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3.1 RESUMEN

Introduccién

Actualmente, la prevalencia de la Dermatitis Asociada a la Incontinencia
(DAI) se desconoce con exactitud debido a ser un tipo de dermatitis
recientemente catalogado y a otras causas. El conocimiento de la
prevalencia de las DAl en areas de hospitalizacion es especialmente
importante para determinar la magnitud del problema, adecuar los

recursos y plantear bases para su tratamiento y prevencion.

Objetivos

Determinar la prevalencia de DAI en los pacientes hospitalizados en el

area sanitaria de Santiago de Compostela.

Determinar la prevalencia de la incontinencia urinaria, fecal y mixta
(urinaria y fecal) en pacientes hospitalizados en el area sanitaria de

Santiago de Compostela.

Describir los productos utilizados para el manejo de la incontinencia y los
productos usado para el cuidado de la piel del area perineal en los

pacientes hospitalizados en el &rea sanitaria de Santiago de Compostela

Material y Métodos

Se realizard un estudio descriptivo de prevalencia en servicios de
hospitalizacion del area sanitaria de Santiago de Compostela, excepto
partos, maternidad y unidades de salud mental. De cada paciente, se
recogeran variables de identificacién, motivo de ingreso, dias de estancia,
tipo de incontinencia, dermatitis asociada a incontinencia, Ulceras por
presion y productos utilizados en la incontinencia y dermatitis. La recogida
de datos se realizara en cuatro dias consecutivos mediante herramienta
disefiada para tal fin. Se realizara un analisis descriptivo de las variables,

asi como un estudio analitico de éstas para buscar posibles asociaciones.

Palabras Clave: Prevalencia, Dermatitis Asociada a Incontinencia,

Incontinencia urinaria, Incontinencia fecal.
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3.2 RESUMO

Introducién

Actualmente, a prevalencia da Dermatitis Asociada & Incontinencia (DAI)
descofiécese con exactitude debido a ser un tipo de dermatitis
recientemente catalogado e a outras causas. O cofiecemento da
prevalencia das DAI en &reas de hospitalizacion € especialmente
importante para determinar a magnitude do problema, adecuar os

recursos e suscitar bases para o seu tratamento e prevencion.

Obxectivos

Determinar a prevalencia de DAI nos pacientes hospitalizados na éarea

sanitaria de Santiago de Compostela.

Determinar a prevalencia da incontinencia urinaria, fecal e mixta (urinaria
e fecal) nos pacientes hospitalizados na area sanitaria de Santiago de

Compostela.

Describir os produtos utilizados para o manexo da incontinencia e 0s
produtos usado para o coidado da pel da area perineal nos pacientes

hospitalizados na area sanitaria de Santiago de Compostela.

Material e Métodos

Realizarase un estudo descriptivo de prevalencia nos servizos de
hospitalizacion da area sanitaria de Santiago de Compostela,excepto
partos, maternidade e unidades de salde mental. De cada paciente,
recolleranse variables de identificacion, motivo de ingreso, dias de
estancia, tipo de incontinencia, dermatitis asociada a incontinencia,
Ulceras por presion e produtos utilizados na incontinencia e dermatitis. A
recolleita de datos realizarase en catro dias consecutivos mediante
ferramenta desefiada para tal fin. Realizarase unha analise descriptiva
das variables, asi como un estudo analitico destas para buscar posibles

asociacions.

Prevalencia de la Dermatitis Asociada a Incontinencia en el area de Santiago de Compostela
11



Palabras Crave: Prevalencia, Dermatitis Asociada a Incontinencia,

Incontinencia urinaria, Incontinencia fecal.

Prevalencia de la Dermatitis Asociada a Incontinencia en el area de Santiago de Compostela
12



3.3 ABSTRACT

Introduction

Currently (IAD) incontinence-associated Dermatitis prevalence is unknown
with accuracy due to being a recently listed type of dermatitis and other
causes. Knowledge of the prevalence of the IAD in areas of hospitalization
IS especially important to know the magnitude of the problem, the
adequacy of resources and pose bases for its treatment and prevention

Objectives

To determine the prevalence of IAD in hospitalized patients in the health
area of Santiago de Compostela.

To determine the prevalence of mixed, fecal and urinary incontinence
(urinary and fecal) in hospitalized patients in the health area of Santiago

de Compostela.

Describe the products used for the management of incontinence and
products used for the care of the skin of the perineal area in hospitalized

patients in the health area of Santiago de Compostela

Material and methods

A descriptive study of prevalence that will take place in the hospitals of the
health area of Santiago de Compostela in all except birth hospitalization
services arises maternity and mental health units. Each patient will include
identification, source of income variables, days of stay, type of
incontinence dermatitis associated with incontinence, ulcers by pressure
and products used in incontinence and dermatitis. Data collection will take
place on four consecutive days through tool designed for this purpose.
Finally, will be a descriptive analysis of the variables, as well as an

analytical study of these to look for possible partnerships.

Keywords: Prevalence, incontinence, incontinence-associated Dermatitis

urinary incontinence, faecal incontinence.
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4 ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

4.1 DERMATITIS

Se define dermatitis como cualquier proceso inflamatorio de la piel que
cursa con sequedad, eritema y prurito y, a veces, con exudado y

formacion de costras (1).

4.2 INCONTINENCIA

Puesto que este proyecto se centra en la Dermatitis Asociada a
Incontinencia  (DAI), realizaremos a continuacion una somera

aproximacion a la incontinencia tanto urinaria como fecal.

4.2.1 INCONTINENCIA URINARIA

La incontinencia urinaria (IU) se define como la pérdida involuntaria de la
orina a través de la uretra que se puede demostrar objetivamente y

supone un problema social e higiénico (2).

Este tipo de incontinencia es, por su gravedad, frecuencia, repercusiones
y magnitud, un grave problema sanitario y social, ya que afecta a la
calidad de vida, limita la autonomia personal y la independencia, provoca
importantes repercusiones psicolégicas y sociales, predispone a una

mayor morbilidad y mortalidad y genera un enorme gasto econémico (3).

Afecta a todos los grupos de poblacion, edades y ambos sexos, aunque
es mas frecuente en mujeres y ancianos, siendo en estos ultimos uno de
los sindromes geriatricos mas frecuentes. En 2009, en Espafia, se estimo
una prevalencia del 15,8% de la poblacién (6.510.000 habitantes). En
mujeres, se puede estimar una prevalencia global del 24% (mas de 5

millones de mujeres), aumentando al 30-40% en las mujeres de mediana
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edad y de hasta un 50% en las mujeres ancianas. Para el varon, la
prevalencia global estimada es del 7% (casi 1,5 millones de hombres),
pudiendo alcanzarse en personas mayores de 65 afos el 14-29%,

llegando a ser mas del 50% en mayores de 85 afios (4).

