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PRESENTACION

Esta tesis aborda el problema de prevencién de la dermatitis asociada a la
incontinencia (DAI). Su justificacion radica en la necesidad de determinar la
estrategia de proteccion mas efectiva, segura y rentable para prevenir la DAl en
pacientes con incontinencia tanto mixta como urinaria por la falta de consenso
definitivo sobre la eficacia y eficiencia comparada de los agentes barrera topicos

de uso comun.

Persigue como principal objetivo el evaluar la efectividad de las pomadas de
oxido de zinc (ZnO) frente a las peliculas barrera no irritantes (PBNI) en la
prevencion de DAI en pacientes institucionalizados tratando ademas de describir
el perfil sociodemografico y las medidas preventivas actuales en la poblacion de
estudio, analizar la influencia de las variables sociodemograficas y las practicas
de control de humedad (higiene y absorbentes) en la aparicién de la DAl y
comparar la seguridad, los efectos secundarios asi como la rentabilidad (costo-
efectividad) de ambos tratamientos barrera (ZnO y PBNI). Todo ello se desarrolla
bajo un disefio observacional de cohortes prospectivo donde la variable
independiente clave es el régimen de cuidado cutaneo preventivo (ZnO vs. PBNI)
y se complementan con las variables dependientes primarias como la incidencia
y severidad de la DAl (valorada con escalas especificas) y la seguridad
(aparicion de efectos secundarios) entre otras. Por ello, se contempla un analisis
secundario para determinar la influencia de variables sociodemograficas y de las
practicas de higiene y control de humedad en la aparicién de la lesion.

La fase de resultados se estructura para presentar un perfil exhaustivo de la
poblacidn y una evaluacién de la efectividad de las medidas preventivas
estandar. El nucleo del analisis reside en la comparacion longitudinal de la
eficacia de ZnO vs. PBNI en la prevencion de la DAI, incluyendo un estudio de

la seguridad y el calculo de la rentabilidad de ambos tratamientos.

Esta tesis pretende generar evidencia cientifica robusta que permita establecer

directrices de practica clinica. Las conclusiones aportaran una recomendacién

Efectividad de las peliculas barrera no irritantes y las pomadas de éxido de zinc. 25



concreta sobre el agente barrera (ZnO o PBNI) mas optimo para la prevencion
de la DAI, identificando las limitaciones del estudio y sugiriendo futuras lineas de

investigacion.
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Resumen

La caida en la comodidad de la distancia.

“El mejor dolor que se tolera es el ajeno.”

Dr. Francisco Pedro Garcia
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RESUMEN

Objetivos: evaluar la efectividad de las pomadas de 6xido de zinc (ZnO) frente
a las peliculas barrera no irritantes (PBNI) en la prevencion de la Dermatitis
Asociada a la Incontinencia (DAI) en pacientes institucionalizados. Determinar la
seguridad, los efectos secundarios y la rentabilidad (coste-efectividad) de ambos
tratamientos. Analizar el perfil sociodemografico de los pacientes con
incontinencia, las medidas preventivas utilizadas y si las variables
sociodemograficas o las practicas de control de humedad influyen en la aparicion
de DAI.

Metodologia: Disefio: observacional de cohortes prospectivo. Poblacion y
muestra: pacientes residentes en diez centros sociosanitarios privados ubicados
en Jaény Cadiz. Criterios de inclusion: ser mayor de 18 afos, tener incontinencia
urinaria o mixta, usar absorbentes de manera continua, y no presentar lesiones
por humedad previas. Los participantes se dividieron en dos cohortes, basadas
en el producto de prevencion que utilizaban habitualmente: Cohorte 1 (PBNI) y
Cohorte 2 (pomada de ZnO). El tamafio muestral establecido fue de 55 sujetos
por grupo. Variables y medicion: Independiente producto cutaneo preventivo
usado, severidad de la DAI y la seguridad. El periodo de seguimiento fue de 6
semanas con 4 mediciones. Resultados: Se incluyeron 164 pacientes en el
estudio. La edad media de los participantes fue de 85,7 afnos. El 71,3% eran
mujeres. La mayoria (568,5%) presentaba incontinencia mixta (urinaria y fecal).
La muestra presenté una dependencia severa (indice de Barthel medio de 24,8)
y un riesgo medio de lesiones por presion (LPP) (Escala Braden media de 14,6).
Incidencia y efectividad: la incidencia total de lesiones fue del 20,7% durante las
seis semanas de seguimiento, siendo la mayoria de Categoria IA. No se encontré
diferencia significativa en la efectividad entre las pomadas de ZnO (incidencia
del 27,8%) y las PBNI (32,9%) para la prevencion de DAI (p=0,479). Se detecto
una relacion significativa entre el desarrollo de DAI y las puntuaciones de las
escalas Braden (p=0,004) y PAT (p=0,02), indicando que un mayor riesgo
detectado por estas escalas se asocia con un mayor desarrollo de lesiones.
Factores de cuidado influyentes: El método de higiene influyd significativamente
en la aparicion de DAI (p=0,001). Las toallitas jabonosas tuvieron la mayor
asociacion con DAI (57,6% de incidencia), mientras que el uso de toallitas y jabon
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3 en 1 resultd ser el mas protector (16,67% de incidencia). La marca del
absorbente utilizada también se asocié con la aparicion de DAI (p=0,024).
Seguridad y rentabilidad: no hubo diferencias significativas en la apariciéon de
efectos secundarios entre los productos (RR=1,18). Los efectos secundarios
observados (prurito, quemazdn) se atribuyeron a la DAl no prevenida, mas que
a los productos mismos. En cuanto al coste del producto unitario, las PBNI
resultaron ser 2,40 veces mas caras que las pomadas de ZnO. Sin embargo, al
considerar el coste real por proceso las PBNI fueron ligeramente mas baratas
(0,04€ menos por dia)

Conclusiones: La DAI es una complicacion prevalente en pacientes
institucionalizados, con una incidencia del 20,7%. El estudio confirma que no
existen diferencias significativas en la efectividad entre las pomadas de ZnO y
las PBNI para la prevencion de la DAI, aunque la aparicion de una DAI se retrasa
mas en el grupo PBNI que en el grupo ZnO. El método de higiene y el tipo de
absorbente muestra la necesidad de implementar protocolos de cuidado

estructurados basados en productos de higiene neutros y especificos.
PALABRAS CLAVE: dermatitis asociada a la incontinencia, peliculas barrera no

irritantes, oOxido de zinc, efectividad, prevencion, incontinencia, higiene,

proteccion cutanea, rentabilidad.
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ABSTRACT

Aims: To evaluate the effectiveness of zinc oxide (ZnO) ointments compared to
non-irritating barrier films (NIBs) in the prevention of incontinence-associated
dermatitis (IAD) in institutionalized patients. To determine the safety, side effects,
and cost-effectiveness of both treatments. To analyze the sociodemographic
profile of patients with incontinence, the preventive measures used, and whether
sociodemographic variables or moisture control practices influence the

development of IAD.

Methodology: Design: Prospective cohort observational study. Population and
sample: Residents of ten private long-term care facilities located in Jaén and
Cadiz. Inclusion criteria: Age over 18 years, urinary or mixed incontinence,
continuous use of absorbent products, and no prior moisture-related lesions.
Participants were divided into two cohorts based on their usual preventive
product: Cohort 1 (PBNI) and Cohort 2 (ZnO ointment). The established sample
size was 55 subjects per group. Variables and measurements: Independent
preventive skin product used, severity of incontinence, and safety. The follow-up
period was 6 weeks with 4 measurements.

Results: 164 patients were included in the study. The mean age of the
participants was 85.7 years. 71.3% were women. The majority (58.5%) presented
with mixed incontinence (urinary and fecal). The sample showed severe
dependence (mean Barthel Index of 24.8) and a medium risk of pressure injuries
(mean Braden Scale of 14.6).

Incidence and effectiveness: The overall incidence of injuries was 20.7% during
the six weeks of follow-up, with most being Category IA. No significant difference
was found in the effectiveness between ZnO ointments (27.8% incidence) and
PBNI (32.9%) for the prevention of diaper rash (p=0.479). A significant
relationship was found between the development of diaper rash and the Braden
Scale (p=0.004) and PAT (p=0.02) scores, indicating that a higher risk identified
by these scales is associated with a greater likelihood of developing lesions.
Influential care factors: The hygiene method significantly influenced the
occurrence of diaper rash (p=0.001). Soap wipes had the strongest association
with diaper rash (57.6% incidence), while the use of wipes and 3-in-1 soap proved
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to be the most protective (16.67% incidence). The brand of absorbent product
used was also associated with the occurrence of diaper rash (p=0.024). Safety
and cost-effectiveness: There were no significant differences in the occurrence
of side effects between the products (RR=1.18). The observed side effects
(itching, burning) were attributed to non-previous intra-abdominal pressure (I1AP)
rather than to the products themselves. Regarding the unit cost of the product,
non-invasive absorbent products (NIAPs) were 2.89 times more expensive than
zinc oxide ointments. However, when considering the actual cost per procedure,
NIAPs were slightly cheaper (€0.06 less per day).

Conclusions: |AP is a prevalent complication in institutionalized patients, with
an incidence of 20.7%. The study confirms that there are no significant
differences in the effectiveness between zinc oxide ointments and NIAPs for the
prevention of IAP, although the onset of IAP was delayed longer in the NIAP
group than in the zinc oxide group. The hygiene method and type of absorbent
product highlight the need to implement structured care protocols based on
neutral and specific hygiene products.

KEYWORDS: incontinence-associated dermatitis, non-irritating barrier films, zinc

oxide, effectiveness, prevention, incontinence, hygiene, skin protection, cost-

effectiveness.
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2. Introduccion

Las heridas hablan, has de saber escucharlas.

“Las heridas tienen esa capacidad de hablarnos y, me atreveria a decir,
llevarnos de la mano para eleccion adecuada de uno u otro material, de

una u otra intervencion, acertada para ese preciso momento”.

Dr. Javier Soldevilla.
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2. INTRODUCCION

2.1- Conceptualizacién de las lesiones
2.1.1- Anatomia de la piel y fisiopatologia de la cicatrizacion

La piel es el organo vital indispensable para la vida, cubriendo la superficie
corporal y prolongandose en los orificios naturales con las mucosas. Es un
organo que funciona como unidad funcional y sistémica, compuesta por
elementos epidermiales, dérmicos, glandulares y neurovasculares. Cuando se
produce una herida, la piel pierde su capacidad de barrera protectora, destruye
tejidos y, para conseguir su recuperacion, activa la estructura esencial de la

cicatrizacion(1-3).

Desde el punto de vista funcional, la piel esta organizada en tres capas definidas:
epidermis, dermis e hipodermis(1-3):

1. Epidermis: es la capa mas superficial, constituida por epitelio pavimentoso
estratificado queratinizado. Tiene un grosor de 0,4 a 1,5 mm y esta en constante
renovacion. Las células principales son los queratinocitos (constituyen mas del
80% de las células epidérmicas), encargados de la reepitelizacion y la
proteccion. También incluye melanocitos (sintesis y secrecion de pigmento),
células de Langerhans (reacciones inmunitarias) y células de Merkel (receptores
tactiles). Esta capa no posee vascularizacion, la nutricion llega a través del plexo

dérmico.

2. Dermis: se halla bajo la union dermoepidérmica. Su estructura amorfa es rica
en mucopolisacaridos. La matriz fundamental esta formada por tejido conectivo,
vasos, nervios y anejos epidérmicos y las células propias de la dermis son los
fibroblastos, los mastocitos y otras células. Los fibroblastos son células
fusiformes muy activas, encargadas de la sintesis de procolageno y de la
degradacion de la matriz proteica, y tienen un papel importante en la cicatrizacion
de las heridas. Las fibras (colagenas y elasticas) confieren elasticidad,
resistencia y tensién a la piel.

3. Hipodermis o tejido subcutaneo: se localiza unida a la dermis y a las

estructuras anatomicas subyacentes (fascias, aponeurosis, etc.). Esta formada
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por tejido conjuntivo laxo, fibras colagenas y una porcién variable de células
adiposas o adipocitos. La hipodermis tiene la funcion de aislar al organismo de
los cambios bruscos de temperatura, absorber traumas mecanicos y es una

importante reserva de energia.

