014 hubo un total
de ingresos en dicha unidad de 2094 pacientes, de los cuales el 33,31% fueron mujeres
con una media de edad de 64,72 afios, y el 66,64% fueron hombres con una media de
edad de 61,85 afos. La estancia media en dicha unidad y afio fue de 5,49 dias y las
causas de ingreso en la unidad fueron por: sepsis (9%), insuficiencia respiratoria aguda
(7%), postquirtrgicos (9%), neurocriticos (8%), politraumas (7%), intoxicaciones (1%),
pancreatitis (1%), paro cardiaco (2%), arritmias (9%), insuficiencia cardiaca (2%),
sindrome coronario agudo con y sin elevacién de ST (25%) y otras patologias (20%)

En Septiembre del 2014 (16-26 de Septiembre) se realizd en el Hospital Universitario
Donostia un estudio observacional transversal para conocer la prevalencia de UPPs en
las distintas unidades. De este estudio se obtuvieron de la UCI los siguientes datos

e De 31 pacientes que ingresaron durante esos dias, 9 pacientes presentaron
UPPs. Se encontraron con que 6 pacientes tenian 1 UPP, 2 pacientes 3 UPPs y 1
paciente con 5 UPPs. De estos 9 pacientes, 6 de ellos no tenian ninguna intervencion
asociada para evitarlas y los 3 restantes si.

e La valoracion del riesgo de UPP en dicha unidad fue que de los 31 pacientes, 6
pacientes no tenian riesgo y 24 pacientes si.

e Segun la escala Braden-Bergstrom, con valoracion de la enfermera a pie de cama:
el 20,7% tenian riesgo bajo, 44,8% riesgo moderado y el 34,6% riesgo alto.

e Segun la localizacion, producidas por dispositivos respiratorios: dentro de los
pacientes que tenian 16 2 Ulceras, 5 de ellos las tenian en la orejas.

2.2. Justificacion.

Los pacientes de la UCI, especialmente los que ingresan por causas respiratorias,
presentan complicaciones respiratorias, las mas frecuentes son: neumonia, insuficiencia
respiratoria aguda (IRA), distress respiratorio, etc. Esto ha supuesto un aumento en la
utilizacién de dispositivos respiratorios, tales como las gafas nasales de alto flujo (GNAF),
gafas nasales (GN), dispositivos de presién aérea positiva continua (CPAP) y el tubo
orotraqueal en pacientes con ventilacion mecanica invasiva (VMI).

Nos hemos dado cuenta que en la Unidad de Cuidados Intensivos del Hospital
Donostia tras la utilizacion de estos dispositivos muchos pacientes sufren Ulceras por
presién (UPP) en determinadas localizaciones, entre ellas: zona de tabique nasal y area
cutanea peri-mascarilla en el caso de la CPAP, zona de fosas nasales, mejillas y pabellon
auricular en el caso de las GNAF y GN, y en comisura labial en el caso de VMI. Estas
Ulceras suelen pasar desapercibidas hasta llegar a una categoria Il, y en caso de
observarlas la mayoria no quedan registradas, por lo tanto “lo que no queda registrado no
existe”.

Por todo lo mencionado anteriormente y porque no existe ningun dato sobre la incidencia
de UPP en el HUD, tan solo la prevalencia anual de las mismas segun las buenas
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practicas asociadas a los cuidados de enfermeria, existe la necesidad de realizar
estudios de investigacion epidemiolégicos de incidencia que nos proporcionen datos
sobre la presencia de este tipo de lesiones en las UCI, las localizaciones méas habituales,
su registro y las patologias, y los dispositivos que mas frecuentemente se relacionan con
ellas.
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3. HIPOTESIS, PREGUNTAS DE INVESTIGACION Y OBJETIVOS.

3.1. Hipétesis de investigacién. En principio este tipo de estudios descriptivos no
tienen hipotesis, pero a partir de finalizar el estudio y sacar conclusiones, si se podria
plantear un nuevo estudio con hipétesis.

3.2. Prequntas de investigacion.

e (Cudl es la incidencia en la unidad de cuidados intensivos del Hospital Donostia
de UPP producidas por dispositivos respiratorios?

e (Existe un registro?

e (Qué relacion hay entre la escala de puntuacion Braden-Bergstrom y las
estrategias de prevencion elegidas por los profesionales?

e ¢Las medidas de prevencion aplicadas son las recomendadas por la GNEAUPP?

3.3. Objetivos.

e Principal: Determinar la incidencia de las UPP producidas por dispositivos
respiratorios en la unidad, tales como: ventilacién mecanica no invasiva (gafas nasales,
gafas nasales de alto flujo y presion positiva continua en la via aérea) y ventilacion
mecanica (tubo orotaqueal).

e Secundarios:

v/ Conocer si se hace un registro de las mismas.

v' Describir si existe relacion entre la escala de puntuacion Braden-
Bergstrom y las estrategias de prevencion elegidas.

v' Determinar si las medidas de prevencion son las recomendadas por la
GNEAUPP.