4.2.2 INCONTINENCIA FECAL

La incontinencia fecal (IF) se define como la incapacidad para retener el
contenido intestinal, sea de la consistencia que sea (5). La IF es frecuente
en el anciano, siendo uno de los sindromes geriatricos que comporta mas
repercusiones en la calidad de vida del anciano y una mayor carga en la
persona cuidadora, originando un gran impacto psicosocial y econémico.
Al ser un trastorno “oculto”, la incidencia real es dificil de conocer. Se han
descrito prevalencias del 2,2 al 17% en personas que viven en la

comunidad y del 10 al 39% en pacientes institucionalizados.

4.2.3 DOBLE INCONTINENCIA O INCONTINENCIA MIXTA

La asociacién de IF con IU es frecuente (6, 7), unas 12 veces mas comun
que la IF aislada debido a la presencia de factores favorecedores
comunes, como la inmovilidad, el deterioro cognitivo, las lesiones

neurologicas periféricas o el estreflimiento cronico.

4.3 LESIONES POR HUMEDAD

En el campo de las heridas cronicas existen tres etiologias basicas que
son bien conocidas y aceptadas por causar dafios en la piel y tejidos

subyacentes:

e la presion y cizalla, que producen isquemia y ulceracion (ulceras

por presion)

Prevalencia de la Dermatitis Asociada a Incontinencia en el area de Santiago de Compostela
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e la insuficiencia vascular o enfermedad vascular periférica, que

ocasiona Ulceras a nivel de la extremidad inferior, y

e una combinacién de polineuropatia periférica y angiopatia que

originan las ulceras en el pie diabético.

Fruto del avance y la evolucién en el estudio y la investigacion en este
ambito, se ha propuesto un factor etiologico adicional que puede dar lugar

a la inflamacién y erosion de la piel: la humedad (8).

En 2005, Defloor et al. describian las lesiones por humedad (moisture
lesions) como la inflamacién y/o erosion de la piel causada por la
exposicion prolongada a la humedad, incluyendo orina, heces liquidas o

exudado de las heridas (9).

Este término de lesiones por humedad (LPH) es un término general que
incluye en su definicion un agente causal, la humedad, y el efecto que
ocasiona sobre la piel, la lesiobn, que se manifiesta como inflamacion,
eritema y/o erosion. Con demasiada frecuencia, éste término se ha
asociado de manera directa y Unica a las lesiones cutaneas producidas
por el contacto de la orina y las heces con la piel fruto de la incontinencia,
aungue en la préactica existen otras situaciones que también implican el

contacto y la accion de la humedad sobre la piel.

Para agrupar estas situaciones clinicas se utiliza el término “moisture-
associated skin damage” (MASD), cuya traduccion literal al castellano
seria “Lesiones cutdneas asociadas a la humedad” (LESCAH). Estas
LESCAH son definidas como la inflamacion y erosién de la piel causada
por la exposicion prolongada a diversas fuentes de humedad, incluyendo

la orina 0 heces, sudor, exudado de las heridas, moco o saliva.

Vemos como esta definicion amplia las potenciales fuentes de humedad a
la hora de originar lesiones en la piel mas alla de la orina y las heces que
si bien, tal vez sean las mas frecuentes no son las unicas. En la clinica

podemos distinguir cuatro formas o tipos de LESCAH.
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e DAI causada por la orina y/o heces. (Es el tipo en el que va a estar

centrado este proyecto)

e Intertrigo o Dermatitis intertriginosa, asociado a la transpiracion o

sudor a nivel de los pliegues de la piel.

e Dermatitis asociada a la humedad perilesional, causada por el
exudado de las heridas.

e Dermatitis asociada a la humedad periestomal, debida a los
efluentes de las ostomias y/o fistulas (10).

4.4 DERMATITIS ASOCIADA A INCONTINENCIA

4.4.1 DEFINICION

La DAI es una forma de dermatitis irritante que se desarrolla a partir de la
exposicion cronica a orina o heces liquidas (11,12). Podriamos definirla
como la inflamacion y/o erosion de la piel por la accidon prolongada de la
orina y/o heces. Puede manifestarse como inflamacion, eritema, erosion

y/o denudacion de esa piel, con apariencia de herida superficial.

Sin embargo la duracion y el tipo de exposicidn necesario para causar
esta inflamacién y dafio todavia no son bien conocidas. En lo que si hay
consenso es que su etiologia especifica permitiria diferenciarla de otro
tipo de lesiones en las que interviene la presion, mientras que en la DAI
los factores principales serian la humedad (heces y/o orina) y la friccion.
Es importante sefialar también para posteriores diferenciaciones que en el
caso de las DAI el eritema inicial afecta solo a las primeras capas de la

piel dermis y epidermis.

La etiologia de la DAI es multifactorial y el mecanismo por el cual actdan

estos factores todavia desconocido aunque se hace referencia sobre todo
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a cambios en el PH, activaciéon de proteasas y perdida de aqua

transepidérmica.

La terminologia utilizada para describir este cambio en la condicién de la
piel por la exposicion a la orina y/o heces en adultos ha sido heterogénea
y bastante confusa; se conocen y utilizan mas de 18 términos diferentes.
Aungue el término mas usado en la literatura es el de Dermatitis perineal
(Perineal dermatitis) (13), también se ha usado indistintamente el de
Lesion macerativa por humedad (Moisture macceration injury), Dermatitis
irritante, Dermatitis por contacto, Intertrigo, Erupcién por calor (Heat rush),
Maceracion (Maceration), Dermatitis del area del pafal, e incluso estas
lesiones también han sido errbneamente etiqguetadas como ulceras por
presion (UPP) de estadio | y Il (12,14).

Ya que las lesiones ocasionadas abarcan mas que el perineo, en 2005,
un panel de expertos acufio el término DAI (Incontinence-associated
dermatitis-1IAD-), y lo definié como la inflamacion dela piel producida por el
contacto de la orina o heces con la piel perineal o perigenital. Esta
definicion describiria la respuesta de la piel a la exposicion crénica de
orina 0 materiales fecales (inflamacion y eritema con o sin denudacion de
la piel), identificando especificamente la causa irritante (incontinencia
urinaria y/o fecal) y reconociendo un area anatomica mas grande que el

perineo (11).