La piel ejerce funciones vitales, como proteger el cuerpo del ambiente, realizar
sus propias funciones metabdlicas, y garantizar la homeostasia. Contribuye a
mantener la hidratacién y proporciona informacion y conexion con el medio
externo(1). Distribuidos entre sus distintas capas se encuentran diferentes
anejos cutaneos como las glandulas sudoriparas (ecrinas y apocrinas),
sebaceas o los pelos. Las secreciones de glandulas sudoriparas y sebaceas y
restos celulares forman el factor natural hidratante que junto con la flora cutéanea
0 microbiota mantiene la piel integra, lubricando la epidermis y ayudando a la

defensa del cuerpo anteriormente mencionada(1).

Cuando se produce una agresion y acontece un deterioro de integridad cutanea
o tisular se inicia un proceso de cicatrizacion. El proceso de cicatrizacion es la
respuesta coordinada del organismo a un traumatismo o agresion, que busca
reconstruir los tejidos dafiados y el tejido conectivo. Es un proceso dinamico y
complejo que coordina la actuacion de un gran numero de células, mediadores
quimicos y respuestas fisiologicas. Consta de cuatro fase principales como se

resumen a continuacion, hemostasia, inflamatoria, proliferativa y remodelado(1):

1. Fase de hemostasia (fase inmediata): esta fase tiene como objetivo principal

controlar el sangrado y se inicia con la vasoconstriccion local y sigue con la
agregacion de plaquetas que forman un tapon provisional. Inmediatamente
después se activa la cascada de la coagulacion, lo que resulta en la formacidn
del tapon hemostatico (colageno, plaquetas, trombina y fibronectina). Las
plaquetas liberan productos que son cruciales para el inicio de la siguiente fase

(inflamacion).

2. Fase inflamatoria (dia 1 a 4): comienza en el momento de la lesion y dura

aproximadamente de 3 a 4 dias. Los neutrofilos son la primera linea de defensa
que migra al lecho de la herida para combatir la infeccién y ayudar en el
autodesbridamiento. Posteriormente llegan los macréfagos (de la transformacion
de monocitos), que tienen un papel fundamental. Los macrofagos fagocitan
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células muertas y limitan la duracion de la inflamacién. Ademas, regulan la
cicatrizacion mediante la produccién de factores de crecimiento y mediadores.
La presencia de tejido desvitalizado o células muertas puede prolongar esta fase.
Esta fase busca "limpiar" el lecho de la herida para poder pasar a la reparacion.

3. Fase proliferativa (dias 4 a 21): esta etapa es dirigida por sustancias

quimioatrayentes y factores de crecimiento. El objetivo es rellenar el defecto con
tejido de granulacién, que esta altamente vascularizado y es rico en fibroblastos,
miofibroblastos y finas fibras de colageno. Los fibroblastos migran y proliferan,
estimulados por factores de crecimiento, y tienen el papel fundamental de formar
el tejido de granulacion y sintetizar la nueva matriz extracelular (colageno). Se
crean nuevos vasos sanguineos (neovasos) para proporcionar oxigeno y
nutrientes al tejido. Por ultimo, las células epiteliales (queratinocitos) migran
desde los bordes para cubrir el lecho lesional. En heridas donde los bordes estan
unidos (cicatrizacion por primera intencidn), la reepitelizacion puede comenzar

muy rapido, a las 12-24 horas.

4. Fase de remodelado (dia 21 hasta dos afnos o mas): esta es la fase de

maduracion, que puede prolongarse durante meses o incluso afios. El tejido
neoformado adquiere caracteristicas mas parecidas a las originales. Disminuye
la densidad vascular (flujo sanguineo), asi como la cantidad de macréfagos y
fibroblastos. Se produce la degradacion de la matriz extracelular temporal y la
reorganizacion del tejido conectivo. El resultado final es la cicatriz, que
reemplaza al tejido original dafiado, aunque la cicatriz resultante solo tendra una

fuerza tensional menor que el tejido original.

Un adecuado conocimiento de este proceso es fundamental para desarrollar
medidas preventivas y de tratamiento dirigidas a mantener la integridad cutanea
o recuperar la funcionalidad perdida. Numerosos factores internos y externos al

paciente pueden retrasar este proceso.

2.1.2- Clasificacion y valoracion de las lesiones

Las lesiones o heridas las podemos clasificar atendiendo al tipo de cicatrizacion

(cicatrizacion por primera, segunda o tercera intencion), segun la duracion del
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proceso de cicatrizacion (heridas agudas o crénicas) o segun el agente causal o
etiologia(1,4).

La clasificacion segun su etiologia es muy util a la hora de un abordaje con éxito
ya que todo tratamiento aplicado a una lesion debe estar precedido de un
diagndstico siendo en consecuencia, el abordaje etiologico(5). Podemos atender
a lesiones relacionadas con la dependencia con etiologias diferentes dentro de
ellas como desarrollaremos detenidamente en el siguiente punto, lesiones
relacionadas con la insuficiencia venosa, insuficiencia arterial, alteraciones en la
microcirculacion, neuropatias, vasculitis, por infecciones, por traumatismos,
metabdlicas, secundarias a farmacos, de causa autoinmune, lesiones por
compromiso vital severo, lesiones neoplasicas, etc(4,6,7). Por tanto, la

valoracion de un paciente con una lesion o herida es crucial para poder tratarla.

La valoracion implica valorar primero la persona y su entorno y a continuacion
su lesién. Es fundamental identificar los elementos del paciente que pueden

influir o impedir el proceso de cicatrizacion como se resumen a continuacion(1,8):

1. Valoracién de la situacién clinica general: se centra en el paciente y su

contexto de cuidados como la edad (hay alteraciones fisiopatologicas
relacionadas con la edad), factores fisiopatologicos (enfermedades
concomitantes como la diabetes, hipertension, insuficiencia cardiaca,
enfermedad renal o hepatica, o neoplasias), habitos y estilo de vida (se valora el
tabaquismo, el consumo de alcohol, el sedentarismo y el nivel de actividad o
reposo que desempenfa en la cicatrizacion), y el estado de nutricion e hidratacion
(la valoracién nutricional es fundamental para determinar si el paciente presenta
riesgo de desnutricion, lo cual afectaria la cicatrizacion). Esta valoracion debe
realizarse dentro del contexto asistencial y mediante herramientas validadas y la
medicacion o tratamientos que esté llevando a cabo (se revisa la medicacion
actual, incluyendo tratamientos que pueden influir negativamente en la
cicatrizacion como corticosteroides, antiinflamatorios, quimioterapia o

radioterapia, por ejemplo).

2. Valoracidon de factores fisicos y locales: incluye una valoracion fisica de

constantes vitales y evaluacion cutanea general. También se debe evaluar el

riesgo de desarrollar una lesion con el objetivo de identificar a los individuos que
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necesitan medidas de prevencion. Esto incluye la valoracion del riesgo derivado
de factores etiologicos (presion, cizalla, friccion, traumatismos...), vy

coadyuvantes (nutricion, higiene, hidratacion...).

3. Valoracion de aspectos psicolégicos y sociales: es indispensable incluir la

situacion emocional y psicologica del paciente, dado que pueden influir
directamente en el proceso de cicatrizacidn. Se valora el efecto de la herida en
la imagen corporal y la auto-percepcion y se evaluan los problemas relacionados
con el dolor, el olor, el descanso y el suefio ademas de valorar el entorno de

cuidados y la red de apoyo familiar del paciente.

4. Valoraciéon especifica de la lesion. La valoracion de la herida en si misma es

crucial. La valoracion de la lesion debe ser registrada vy, si es posible, se deben
tomar fotografias para documentar la evolucion clinica. Los elementos clave que
deben valorarse en la herida incluyen: etiologia (causa o mecanismo causal),
antecedentes de heridas (tipo de curacion, problemas vividos, tratamientos
anteriores...), localizacion anatémica, dimensiones, grado de la lesion
(clasificacion segun afectacion tisular), tejido del lecho, borde y piel perilesional,
caracteristicas del exudado y presencia de signos de infeccidn principalmente.

Para la valoracion y el registro de la evolucién de las lesiones cutaneas, el
profesional debe apoyarse en instrumentos validados. Dependiendo de la
etiologia de la lesion se podran aplicar unos cuidados u otros de manera

especifica pero la atencién general debe incluir unos minimos como(9,10):

1- Limpieza suave y cuidadosa de la piel: la higiene y la limpieza son aspectos

primordiales para la prevencion y el mantenimiento de la integridad cutanea. La
limpieza debe ser suave y cuidadosa, evitando la friccién y el vigoroso frotado.
Se recomienda utilizar jabones o soluciones limpiadoras con potencial irritativo
bajo (poco agresivos) que ayuden a mantener el pH de la piel (entre 5.0 y 5.9).
El buen cuidado de la piel busca mantener la flora cutanea y ayudar a restaurar

la funcién de barrera.

2- Proteccion cutanea: la proteccidén de la piel es crucial para prevenir el daho

que puede ser causado por la exposicién constante a fluidos como orina, heces,
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exudado de heridas, sudor o por agresiones mecanicas como la friccion. Se debe
aplicar proteccion de la piel utilizando protectores cutaneos o de barrera, que

impiden la irritacion y la oxidacion de la piel por parte de las sustancias irritantes.

3- Hidratacion: la hidratacion, como parte de la intervencion general, es

fundamental para la piel sana y la piel perilesional. Busca restaurar o reparar la
barrera cutanea de la piel, manteniendo y aumentando el contenido de agua y
reduciendo la pérdida transepidérmica de lipidos.

4- Manejo especifico del lecho de la lesién: cuando ya existe una lesion, el

cuidado se vuelve mas especifico, centrandose en el lecho de la herida y en
corregir los agentes causales o factores internos y externos que impiden o
empeoran su cicatrizacion. El tratamiento debe basarse en la técnica de cura en
ambiente humedo y en tecnologias apropiadas para la fragilidad y los tejidos. Es
fundamental eliminar o minimizar los elementos del lecho que puedan retrasar la
cicatrizacion y esto incluye la eliminacion del tejido desvitalizado o cuerpos
extrafios y controlar la carga bacteriana/infeccién. Se deben aplicar apositos que
generen las condiciones optimas en el lecho lesional, creando un ambiente
humedo que favorezca la cicatrizacion. Y, por ultimo, tener en cuenta que las
células que actuan en la cicatrizacion, como los fibroblastos, son muy sensibles
a agresiones mecanicas (manipulacion), térmicas (lavados frecuentes) o

quimicas (antisépticos, sustancias limpiadoras).

2.1.3- Lesiones cutaneas relacionadas con la dependencia

Las lesiones cutaneas relacionadas con la dependencia (LCRD) representan un
concepto fundamental en la atencion sanitaria, ya que se refieren a aquellas
lesiones que afectan a personas que, por su condicion de dependencia, no
pueden evitar la situacion de vulnerabilidad o riesgo de sufrirlas(4,11).

Estas lesiones cutaneas se originan en individuos que presentan algun tipo de
dependencia (permanente o transitoria), con independencia de su edad,
proceso, estado fisico o situacion de enfermedad, que les impide cuidarse a si
mismos. La identificacién de las LCRD requiere conocer sus caracteristicas
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clinicas en cuanto a su etiologia, evolucion, localizacion, color, afectacion y

pronaostico.

El Grupo Nacional para el Estudio y Asesoramiento en Ulceras por Presion y
Heridas Cronicas (GNEAUPP) propone clasificar las LCRD basandose en su
mecanismo etioldgico (la causa que las produce), incluyendo lesiones solas o la
combinacion de distintas fuerzas(4,11):

1- Lesiones por presion (LPP) y presion-cizalla: estas lesiones se originan por la

presion y/o la cizalla, afectando los tejidos profundos. EI| GNEAUPP clasifica las
LPP segun la pérdida de espesor de la piel y tejidos subyacentes:

» Categoria I: Eritema no blanqueable. Piel intacta con enrojecimiento no

blanqueable.

» Categoria Il: Pérdida del espesor parcial de la piel. Hay pérdida parcial de la
dermis, pero es superficial y abierta.

« Categoria lll: Pérdida total del grosor de la piel. Pérdida completa de la dermis;

el hueso, tenddén o musculo no estan expuestos.

» Categoria IV: Pérdida total del espesor de los tejidos. Hay pérdida total con

hueso, tendon o musculo expuesto.

« Lesion de tejidos profundos: Area localizada de piel (intacta o no) de color
purpura o marron, causada por dafio en el tejido subyacente debido a cizalla y

presion.