Saleta Sanchez Gonzélez
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4. METODOL OGIA.

4.1. Disefio.
Estudio cuantitativo observacional analitico de incidencia.

4.2. Poblacién vy lugar de estudio.

Se realizard en la UCI de adultos del HUD perteneciente a la red de Osakidetza-
Servicio Vasco de Salud. La UCI consta de 40 camas divididas en 5 controles de
enfermeria. 8 camas corresponden a pacientes con patologia coronaria aguda y el resto
de camas (32 camas) son para pacientes polivalentes médicos y quirtrgicos. La plantilla
de la unidad consta de 130 enfermeras en turno rotatorio y 20 enfermeras en turno fijo de
noches.

Entraran en el estudio todos los pacientes ingresados en las fechas sefialadas que
cumplan los criterios de inclusion.

4.3. Duracion.

Se llevara a cabo entre el 25 de Junio 2015y el 29 de Febrero 2016 en la Unidad de
Cuidados Intensivos del Hospital Universitario Donostia. La recogida de datos se iniciara
el 1 de Septiembre del 2015 hasta el 31 de Diciembre del 2015.

4.4. Criterios de inclusion.

Pacientes mayores de 18 afos que permanezcan ingresados en la UCI del HUD
durante el periodo de recogida de datos, un minimo de 24h y que sean portadores de
dispositivos respiratorios.

4.5. Criterios de exclusion.

Todos aquellos pacientes que no cumplan los criterios de inclusion.

4.6. Variables de estudio.

¢ Variables demogréficas:

o Edad (en afios): variable cuantitativa continua. Tiempo que ha vivido una
persona. Categoria: afio.

o Sexo (hombre/mujer): variable cualitativa (0 categdrica) nominal
dicotomica. Condicidn organica, masculina o femenina, de los animales y las plantas.

o Peso (en Kg): variable cuantitativa continua. Fuerza con que la Tierra
atrae a un cuerpo.

o Altura (en cm): variable cuantitativa continua. Distancia vertical de un
cuerpo respecto a la tierra 0 a cualquier otra superficie tomada como referencia.

o) indice de masa corporal (IMC= kg/m?): variable cuantitativa
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continua. Medida de asociacion entre el peso y la talla de un individuo.
e Variables de comorbilidad:

Antecedentes personales del paciente (enfermedades previas y actuales,
intervenciones quirdrgicas, alergias y medicacion que esté tomando): variables
cualitativas (o categéricas) nominales discretas.

e Valoracion del riesgo:

o  Escala APACHE 1I®? (Anexo 1) que es un sistema de clasificacion de
severidad o gravedad de enfermedad es de UPP en cuidados intensivos, utilizando las
siguientes variables: edad, estado de salud previo, temperatura, presion arterial media,
frecuencia cardiaca media, frecuencia respiratoria, presion parcial de oxigeno arterial,
trastornos del equilibrio acido-base, funcién renal, hematocrito, estado leucocitario,
albumina, bilirrubina, glucosa y valoracién del estado neurolégico, que se realiza durante
las 24h primeras horas del ingreso, con una puntuaciéon que va de 0-71. Variable
cuantitativa continua.

o  Escala Braden-Bergstrom ®® (Anexo 2) que valora la percepcién sensorial,
exposicion a la humedad, actividad, movilidad, nutricion y friccion y deslizamiento,
clasificando a los pacientes en: alto riesgo, riesgo moderado y riesgo bajo). Variables
cualitativas (o categoéricas) ordinales.

e Juicio diagndstico de ingreso en UCI: engloba a pacientes quirlrgicos, coronarios,
sepsis/infecciosos, neuroldgicos, respiratorios, politraumatismos, shock, etc. Variables
cualitativas (o categoricas) nominales discretas.

e Tratamiento recibido durante el ingreso en la unidad: medicacién vasoactiva,
antibioticos, tratamientos respiratorios (ventilacibn mecénica invasiva y no invasiva).
Variables cualitativas (o categoricas) hominales discretas.

¢ Dias de ingreso en la UCI. Variables cuantitativas discretas.

e Fecha de registro de la UPP. Variables cuantitativas nominales discretas.

e Factores causales de las Ulceras. Variables cualitativas (o categoricas) nominales
discretas.

¢ Numero de lesiones por presion. Variables cuantitativas discretas.

« Categoria de la UPP, segun definiciones del GNEAUPP ©: Una Ulcera por presion
es una lesion localizada en la piel y/o el tejido subyacente por lo general sobre una
prominencia dsea, como resultado de la presién, o la presion en combinacion con la
cizalla. Un nimero de factores contribuyentes o factores de confusion también se asocian
con las ulceras por presion. Segun el grado de afectacién de la piel y tejidos afectados se
encontrara en una categoria o en otra. Variables cualitativas nominales discretas.