La DAI se localiza no s6lo en el perineo (la piel comprendida entre la
vulva y el ano en las mujeres y desde el escroto al ano en varones), sino
también en los genitales (labios mayores/escroto), inglés, nalgas o gluteos
por la exposicion a la orina y en el pliegue interglateo y perianal por la
exposicion a heces (11). Dependiendo de las zonas de la piel expuestas a
orina o heces y/o al uso de dispositivos de contencion, la DAI también
puede extenderse a la cara interna y posterior de los muslos y la parte

inferior del abdomen (12).
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4.4.2 EPIDEMIOLOGIA

Es complejo conocer con exactitud la prevalencia e incidencia de DAI,
debido a la ausencia de instrumentos validados para evaluar su
presencia, a la dificultad para diferenciarlas de otras lesiones, a la falta de
estudios epidemioldgicos especificos, etc. Del mismo modo, la
prevalencia de DAI puede variar ampliamente dependiendo del nivel de
atencion o institucion implicada. Por ello tenemos que la prevalencia de la
DAI ha variado en diferentes estudios del 5,6% al 27% (Tabla I), mientras
que las tasas de incidencia fueron desde el 3,4% al 50% dependiendo del
tipo de institucion o centro y de la poblacion estudiada. Aunque de forma
general, la mayoria de los estudios epidemioldgicos se han realizado en
muestras pequefias, de un solo centro y del &mbito sociosanitario (11),
estan apareciendo recientes estudios epidemioldgicos realizados en el
ambito hospitalario y comunitario que aportan nuevos datos en este

sentido y tendran que ser tenidos en cuenta.
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Tabla I. Prevalencia de la Dermatitis Asociada a Incontinencia 2005-2011

Referencia N Institucién Tipo de Prevalencia
de Salud Incontinencia )
Junkin and 976 Cuidados de Incontinencia Observacion 27
associates Agudos Mixta Directa
Bliss and 10.215 | Cuidados de Incontinencia Revisién de 5,7
associates larga Mixta bases de
duracién datos
Defloor and 19.964 | Cuidados de Incontinencia Observacion 5,7
associates larga Mixta Directa
duracién
Arnold-Long | 171 Cuidados de Incontinencia Observacion 22,8
and Reed agudos larga | Mixta Directa
duracién
Beeckman 141 Cuidados de Incontinencia Observacion 22,5
and larga Mixta Directa
associates duracién
Junkin and 608 Cuidados de Incontinencia Observacion 20
Selekof Agudos Mixta Directa

Nota. Fuente: Gray M, Beeckman D, Bliss DZ, et al Incontinence-associated dermatitis: a
comprehensive review and update. J Wound Ostomy Continence Nurs 2012;39:61-74.

4.4.3 VALORACION Y DIFERENCIACION DE LAS LESIONES

Como ya apuntaba Beeckman et al. (14), hasta el momento ha existido un
debate muy limitado sobre la diferenciacion entre UPP y LESCAH,
concretamente en su presentacion de DAI. A pesar de que es un tipo de
lesion a la que se le esta prestando una mayor atencion en la asistencia y
en la investigacion, como lo demuestra el nUmero creciente de articulos
publicados sobre el tema, la distincidn correcta entre una entidad y otra es
todavia dificil por parte de los profesionales. Los motivos son diversos y
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van desde el hecho de la entidad en si misma, a la que algunos autores
no consideran como una lesion diferente a la dermatitis irritativa, asi como
a la diferente terminologia utilizada de manera indistinta y no
consensuada, pasando por la falta de formacidbn de los propios

profesionales (15).

En un estudio llevado a cabo en cinco ciudades europeas sobre una
muestra de 1.452 enfermeras, se les pidid que clasificasen, segun la
clasificacion de la European Pressure Ulcer Advisory Panel (EPUAP), el
tipo de lesién de la que se trataba. Se observd que la clasificacién
diferencial entre LESCAH y UPP resulté compleja (16). Uno de los errores
mas frecuentes era clasificar la lesion como UPP estadio Il cuando
realmente se trataba de una LESCAH. En esta misma linea, otro estudio
publicado en el afio 2011 también identificO un bajo acuerdo en la
clasificacion correcta de las lesiones localizadas en la zona perianal o
glutea (17). En este mismo estudio también se plante6 cédmo clasificar una
lesion que se iniciaba como una lesién relacionada con la humedad, pero
que progresaba a lesidén que abarcaba el tejido subcutaneo. En este caso,
¢se podria considerar que cambié la etiologia, o que la persistencia en la
exposicion a la humedad y la friccion llevo al desarrollo de una lesion de

estadio 11?7 Son cuestiones que abren lineas de investigacion futuras.

Para evitar esta confusion diversos autores postulan una serie de
caracteristicas clinicas que pueden ayudar a diferenciar una DAI con
respecto a cualquier otra, en particular de las UPP en sus primeros
estadios, que resultan las mas complejas de diferenciar. La diferenciacion
entre las UPP y DAI es muy importante ya que los cuidados y las medidas
preventivas a aplicar son diferentes (14). La persistencia en la confusion a
la hora de diferenciar entre ambos tipos de lesiones resulta
probablemente en un uso deficiente de los recursos disponibles,
provocando que se estén utilizando los mismos indiferentemente de si la

lesion esta relacionada con la incontinencia o con la presion.
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Para la diferenciacién entre un tipo de lesion u otra, se ha descrito en la
literatura algunas caracteristicas relacionadas con el tipo de lesion (causa,
localizacion, forma, necrosis, profundidad, bordes, color...) y relacionadas
con el paciente (historia de la herida, efectividad de las medidas
aplicadas, condicion de la piel en los diferentes puntos de presion,
movimientos del paciente y cambios de posicion, incontinencia, y otros
pardmetros adicionales) (9). En la Tabla Il se muestran distintas

caracteristicas diferenciadoras entre UPP y DAI.

Tabla Il. Caracteristicas diferenciadoras entre UPP y DAI

TIPO LOCALIZACION | FORMA PROFUNDIDAD | NECROSIS BORDES COLOR
DE
LESION
UPP Prominencias Regulares, | Superficiales o | Si(posible) Claramente Diverso
oseas circulares profundas distinguibles | segun
estadio
DAI Prominencias Difusas, Generalmente No Difusos o | Enrojecimiento
oseas pero sin | diferentes superficiales irregulares
presion ni | manchas no uniforme
cizalla. superficial
y maceracion
Pliegues de la | Lesiones
piel 'y éareas | enbeso
extensas

4.4.4 INSTRUMENTOS Y ESCALAS PARA LA VALORACION DE LAS
DAI

Para la valoracion especifica de las DAl se han desarrollado algunas
escalas que pueden ayudar a clasificar las lesiones de este tipo, con la

finalidad de poder estandarizar la evolucion y monitorizar la evolucién de
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la lesion. Dado que las escalas que se exponen a continuacion no estan
suficientemente validadas -con la excepcion de la de Boerchert (18)- la
literatura recomienda que se combinen de manera regular, con
valoraciones descriptivas de las zonas anatdmicas de riesgo, a la hora de

realizar una evaluacion individualizada (11).

4.4.4.1 Perineal assessment tool

La Perineal assessment tool (PAT) permite clasificar a los pacientes como
de bajo riesgo (puntuacién 7-8) o alto riesgo (puntuacion <7-8) de

desarrollar DAI (19). Evallua el riesgo de DAI segun:
e Tipo de irritante.
e Duracion del contacto.
e Condicién de la piel perineal.

e Numero total de factores contribuyentes.