2- Lesiones por friccidn o roce: la lesidén por friccion o roce es aquella causada

por el movimiento relativo entre dos superficies paralelas (ej. el paciente y la
cama). Esta friccidn genera energia que puede danar o romper los tejidos. Se
clasifican en categorias segun la afectacion:

« Categoria I: Eritema sin flictena.
+ Categoria II: Presencia de flictena (ampolla).

 Categoria lll: Lesion con pérdida de la integridad cutanea (pérdida parcial del
espesor de la dermis).
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3- Lesiones por desgarros cutaneos: el desgarro cutaneo es una lesion

localizada y traumatica que separa la epidermis de la dermis, sin afectar
usualmente los tejidos subyacentes. Pueden ser originados por fuerzas

mecanicas, traumatismos cerrados, o la retirada de adhesivos o dispositivos.

4- Lesiones cutaneas asociadas a la humedad (LESCAH): estas lesiones son

causadas por la exposicion prolongada y repetida de la piel a fluidos irritativos,
lo que resulta en inflamacion, eritema o erosion. Los fluidos irritativos pueden ser
la orina, heces, exudados, sudor, saliva 0 moco. Este tipo de lesiones, dado el
proyecto de investigacion que nos ocupa las veremos con mas detenimiento, asi

como sus tipos, en el siguiente apartado.

5- Lesiones multicausales o mixtas: son lesiones que se originan como

consecuencia de la accidn de dos o mas factores etiologicos de las LCRD. En la
practica, es comun encontrar combinaciones como lesiones combinadas por

humedad-presion, friccion-humedad, etc.

2.2- Lesiones cutaneas asociadas a la humedad
2.2.1- Definicion

Se puede definir lesion por humedad como “la inflamacién y/o erosion de la piel
causada por la exposicion prolongada/excesiva a la humedad, incluyendo orina,
heces liquidas o exudado de las heridas”(12) o como los norteamericanos
definirian de una manera mas amplia como “Moisture-associated skin damage”
(MASD)(13) lo que vendria a significar, “lesiones cutaneas asociadas a la
humedad” (LESCAH) tal y como se definié afios mas tarde y la conocemos
actualmente(14). Las LESCAH son un concepto general que engloba el efecto
de la humedad junto con otros agentes agresores sobre la piel, causando su
deterioro(15).

El GNEAUPP define las lesiones por humedad como: “La lesién localizada en la
piel (no suele afectar a tejidos subyacentes) que se presenta como una
inflamacion (eritema) y/o erosion de la misma, causada por la exposicion

prolongada (continua o casi continua) a diversas fuentes de humedad con
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potencial irritativo para la piel (por ejemplo: orina, heces, exudados de heridas,
efluentes de estomas o fistulas, sudor, saliva o moco”(11).

Las LESCAH son clasificadas como dermatitis de contacto irritante por la
Clasificacion Internacional de Enfermedades (CIE-11) de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS)(16).

Las LESCAH pueden afectar a cualquier persona sin importar la edad, aunque
las personas en situacién de dependencia son las mas vulnerables afectando
gravemente a su calidad de vida y confort, y dado que pueden ser en un alto
porcentaje prevenibles, es importante tener un buen abordaje de prevencion, si
fuese necesario también de tratamiento. El fin es mantener un estrato corneo
hidratado y utilizar un producto de barrera disefiado para mejorar la proteccion
frente de humedad, manteniendo el pH cutaneo adecuado y reduciendo el
eritema de una piel sometida a humedad(17).

2.2.2- Etiologia

La etiologia de las LESCAH es compleja y multifactorial. Las lesiones se
producen por la interaccion de varios factores que deterioran la piel y reducen su
funcién de barrera(15,18,19).

La piel es el 6rgano mas grande del cuerpo humano. Es una barrera contra
agresiones mecanicas, agentes quimicos, toéxicos, calor, frio, radiacion
ultravioleta y microorganismos patdégenos. Es esencial para el mantenimiento del
equilibrio de fluidos corporales actuando como barrera ante la posible pérdida de
agua, el mantenimiento del equilibrio térmico y la transmision de una gran
cantidad de estimulos externos como la presion, temperatura o dolor. El que la
piel recubra todo el organismo la convierte en una primera linea de defensa
frente a las agresiones microbianas externas donde la respuesta inmune debe
ser eficiente. Esta funcién inmunolégica puede verse comprometida ante la

presencia de humedad excesiva, entre otras cosas(12).

La mera exposicidon a la humedad parece no ser suficiente para la aparicion de
una lesién ya que pueden influir otros factores como el tiempo prolongado de
exposicion, el contenido de irritantes quimicos de la fuente de humedad y su pH,
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la presencia de microorganismos patégenos o el estado general del
paciente(14), asi como también un uso deliberado de detergentes para limpiar la
piel(20). Por tanto, podriamos resumir los factores causales, segun la literatura
cientifica mas relevante(11,15,16,18,21,22), en los siguientes puntos:

- Exceso de humedad sobre |a piel. Esto puede provenir de incontinencia

(urinaria, fecal o mixta), sudoracién, soluciones exdégenas, exudados de
heridas, efluentes de estomas o fistulas, saliva o moco.

- Accion de agentes quimicos irritantes. Estos incluyen sustancias

presentes en los efluentes corporales como proteasas y lipasas en las
heces, metabolitos de farmacos y/o productos cosméticos de aplicacion
topica poco adecuados.

- Actividad derivada de una excesiva y repetida limpieza e higiene. Esto

puede ocurrir por la irritacidén fisica que provocan ciertos productos de

limpieza inadecuados o técnicas agresivas de higiene y/o secado.

Ademas, la probabilidad de que se produzca una lesién cutanea también esta
determinada por numerosos factores contribuyentes(11,15,16,19,21,22) como

pueden ser:

- Tiempo de exposicién.

- Volumen, cantidad, contenido y tipo de irritante. La capacidad irritante del
agua es menor por ejemplo que la de la orina o las heces liquidas.

- pH de la fuente de humedad. El aumento del pH cutaneo es un
mecanismo clave, ya que la descomposicion de la urea en amoniaco
alcaliniza la piel y destruye la barrera dermolipidica.

- Presencia de microorganismos patdgenos en la piel o en los efluentes.

- Condiciones de la piel (integridad, turgencia, hidratacion, etc).

- Factores mecanicos asociados como las fuerzas de friccion y cizalla.

- [Estado de salud del paciente (inmunosupresion, diabetes, fiebre,
desnutricion, etc).

- Edades extremas.

- Uso de absorbentes o dispositivos oclusivos poco adecuados o
directamente inadecuados.
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2.2.3- Fisiopatologia

Los principales procesos fisiopatologicos y manifestaciones clinicas asociados a
este cuadro se articulan en torno a la inflamacion, la alteracion del pH cutaneo y

el deterioro fisico de la piel(15).

En primer lugar, se desencadena un proceso inflamatorio (dermatitis). El exceso
de humedad es el factor inicial, ya que puede macerar la piel, provocando un
ablandamiento y la consiguiente pérdida de su integridad. Cuando la exposicion
a esta humedad es prolongada y el secado resulta inadecuado, se produce un
reblandecimiento cutaneo sostenido que inevitablemente conduce a una
dermatitis. El eczema cutaneo que se genera tiende a cronificarse, lo cual agrava
el problema al aumentar la permeabilidad de la piel. Esto, a su vez, puede
manifestarse clinicamente a través de una serie de sintomas como edema,
eritema, maceracion, excoriacion tisular, exudacion, formacion de costras, prurito
y dolor(15).

Paralelamente, se produce una alcalinizacion cutanea. El exceso de humedad,
junto con la presencia de sustancias irritantes (particularmente enzimas
digestivas y microorganismos presentes en las heces), facilita la descomposicion
de la urea en amoniaco. Este proceso tiene el efecto de alcalinizar el pH de la
piel y destruir la barrera dermolipidica protectora. Ademas, el agua comienza a
penetrar en los espacios intracelulares del estrato cérneo, uniéndose a las
proteinas y haciendo que este estrato aumente su tamafo hasta cinco veces.
Como resultado, la piel pierde su efecto barrera por deshidratacion y su
elasticidad se ve notablemente reducida. Es importante destacar que ciertos
productos de aseo o higiene que contienen componentes sensibilizantes pueden
agravar esta situacion, ya que liberan sustancias proinflamatorias que pueden

derivar en una dermatitis de contacto(11,15,18,23).

Finalmente, el cuadro se completa con el deterioro de la integridad cutanea y
tisular. El constante exceso de humedad incrementa el coeficiente de friccidn de
la piel, haciéndola mas susceptible a la formacion de grietas o fisuras. Las
actividades reiteradas de limpieza y aseo también implican friccion durante el
secado, lo que contribuye a la aparicion de lesiones de tipo mecanico. La

situacion mas grave ocurre cuando la humedad se combina con fuerzas de
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friccion y cizalla (algo habitual en zonas sensibles como los pliegues intergluteos,
perianales y perigenitales). Esta combinacién, junto con una menor tolerancia
cutanea, puede desencadenar procesos isquémicos locales que, si no se

corrigen, derivan en lesiones mas serias, ulceras o, incluso, necrosis(15).

2.2 .4- Clasificacion

Este tipo de lesiones pueden acontecer en personas que han perdido su grado
de autonomia y tienen cierto grado de dependencia por lo que a veces resulta
dificil su diferenciacion de otro tipo de LCRD como pueden ser las LPP como
hemos visto en el apartado 1.

Para diferenciar las LESCAH de las LPP se consideran ciertas caracteristicas y
aspectos clinicos como se exponen a continuacion. En algunas ocasiones un
mismo paciente puede tener ambos tipos lesiones en la misma zona anatémica,
como se muestra en la imagen 1 donde la paciente en la zona sacra e interglutea

presenta una LESCAH categoria 2B y una LPP categoria IV.

Imagen 1: Lesion mixta: humedad y presion.

Fuente: imagen cedida por Rosa Lopezosa.
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A continuacion, se presentan dos imagenes en una misma zona anatémica, pero
de origen distinto. Como podemos ver, la imagen 2 corresponde a una LESCAH
donde el agente causal es la exposicion a fuentes de humedad y en este caso
concreto a la incontinencia urinaria. La localizacion es la zona interglutea y glutea
aunque también puede aparecer en pliegues y zonas humedas. Su forma es
irregular y en espejo en una parte, con bordes difusos y de profundidad
superficial. Como sintomas asociados presenta o puede presentar ardor, prurito,
hormigueo y dolor. No presenta necrosis y en este tipo de lesiones soélo aparece

este signo de manera muy ocasional.

Imagen 2: LESCAH

Fuente: imagen propia.

La imagen 3 en cambio corresponde a una LPP categoria V. Su etiologia es la
presion directa sobre una prominencia ésea o zona de presion. Tiene una forma
circular, regular y con bordes delimitados. La afectacion es profunda y aunque
aqui no hay necrosis, la necrosis en este tipo de lesiones es muy posible.
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Imagen 3: LPP

Fuente: imagen propia.

Generalmente se acepta que el dafio de la piel asociado a la humedad engloba:
dermatitis asociada a la incontinencia, la dermatitis periestomal, la dermatitis
intertriginosa o por transpiracion, dermatitis perilesional, dermatitis por saliva o
mucosidad o dermatitis cutanea asociada al exudado(11,14), como podemos ver

en la figura 1.
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Figura 1: Lesiones englobadas en las LESCAH.

Fuente: elaboracion propia. Imagenes: documento técnico II GNEAUPP(11).

- Dermatitis asociada a la incontinencia (DAI): es la subcategoria mas tipica

y frecuente. Su origen en la exposicion de la piel a la orina y/o heces por
lo que su localizacion es la zona genital, perigenital y perianal.
- Dermatitis periestomal: provocada por contacto prolongado con fluidos

procedentes del estoma cuya localizacidon suele ser alrededor del mismo,
pero puede extenderse a zonas mas o menos amplias.

- Dermatitis _intertriginosa o _por_transpiracion: afectacion cutanea por

contacto prolongado con sudor en zonas de pliegues cutaneos. En este
tipo de lesione es frecuente la sobreinfeccion bacteriana y fungica,
especialmente por Candida albicans.