Categoria I: alteracién observable en la piel integra, relacionada con la presion, que
se manifiesta por un eritema cutaneo que no palidece al presionar; en pieles oscuras
puede presentar tonos rojos, azules o morados. En comparacion con un area (adyacente
u opuesta) del cuerpo no sometida a presion, puede incluir cambios en uno o0 mas de los
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siguientes aspectos: temperatura de la piel (caliente o fria); consistencia del tejido
(edema, induracién); y/o sensaciones (dolor, escozor).

Categoria II: pérdida parcial del grosor de la piel que afecta a la epidermis, dermis o
ambas. Ulcera superficial que tiene aspecto de abrasion, ampolla o crater superficial.

Categoria lll: pérdida total del grosor de la piel que implica lesiébn o necrosis del
tejido subcutaneo, que puede extenderse hacia abajo pero no por la fascia subyacente.

Categoria IV: pérdida total del grosor de la piel con destruccién extensa, necrosis
del tejido o lesibn en musculo, hueso o estructuras de sostén (tenddn, capsula articular,
etc.). En este estadio, como en el lll, pueden presentarse lesiones con cavernas,
tunelizaciones o trayectos sinuosos.

e Localizacion de la UPP: Lugar donde se ha desarrollado la UPP. Variables
cualitativas (o categéricas) discretas.

e Medidas preventivas registradas: movilizacion de dispositivos una vez/turno o
cuando se precise, uso de apdsitos protectores para disminuir la presion, de acidos
grasos hiperoxigenados (AGHO) y cambios posturales. Variables cualitativas (o
categoricas) nominales discretas.

4.7. Proceso de recoqgida de datos.

La recogida de datos se llevar4d a cabo mediante una hoja de recogida de datos

disefiada especificamente para este proyecto (Anexo 3-4), que se abrira a cada paciente
al ingreso en la UCI que cumpla los criterios de inclusién. Se registraran las UPP
producidas durante el ingreso por los dispositivos respiratorios, tales como las gafas
nasales de alto flujo (GNAF), el dispositivo de presion positiva continua en la via aérea
(CPAP), ventilacién mecéanica invasiva (VMI) y gafas nasales (GN).
En dicha hoja se recogeran las variables anteriormente definidas que ya estaran
codificadas para facilitar el trabajo posterior. Las hojas de recogida de datos elaboradas
tendran variables que no son validas para este estudio, ya que se realizara una recogida
de datos comun con otros dos proyectos de investigacion con similares caracteristicas.
Las variables de éste estudio estaran en color rojo en la hoja de recogida de datos.

La recogida de datos la realizaran las tres enfermeras implicadas en el estudio, que
valoraran las anotaciones realizadas en los registros de enfermeria por el resto de las
compafieras. Se realizard un cuadrante con los turnos de trabajo de cada una de ellas
para que coincidan al menos dos de ellas, incluyendo fines de semana y festivos, y se
repartiran los dias de recogida de datos para que no quede ningun dia sin realizar el
registro. Las dos enfermeras que coincidan en el turno se repartirdn la unidad de la
siguiente manera: una de ellas recogera los datos de los pacientes del Area A y la mitad
del Area C, y la otra los del Area B y el resto de pacientes del Area C.

Las tres personas encargadas de realizar el registro practicardn en la recogida de
datos con la hoja de recogida para unificar criterios y que no haya diferencias a la hora de
realizar su cumplimentacion.
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La recogida de datos se llevara a cabo de la siguiente manera:

- Cada 24 horas, preferiblemente siempre en el turno de mafiana, se obtendra el censo
de todos los pacientes ingresados en la unidad.

- Se analizaran uno por uno todos los pacientes ingresados y se valorara si entran en
el estudio, por cumplir los criterios de inclusion o no.

- Si cumplen criterios de inclusion, se comenzara a rellenar la hoja de recogida de
datos n°l (Anexo 3) con los datos que hasta ese momento podamos transcribir. Como
pueden ser: variables demograficas, motivo y fecha de ingreso, antecedentes personales,
primera puntuacion de la escala Braden, puntuacién escala APACHE Il y el tratamiento
recibido hasta ese momento.

- Daremos un codigo numérico (se registrara con el nimero del box en el que ingresa
y con la letra “a@” para el primer paciente que ingrese en ese box, con la letra “b” para el
segundo paciente en ese box y asi sucesivamente. Por ejemplo si el paciente ingresa en
el Box-3 y es el primero del que se recogen datos de ese Box se codificaria como “3-a”) a
cada uno de los pacientes para que no se registre en ningun lugar el nombre del paciente
y asi proteger la confidencialidad de los datos obtenidos.

- Tras rellenar todos estos datos iniciales, dejaremos estas hojas de recogida de datos
en una carpeta que se guardara bajo llave en un armario en la unidad, Unicamente
tendran llave de acceso a ese armario las 3 enfermeras encargadas del estudio y la
supervisora de la unidad. Estos pacientes seran reevaluados diariamente para ver si
desarrollan UPP o no. Los registros que se recogeran diariamente haya o no desarrollado
UPP seran: puntuacion escala Braden, medidas preventivas tomadas y el tratamiento por
si se ha incluido algo nuevo.