4.4.4.2 Escala visual del eritema

La escala visual del eritema EVE ver Tabla Il es un instrumento para la
valoracion objetiva del dafio ocasionado por determinados factores de
riesgo (piel expuesta a humedad y/o irritantes quimicos, por ejemplo). Se
basa en la escala internacional de la dermatitis de contacto de Quinn.
Esta escala ha demostrado una adecuada correlacion frente a un

colorimetro especifico de fibra Optica para medir el eritema (20).
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Tabla Ill. Escala Visual del Eritema

ESCALA VISUAL DEL ERITEMA

0 | No eritema

1 | Poco eritema (casi imperceptible)

2 | Eritema moderado (piel rosa)

3 | Eritema intenso (piel purpura o roja)

4 | Piel rota o abrasion

4.4.4.3 Perineal dermatitis grading scale

Desarrollada para valorar el alcance y severidad de la DAI y medir los
cambios en esos factores como consecuencia de las intervenciones
enfermeras (color e integridad de la piel, tamafio y sintomas del paciente)
(212).
4.4.4.4 Incontinence-associated Dermatitis skin condition assessment tool
Escala que valora tres parametros (22):

e Area de la piel afectada.

e Grado de enrojecimiento.

e Profundidad de la erosion.
4.4.4.5 Incontinence-associated dermatitis and its severity instrument o

escala de Boerchert

Es la Unica escala publicada con buena validez y fiabilidad
interobservador (18). Valora cuatro aspectos (ver llustracion I)
e Localizacion.

e Enrojecimiento.

e Pérdida de piel.
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e Rush.

Esta escala no esta validada en nuestro ambito, por lo que se procedera
en una fase inicial del estudio a realizar su traduccion y validacion en

castellano y gallego.
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llustracion I. Escala de Boerchert para identificacion de la DAl y su severidad

LOCATION

The 13 body locations of IAD
1. Perianal skin

2. Crease between buttocks

3. Left lower buttock

4. Right lower buttock

5. Left upper buttock

6. Right upper buttock

7. Genitalia (labia/scrotum)

8. Lower abdomen/suprapubic

9. Crease between genitalia and thigh

10. Left inner thigh

11. Right inner thigh

12. Left Posterior thigh

13. Right posterior thigh

REDNESS
The options are none, pink, red, and bright red. Incontinence-associated dermatitis in darker pigmented
skin may actually have a purplish hue to the bright red skin damage.

Liiht skin tone

none ink red

Shade of redness:

Dark skin tone
SKIN LOSS

Skin is moist, as the top layer is missing (eroded).
Yes or No _ Pressure Ulcer NOT IAD

RASH
An area of redness with an irregular edge and pinpoint red dots trailing off from edge.

Nota. Fuente: Borchert, Kathleen; Bliss, Donna Z; Savik, Kay; Radosevich, David M. The
Incontinence-associated dermatitis and its severity instrument: development and
validation. J Wound Ostomy Continence Nurs. 2011;38(6):527-35.
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4.45 PREVENCION Y TRATAMIENTO DE LA DAI

No existe acuerdo sobre las estrategias de tratamiento de la DAI, dado lo
novedoso del tema y la escasez de investigacion en este sentido. De
forma general y basado en el consenso de expertos, la experiencia clinica
y la informacion cientifica disponible (12,23) se pueden recomendar las

siguientes estrategias:

e Eliminar el contacto de las sustancias irritantes (orina y/o heces)

con la piel afectada
e Tratar las posibles infecciones asociadas
e Desviar transitoriamente la orina o las heces cuando esté indicado

Estos objetivos deben ser apoyados con las medidas de prevencion

descritas a continuacion.

4.4.5.1. Limpieza

La limpieza deberd realizarse cada vez que se identifique que el paciente
presenta suciedad ocasionada por la incontinencia. Para la limpieza se
utilizara agua y un jabén neutro, es importante llevar a cabo un aclarado
correcto de la piel para eliminar todos los restos de jabén con un pH
suave (cercano a la piel). Existen soluciones limpiadoras especificas para
la piel. Algunas suelen ser una mezcla de tensioactivos con glicerina o
propilengilcol y agentes calmantes (agua de hamamelis, extractos
glicdlicos de avena o manzanilla) que a veces se halla impregnada en un

soporte textil o celulésico. No se requiere aclarado tras su utilizacion.

Los estudios que contrastan los limpiadores de la piel con el agua y jabén
proporcionan indicios de que los primeros tienen un uso terapéutico y
unos beneficios econdmicos mayores, especialmente cuando se
combinan con un emoliente. No obstante, los autores de resimenes de
evidencias cientificas apuntan que son necesarias investigaciones

adicionales que permitan valorar de forma adecuada el coste y la
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efectividad de este tipo de productos en el aseo del paciente encamado,
comparado con el agua y jabon (24). En el caso de que se utilicen toallitas
limpiadoras u otras sustancias limpiadoras es importante seguir las

instrucciones del fabricante.

4.4.5.2 Hidratacion

La hidratacion de la piel es un aspecto clave. La hidratacion debera
realizarse mediante el uso de sustancias emolientes. Los emolientes
disminuyen la inflamacién y favorecen la retencién del agua en el estrato
corneo, al formar una capa oleosa sobre la superficie de la piel, por ello se
consideran también sustancias hidratantes. Los productos emolientes se
presentan en forma de pomada, locibn o sustancias oleosas. Estas
sustancias deben aplicarse posteriormente al bafio del paciente y
después de cada cambio de pafial, contribuyendo a restaurar el equilibrio
de la piel. El tratamiento en la piel dafiada dependera del grado de la

lesion, disponiendo de un gran arsenal de productos en el mercado.

4.4.5.3 Proteccion

La proteccion de la piel frente a las sustancias que la agreden (orina,
heces o la combinacién de ambas) es fundamental y debe hacerse de
forma continuada; empieza con el cambio adecuado y frecuente de
productos absorbentes y continua con el uso de productos que impidan el

contacto con dichas sustancias agresivas.

Los protectores de la piel deberian servir como una barrera contra la
humedad de la piel, protegiendo el estrato cérneo de la exposicion a los
irritantes y el exceso de humedad. Ademas, los protectores deben
mantener tanto la hidratacion como un nivel normal de pérdida de
humedad transepidérmica, evitando la maceracion por un uso prolongado.
Las opciones incluyen(12) protectores de piel con base de pomada -0xido
de zinc, dimeticona y vaselina-, y(23) acrilatos liquidos, también
conocidos como peliculas barreras de proteccion de la piel.
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6 HIPOTESIS Y JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

El proyecto se desarrolla sobre un estudio descriptivo, por lo que se lleva
a cabo sin una hipotesis especifica y con la finalidad principal de
establecer bien los hechos que tienen lugar (prevalencia de la DAI en el
area sanitaria de Santiago), asi como describir las caracteristicas de la
poblacién participante. No obstante, como hipétesis general se establece

la siguiente:

e Ho: No existe diferencia entre la prevalencia de la DAI y los rangos
de prevalencia reportados en la literatura para los centros
hospitalarios.

e Ha: Existe diferencia entre la prevalencia de la DAI y los rangos de
prevalencia reportados en la literatura para los centros
hospitalarios.

donde Ho constituye la hipétesis nula y Ha la hipotesis alternativa

Como hemos visto es complejo conocer con exactitud la prevalencia e
incidencia de DAI, debido a la ausencia de instrumentos validados para
evaluar su presencia, a la dificultad para diferenciarlas de otras lesiones,
a la falta de estudios epidemioldgicos especificos, etc. Del mismo modo,
la prevalencia de DAI puede variar ampliamente dependiendo del nivel de

atencion o institucion implicada.