- Dermatitis perilesional: su origen es el contacto prolongado de la piel

perilesional con el exudado procedente de una herida.
- Dermatitis cutanea asociada al exudado: a diferencia del caso anterior,

aqui el exudado no procede de lesiones, sino de patologias como
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linfedema, insuficiencia venosa o insuficiencia cardiaca entre otros y que
puede, en ocasiones afectar a toda la extremidad.

- Dermatitis por saliva o mucosidad procedente de las fosas nasales o boca:

generalmente provocada sialorrea o mucosidad intensa secundaria a

enfermedades sistémicas y en personas con bocas sépticas.

2.2.5- Categorizacion

Las LESCAH se clasifican en dos categorias principales segun la lesion que
sufre el tejido cutaneo asociada a la humedad, tal y como se muestra en la figura
2, ademas de identificarse por el agente irritativo especifico(11).

Figura 2: Categorizacion de LESCAH

Fuente: elaboracion propia. Imagenes: documento técnico 1| GNEAUPP(11).
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Categoria |: Eritema sin pérdida de la integridad cutanea: piel integra con

enrojecimiento (blanqueable o no) de un area localizada, generalmente sometida
a humedad(11,15,18).

Subclases en funcion del eritema:
= Categoria 1A: Eritema leve-moderado (piel rosada).
= Categoria 1B: Eritema intenso (piel rosa oscuro o rojo).

Este eritema puede ser dificil de detectar en pieles oscuras. Las LESCAH

Categoria | pueden confundirse con lesiones por presion o por friccion.

Categoria |l: Eritema con pérdida de la integridad cutanea: pérdida del espesor

de la dermis en forma de lesion superficial de lecho rojo-rosado, habitualmente
con bordes perilesionales macerados de color blanco-amarillento. En lesiones

extensas, estos colores pueden mezclarse(11,15,18).

Subcategorias en funcién del grado de erosion y/o excoriacion:
= Categoria 2A: Leve-moderado (erosion < 50 % del total del eritema).
= Categoria 2B: Intenso (erosion del > 50 % del tamafio del eritema).

Estas lesiones también pueden confundirse con las relacionadas con la presion,

friccion, adhesivos, excoriaciones o laceraciones.

2.3- Dermatitis asociadas a la incontinencia
2.3.1- Definicion

La LESCAH mas tipica y frecuente es la DAl que se suele localizar en zona
perianal y genital o extenderse a muslos y cuyo origen esta en el contacto de la
orina y heces con la piel, aunque ademas de esta exposicion existen otros

muchos mas factores de riesgo para el desarrollo de una DAI(11,22).

La DAI se manifiesta inicialmente como inflamacion y eritema (enrojecimiento de
la piel). El eritema puede variar de rosa a rojo en pieles claras y ser mas sutil,
palido, oscuro, purpura o amarillento en pieles mas oscuras(15,22,24). Esta
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inflamacion y/o erosion de la piel a menudo se puede agravar por la maceracion

y la friccibn aumentado el dafio sobre la piel(11,22,25,26).

Tipicamente, los bordes de la DAI son difusos e irregulares, con una forma de

"espejo” o "alas de mariposa“(11,19).

Los sintomas mas referidos por los pacientes con DAI suelen ser dolor,
disconfort, prurito (picazon), ardor u hormigueo en las areas afectada(24,26-28)

y signos tales como eritema, erosiones y excoriaciones(29).

La DAI se localiza principalmente en la zona perianal y perigenital como gluteos,
pliegues intergluteos, genitales, cara interna y posterior de los muslos, y parte
inferior del abdomen(11,15,16,24,25). Puede afectar a prominencias Oseas
(como sacro o coxis) sin presion/cizalla, por lo que el diagndstico suele ser dificil
debido a la existencia de numerosos diagnoésticos diferenciales relevantes,
algunos de los cuales pueden presentarse junto con una DAl como pueden ser
las lesiones por presion(29,30). De hecho, la DAl se considera un factor de riesgo
para desarrollar una LPP(22,24-26,28).

Estos pacientes con DAI son susceptibles a infecciones cutaneas secundarias,
siendo la candidiasis una de las mas habituales(22,25,26,31).

2.3.2- Epidemiologia

La epidemiologia de la DAI presenta cifras variables dependiendo del ambito y

la poblacion estudiada, reflejando la complejidad de su diagndstico.

Las tasas de incidencia varian entre el 3,4% y el 25,0%, dependiendo del tipo de
entorno y la poblacién estudiada(32,33) o incluso mas. Se han encontrado
estudios con una incidencia global de DAI considerablemente alta en
comparacion con el resto de literatura existente, llegando este porcentaje a un
44%(22). La prevalencia general de la DAI difiere considerablemente segun el
tipo de poblacion y los criterios diagnosticos utilizados, siendo también frecuente
que estas lesiones se diagnostiquen erroneamente como LPP(34-36).

En entornos hospitalarios, al igual que el resto de niveles asistenciales, podemos
encontrar esta variabilidad epidemioldgica. En cuidados intensivos podemos
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estar entre un 27%(32) a un 35%(37) o de un 204 - 42% en
hospitalizacion(22,38).

Las personas atendidas en residencias de ancianos y centros sociosanitarios se
consideran la poblacién con mayor riesgo de padecer LCRD, incluyendo las
LESCAH(36). En una revision de la literatura encontramos cifras de prevalencia
del 5,7% donde el 73% de la muestra de estudio presentaba incontinencia, pero
en esa misma revision también se reportan cifras mas altas llegando a un 25%
(39).

El estudio mas reciente a nivel nacional, de la mano del GNEAUPP, el 6° Estudio
Nacional de Prevalencia (ENP) en centros sanitarios, sociosanitarios y
residencias de mayores revel6 una prevalencia global de LCRD del 9,28%,
siendo las lesiones por humedad las segundas mas frecuentes, con un 2,35%
de prevalencia y constituyendo el 17,5% de las lesiones registradas siendo en
su mayoria de categoria IA. Se observo un incremento del 7% en la prevalencia
de las LESCAH con respecto al 5° ENP(40) y en cuanto a su origen, el 85,3% de
las lesiones por humedad fueron nosocomiales (originadas en la misma
residencia o en otra institucion residencial/hospital), mientras que un 11,0% se
originaron en el domicilio(36).

La heterogeneidad metodologica de los estudios, que a menudo presentan
tamafos muestrales pequefios y carecen de resultados estadisticamente
significativos, dificulta la comparacion. Ademas, la clasificacion errénea de la DAI
como LPP es un desafio comun, lo que puede afectar la precision de los datos

epidemiologicos.

2.3.3- Etiologia y fisiopatologia

Para hablar de la etiologia y fisiopatologia de la DAI es imprescindible hacer
mencion a la tesis doctoral del Dr. Rodriguez Palma que con una revision
sistematica sobre los factores relacionados con la DAI dio lugar a un nuevo
marco tedrico para estas lesiones(22).

La exposicidén prolongada a la orina y/o las heces puede llevar a la maceracion
(reblandecimiento) de la piel, aumentando la permeabilidad cutanea vy
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volviéndola mas vulnerable(11,15,22,25-27). Esto se debe a la irritacion quimica
(por sustancias como enzimas fecales, acidos o amoniaco que alteran el pH de
la piel) y fisica (por la friccion). La alcalinizacion de la piel debido a la orina y/o
heces favorece la proliferacién bacteriana y enzimatica, que dafa la barrera
cutanea(22,25,26).

Como podemos observar en la figura 3 los fluidos corporales pueden actuar
como agentes irritantes. La urea en la orina se convierte en amoniaco, lo que
provoca un aumento del pH cutaneo de acido a alcalino. Esto compromete el
"manto acido" protector de la piel. Ademas, las heces liquidas son mas irritantes
que las formadas o semiformadas, no solo por su mayor contacto superficial,
sino también por las enzimas digestivas (proteasas y lipasas) que contienen.
Estas enzimas dafian la capa superficial de la piel y se exacerba su actividad en
un pH alcalino(22).

El pH alcalino y la piel dafiada favorecen el crecimiento de microorganismos
patogenos, incluyendo infecciones fungicas (especialmente por levaduras) y
bacterianas(22,41). Esta piel dafiada, que viene de la maceracion por la
exposicidon prolongada a la humedad de la y/o heces, ablandandola y haciéndola
mas susceptible a dafos, también se agrava por las fuerzas de friccion y
cizallamiento que pueden ocurrir por el movimiento del paciente, durante la

higiene o el uso de absorbentes(22,38,41).
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Figura 3. Etiologia y fisiopatologia de la DAI

Fuente: tesis doctoral D. Manuel Rodriguez Palma(22).

Si analizamos dicha figura 3, y lo ya comentado anteriormente, podemos resumir
que los mecanismos clave fisiopatoldgicos que contribuyen al desarrollo de una

DAl se resumen en 5 puntos clave:

- Sobrehidratacion y maceracion de la piel: la exposicion constante a la

humedad, ya sea por orina, heces o incluso agua, provoca que la capa
mas externa y protectora de la piel, el estrato corneo, se hinche y altere
su estructura. Esta piel hiperhidratada se vuelve mucho mas vulnerable,
aumentando su permeabilidad a sustancias irritantes y su susceptibilidad
al dano fisico.

- Alteracion del pH cutaneo: las heces, especialmente las liquidas, y el

amoniaco presente en la orina elevan el pH de la piel, volviéndola mas

alcalina. Esta modificacion compromete el manto acido natural de la piel,
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su principal barrera defensiva, lo que la hace mas permeable a irritantes
y mas propensa a infecciones bacterianas y fungicas.

- Actividad enzimatica de las heces: las enzimas digestivas, como lipasas

y proteasas, presentes en las heces liquidas, son particularmente activas
en un entorno alcalino. Estas enzimas descomponen los lipidos y
proteinas esenciales del estrato cérneo, contribuyendo a la erosion de la
piel.

- Proliferacion bacteriana y fungica: el aumento del pH y el debilitamiento

del manto acido de la piel crean un ambiente propicio para el crecimiento
de microorganismos. Bacterias como las coliformes y el hongo Candida
albicans suelen colonizar la zona afectada, complicando aun mas la DAI
y elevando el riesgo de infecciones secundarias.

- Irritacion por friccion: la piel humeda o macerada tiene una mayor friccion,

lo que la hace mas susceptible a dafios mecanicos, como abrasiones. El
roce constante, especialmente sobre una piel ya comprometida por la
humedad, puede exacerbar significativamente el dafio cutaneo.

El efecto del pH sobre la alteracién de la barrera dermoepidérmica protectora de
la piel ha sido objeto de diversos estudios especificos. Un estudio prospectivo de
2019 sobre 30 pacientes evaluo el impacto de la humedad, durante la exposicidn
de orina sintética, en la funcion de barrera de humedad epitelial y el consiguiente
riesgo de DAI(42). Se evidencio una inflamacion y el desarrollo de DAI que
comenzo rapidamente después de un evento de incontinencia a los 15 minutos
el grado de humedad y pH aumentaron notoriamente, incluso con el uso de un
absorbente con tecnologia superior de absorcion. Los resultados también
sugirieron la necesidad de una atencion rapida a los eventos de incontinencia
para prevenir el daio cutaneo asociado a la humedad incluso cuando se usen
absorbentes(42).

Otro estudio exploratorio de 2022 tuvo como objetivo examinar los efectos de la
orina sintética a diferentes pH sobre la pérdida de agua transepidérmica, la
hidratacion del estrato corneo y el pH de la superficie de la piel y revelé que la
orina altera la integridad de la piel pero que sus efectos no dependen del pH

requiriendo de estudios futuros para examinar los efectos de la orina en
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combinacion con las bacterias responsables de la elevacion del pH en pacientes

con incontinencia urinaria(43).

2.3.4- Factores de riesgo.

La etiologia de la DAI no se limita a la incontinencia, sino que es un conjunto de

factores interrelacionados. Ademas de los agentes etiologicos directos, existen

factores asociados, coadyuvantes o predisponentes que aumentan el riesgo de

un individuo de padecer DAI. Ya en 1993 con el modelo conceptual de Brown y

Sears(44) se categorizaba los factores contribuyentes en tres areas principales:

Tolerancia tisular: se refiere a la capacidad intrinseca de la piel para

resistir el dafo. Los factores que la afectan adversamente incluyen:

°Edad avanzada: la incidencia de DAI es mayor en personas mayores,
ya que el proceso de envejecimiento afecta la piel. La piel envejecida es
mas fragil y tiene una funcién barrera comprometida.