- En el caso de que un paciente haya desarrollado UPP, marcaremos la hoja de
recogida n°1 con una sefial (una pegatina roja) y registraremos la fecha de inicio de la
UPP, la categoria y la localizacién, en la hoja de recogida n°2 (Anexo 4). Se seguiran los
cambios de categoria que pueda haber en esa UPP asi como nuevas UPP que pueda
desarrollar esa persona. Por cada UPP se abrird una nueva hoja de recogida n°2.

- Todos los pacientes seran seguidos hasta la fecha de alta de la unidad o hasta su
fallecimiento.

4.8. Plan de andlisis.

Una vez realizada la recogida de datos éstos se pasaran a una base de datos en el
programa informatico Microsoft Excell 2010 y se realizar4 un analisis estadistico a través
del programa SPSS version 19.0 para Windows.
Se llevarda a cabo un analisis de tipo cuantitativo, realizdndose un andlisis de tipo
descriptivo para cada variable estudiada. Para las variables cuantitativas se utilizara la
media y su desviacion estandar o la mediana y el intervalo intercuartil, y para las
variables cualitativas se presentan por frecuencias relativas y absolutas y porcentajes con
su intervalo de confianza al 95%.

La relacion entre variables cualitativas se estudiar4 a través de la prueba del Chi
cuadrado y la prueba de la t de Student para analizar la diferencia de medias entre las
variables cuantitativas.
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Se aplicara el analisis de supervivencia, lo que nos permitird conocer el tiempo que
transcurre entre la inclusion de los pacientes en el estudio y el desarrollo de las lesiones.
El estimador de Kaplan-Meier se usara para representar la funcion de supervivencia.
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5. Aspectos éticos de la investigacion.

Siguiendo la ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica
@3 'no se realizara ninguna actuacion que afecte a alguno de los 4 principios basicos de
la bioética (autonomia, no maleficencia, beneficencia y justicia).

Previo a la recogida de datos, se presentar4 el proyecto al Comité Etico de
Investigacion Clinica (CEIC) del Area Sanitaria de Guiplzcoa, junto con el formulario de
solicitud para evaluacion del mismo. (Anexo 5). Por otro lado se deberd cumplir la
normativa del CEIC, que consta de los siguientes puntos:

1. Realizar el estudio tal y como se ha planteado, respetando la normativa legal aplicable,
y siguiendo las normas éticas internacionalmente aceptadas.
2. Informar al CEIC local al menos una vez al afio de la situacién general del estudio.
3. Realizar el estudio segun la Ley 14/2007 de Investigacion 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 Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter Personal,
0 en su caso la Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se publican las
directrices sobre estudios post-autorizacion de tipo observacional para medicamentos de
uso humano.

Se informara al paciente o al familiar, en caso de que el paciente no pueda ser
informado por su estado hemodinamico, del estudio que se va a llevar a cabo y de los
objetivos del mismo. También se le entregara una hoja con el Consentimiento Informado
(Hoja de informacion al paciente). (Anexo 6).

Se cumplira lo expuesto en el articulo 16, seccién 3 de la Ley 41/2002, dénde dice que
se obliga a preservar la identidad del paciente. Asi como lo expuesto en el articulo 17 de
la misma ley dénde dice que los datos de la historia clinica recogidos con fines para la
investigacion, hay que guardarlos durante 5 afios desde que ésta finaliza. Esta
documentacion la guardara la investigadora principal.

Se utilizarAn Unicamente datos recogidos en la historia clinica, se protegera la
privacidad del paciente garantizando la confidencialidad de los datos, atendiendo a la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Caracter Personal reflejado en
el articulo 5 (Derecho de informaciébn en la recogida de datos) y articulo 6
(Consentimiento del afectado).

Se realizara una clasificacion numérica de los casos recogidos a fin de evitar la
aparicion de la identidad del paciente en algun documento.
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6. Limitaciones del estudio.

- El periodo de recogida de datos podria ser una limitacion para el estudio, ya que en
ese intervalo de meses puede ser que no aparezcan un namero considerable de casos
para poder llevar a cabo el estudio.

- Se asumira el no registro de las UPP de categoria |, ya sea por la inexperiencia del
profesional a la hora de evaluar las categorias de la UPP o por desconocer el programa
de registro de las mismas.

- El fallecimiento de los pacientes durante el periodo de recogida de datos.

- El desconocimiento de la nueva categorizacién de las UPP seria otra limitacion del
estudio. Para ello se repartiran por los distintos controles de enfermeria unos posters
informativos y la forma de registrarlo en el programa informatico.