La relevancia del proyecto viene dada porque estas lesiones debido a su
desconocimiento se estan previniendo y tratando como las ulceras por
presion, utilizando probablemente recursos no adecuados para el caso. El
conocimiento de la prevalencia de la DAl en areas de hospitalizacion es
un primer paso especialmente importante para conocer la magnitud del
problema, la adecuacion de los recursos y plantear bases para su

tratamiento y prevencion.
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7/ OBJETIVOS

7.1 PRINCIPAL

Determinar la prevalencia de la DAI en los pacientes hospitalizados en el

area sanitaria de Santiago de Compostela.

7.2 SECUNDARIOS

Determinar la prevalencia de la incontinencia urinaria, fecal y mixta
(urinaria y fecal) en los pacientes hospitalizados en el area sanitaria de

Santiago de Compostela.

Describir los productos utilizados para el manejo de la incontinencia y los
productos usados para el cuidado de la piel del area perineal en los

pacientes hospitalizados en el area sanitaria de Santiago de Compostela.
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8 METODOLOGIA

8.1 AMBITO

Hospitales del area sanitaria de Santiago de Compostela:

Hospital Clinico Universitario de Santiago de Compostela

Hospital da Barbanza

Hospital Gil Casares

Hospital Provincial de Conxo

8.2 PERIODO

Octubre de 2016 a Febrero de 2018

8.3 TIPO DE ESTUDIO

Estudio descriptivo de prevalencia con posterior estudio analitico de sus

variables.

8.4 POBLACION DE ESTUDIO
Todos los pacientes ingresados en los hospitales en los que se realizara

el estudio y que cumplan los criterios de inclusion y exclusion.

8.5 CRITERIOS DE SELECCION
8.5.1 CRITERIOS DE INCLUSION

— Consentimiento informado.

— Pacientes con 24 horas de ingreso y edad mayor o igual a 18 afios.
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8.5.2 CRITERIOS DE EXCLUSION

— Menores de 18 afios.
— Pacientes de unidades de partos y maternidad.

— Pacientes ingresados en unidades de salud mental (se excluye por

esta razon el Hospital Psiquiatrico de Conxo).

8.6 JUSTIFICACION DEL TAMANO MUESTRAL.

Estimaremos un tamafio muestral minimo; para estimar los parametros de
interés con una seguridad del 95% y una precision de +4% necesitamos

estudiar 375 pacientes.

Si estimamos que podemos tener un 15% de pérdidas de informacion, el

tamafio muestral minimo seria de 442 pacientes (Tabla V).

Tabla IV.Tamano Muestral

Muestra ajustada a perdidas=442

Poblacion (N) 1000
Seguridad 95%
Precision 4%

Proporcion 50%

Probabilidad Perdidas 15%

8.7 MEDICIONES

De cada paciente incluido en el estudio, se estudiaran las variables
indicadas a continuacién, elaborandose una tabla de recogida de datos
para tal fin (ANEXO I. HOJA DE RECOGIDA DE DATOQOS).
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8.7.1

8.7.2

8.7.3

8.7.4

VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS

Sexo: Se obtendra de la historia clinica

Edad: Se obtendra de la historia clinica

VARIABLES DE UBICACION

Hospital de Referencia: Se obtendra de la historia clinica
Servicio de Referencia: Se obtendra de la historia clinica

Unidad en la que esta ingresado en el momento de la recogida de

datos

VARIABLES CLINICAS

Motivo de Ingreso: Se obtendra de la historia clinica
Dias de hospitalizacion: Se obtendra de la historia clinica
Dias en la Unidad: Se obtendréa de la historia clinica

Presencia de ulceras por presion y grado: Se obtendrd de la

historia clinica

VARIABLES RELACIONADAS CON LA DAl Y LA
INCONTINENCIA

Presencia de DAI: Se realizara el diagnéstico en el momento de
recogida de datos.

Localizacion de la DAI: Se registrara segun las 13 localizaciones

recogidas en la escala de Boerchert.
Eritema: Segun escala de Boerchert y escala EVE.
Perdida de piel: Segun escala de Boerchert.

Presencia de Rash cutaneo.
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Tipo de Incontinencia; Urinaria, Fecal, Mixta: Se obtendra de la
historia clinica.
e Sonda Uretral: Se obtendra de la historia clinica.
Productos utilizados en caso de incontinencia: Se obtendra de la
historia clinica.

o Empapadores.

o Panal.

o Sistemas de Drenaje Fecal Interno (llustracion ll).

o Otros (especificar).

llustracion Il. Sistema de drenaje fecal interno

8.7.5 VARIABLES RELACIONADAS CON LA PREVENCION Y EL
TRATAMIENTO

e Productos utilizados para la limpieza y proteccion de la piel del area
perineal (se obtendra de la historia clinica):
o Aceites hiperoxigenados

o Emolientes

o Productos Barrera (especificar)
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8.7.6 DEFINICIONES OPERACIONALES

Se considerara incontinencia a la pérdida involuntaria de orina y/o heces.
Los pacientes con sonda uretral no serdn considerados como
incontinentes debido a que este dispositivo impide el contacto de la orina
con la piel evitando por lo tanto el contacto del irritante con la piel
necesario para desarrollar DAI. Los pacientes con colectores de heces si
seran considerados como incontinentes pues estos dispositivos no
aseguran la completa estanqueidad pudiéndose producir contacto de las
heces con la piel.

Se considera DAI la presencia de inflamacién y/o erosion de la piel por la
accion prolongada de la orina y/o heces. Puede manifestarse como
inflamacion, eritema, erosion y/o denudacién de esa piel, con apariencia

de herida superficial.

La presencia o no de DAI se diagnosticara basandonos en la combinacién
de dos escalas como recomienda la literatura (11) : la escala de Boerther

y la escala EVE.

Actualmente el EPUAP ha desarrollado un material formativo on-line de
calidad denominado PUCLAS 2, para diferenciar las UPP de la DAI, que
se encuentra disponible de manera gratuita en:

www.puclas.ugent.be/puclas/e/page54.html (25)

8.7.7 PROCEDIMIENTO

El equipo investigador esta constituido por personal de enfermeria: un
investigador principal y un investigador por cada hospital que participa en

el estudio.