°Problemas de salud (agudos y cronicos): como diabetes, enfermedades
neurolégicas y afecciones que afectan la perfusion y oxigenacion.

°Malnutricion: aumenta la susceptibilidad de la piel a lesiones y dificulta
la cicatrizacion

oTemperatura corporal elevada (fiebre): puede aumentar el riesgo.

o Uso de ciertos medicamentos: como antibioticos (que pueden causar

diarrea) e inmunosupresores.

Factores externos que interactian con la piel (ambiente perineal).

> Frecuencia y volumen de la incontinencia: a mayor frecuencia y
volumen de exposicion a orina y/o heces, mayor riesgo de DAI.

o Tipo de incontinencia: la incontinencia fecal se considera un factor
clave debido a la accidon enzimatica.

o Agentes irritantes o alérgenos: aplicacion de productos de limpieza,
hidratacion, proteccion, absorbentes... que puedan provocar dermatosis

o alergias.
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o Practicas de higiene inadecuadas o agresivas: el uso frecuente de
jabones convencionales o el frotado excesivo pueden dafar la barrera

cutanea.

Capacidad de aseo: la capacidad del individuo para mantener su higiene
personal. Esta capacidad puede verse comprometida por la movilidad
reducida o inmovilidad del paciente, déficits de percepcion sensorial o

conciencia cognitiva disminuida.

Anos mas tarde, en 2015 con el modelo conceptual propuesto por el Dr.

Rodriguez Palma, se agrupan estos factores contribuyentes de la siguiente

manera(22):

Deterioro de la condicion de la piel: una alteracion de la integridad y las

caracteristicas fisioldgicas de la piel, causada por la edad avanzada o
patologias como la Diabetes mellitus (DM), hace que el individuo sea mas
vulnerable al dafio cutaneo.

Deterioro cognitivo o alteracion del nivel de conciencia: afecta la

capacidad del individuo para controlar la orina y/o las heces, expresar
disconfort o realizar su aseo perineal, lo que aumenta el tiempo de
exposicion a los irritantes.

Uso de medicacion: ciertos medicamentos (como antibidticos, esteroides

o inmunosupresores) o sus metabolitos pueden influir en el estado y
funcion de la piel, alterar la flora intestinal o modificar el transito intestinal,
contribuyendo al desarrollo de DAI, aunque su papel no esta del todo
claro.

Estado de salud deteriorado: la cronicidad, gravedad o dependencia del

paciente puede afectar globalmente su capacidad para afrontar las
circunstancias de su proceso, disminuyendo su tolerancia tisular.

Uso de dispositivos absorbentes que generen oclusién: la oclusion por

pafiales o compresas puede impedir el secado de la piel, aumentando la
sudoracion, el eritema, el pH y la pérdida de agua transepidérmica, y
afectando la flora microbiana. Si el dispositivo se satura, la humedad
permanece en contacto directo con la piel, aumentando el riesgo de dafio.

El disefio y los materiales del absorbente también influyen.
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- Cuidados de la piel inapropiados: la ausencia de un plan estructurado de

cuidados de la piel, una limpieza inadecuada o agresiva, cambios de
absorbentes insuficientes, o la falta de formacién del personal, pueden
favorecer las lesiones por incontinencia.

- Obesidad (indice de masa corporal -IMC- aumentado): el exceso de

pliegues cutaneos en personas obesas puede atrapar la humedad, lo que
podria incrementar los efectos oclusivos y elevar el pH cutaneo en esas
zonas, contribuyendo a la DAI.

- Alteraciones de la oxigenacion tisular: factores como la alteracion

hemodinamica, la perfusién tisular periférica, problemas respiratorios o
anemia pueden disminuir la tolerancia tisular y contribuir a la aparicion de
DAL

Estos factores de riesgo han continuado siendo estudiados en afios posteriores.
Una revision sistematica de 2024 sugiere que el aumento de la frecuencia de las
deposiciones, la movilidad limitada y los problemas de friccion/cizallamiento son
factores de riesgo para el desarrollo de DAI. El sexo femenino, la edad avanzada,
el uso de vasopresores y las heces blandas/liquidas son factores de riesgo pero
con evidencia de baja calidad sin ser suficiente para respaldar su validez
predictiva(45).

Y una revision sistematica con metaanalisis de este mismo ano, de 2025, con
una muestra total de 4046 participantes se termin6 como factores de riesgo de
DAI la incontinencia fecal, las caracteristicas de las heces y la frecuencia diaria
de deposiciones como factores de mayor probabilidad. La fiebre,
hipoproteinemia, alteracion de la conciencia, uso de antibiéticos, DM y una
puntuacion general mas alta en la herramienta de evaluacion perineal (PAT), se
sugirieron como factores de riesgo independientes para la DAI. Por el contrario,
un nivel mas alto de albumina sérica y una puntuacion mas alta en la Escala de
Braden para predecir el riesgo de LPP fueron factores protectores que redujeron
la probabilidad de DAI(46). Aunque en 2025 se publicdé otro articulo donde
también fue medida la albumina sérica pero no concluyé ser un predictor
significativo (p=0,341) como si que lo fueron la edad, el IMC, el balance hidrico

y la temperatura media (p < 0,05)(47).
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Lo que si podemos concluir es que es crucial diferenciar entre los agentes
etiologicos (causas directas) y los factores de riesgo o coadyuvantes (que

aumentan la probabilidad o severidad) para un manejo adecuado de la DAI(22).

2.4- Valoracion
2.4.1- Instrumentos y escalas de medida

Para la evaluaciéon de la DAI, existen varios instrumentos y escalas de medida,
aunque la identificacion y el diagndstico de la DAI pueden ser un desafio debido
a la falta de uniformidad en las definiciones y la necesidad de diferenciarlas de

otras lesiones cutaneas.

Estas herramientas permiten valorar el riesgo de desarrollar una DAI, clasificar
su severidad y monitorear su evolucién. La utilizacion de herramientas validas y
fiables es fundamental tanto para la practica clinica como para la investigacion.
Es importante sefalar que no todos estos instrumentos han sido sometidos a
procesos de validacion adecuados ni todos estan traducidos al espafiol. Hay
estudios que ponen en evidencia la necesidad de desarrollar mas herramientas
de evaluacion de riesgo especificamente disefiadas para la DAI, que evaluen los
niveles de riesgo basandose en el tipo, frecuencia y severidad de la
incontinencia(46).

2.4.1.1- Escalas de valoracion del riesgo de DA/

- Escala de NIX (herramienta de evaluacidn perineal o Perineal

Assessment Tool - PAT): desarrollada por Denise Henrique Nix en 2004
y adaptada por el GNEAUPP en 2014(48). Esta escala es fundamental

para la evaluacion clinica de la piel en las areas genital, perigenital y

perineal. Ayuda a los profesionales de la salud a identificar factores de
riesgo para el desarrollo de la DAI, tales como el tipo e intensidad del
agente irritante, la duracion del contacto, las condiciones de la piel
perineal y los factores contribuyentes. Evalua el color de la piel (de 0 a 2),
la integridad de la piel (de 0 a 5, con presencia de hinchazon, areas
levantadas, ampollas abiertas o0 maceradas, costras o descamacion), el
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tamanio del area afectada (longitud y anchura en centimetros) y los
sintomas del paciente (de 0 a 4, incluyendo quemazdn o dolor).

Subescala de humedad de |la escala de Braden: se utiliza para comprobar

el estado de la piel y monitorizar su evolucién, siendo un componente
dentro de una escala mas amplia para la valoracion del riesgo LPP. Esta
subescala valora la exposicion a la humedad mediante 4 items(49),
aunque no se concluir que la escala de Braden por tener esa subescala
esté validada para medir el riesgo de LESCAH o DAI. De hecho hay una
tesis doctoral relativamente reciente que no mostrdé asociacion entre la

subescala de Braden y la prediccion de riesgo de LESCAH o DAI(50).

Instrumento RDIC-lac: es un instrumento en construccién disefiado para

la valoracién del riesgo y la gravedad de las lesiones del area del panal

en lactantes(51).

Arbol de decision para la Valoracion del Riesgo de DAl en Pacientes

Ancianos (Ichikawa-Shigeta): propuesta para ancianos, basada en heces

blandas/liquidas, orina maloliente y un indice de Eritema = 46. (52).

2.4.1.2- Escalas de valoracion de la severidad de la DAI

Categorizacion de las LESCAH del GNEAUPP: es un instrumento global

en espafol que clasifica las LESCAH (incluyendo la DAI) en dos

categorias principales dependiente de la integridad cutanea y el
eritema(11).

Ghent Global IAD Cateqgorisation tool (GLOBIAD): esta es una

herramienta de categorizacién utilizada internacionalmente para la

dermatitis asociada a la incontinencia. Desarrollada por Beeckman et al.
en 2018(53), y busca estandarizar el lenguaje internacional para la DAI.
Ha sido evaluada por sus propiedades psicométricas en 30 paises(51). El

GLOBIAD clasifica la severidad segun la presencia o ausencia de pérdida
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de piel (categoria 1 vs. 2) y la presencia o ausencia de infeccion (categoria
A vs. B)(54).

- Escala de severidad de lesiones cutaneas por incontinencia (ESCLI): esta

escala se utiliza para determinar la gravedad de las lesiones cutaneas
causadas por la incontinencia urinaria y/o fecal, con una puntuacion que
va de 0O (piel intacta sana) a 12 (piel gravemente dafiada). La puntuacion
total se obtiene sumando las puntuaciones de cuatro apartados. La ESCLI
evalua aspectos como el area de enrojecimiento y su gravedad, y el area
de denudacion y su severidad(41).

- Escala de evaluacion clinica para la caracterizacion de la gravedad de la

dermatitis del pafial: elaborada por la Sociedad Espafola de Enfermeria

Neonatal y el Grupo Cientifico UPP Pediatria, siendo una adaptacion al
contexto espanol la escala "Clinical Evaluation Scale for Characterization
of the Severity of Diaper Dermatitis"(55).

- Escala visual del eritema (EVE): escala numeérica de 0 a 4 que determina

hasta cinco grados colorimétricos de valoracién del eritema. Las
categorias van desde "No eritema" (0) hasta "Piel rota o abrasion
(superficial)" (4)(56).

- Escala iconografica de la dermatitis del panal por humedad (DPH):

basada en la escala EVE. Es una escala visual que valora el color del
eritema y el grado de afectacion de la piel, clasificando la severidad de la
lesién por humedad en 6 tipos, que incluyen liquenificacidn, eritema con
edema, descamacion, eritema irritativo con humedad, candidiasis y

ulcera(57).

- Escala gradual de la dermatitis perineal (Perineal Dermatitis Grading

Scale): consta de 4 items que valoran el alcance y la severidad de la DAI,
asi como los cambios en esos factores como consecuencia de la
intervencidon enfermera. Los items incluyen el color de la piel, la integridad

de la piel, los sintomas del paciente y el area de extension de la lesion(58).
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- Escala de la dermatitis asociada a incontinencia (IAD, Incontinence

Associated Dermatitis Skin Condition Assessment Tool - SAT): evalua el

grado de deterioro de la piel debido a la DAl mediante tres items: area
cutanea expuesta, eritema cutaneo y erosion cutanea(59). En algunos
articulos se refieren a ella como “Escala de Gravedad de la DAl de
Kennedy (Kennedy IAD Severity Score)”(60).

- Instrumento de gravedad de la DAI (Incontinence-Associated Dermatitis

and its Severity Instrument -IADS-): es una herramienta descriptiva que

clasifica la severidad de la DAI. Cuantifica el eritema (escala ordinal de 3
puntos con paletas de color para diferentes tonos de piel), la erosion y la
erupcion fungica (calificadas como presentes o ausentes)(61).

- Herramienta de intervencidn para la dermatitis asociada a la incontinencia

(Incontinence Associated Dermatitis Intervention Tool -IAD-IT-): describe

la piel intacta y los distintos estadios de la DAI (leve, moderada, severa,

erupcion fungica)(62).

- Herramienta de excoriaciéon de la piel para pacientes con incontinencia

(Skin Excoriation Tool for Incontinent Patients): utiliza imagenes y texto

para facilitar la clasificacion del grado de excoriacion de la piel y la
dermatitis por incontinencia, ademas de ofrecer recomendaciones de su

manejo(63).