Control de sesqgos / rigor de la investigacién:

Se asumira que en el programa informatico de la UCI del Hospital Universitario
Donostia va a categorizar las UPP por categorias I, Il, lll y IV y no segun el nuevo marco
tedrico de clasificacion de Garcia- Fernandez ¥, para evitar esto se repartiran posters
por la unidad con fotografias y tablas que daran a conocer la categorizacién de las UPP.
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7. Planificacion cronoldgica.
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8. Plan de difusién y divulgacion.

Este trabajo de investigacion se lleva a cabo como trabajo fin de master para
presentarlo en Junio 2015 en la Universidad de Cantabria, en el Master Oficial en Gestién
e Investigacion en los Cuidados de Heridas Croénicas.

Tras su presentacion en la universidad, vamos a presentarselo al resto de
comparfieros de la UCI del HUD en las sesiones de formacion que se daran en los
siguientes meses, y en el resto de unidades del mismo hospital, para dar a conocer los
datos obtenidos y concienciar a los sanitarios de lo importante que es realizar una buena
prevencion y registro de las mismas.

Se haran charlas sobre la prevencién y tratamiento de las UPPs en general y en
concreto sobre las producidas por dispositivos respiratorios en la unidad. Por otro lado,
trabajaremos para conseguir un registro sobre las mismas en el programa informatico.

Se presentaran los datos en el resto de las UCIs de hospitales del Pais Vasco, para
mas adelante poder llevar a cabo un proyecto en comun y tener el mismo protocolo tanto
de prevencion, como de registro, y de tratamiento de las UPPs.

También se presentara en unas jornadas que hay anualmente en el Colegio de
Enfermeria de Guipuzcoa, que se llaman “Conocernos”, en futuros congresos en el afio
2016 (Congreso GNAUPP, Congreso SEEIUC) y en revistas (Elsevier, la revista mensual
del Colegio de Enfermeria, entre otras).

Tomamaos este proyecto como referencia para futuros proyectos a largo plazo.
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9. Recursos disponibles:

= Solicitar al hospital la provision de este tipo de material o el uso de aquellos que el
centro pueda disponer, tales como: Ordenador, material de papeleria, impresora, etc),
necesario para la recogida de datos y su transcripcion.

= Solicitar al hospital: acceso a la biblioteca y solicitud de material bibliografico a
coste cero.

= Difusion de los resultados del trabajo en eventos cientificos (congresos, revistas,
conferencias, carteles, etc).

» Solicitud de becas y bolsas de viaje a entidades publicas y privadas para sufragar
los gastos segun se vaya priorizando en las actividades elegidas.
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Anexos:

Anexo 1. Escala Apache Il

Puntuacion APACHE II
APS 4 3 2 1 0 1 2 3 4
Ta rectal (°c) > 40,9 39-40,9 38,5-389 | 36-38,4 34-35,9 32-33,9 30-31,9 <30
Pres. arterial media > 159 130-159 110-129 70-109 50-69 < 50
Frec. cardiaca > 179 140-179 110-129 70-109 55-69 40-54 <40
Frec. respiratoria > 49 35-49 25-34 12-24 10-11 6-9 <6
Oxigenacion: > 499 350-499 200-349 < 200
Si FiO2 = 0.5 (AaD0O2)
Si Fi02 < 0.5 (pa02) >70 61-70 56-60 <56
pH arterial > 7,69 7,60-7,69 7,50-7,59 | 7,33-7,49 7,25-7,32 | 7,15-7,24 <715
Na plasmético (mmol/I) > 179 160-179 155-159 150-154 130-149 120-129 111-119 <111
K plasmaético (mmol/l) >6,9 6,0-6,9 5,5-59 3,5-5,4 3,0-3,4 2,5-2,9 <25
Creatinina * (mg(dl) >34 2-3,4 1,5-1,9 0,6-1,4 < 0,6
Hematocrito (%) > 59,9 50-59,9 46-49,9 30-45,9 20-29,9 <20
Leucocitos (x 1000) > 399 20-39,9 15-19,9 3-149 1-29 &
Suma de puntos APS
Total APS
15 - GCS
EDAD Puntuacion ENFERMEDAD Puntos APS Puntos GCS Puntos Edad | Puntos enfermedad previa
CRONICA (A) (B) (Q) (D)
< 44 0 Postoperatorio 2
programado
45-54 2 Postoperatorio: .| 5 Total Puntos APACHE II (A+B+C+D) I
urgente o Médico
55-64 3 Enfermedad cronica:
Hepatica: cirrosis (biopsia) o hipertension portal o episodio previo de fallo hepatico
65-74 5 Cardiovascular: Disnea o angina de reposo (clase IV de la NYHA)
Respiratoria: EPOC grave, con hipercapnia, policitemia o hipertensién pulmonar
> 75 6 Renal: dialisis cronica
------ rometido: trat ficiencia crénicos
Anexo 2. Escala BRADEN-BERGSTROM
PUNTOS 1 g
Percepcion Comp.lemme.n.te Iim.i_hdl. Muy limitada . )
sensorial No responde i & estmuios  :Responds solamente 3 estimulos Responde 3 ordendes verbales, : Sin deficit se1sons!
dolorosos idolorosos.
Z Completamente humeda Muy humeda Ocasionalr {
Ll Humedad : : ) "
Q Ceasi constantemente (sudor,  (Es necesano ¢ cambio de :Es necesano e/ camblo de :Piel normalmente seca.
orina...) isabanas por turno :sabanas cada 12 H i
é En cama En silla Camina ocasionalmente
m Actividad - - - :
3 Completamente inmévil Muy limitada Ligeramente limitada
< Mcvioad lio resiiza i ligeros camblos Reaiza |igeros cambios dé  ‘Resiza ligeros cambios dé
J de posicidn iforma ocasionales iforma frecuentes.
m Muy pobre Probablemente
(TH] Nutricién _ : .
Rara vez come mas de un mRsra vez come mas de /s mitad
del plato :del plato. ienteros.
Friccién y Es un problema Es un problema potencial
deslizamiento [, izaric 60 a cams sin. :"“%';'.1125&"6'?5 ol se desliza
deslizarlo es imposible, ;500 las s3banas ligeraments