Se solicitara para la realizacion del estudio la colaboracion del personal
de enfermeria de medicina preventiva, grupos de trabajo de Ulceras por

presion y de los servicios implicados en el estudio.
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Debido a que la escala de Boerchert no esta validada en nuestro ambito,
se realizara en una primera fase del estudio su traduccion y validacion
tanto al castellano como al gallego siguiendo las directrices que se

recomiendas en la literatura (26-28) (llustracion Il1).

llustracion 1. Algoritmo, Traduccién y Validacién Instrumento de Boerchert

Escala Original
/\
TRADUCCION 1 TRADUCCION

12 Revision y Unificacion

Retrotraduccién

Retrotraduccionl

2° Revision

|

Comparacion ecalas en inales

|

39 Revision

|

1° Version instrumento traducido

Prueba Piloto

|

4° Revision. Equipo Investigador y Autores

|

Version definitiva
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La recogida de datos se realizara en cuatro dias consecutivos, utilizando
para ello la hoja de recogida de datos (ANEXO I. HOJA DE RECOGIDA
DE DATOS)

La revision de casos complejos o dudosos, se realizara al final de la visita
de recopilacion del servicio y se procedera a revisar detalladamente la
historia del paciente.

e La decision del investigador sera final al catalogar como caso de
DAI.

e Los casos que a pesar de su revision queden como dudosos de

DAI no seran considerados para el registro

8.8 ESTRATEGIA DEL ANALISIS ESTADISTICO
El andlisis se realizara con el programa estadistico R.

La prevalencia de la DAI se calculara por el total de pacientes con DAI de

la muestra dividido por el total de la muestra x100.

La prevalencia de DAI entre incontinentes se calculara por el total de
pacientes con DAI dividido por el total de incontinentes de la muestra
x100.

La prevalencia de la incontinencia serd calculada por el total de
incontinentes de la muestra dividido por el total de la muestra x100.

Se realizara un estudio descriptivo de las variables incluidas en el estudio.
Las variables cuantitativas se expresaran como mediatdesviacién tipica.
Las variables cualitativas se expresaran como valor absoluto y porcentaje
con la estimacion del 95% de intervalo de confianza. Para comparar
medias se utilizara la T de Student o el test de Mann-Whitney segun
proceda, tras comprobar la normalidad de la variable en estudio con el
test de Kolgomorow Smirnov. Para determinar la asociacion entre

variables cualitativas utilizaremos el test estadistico Chi-cuadrado. Para
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determinar la correlacion de variables cuantitativas entre si utilizaremos el
coeficiente de correlacion de Pearson o de Spearman. Para determinar
las variables asociadas a los eventos de interés se realizard un analisis

multivariado de regresion logistica.

Para la validacion del instrumento de medida de Boerchert traducido se
realizara la consistencia interna de las mediciones calculando las
correlaciones item-test mediante el alfa de Cronbach y alfa de Cronbach

corregido, al omitir cada uno de los items.

La fiabilidad intraobservador y la interobservador se valorardn con el

coeficiente de correlacién intraclase y Kappa (fiabilidad interobservador).

Para analizar la validez interna se realizard un andlisis factorial de
componentes principales (prueba de Kaiser-Meyer-Olkin), y para la
convergente el coeficiente de correlacion de Spearman de los valores

obtenidos de las escalas Boerchert y Boerchert traducidas.

8.9 LIMITACIONES DEL ESTUDIO
8.9.1 SESGOS DE INFORMACION

Tendremos en cuenta que para este estudio los pacientes con sonda
uretral no son considerados como incontinentes por lo tanto los datos de
prevalencia de la incontinencia urinaria pueden dar lugar a una
infravaloracién de la prevalencia de la incontinencia urinaria, aunque la
presencia de la sonda urinaria no siempre indica que los pacientes sean
incontinentes pues puede estar indicada en casos de cirugia, sedacion,

monitorizacion...

También tendremos en cuenta que la dermatitis asociada a incontinencia
actualmente no se esta diagnosticando en los hospitales en los que se

realizara el proyecto como entidad propia.
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9 CRONOGRAMA'Y PLAN DE TRABAJO

Tabla V. Cronograma

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ACTIVIDAD MESES

2016 2017 2018

O/N|D E|FIMA/ M|J|J|A|S|OIN|D |E |F
PERSONA/S

INVOLUCRADAS

AUTORIZACIONES | nvesfigador Principal

TRADUCCION Y | Todos los
VALIDACION miembros  del
ESCALA equipo

investigador

RECOGIDA DE | Investigadores
DATOS Colaboradores

ANALISIS Estadistico y un
ESTADISTICO E | investigor
INTERPRETACION | colaborador

DE DATOS
EVALUACION DE | Todos los
RESULTADOS miembros  del

equipo

investigador

REDACCION Y | Traductor y
TRADUCCION todos los
DEL INFORME DE | miembros  del
INVESTIGACION equipo

investigador

DIFUSION DE LOS | Investigador
RESULTADOS Principal y dos
investigadores

colaboradores

La investigadora principal, Rosario Villar Redondo, sera la responsable
del estudio y participara de forma directa o supervisando en todas sus
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fases, se encargara de la organizacion, fijacion de calendarios,
distribucion de tareas y gestién del presupuesto del proyecto; también
sera responsable de la solicitud de autorizaciones y cumplimiento en la

entrega de los informes técnicos y financieros previstos para el proyecto.

Representado en la Tabla V, vemos que de noviembre del 2016 a febrero
del 2017 se procedera a realizar la traduccion y validacion del instrumento
de medida, estando involucrados todos los miembros del equipo

investigador

La recogida de datos se realizara en el mes de marzo del 2017, por parte
de los cuatro investigadores colaboradores uno por hospital participante,
el estadistico realizara su analisis en los meses de marzo y abril del 2017

con la participacion de un investigador colaborador.

De marzo a julio del 2017, se realizara la evaluacion de los resultados por
parte de todo el equipo investigador y posterior redaccién con la
colaboracién del traductor, finalizandose el proyecto en los meses de
diciembre del 2017 a febrero del 2018 con su difusion por parte de la

investigadora principal y dos colaboradores.
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10 ASPECTOS ETICO LEGALES

Al tratarse de un estudio descriptivo de prevalencia no se va a realizar
ningun tipo de intervencion sobre el paciente ni sera necesario consultarle
sobre posibles sintomas pues el diagnéstico de la DAI se realiza de
manera visual por el investigador y el resto de las variables se obtienen

de la historia clinica.
Se respetaran todos los requerimientos éticos para este tipo de estudios.

Consentimiento Informado de participacion en el proyecto. Se entregaré al
paciente un documento informativo (ANEXO IlIl. MODELO DE HOJA DE
INFORMACION AL PACIENTE) redactado en lenguaje no técnico y de
manera sencilla, con los objetivos genéricos del estudio, su importancia
para la investigacion y el motivo por el que es necesario la participacion
de las personas. Junto con dicho documento se entregara la hoja de
Consentimiento Informado (ANEXO II. CONSENTIMIENTO INFORMADO)
que debera cubrir y firmar para dar consentimiento en la participacion del
estudio. Si el estado fisico o psiquico de la persona seleccionada para la
investigacion le impidiese comprender la informacion y dar su
consentimiento, el documento sera entregado a la persona vinculada a él
por razones familiares o de hecho (Consentimiento por Representacion)
(29).