Hay estudios que reportan no haber evidencia que demuestre que las
propiedades de medicion de uno de estos instrumentos sean superiores a las
de los otros(64) lo que si deberiamos comprobar antes de utilizarlas es que
estén validadas para el tipo de poblacién donde las vayamos a usar.

Lo siguiente que se expone a continuacion no son instrumentos de valoracion
o medida como los anteriores, pero si nos van a permitir abordar los cuidados

de una piel expuesta a la humedad desde un enfoque integral.
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- Cuestionario de conocimientos, actitudes y practicas sobre dermatitis

asociada a la incontinencia (KAP-IAD-Q): se trata de un cuestionario con

22 items para enfermeras que evalua su conocimiento (etiologia,
identificacion y factores de riesgo), actitud y practicas sobre la DAl ya que
la falta de conocimientos y actitudes negativas pueden dificultar la
implementacion de practicas de enfermeria adecuadas y eficaces en el
abordaje de la DAI(65).

- Marco ACT (Evaluar, Limpiar, Tratar): aunque no es una escala de medida

cuantitativa, el nemotécnico ACT (Assess, Clean, Treat) es una guia para
el profesional sanitario que orienta hacia un enfoque integral del cuidado
de la piel en casos de DAI. Implica una evaluacion proactiva y adecuada
de la piel, limpieza inmediata tras un incidente de incontinencia
manteniendo el equilibrio del pH, y un tratamiento que aborde la causa de

la incontinencia y proteja la piel vulnerable(66).

- Limpiar, hidratar y proteger: se trata de las tres acciones que componen

el Programa Estructurado de Cuidados de la Piel en la Prevencion vy
Tratamiento de la Dermatitis Asociada a la Incontinencia propuesto por el
Dr. Rodriguez Palma en 2015(22).

Una revision reciente de 2024 analiza el conocimiento actual sobre la prevencion
y el tratamiento de la DAI, destacando la necesidad de medidas preventivas
dirigidas a irritantes fecales/urinarios especificos, incluyendo el papel de los
inhibidores de la ureasa. Dado que no existe un método internacional y
clinicamente aceptado para diagnosticar y categorizar la gravedad de la DAI, el
diagnodstico se basa en la inspeccion visual. De modo que utilizar técnicas no
invasivas para evaluar la funcion de barrera cutanea podrian eliminar la
subjetividad, especialmente en tonos de piel mas oscuros. Esta revision destaca
la espectroscopia de impedancia para monitorizar la funcién de barrera cutanea,
complementando las evaluaciones visuales pudiendo ser util en el diagnostico
de la DAI en etapa temprana, permitiendo potencialmente una intervencion mas

temprana(26).
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2.5- Prevencion de la dermatitis asociada a la incontinencia. Antecedentes.

Para poder prevenir algo primero hemos de saber los factores relacionados con
ese evento que queremos evitar para poder actuar sobre aquellos factores que
sean modificables o controlables. En este tema que nos ocupa para poder
prevenir con éxito la DAl es imprescindible conocer la obra del Dr. Rodriguez
Palma sobre los factores relacionados con la DAI y su propuesta de un nuevo
marco tedrico que expondremos mas adelante(22). Aunque los mecanismos no
se entienden completamente, las causas principales de la DAI estan bien
establecidas: la piel ocluida, en contacto prolongado con orina y/o heces y
expuesta a fuerzas abrasivas(67). En lo que si hay consenso, es en establecer
un abordaje multicomponente para el manejo de la DAl y los cuidados de la piel.
La limpieza de la piel, la proteccion y la hidratacion son los pilares

fundamentales(22) como se muestra en la figura 4.

Figura 4. Programa estructurado de cuidados de la piel en la prevencion y

tratamiento de la dermatitis asociada a la incontinencia.

Fuente: tesis doctoral de D. Manuel Rodriguez Palma(22).
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A menudo hay incertidumbre sobre qué producto utilizar para prevenir y tratar la
DAI, los diferentes tipos, marcas y coémo aplicarlas. La informacion sobre la
efectividad de productos individuales para la prevencion y el tratamiento de la
DAI es limitada, y a menudo se basa en la experiencia mas que en estudios
comparativos de alta calidad(33,35,68).

Existe poca evidencia sobre el tratamiento de la DAI, manifestandose la
necesidad de nuevos estudios que impliquen la comparacion de determinados
protocolos y la eficacia de los distintos productos para determinar las mejoras
practicas en el tratamiento de la DAI. Destacan dos estudios antiguos que
informaron de la eficacia de protectores de la piel (en distintas presentaciones)
para el tratamiento de la DAI sin llegar a resultados concluyentes(69,70).

Posteriormente, una revision sistematica en 2013 encontrd seis documentos de
investigacion principales que analizaron la eficacia de diversos productos de
barrera y resalté la falta de evidencia para recomendar cualquier producto de
barrera sobre otro para su uso en un protocolo estandarizado de cuidado de la
piel(71). Otro estudio en 2016 que incluyé 13 ensayos clinicos con 1295
participantes en total(32) y otra mas reciente en 2017(68), que estudid
publicaciones entre 1980 y 2016 acerca de la eficacia de los productos topicos
de la piel en el tratamiento y la prevencion de la DAI llegaron a la misma
conclusién: la necesidad de realizar mas investigaciones para establecer los

productos de barrera mas eficaces del mercado.

Estudiando y comparando concretamente diversos productos de uso extendido
en el tratamiento de la DAI, una revision sistematica de Lian Y contrastd seis
estudios de investigaciones primarias que evaluaron la efectividad de productos
de barrera para prevenir y controlar la DAI(72). El objetivo era identificar los
tratamientos mas eficaces para la DAl para mejorar la calidad de vida de los
pacientes. Identificaron que no hay diferencias significativas en la eficacia entre
productos derivados del petréleo (vaselina-petrolatum), el aceite de 6xido de zinc
y la pelicula de barrera a base de polimeros, no obstante, encontraron que una
pelicula de barrera basada en polimeros es mas rentable que el petrolatum o el
Zn0O. Una vez mas llegaron a la conclusion que se precisan mas estudios solidos

para llegar a un consenso en la practica.
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Otro producto estandar, las peliculas de barrera no irritantes (PBNI), fueron
desarrolladas en 1990 como una alternativa a las pomadas a base de petroleo y
las féormulas de ZnO, pero hasta la fecha existen pocos estudios que hayan
explorado su eficacia(73). Hay estudios que sugieren que proteger la piel con
PBNI aplicado cada tres dias, juega un papel en la mejora de la DAl y la
reducciéon de la aplicacion a cada tres dias, ofrece beneficios en su utilizacion

por parte de pacientes o cuidadores y en la reduccion de costes(74).

Existe un estudio que comparo los costes del tratamiento en las lesiones por la
incontinencia tratados con PBNI y el aceite con ZnO, en 40 pacientes. Llegaron
a la conclusion que ambos fueron efectivos sin diferencias significativas pero que
la PBNI fue mas rentable economicamente(70,75). Seis estudios clinicos
posteriores, en 2011, con un total de 1563 tratados con diferentes productos
protectores (PBNI, ZnO y derivados del petroleo) llegaron a la conclusién que el
uso de PBNI al menos es igual que eficaz pero que se necesitan mas estudios
para cuantificar la eficacia relativa(73). Otro estudio en Estados Unidos estudio
la eficacia con un producto barrera de poliacrilato, pero era una muestra pequefia

de 16 pacientes y no se puede concluir que sean resultados extrapolables(76).

Otro producto del que aun no se ha hablado, es la miel. También se ha estudiado,
aunque en el contexto de lesiones por intertrigo, el uso de pomada de ZnO frente
a crema de barrera de miel, no encontrando resultados significativos en cuanto
a la superioridad de uno sobre otro, aunque deja una alternativa abierta para
seguir investigando sobre el uso de la miel como producto de barrera(77),
aunque se refiere una mejoria superior respecto a la reduccion del prurito

asociado(78).

Producto afiejo donde los haya, es el talco (sulfato de magnesio) también usado
para la prevencién y tratamiento de la LESCAH pero su eficacia es claramente

inferior a otros productos como la pomada de ZnO(79).

Respecto a las cremas de barrera cutanea a base de silicona, también ofrecen
variedades respecto a su proteccion y facilidad para su retirada aunque sin claras

diferencias y eficacia(80).

Un estudio publicado en julio de 2020 intent6 evaluar un protector de la piel de
cianoacrilato de accion prolongada para prevenir la dermatitis asociada a la
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incontinencia en pacientes en estado critico pero no consiguio reportar hallazgos
significativos entre los dos grupos(81) quizas por el disefio del estudio y los

criterios de inclusion acatados.

Para llegar a esta conceptualizacion y justificar la necesidad de llevar a cabo este
proyecto, antes del inicio de la tesis doctoral en 2022 se realizé una revision
sistematica en Cuiden, LILACS, Embase, CINAHL y Medline, bajo varias
cadenas de busqueda de las que se obtuvieron mayores resultados utiles con:
urinary incontinence AND treatment AND incontinence dermatitis; incontinence
dermatits AND barrier film; zinc oxide cream AND incontinence dermatits. Se
restringio la busqueda a los 10 ultimos afios. No se restringio el idioma,
recopilando estudios en tres idiomas: castellano, inglés principalmente y aleman
de los que se terminaron seleccionando 258 articulos. En una busqueda anterior
mas amplia, se obtuvieron tres articulos, uno de 1987, otro de 2004 y otro de
2009 que dada su relevancia, también se han consultado para la realizacion de
este marco tedrico. Esta revision propia concluyé que los 2 productos mas
usados eran la pomada de ZnO y las PBNI sin mostrar superioridad de una sobre
otra por la baja calidad de los estudios encontrados(35) y de ahi la necesidad de
establecer un estudio comparativo de buena calidad como pretende ser esta

investigacion.

Podemos afirmar sin temor a equivocarnos, que en la practica clinica habitual el
modo mas extendido en la prevencion de la DAI son el uso de las pomadas de
Zn0O y de las PBNI, pero no existen publicaciones con metodologia robusta, ya
que los pocos ensayos clinicos que hay son con una muestra muy pequefia y en
algunos casos en pacientes sanos, no distinguiéndose entre incontinencia
urinaria o mixta como tampoco se tiene en cuenta el porcentaje de zinc de las

pomadas que se han llevado en los estudios.

En esta linea de investigacion en 2018 se publico una tesis doctoral en Portugal:
“Efeito da pomada de 6xido de zinco e da pelicula de barreira ndo irritante na
prevencdo da dermatite associada a incontinéncia em idosos hospitalizados:
ensaio clinico randomizado” (efecto de la pomada de ZnO y la PBNI en la
prevencion de la dermatitis asociada a la incontinencia en ancianos
hospitalizados: ensayo clinico aleatorio), de Carla Lucia Goulart Constant
Alcoforado(82) para evaluar el efecto del uso de la pomada de ZnO, la PBNI y
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el agua y jabon en la prevencion de la DAl en pacientes ancianos con
incontinencia fecal y/o urinaria ingresados en un clinica médica. Buscé evaluar
el efecto de la higienizacion de la piel con sélo agua y jabon; con agua y jabon y
pomada de ZnO; y agua y jabdén y la PBNI.

La poblacion de este estudio estaba formada por pacientes de edad avanzada
sin control de esfinteres, en uso continuo de absorbentes desechables, y que
estuvieran en las unidades de estudio durante el periodo comprendido entre el
17 de junio de 2016 y el 28 de octubre de 2017, llegando a un tamario total de
muestra de 1897 pacientes, de los que se seleccionaron 38 pacientes para cada
uno de los tres grupos conformados.

Respecto a los resultados, no se identificaron diferencias estadisticamente
significativas entre los efectos de las intervenciones probadas. Sin embargo, en
el grupo de pacientes ancianos que recibio la intervencion Il (agua y jabdn mas
PBNI) presentd un riesgo menor en comparacion con el grupo de control (lavado
con agua y jabon) y el grupo que recibio la intervencion | (lavado con agua y
jabén y pomada de ZnO).

2.5.1- Abordaje de la incontinencia

El abordaje integral de la incontinencia implica una valoracion exhaustiva e
individualizada, y la implementacion de un plan de cuidados multifactorial que

puede incluir diversas intervenciones.