NIVELES DE RIESGO
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Anexo 3. Hoja de recogida de datos N°1

N2 caso N2 Historia UPP?
Fecha nacimiento _ /_ / Sexo MO/ H1 *$i UPP UCI marca roja
Peso kg Talla____cm IMC____
Fechaingreso__/__/ Fechaalta__/__/ vivo 0 / exitus 1 Estancia __ dias
Presenta UPP al ingreso Sil / NoO Categoria Localizacién
Motivo ingreso UCI
Antecedentes personales:
Otras
HTA Si1/No0
Fumador Si1/No0
Diabetes Si1/No0
Tipo Cardiopatia Si1/No0
Enf. respiratoria Si1/No0 cual
Tipo Obesidad Sil/No0
CPAP Si1/No0
APACHE Il ingreso
Puntuacion escala BRADEN:
Fecha
Puntos
Fecha
Puntos
Fecha
Puntos
Tratamiento recibido durante el ingreso:
Fecha inicio Fecha fin Fecha inicio Fecha fin
Inotropos pc Relajacién pc
DBT NE
NA NPT
Dopa Otros
Sedacién pc
VMNI Si1/No0 Tipo CPAPO/GNAF1/GN2 otras
VMI (TOT) Si1/No0
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éSe le han puesto apésitos protectores? Sil/NoObiatainO / varihesivel / allevyn2 éDénde?

Medidas preventivas para evitar aparicion UPP:

Fecha

Turno m¢t nim ¢t nfm t nflm ¢t n|im <t n| mt n|m ¢t n|  m t nim t n| | mt n

SEMP

AGHO

C/Postural

Frecuencia

Taloneras

C/Paiial

N2 dps **

Medidas preventivas para evitar aparicion UPP:

Fecha

Turno mt nfim <t nim ¢t nim <t n|im ¢t n| mt n|m ¢t n | m t nim t n| mt n

SEMP

AGHO

C/Postural

Frecuencia

Taloneras

C/Paiial

N2 dps **
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Medidas preventivas para evitar aparicion UPP:

Fecha

Turno |mt A | m t n|m t n| m ¢t n|{m t n|im <t n|m t n| m

SEMP

AGHO

C/Postural

Frecuencia

Taloneras

C/Paiial

N2 dps **

Saleta Sanchez Gonzalez
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Anexo 4. Hoja de recogida de datos N°2

N Caso N2 Historia UPP en uci
Fecha declaracién __/_/
Categoria upp
¢ Ha cambiado de categoria? Si, / Noo A categoria upp
Localizacion Medida cm
Tratamiento upp
¢ Ha cambiado el tratamiento? Si;/Nog A tratamiento UPP
Justificacién del cambio Sii/No,
Antigiliedad en el servicio de la enfermera responsable
Dia 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Turno [m t n|m t n|m t n t m t t t t n|im t nlmt
Dia 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
Turno [m| t | n|m|t|[n|m|t]|n t m| t t t t{n|{m|¢t|nlmt
Dia 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
Turno [m |t |n|m|t|[n|m|t]|n t m| t t t t|{n|{m|]t|nlmt
*marcar:
<1afio: 0
1-5 afios: 1
5-10 afio: 2
> 10 aiios:
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Anexo 5. Formulario de solicitud del CEIC

COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA DEL AREA SANITARIA DE GIPUZKOA
FORMULARIO DE SOLICITUD DE EVALUACION DE UN ESTUDIO CLINICO

(Plazo de solicitud: hasta el dia 2 de c/mes, antes de las 14h)

Solicitante:*
Investigador Principal:

Nombre y apellidos: Saleta Sanchez Gonzalez

Direccion: C/Bertsolari Uztapide N°3 — 1°B. Iran (Guipuzcoa).