Se ofrecera Garantia de confidencialidad de la informacién segun la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Protecciéon de Datos de

Caracter Personal (30).

Se requerira la autorizacion del Comité Autonémico de Etica de la

Investigacion de Galicia.
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11 APLICABILIDAD

El conocer la prevalencia de la DAI es un primer paso muy importante
para avanzar en la protocolizacion de su diagndstico, prevencion y

tratamiento.

Con este estudio podremos:

— Conocer la magnitud del problema

— Adecuar los recursos

— Plantear bases para su tratamiento y prevencion.

— Detectar posible sobredimensién de la prevalencia de UPP

— Tener una base para desarrollar futuros estudios de investigacion que

avancen en la prevencion y tratamiento de la DAI
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12 PLAN DE DIFUSION DE LOS RESULTADOS

De los resultados obtenidos fruto de este proyecto de investigacion, se

propone para su difusién:

12.1 REVISTAS CIENTIFICAS

Se enviaran los resultados a revistas tanto de ambito nacional, como de

ambito internacional.

En la Tabla VI, se relacionan las revistas de preferencia para publicar
nuestros resultados, indicando si esta idexadas en el Journal Citation
Report (JCR). En este caso, se recoge el factor de impacto de las revistas

para el afio 2015 y el cuartil (indicando el &mbito).
Tabla VI. Factor de Impacto

JCR Cuartil

Factor de
impacto

Advances in Skin & 1,337 Q2 (En ENFERMERIA)
Wound Care

International Wound 2,594 Q1 (En DERMATOLOGIA)
Journal
Journal of Wound Ostomy 0,969 Q3 (En ENFERMERIA)

and Continence Nursing

Gerokomos - -
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12.2 CONGRESOS
Se asistira a los siguientes congresos, con propuesta de comunicacion en
formato oral o tipo poster.

e Congreso del Grupo Nacional para el estudio y asesoramiento en

Ulceras por presion y heridas cronicas (GNEAUPP)

e Congreso lberoaméricano sobre Ulceras y heridas de la sociedad

iberolatinoaméricana de Ulceras y heridas (SILAUHE)

e Congreso del European Wound Management Association (EWMA)
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13 FINANCIACION DE LA INVESTIGACION

13.1 RECURSOS NECESARIOS
13.1.1 INFRAESTRUCTURAS

El estudio se llevara a cabo en las propias instalaciones de los cuatro
hospitales seleccionados para el estudio del area sanitaria de Santiago de

Compostela

13.1.2 RECURSOS HUMANOS

El equipo investigador lo forma personal de enfermeria que son personal

propio de los centros y que no cobraran por la ejecucion del proyecto.
Se contratara un traductor para la traduccion del informe

Se contratard un analista estadistico durante un mes para el analisis de

los resultados.

13.1.3 RECURSOS MATERIALES

Se necesitard material fungible e inventariable como papel, cartuchos de
impresora, boligrafos, ordenador portatil, memoria flash. Podemos ver los

detalles desglosados en la siguiente tabla:
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Tabla VII. Presupuesto Solicitado

CONCEPTO CANTIDAD COSTE
UNITARIO

Recursos Humanos

Investigador Principal 1 0,00 €

Colaboradores 4 0,00 €

Estadistico (5 horas semanales) 1 400,00 €

/4semanas

Subtotal de la partida Recursos Humanos

Bienes y servicios

Material fungible

Folios 3 paquetes 4,00 €

de 500

Cartuchos impresora 8 40,00 €

Subtotal de la partida Material Fungible

Material inventariable

Ordenadores Portatiles 2 700,00 €

Memorias USB 4 15,00 €

Boligrafos 20 1,00 €

Subtotal Material Inventariable

Contratacion de servicios

Traduccién

Subtotal contratacién de Servicios

Otros

Open Access

Subtotal

VIAJES y DIETAS

Inscripcion y Asistencia a 3 900,00 €

Congresos

Subtotal de viajes
Total

Costes indirectos (21% sobre el total)

TOTAL SOLICITADO (total +21% de costes indirectos)

TOTAL

0,00 €
0,00 €
1.600,00 €

1.600,00 €

12,00 €

320,00 €
330,00 €

1400,00 €
60,00 €
20,00 €

1480,00 €

500,00 €
500,00 €

2.000,00 €
2000,00 €

2.700,00 €

2.700,00 €
8.610,00 €

1.808,10€

10.418,10€
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13.2 POSIBLES FUENTES DE FINANCIACION

Se presentara el proyecto a las convocatorias del Instituto de Salud

Carlos lll, en particular, al Fondo de Investigacion en Salud.

En el ambito autondémico se presentara el proyecto a las convocatorias de

la Agencia Gallega de Innovacion relacionadas con el ambito de la salud.

Se solicitaran también las becas convocadas por la GNEAUPP, para la

asistencia a congresos
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15 ANEXOS

15.1 ANEXO I. HOJA DE RECOGIDA DE DATOS

HOJA DE RECOGIDA DE DATOS

Variables Sociodemograficas

IDENTIFICACION/ FECHA

Edad:

(]

Sexo: Varén [ |  Mujer

Variables de Ubicacion

Hospital:

Servicio:

Unidad:

Variables Clinicas

Motivo de Ingreso

Dias de Hospitalizacion

Dias de ingreso en la unidad

DAI:

sil_| Nol ]

Sonda Uretral

sil_Inol |

INCONTINENCIA

Si |:| No |:|
Tipo:

Urinaria|_| Fecal|_| Mixta |:|

Productos utilizados para la Incontinencia

Empapadores|_| Pafial | Sistema de drenaje fecal interno L |

Otros

Productos utilizados para la proteccion de la piel perineal

Aceites hiperoxigenados L | Emolientes| |
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Productos Barrera|_| Especificar

Otros
uPP | Grado
ESCALA VISUAL DEL ERITEMA

0 | No eritema

1 | Poco eritema (casi imperceptible)

2 | Eritema moderado (piel rosa)

3 | Eritema intenso (piel purpura o roja)

4 | Piel rota o abrasion

ESCALA DE BOERCHERT TRADUCIDA

LOCALIZACION | ERITEMA PERDIDA DE PIEL | RUSH
NO. o, NOL_] Rosal_|Rojol_| | s INO[_] s INoL_]
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llustracion 1V. Escala de Boerchert traducida

LOCALIZACION
Las 13 localizaciones de la DAI:

1. Piel Perianal
Zona interglatea
Zona Inferior gluteo izquierdo
Zona Inferior gluteo derecho
Zona superior gluteo izquierdo
Zona superior gluteo derecho
Zona genital (labios/escroto)
Zona inferior del
abdomen/suprapubica
9. Ingles
10. Cara interna del muslo izquierdo
11. Carainterna del muslo derecho
12. Muslo posterior izquierdo
13. Muslo posterior derecho

ERITEMA
Las opciones son: ninguno, rosado, rojo y rojo brillante. En la piel con una pigmentacién mas
oscura el rojo brillante puede tener un tono mas purpura.