1. Valoracion del paciente. Es el punto de partida para establecer un

tratamiento adecuado. Incluye(15,19,83):

- Entrevista: se debe realizar en un entorno relajado para fomentar la
comunicacion, preguntando  sobre  antecedentes personales
(especialmente la presencia de enfermedades como la DM, accidente
cerebrovascular (ACV), parkinson, insuficiencia cardiaca, cirugias, partos,
infecciones urinarias recurrentes) y el tratamiento farmacoldgico habitual
(incidiendo de forma especial en el uso de inhibidores de la colinesterasa,
diuréticos, sedantes, hipnéticos, anticolinérgicos, analgésicos opioides).

Efectividad de las peliculas barrera no irritantes y las pomadas de éxido de zinc. 69



- Exploracion fisica: debe incluir el estado general (mental, obesidad,
movilidad), examen abdominal y pélvico, evaluacion de la musculatura del
suelo pélvico y prolapso de 6rganos pélvicos.

- Analisis de orina: para descartar infecciones.

- Diario miccional: se recomienda un diario de 3 dias para conocer la
frecuencia de miccion, volumenes, episodios de incontinencia, cambios
de absorbentes, ingesta de liquidos y actividad.

- Identificacion de factores de riesgo: es crucial identificar factores
predisponentes y precipitantes como incontinencia fecal, doble
incontinencia, roce o friccidn o uso de absorbentes oclusivos por ejemplo.

- Escalas de valoracion: utilizar escalas validadas para evaluar la severidad
de la incontinencia y el riesgo de desarrollar DALI.

2. Intervenciones para el manejo de la incontinencia

Las intervenciones deben ser personalizadas y adaptadas a las necesidades

y capacidades del paciente como son(15,16,18,22,83-88):

2.1- Medidas higiénico-dietéticas. Aunque por si solas no siempre recuperan

la continencia, contribuyen a la mejora de los sintomas:

- Ingesta de liquidos: adecuada a la edad, actividad fisica y clima para
mantener una hidrataciéon 6ptima y un volumen corporal adecuado
para la miccion.

- Reduccion de cafeina: puede mejorar los sintomas de urgencia y
frecuencia urinaria.

- Ejercicio fisico regular y moderado: fortalece la musculatura del suelo
pélvico y disminuye el riesgo de incontinencia de esfuerzo.

- Pérdida de peso: en casos de sobrepeso u obesidad, mejora el
problema.

- Dejar de fumar: tiene una asociacion débil con la mejora de sintomas
de urgencia y frecuencia urinaria.

- Tratamiento del estrefiimiento: asociado a la incontinencia urinaria y
prolapso de o6rganos pélvicos, debe tratarse con dieta, liquidos,

ejercicio y laxantes si es necesario.
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2.2- Terapias conductuales. Son altamente eficaces y sin efectos

secundarios, pueden usarse solas o combinadas con otros tratamientos:

- Evacuaciéon inducida o vaciamiento programado: se aplica en
pacientes con dependencia leve-moderada fisica o cognitiva,
ajustando los horarios de ida al bafio segun el diario miccional.

- Refuerzo a la continencia: consiste en ofrecer refuerzo positivo verbal
o gestual al paciente cada vez que este permanece seco o cuando
utiliza el inodoro de manera adecuada y planificada (es decir, en los
intervalos programados, por ejemplo). Es especialmente util en
pacientes que, aunque dependientes, son capaces de responder a la
demanda de ayuda para la miccion mediante sefiales, gestos o
verbalizacion. El personal sanitario o la persona cuidadora deben
alabar y felicitar al paciente inmediatamente después de que se
constate la continencia o el éxito en el uso del bafno.

- Entrenamiento del habito: para pacientes que han adquirido
incontinencia por encamamiento, ingreso hospitalario o estrés. Es una
técnica de vaciamiento programado que no se ajusta a las sefales
fisiologicas de la vejiga, sino a un horario preestablecido para evitar
episodios de incontinencia. Se establece un esquema fijo y rigido de
vaciamiento vesical (por ejemplo, cada 2 o 3 horas,
independientemente de la sensacion de deseo miccional). A diferencia
del reentrenamiento vesical (donde Ilos intervalos se alargan
gradualmente) en el entrenamiento del habito, el horario es constante.

- Entrenamiento vesical: busca restaurar un patron de evacuacion
normal, aumentando la capacidad vesical y reduciendo la urgencia

miccional, mediante horarios de vaciado progresivos y educacion.

2.3- Entrenamiento de la musculatura del suelo pélvico.

- Ejercicios de Kegel: son la primera linea de tratamiento para mejorar
la calidad y control de la musculatura estriada del suelo pélvico. Deben

ser ensenados por un profesional de enfermeria cualificado.
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- Biofeedback: ayuda a los pacientes a aprender a modificar la actividad
fisiologica para mejorar la salud y la actividad mediante instrumentos
de alta precision.

- Neuroestimulacion del tibial posterior: indicada para vejiga hiperactiva
que no responde a farmacologia o no es tolerada. Es una técnica que
utiliza impulsos eléctricos para tratar afecciones como la vejiga
hiperactiva, incontinencia urinaria y fecal, y dolor pélvico cronico.
Consiste en estimular el nervio tibial posterior cerca del tobillo, lo que
a su vez afecta a las raices sacras y organos pélvicos. El
procedimiento puede ser invasivo (con una aguja) o no invasivo (con
adhesivos) y ofrece una alternativa segura a los medicamentos,
especialmente para quienes no han respondido a tratamientos
farmacolégicos

- Pesas vaginales: dispositivos intravaginales que provocan

contracciones pasivas de la musculatura pélvica.

2.4- Tratamiento farmacoldgico y quirdrgico. Se consideran cuando las

terapias iniciales no son suficientes o en casos de incontinencia severa. El
tratamiento farmacoldgico esta enfocado principalmente en la incontinencia
urinaria de urgencia o el sindrome de vejiga hiperactiva. Su objetivo es relajar
el musculo detrusor de la vejiga y aumentar su capacidad de almacenamiento
y para ello se utilizan farmacos antimuscarinicos /anticolinérgicos o agonistas
beta-3 adrenérgicos. Para casos de sindrome de vejiga hiperactiva que no
responde a tratamiento conductual o farmacoldgico se reservan terapias
invasivas como por ejemplo la toxina botulinica tipo A o la neuromodulacion
sacra o tibial. Y, por ultimo, el manejo quirurgico es la opcidn definitiva para
la incontinencia urinaria de esfuerzo de moderada a grave, especialmente
cuando el fortalecimiento del suelo pélvico (Ejercicios de Kegel) no ha sido
efectivo tras un periodo de 3 meses

2.5- Dispositivos de contencion vy recoleccion: son esenciales cuando no es

posible mejorar la incontinencia.
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- Colector de orina: para el drenaje urinario externo en varones con
incontinencia urinaria y vaciamiento completo. Requiere limpieza y secado de

la zona antes de la colocacion y cambio diario.

- Sonda vesical. dispositivo intravesical para recolectar orina directamente de
la vejiga. Puede ser permanente o intermitente. El sondaje vesical
intermitente es a menudo la mejor alternativa para el vaciamiento completo

de la vejiga en situaciones de retencion urinaria o vejiga neurogénica.

- Absorbentes (pafales): productos de un solo uso para absorber y retener
orina y/o heces, manteniendo la piel seca y protegida. Es crucial elegir el
modelo y pauta segun la severidad de la incontinencia y la situacion clinica

del paciente, con una correcta colocacién para evitar fugas.

- Dispositivos de drenaje fecal: catéteres de silicona o tapones anales que
pueden ser usados para desviar las heces liquidas, protegiendo asi la piel.

Se quiere hacer especial mencidon, por lo que nos extenderemos en este
dispositivo de contencidn y recoleccion, en el uso de absorbentes ya que suele

ser el medio de manejo de incontinencia mas extendido y accesible.

El tipo de absorbentes que se use, es un factor a tener en cuenta ya que puede
alterar el pH de la piel y el ya débil manto acido de la piel en una persona
envejecida(20). El uso de absorbentes, contribuyen al nivel de humedad al que
sometemos la piel. Los estudios que comparan el efecto de varios productos
absorbentes en la salud de la piel se han visto obstaculizados por las muchas
diferencias entre los productos comparados, lo que dificulta atribuir claramente
cualquier diferencia en el rendimiento a determinados materiales o

caracteristicas de disefio(67).

Un reciente estudio de 2024, probdé un disefio de panal optimizado para
determinar la sequedad de la superficie (rehumectacion), el mantenimiento de
un pH de superficie adaptado a la piel de 5,5 y la capacidad de proteger la funcion
de barrera epidérmica de un desafio de pH alcalino. Este disefio de panal capaz
de mantener una superficie acida minimizando la rehumectacién puede ayudar

a prevenir la DAI(89).
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Incluso ya se barajan opciones de absorbentes con sensores de inteligencia
artificial representando una herramienta valiosa para mejorar la atencion a
pacientes incontinentes. En este 2025 se publico un estudio con el uso
combinado del sensor de pafal inteligente MONIT y un tratamiento antifungico
donde se logré controlar eficazmente la DAI, reduciendo su gravedad y
previniendo complicaciones(90). Se abre asi un abanico de posibilidades mayor
para mejorar la atencidbn de pacientes sedentarios, con alto grado de

dependencia o con deterioro cognitivo avanzado, entre otros.

Estos sensores de humedad con inteligencia artificial no solo estan ya
estudiandose sobre absorbentes sino también sobre superficies de apoyo. En
2023 se publicé un estudio cuyo objetivo principal fue evaluar el sistema de
colchon con sensor de humedad para pacientes con DAI en entornos clinicos.
Los sensores principales consistian en una pelicula sensora de humedad, un
electrodo de pelicula delgada (6 x 0,1 mm) y un sustrato de vidrio (500 nm). Los
resultados son muy positivos y abren un nuevo camino para el desarrollo de

colchones con deteccion de humedad(91).

2.5.2- Prevencion de la DAI

La prevencion y el tratamiento de la DAI se basan en un programa estructurado
de cuidados de la piel que se basan en los siguientes puntos que veremos a
continuacion: Higiene, Hidratacion y Proteccion.

La limpieza suave, el uso de agentes topicos hidratantes y la aplicacion de
productos de barrera son los elementos principales en la prevencion y el
tratamiento de la DAI. Es importante traducir estas recomendaciones y
directrices generales en protocolos listos para usar que se puedan implementar
para cada manifestacion clinica especifica de la DAI(30). En 2025 se publico un
estudio sobre la efectividad de implementacion de un protocolo estandarizado de
cuidados y concluy6 que las practicas de cuidados de la piel basadas en la
evidencia llevadas a cabo mediante protocolos estandarizados, reduce
eficazmente la incidencia y gravedad de la DAI en la unidad de cuidados criticos
en este caso, que fue donde se implanto(47).
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2.5.2.1- Higiene

Un aspecto fundamental en la practica de enfermeria clinica es la higiene, con
un impacto sustancial en la prevencion y el tratamiento. Los métodos de higiene
que van mas alla del simple uso de agua y jabén, como las toallitas 3 en 1 o los
limpiadores en espuma, pueden ser mas efectivos para reducir la incidencia y
prevalencia de la DAI. El agua y jabdn, aunque econdmicos, son considerados
menos efectivos y potencialmente mas agresivos para la piel vulnerable. Las
fuentes principales de humedad irritativa para la DAI son la orina y/o las heces,
en casos de incontinencia doble (fecal y urinaria), el riesgo de DAI es aun
mayor(15,16,18,19,22,24-27,31,46,83,92). Aproximadamente un tercio de las
personas con incontinencia fecal desarrollaran DAI(22).

La limpieza o higiene de la piel debe realizarse cumpliendo 3 premisas
fundamentales aplicables de manera generalizada(15,16,19,21,22,83,84):

- Debe ser suave y cuidadosa evitando la friccion y el frotado vigoroso.
El secado debe llevarse a cabo con suavidad a pequefos toques.

- Debe utilizarse productos con pH similar al de la piel ya sea jabones o
alternativas al método tradicional de agua y jabon como limpiadores
especificos para incontinencia (soluciones, espumas, toallitas o
manoplas) que no requieren enjuague.

- La frecuencia debe ser al menos una vez al dia y después de cada
episodio de incontinencia fecal.

Las estrategias basicas de cuidado de la piel, como limpiadores poco irritantes y
productos sin aclarado con humectantes lipofilicos, son utiles para tratar la piel
seca y mejorar la barrera cutanea en personas mayores. Un pH mas bajo en los
productos sin aclarado mejora la barrera cutanea(93). Se prefieren los
limpiadores con un pH cercano al fisioldgico de la piel (entre 4.0 y 6.8), que no
degradan la acidez natural de la piel(66,94).