Teléfono: 609979835 Fax .................. email: saletilla@hotmail.com
Promotor (cumplimentar en caso de que no coincida con el IP):

NOMDBIE TEI PrOMIOTON: ...eiiiiiiiiiiiit ittt sttt et essssnessnnennnnnne

D1 (=Y ol od o] o PP PPPPPRPPPP C.P.:

Teléfono .................. Fax .......ooooeii. email:

EXPONE:

Que teniendo en cuenta lo dispuesto en la legislacion vigente en materia de investigacion
Biomédica, de ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios y acatando las
normas éticas y de Buena Practica Clinica y de laboratorio aplicables a la realizacién de

ensayos clinicos, tiene previsto la realizacion de:

Tipo de Estudio: Tipo de Solicitud:

[J Ensayo clinico Estudio nuevo
Estudio Observacional: EPA (Estudio Post-autorizacion) U Enmienda
Relevante

[ Estudio Observacional NO-EPA 0 Ampliacion de
Centros

1 Con procedimiento invasivo

L1 Sin procedimiento invasivo

Quien conste como Investigador Principal en el apartado “solicitante” sera a todos los efectos el interlocutor
con el CEIC y seré quien reciba los documentos oficiales relacionados con el ensayo y con quien se contacte
en relacion con posibles cuestiones a aclarar sobre el ensayo.
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Titulo del Estudio: Incidencia de Ulceras por presion en una unidad de cuidados intensivos
de adultos.
Cadigo del Protocolo? MAI-CHC-2015-1.0 Version y Fecha: Version 1.0. Agosto 2015

N° de registro ECA®: no procede ......... Organismo: Osakidetza............ n® EudraCT: no
procede

Enmienda relevante: Estudio Nuevo................... Version y Fecha: Version 1.0. Agosto
2015

Version y fecha de la Hoja de Informacion al Paciente: no procede.
Version y fecha del Consentimiento Informado: no procede.
Fecha prevista fin de reclutamiento: 3 meses tras aprobacion CEIC.

Fecha prevista fin de estudio: Diciembre 2015.

|. Principal Centro Servicio
Saleta Sanchez Gonzélez Hospital Universitario Cuidados Médicos
Donostia Intensivos

|. Colaboradores

Miren Auzmendi Irazoqui Hospital Universitario Cuidados Médicos
Donostia Intensivos
Maria Gomez Pérez Hospital Universitario Cuidados Médicos
Donostia Intensivos
Se ha solicitado financiacion: SI L1 NO DONAE: ..
Importe solicitado: ................cocooii Se ha concedido: SI 1 NO [0 Pte
resolucion [

Importe concedido: ..........cooeiiiiiiiiiene,

Ambito: Carécter: (ver anexo I)
1 Internacional 1 Multicéntrico
1 Nacional Unicéntrico

2 Usar 12 digitos: 3 para promotor - 3 para intervencion - 4 para afio - 2 para nimero correlativo.

3 o .
S6lo en caso de ensayo clinico
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1 Autonémico

Local

Disefio:
UJEnsayo Clinico: Fase | TJ 1] IO IvO NAO

[J Medicamento Cual:
[ Dispositivo / Producto Sanitario Cual:
LI Intervencién Quirdrgica Cual:

L] Organizacional

Otros

[J Estudios post-autorizacion de tipo observacional (EPA) (ver anexo Il)
L EPA-LA

J EPA-OD

LJ EPA-AS

EPA-SP

LJ NO-EPA

1 Nombre del Medicamento Cual;

[ Estudio observacional sin medicamento (NO-EPA)
L] Caso Control
1 Cohortes Prospectivo
1 Cohortes Retrospectivo
L] Estudio Transversal
[ Estudio de pruebas diagnésticas

[ Estudio de prediccion y factores prondsticos
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1 Otro

Poblacién

0 Animales
Humanos:

N° Pacientes previsto que se recluten: ......

1 Con muestras biolégicas
1 Biobanco

1 Recogida prospectiva

1 Analisis genéticos

Sin muestras biol6gicas

Que se acompana la presente solicitud de la documentacién descrita en los documentos
“REQUISITOS DEL CEIC DEL AREA SANITARIA DE GIPUZKOA PARA LA
EVALUACION DE LOS ESTUDIOS QUE EN SU CASO CORRESPONDA”, en su Ultima
version, que se presentara en la Secretaria Administrativa del CEIC del Area Sanitaria de

Gipuzkoa.

SOLICITA:
La evaluacion del citado estudio por el Comité Etico de Investigacion Clinica del Area

Sanitaria de Gipuzkoa.
En Donostia, a 1 de Agosto de 2015.
Firma del Investigador Principal Firma del Promotor

Saleta Sanchez Gonzalez
D.N.l.: 44557683J
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ANEXO |

ESTUDIO unicéntrico, es aquel realizado por un solo investigador o equipo de
investigacion en un centro hospitalario o extrahospitalario

Se considerara también unicéntrico si se trata de un estudio en varios centros
gue estan la amparo de un Unico gerente.