ONO LR WN

Grados de eritema:

Tono de piel oscuro

PERDIDA DE PIEL

La piel esta humeda, falta la capa superior (erosion)

S| NO UPP no DAI

RASH
Un area de enrojecimiento con bordes irregulares y zona de puntos que se arrastran del borde

NO
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15.2 ANEXO Il. CONSENTIMIENTO INFORMADO

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACION EN
UN ESTUDIO DE INVESTIGACION.

TITULO DEL ESTUDIO: Prevalencia de la Dermatitis Asociada a
Incontinencia en pacientes hospitalizados en el area sanitaria de

Santiago de Compostela.

padre/madre/tutor legal/participante (subraye, en cada caso, lo que

proceda), conDNI ........................

Lei la hoja de informacion al participante del estudio arriba mencionado,
que se me entregod, pude CONVEISAr CON .........c.eueeiriereieireeieenaaneananas

y hacer todas las preguntas sobre el estudio.

Comprendo que la participacion es voluntaria y que puedo retirarme del
estudio cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto
repercuta en mis cuidados habituales.

Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en la

hoja de informacion al paciente
Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio

Fdo: padre/madre/tutor/participante

Nombre y apellidos: ..., Fecha: ...............

Fdo: Investigador que solicita el consentimiento

Nombre y apellidos: ..........coooiiiiiiiiiie, Fecha: ...............
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15.3 ANEXO lll. MODELO DE HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

TITULO DEL ESTUDIO: Prevalencia de la Dermatitis Asociada a
Incontinencia en pacientes hospitalizados en el area sanitaria de
Santiago de Compostela.

INVESTIGADORA: Maria del Rosario Villar Redondo

CENTRO: Complexo Hospitalario Universitario Santiago de Compostela

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacién sobre un estudio
de investigacion en el que se le invita a participar. Este estudio fue
aprobado por el Comité de Etica de la Investigacion de Galicia.

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacion personalizada
del investigador, leer antes este documento y hacer todas las preguntas
que precise para comprender los detalles sobre el mismo. Si asi lo desea,
puede llevar el documento, consultarlo con otras personas y tomar el
tiempo necesario para decidir si participa o no.

La participacibn en este estudio es completamente voluntaria. Usted
puede decidir no participar o, si acepta hacerlo, cambiar de parecer
retirando el consentimiento en cualquier momento sin dar explicaciones.
Le aseguramos que esta decision no afectara a la relacién con su médico
ni a la asistencia sanitaria a la que usted tiene derecho.

El propdsito de este estudio es describir la prevalencia de la Dermatitis
Asociada a Incontinencia, para nosotros relevante porque no existen
datos previos sobre esta patologia en nuestra area sanitaria. Se le
propone participar porque usted o su familiar esta ingresado en la zona de
hospitalizacion del rea sanitaria de Santiago de Compostela, area donde
se realiza el estudio. Este estudio requiere sélo la inspeccién visual por
parte del personal de enfermeria investigador del éarea de piel
posiblemente afectada por la dermatitis. Esta inspeccion se realizara una
Gnica vez, sin que suponga ningun tipo de molestia.

No se espera que usted obtenga beneficio directo por participar en el
estudio. La investigacién pretende descubrir aspectos desconocidos o
poco claros sobre la Dermatitis Asociada a Incontinencia. Esta
informacion podra ser de utilidad en un futuro para otras personas. Si
usted lo desea, se le facilitara un resumen de los resultados del estudio.
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Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones cientificas
para su difusién, pero no se transmitird ninglin dato que pueda llevar a la
identificacion de los participantes.

El tratamiento, la comunicacién y la cesién de sus datos se hara conforme
a lo dispuesto por la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de
proteccion de datos de caracter personal. En todo momento, usted podra
acceder a sus datos, oponerse, corregirlos o cancelarlos, solicitandolo al
equipo investigador.

Solo el equipo investigador y las autoridades sanitarias, que tienen deber
de guardar la confidencialidad, tendrdn acceso a todos los datos
recogidos en el estudio. Se podra transmitir a terceros informacion que no
pueda ser identificada. En el caso de que alguna informacion se transmita
a otros paises, se realizara con un nivel de proteccion de los datos
equivalente, como minimo, al exigido por la nhormativa de nuestro pais.

Sus datos seran recogidos y conservados hasta terminar el estudio de
modo codificado, que quiere decir que poseen un codigo con el que el
equipo investigador podra conocer a quién pertenece.

Esta investigacion es promovida por personal de enfermeria con fondos
aportados por diversos organismos publicos.

El personal investigador no recibira retribucion especifica por la
dedicacion al estudio.

Usted no sera retribuido por participar. Es posible que, de los resultados
del estudio, se deriven productos comerciales o patentes. En este caso,
usted no participara de los beneficios econdmicos originados.

Puede contactar con Maria del Rosario Villar Redondo en el teléfono
981950680 o en el correo electrénico rosario.villar@udc.es

Muchas Gracias por su colaboracion.
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15.4 ANEXO IV: AUTORIZACION COMITE ETICO
INVESTIGACION DE GALICIA
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Secretarfa Técnica

XUNTADEGALICIA  come oy e Gakla slicis
Conselleria de Sanidade

CONSELLERIADE SANIDADE o e sanidade  Lszaro

Secretaria Xeral Técnica 15703 SANTIAGO DE COMPOSTELA

Teléfono: 881 546425

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

D/D%: AN A -5
b, 2 A

y correo electronico: —
|
|

SOLICITA la evaluacion de:

rotocolo nuevo de investigacion

uesta a las aclaraciones solicitadas por el Comité

odificacién o Ampliacion a otros centros de un estudio ya aprobado por el Comité
DEL ESTUDIO:
Titulo: LIS 0 el ® L

PREVALENCX A DE LA DERMATITIS ASOUADA A |

LTI RERCTA EN ALE SARI AL DE SANT 00 i

i F |

B,
P

MMRCAR si el promotor es sin dnimo comercial y confirma que cumple los
requisitos para la exencion de tasas segln la Ley de presupuestos generales de la
Comunidad Auténoma de Galicia (mas informacion en la web de comités)

Tipo de estudio:
clinico con medicamentos
Investigacion clinica con producto sanitarios
Posautorizacion con medicamento de seguimiento Prospectivo (EPA-SP)
estudios no catalogados en las categorias anteriores.

Investigadores y centros en Galicia:

Yadjmtoemiolndou.menudénenbasealosr!qmsitnsqueﬂgumenlawebdelakedGallegade
CEls, y me comprometo a tener disponibles para los participantes los documentos de consentimiento
aprobados en gallego y castellano.

A de 2016
Firmado:
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