ESTUDIO multicéntrico, es aquel realizado en dos o mas centros con un mismo protocolo
y un coordinador que se encargara del procesamiento de todos los datos y del andlisis de
los resultados

La consideracion de multicéntrico se determinara segun la procedencia de los
sujetos reclutados. En este sentido, la colaboraciébn por un segundo
centro/institucion en la realizacion de determinaciones, cuestionarios o
pruebas complementarias no tendra la consideracion de multicéntrico siempre
gue la procedencia de los sujetos reclutados sea de una Unica organizacion
de servicios sanitarios

ANEXO I

Estudio Observacional: es un estudio en el que los medicamentos se prescriben de la
manera habitual, de acuerdo con las condiciones normales de la practica clinica (aquellas
establecidas en la autorizacion de comercializacion). La asignacion de un paciente a una
estrategia terapéutica concreta no estara decidida de antemano por un protocolo de
ensayo, sino que estara determinada por la practica habitual de la medicina, y la decision
de prescribir un medicamento determinado estara claramente disociada de la decision de
incluir al paciente en el estudio. No se aplicara a los pacientes ninguna intervencion, ya
sea diagnostica o de seguimiento, que no sea la habitual de la practica clinica, y se
utilizaran métodos epidemiolégicos para el analisis de los datos recogidos.

Se clasifican en los siguientes tipos:

e EPA-LA: Estudio posautorizacion de tipo observacional que es una condicién
establecida en el momento de autorizaciébn de un medicamento, constituye una
exigencia de la autoridad sanitaria para aclarar cuestiones relativas a la seguridad
del medicamento o forma parte del plan de gestion de riesgos que debe llevar a
cabo el titular.

e EPA-OD: Otros estudios posautorizacién con otros disefios (casos y controles,
transversales o retrospectivos, etc.).

e EPA-AS: Estudio posautorizacion de tipo observacional de seguimiento
prospectivo promovido por una Administracién Sanitaria o financiado con fondos
publicos.
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e EPA-SP: Estudio posautorizacion de tipo observacional de seguimiento
prospectivo no incluido en las dos categorias anteriores.

e NO-EPA: Estudio observacional no posautorizacién, en el que el medicamento no
es el factor de exposicion fundamental investigado
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Anexo 6. Consentimiento Informado (Hoja de informacion al paciente).
Estimado paciente:

Le informamos del desarrollo de un estudio de investigacion que se esta llevando a cabo
sobre la “Incidencia de Ulceras por presion relacionadas con dispositivos respiratorios en
una Unidad de Cuidados Intensivos de Adultos”.

El objetivo de dicho estudio es conocer el nimero de Ulceras por presion producidas por
los dispositivos respiratorios, las localizaciones y los cuidados aplicados para evitarlas o
tratarlas, en cada paciente que permanezca ingresado al menos 24 horas en la Unidad
de Cuidados Intensivos del Hospital Universitario Donostia o hasta la fecha de alta.

Los beneficios que aporta el conocer la presencia de Ulceras por presion y los cuidados
ofrecidos para prevenirlas o tratarlas, son no alargar la estancia hospitalaria y disminuir el
costo socio-sanitario.

Por este motivo necesitamos su colaboracion, para conocer los resultados y con ellos
aumentar la calidad asistencial.

Gracias por su colaboracion
Atentamente, el Equipo investigador.
Saleta Sanchez Gonzalez
Colegiada n° 6219

La participacion sélo supondra la recogida de algunos datos relacionados con usted y con
su situacion actual. Se trata de un estudio sin intervencién alguna sobre su persona. El
hecho de participar no supone ningun riesgo para su salud y tampoco se vera sometido a
ninguna prueba complementaria. Se le tratard de la misma manera que si no estuviera
participando en el estudio, ya que no se investiga ningun tratamiento. Sélo se registrara
su situacion actual y los cuidados ofrecidos.

Los datos recogidos tendran caracter confidencial y seran tratados en su conjunto, no de
forma individual, por lo que su nombre no aparecera en ningun documento del estudio,
s6lo se asignard un nimero a cada paciente al inicio del mismo. En ningun caso se le
identificara en las publicaciones o comunicaciones que puedan realizarse con los
resultados del estudio.

La participacion es voluntaria, pudiéndose retirar en cualguier momento, sin que
repercuta en la asistencia que va a recibir. Si tiene cualquier duda o pregunta
comuniqueselo a su enfermera de referencia y ella nos la hara llegar.

Yo, (nombre y apellidos) o
familiar en calidad de con D.NIL.
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Declaro que tras haber leido este documento, me considero adecuadamente informado/a
y haber aclarado todas mis dudas con el personal del equipo investigador. Por lo tanto
doy mi consentimiento voluntario para la participacion en este estudio y entiendo que en
cualquier momento puedo cambiar mi decision y retirarme del mismo sin que repercuta
en mis cuidados.

San Sebastian, a de de 2015

Firma del paciente (o familiar responsable) Firma de la D.U.E responsable
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