Contamos con toallitas limpiadoras prehumedecidas o sistemas de limpieza
desechables como opciones recomendadas, especialmente las que no necesitan
aclarado(24,34,94).
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Las toallitas 3 en 1 (limpiador, humectante y barrera) pueden resultar en una
menor prevalencia e incidencia de DAI(33). Las toallas desechables no tejidas

evitan la friccion excesiva y la infeccién cruzada(95).

Otra opcidn son el uso de limpiadores con tensioactivos e hipoalergénicos ya

que éstos no facilitaran la eliminacion de la materia incontinente(96).

Tan importante es saber los productos que podemos recomendar como conocer
aquellos que debemos evitar, y estos los podemos agrupar de forma general en

3 grupos:

- Jabones alcalinos: los jabones tradicionales son generalmente
alcalinos (pH 9-10) y pueden dafar la barrera cutanea, alcalinizar el
pH de la piel, y provocar deshidratacidon, irritacion e
inflamacion(24,64,71,94,97).

- Productos con alcohol, quimicos, colorantes, lociones o
perfumes/fragancias que contienen ingredientes que son irritantes
para la piel y alteran la capa dermolipidica(71,94,98).

- Toallitas corporales solas: usarlas sin un limpiador especializado
puede dificultar la eliminacion de orina y heces, requiriendo mas

friccion y aumentando el riesgo de dafno(24,96).

Al comparar el bafio tradicional de agua y jabon con productos de un solo uso
desechables en términos de tiempo, calidad del bafo, recuento microbianos en
la piel, satisfaccion de los cuidadores y costes, hay estudios que dan como
resultados que ni la calidad del bafio ni el recuento microbiano difieren entre un
tipo de lavado u otro y que si existen diferencias en cuanto a menos tiempo
necesario de aplicacion y coste con mayor satisfaccion de las enfermeras al

utilizar los productos de higiene desechables de un solo uso(99).

Con la literatura actual, el jabon y el agua han mostrado ser menos efectivos o
incluso perjudiciales en la prevencion y tratamiento de la DAI(32-34,68,94,96)
mientras que los limpiadores especializados (pH-equilibrados, con tensioactivos,
sin enjuague) son mas eficaces que el agua y jabon, contribuyendo a una mejoria

en los resultados de la DAl y reduciendo el riesgo de su desarrollo(34,96).
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2.5.2.2- Hidratacién

Para la restauracion de la barrera cutanea se aconseja la utilizacion de
emolientes (lanolina, dimeticona, acidos grasos) y humectantes para mantenery
aumentar el contenido de agua de la piel, y restaurar su barrera lipidica. Los
acidos grasos hiperoxigenados (AGHO) pueden mejorar la hidratacion vy
resistencia de la piel(19,83,84). Aunque podemos encontrar en la literatura la
vaselina también como agente hidratante al considerarlo como un agente
emoliente y oclusivo e hidréfobo(9), debido a su naturaleza, al ser un mezcla
purificada de hidrocarburos saturados de cadena larga obtenida a partir del
refinado de una fraccion pesada del petréleo(100), su uso actual esta cada vez
mas obsoleto priorizando productos de una naturaleza mas viable para piel, y
con propiedades humectantes o de ingredientes activos que aporten beneficios
a la salud cutanea. Se recomienda la eleccion de formulaciones que ofrezcan

componentes funcionales mas alla del mero sellado hidrico(101).

Hay limpiadores "sin enjuague" que contienen componentes como aloe y
glicerina, ya que suavizan e hidratan la piel, reduciendo la irritacion y
deshidratacion(98) y toallitas desechables “tres en uno” con humectantes que
nos ayudan con la hidratacion a la par de con la limpieza(95).

Los productos que usemos para hidratar deben ser humectantes y/o
emolientes(64).

Los humectantes estan disefiados para tratar la piel extremadamente seca al
atraer y retener agua dentro de las células de la piel. Su objetivo es unir el agua
a la superficie de la piel. Comunmente contienen ingredientes como glicerina,
urea, ceramidas, acido lactico o derivados de lanolina. Se sugiere la aplicacion
habitual de un humectante para la higiene de la piel para promover la hidratacion
y prevenir el desgaste cutaneo. Si se aplican cuando la piel esta seca, pueden
causar escozor o ardor, por lo que es mejor aplicarlos después de lavar o banar
la piel, mientras aun esta humeda (dentro de los dos o tres minutos siguientes).
Sin embargo, altas concentraciones de humectantes no son apropiadas para
pieles hiperhidratadas(17,24,34,66).

Los emolientes estan formulados para promover la funcion de barrera de la

humedad al reemplazar los lipidos intercelulares y reducir la pérdida de agua de
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la piel. Hidratan el estrato cérneo y restauran la pérdida transepidérmica de agua.
Pueden aplicarse en cualquier momento, ya que previenen la pérdida insensible
de humedad de la superficie de la piel. Los productos de barrera modernos a
menudo también contienen humectantes para ayudar a reponer la barrera
lipidica de la piel(17,34,66,96).

En estado oleoso, compuestos por glicéridos hiperoxigenados de acidos grasos
esenciales y tocoferoles, tienen la funcidén de restaurar el manto hidrolipidico de
la piel(102).

Otra alternativa de hidratacion mas actual, son los derivados del ozono. Los
aceites ozonizados derivan de la reaccion del ozono con los acidos grasos
insaturados de los aceites vegetales, lo que les confiere propiedades germicidas,
inmunoestimulantes y reparadoras de tejidos(103-105). Ademas de para
hidratar y reparar, ya existen en el mercado acidos grasos hiperozonizados con
efecto barrera. Es una emulsion de ozonidos bioactivos, obtenidos mediante una
tecnologia patentada, que se asocian con biopolimeros de quitina y extractos
vegetales(106). Contienen beta-sitosterol, que estimula la sintesis de ceramidas
y lipidos esenciales del estrato corneo. Esto contribuye a preservar y regenerar
la barrera que previene la pérdida de agua y la deshidratacidén de la piel(104).
Actuan como hidratantes y protectores, especialmente para individuos con la
funcion de barrera cutanea comprometida demostrando incluso cierta actividad

antibacteriana(107).

2.5.2.3- Proteccion

Como hemos visto anteriormente contamos con cremas (con ZnO, dimeticona,
etc.), pastas, unguentos y PBNI para crear una barrera impermeable que proteja
a la piel frente a fuentes de la humedad y agentes humedos irritantes. Pero nos
centraremos a continuacién en conocer mas detalladamente los dos productos

llevados a estudio dado que son los mas utilizados en la practica asistencial.

2.5.2.3.1- Pomada de 6xido de zinc
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El zinc es un ion extremadamente crucial en innumerables procesos celulares y
bioquimicos y su déficit tiene numerosas manifestaciones clinicas, incluido el
deterioro de la cicatrizacion de heridas por lo que es muy estudiado en
suplementacién oral aunque no esta del todo clara que la suplementacion oral
con zinc mejore las tasas de cicatrizacion(108). Sin embargo, se ha demostrado
que el ZnO topico mejora la tasa de cicatrizacion en pacientes,
independientemente de su nivel de zinc y por el contrario, el sulfato de zinc topico
parece que no promueve la reparacion de heridas en un amplio rango de
dosis(108).

El ZnO es un ingrediente ampliamente utilizado en dermatologia por sus diversas
propiedades para el cuidado de la piel(109). Se le atribuyen propiedades
antiinflamatorias al inhibir la produccion de mediadores inflamatorios vy
modulando la funcion de células inmunes por lo que ayuda a reducir el
enrojecimiento e inflamacion de la piel(66,77,109), propiedades antibacterianas
y antifungicas, lo que contribuye a reducir el riesgo de infecciones secundarias
en la piel(98,109) y puede actuar como un agente secante con una leve accion
astringente(102,109). Ademas de sus ya comentadas anteriormente
propiedades cicatrizantes y reparadoras(24,77,102,109) forma una barrera fisica
en la superficie de la piel, protegiéndola del exceso de humedad, irritantes (como
orina y heces) y agresores externos y también ayuda a reducir la pérdida
transepidérmica de agua (TEWL) y minimiza la friccion entre la piel y los
pafales(24,66,98,109) y es por esto por lo que el ZnO es muy empleado en la
prevencion de la DAL

No obstante, recordemos que el ZnO es insoluble en agua vy fluidos biolégicos,
lo que minimiza su absorcidn sistémica pero dificulta su retirada ya que se
formula comunmente en bases oleosas como la vaselina (petrolatum) y
emulsiones de agua/aceite, lo que indica su naturaleza lipofilica o
liposoluble(60,109) de modo que para retirar las capas anteriores se recomienda
utilizar una base oleosa. De querer hacerlo con agua unicamente, se precisaria
una friccidn excesiva pudiendo deteriorar de forma casi segura la piel de la
persona, que generalmente sera fragil y estara humeda, siendo ademas una
practica dolorosa. El ZnO en concentraciones elevadas es mas complicado de

remover que en concentraciones bajas. Las cremas suaves de ZnO son una
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alternativa que se puede aplicar en una capa fina y transparente, siendo mas

faciles de retirar que las pastas(24).

La concentracion de zinc presente en las pomadas o cremas es algo a tener en
cuenta para elegir una u otra. Concentraciones de 5-10% son efectivas para
casos leves, para areas propensas a dermatosis por friccion, como la region
intima femenina, se sugiere una concentracion del 15% y para DAI en adultos,
especialmente aquellos con incontinencia o movilidad comprometida, se utilizan
concentraciones mas altas, como el 25%, para una proteccion de barrera robusta
y accion antiinflamatoria. Las concentraciones entre 25-40% han demostrado

reducir significativamente la TEWL y el eritema(109).

Sin embargo, la literatura sefiala que la superioridad de una pomada frente a otra
no solo se deberia a la concentracion de Oxido de zinc sino también a otros
ingredientes activos presentes como mentol, clorotimol, glicerina, lanolina,

bicarbonato de sodio, fenol o timol entre otros(32,35).

La pomada que utilizamos en este estudio es una crema registrada como
cosmeético con un 19-20% de zinc. Su comercializadora atribuye al 6xido de zinc
beneficios primordiales por su capacidad antiinflamatoria y cicatrizante ademas
de reforzar la barrera cutanea natural, proporcionando una defensa adicional
contra las irritaciones y dermatitis causadas por la exposicion constante a la orina
y heces. Este producto en concreto ademas de ZnO, también contiene aceite de
almendras, creatina y pantenol; componentes hidratantes y nutritivos para piel
ademas de antiinflamatorios como el pantenol(110).

2.5.2.3.2- Peliculas barrera no irritante

Las PBNI o peliculas de barrera sin alcohol, son sustancias disefiadas para
proteger la piel frente a agentes irritantes y la humedad. Fueron introducidas en
la practica clinica en la década de 1990 como una alternativa a las pomadas a
base de vaselina y las formulaciones de ZnO(41,75,111,112).

Las PBNI estan compuestas por una mezcla de polimeros acrilicos (como el
terpolimero acrilato), un plastificante (como el polifenil metilsiloxano) y un
disolvente (como el hexametildisiloxano o isooctano)(75,102,111). Al entrar en
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contacto con el aire, forman una pelicula polimérica transparente e impermeable

sobre la piel.

Esta pelicula actuia como una capa protectora entre la piel y los fluidos
corporales, como la orina, las heces, el sudor o el exudado de heridas, y también
contra productos adhesivos. Su funcion es prevenir la hiperhidratacion, reducir
la fricciobn, mejorar la adhesion de apdsitos secundarios y permitir el intercambio

de gases y vapor de agua sin dejar pasar los exudados(41,75,102,111).

Una caracteristica clave es que no contienen alcohol, o que significa que no
producen escozor ni dolor al aplicarse en piel lesionada o irritada, y no tienen

capacidad citotoxica sobre las fases de cicatrizacion de las heridas(41,75,111).

La PBNI que nos ocupa en este estudio es un protector cutaneo liquido. Tras
rociarlo, el liquido se transforma en una pelicula protectora duradera y resistente
al agua, creando una barrera protectora que previene la irritacion cutanea
causada por los productos adhesivos, las fuerzas de cizalladura o los
excrementos y fluidos corporales. Barrera protectora de hasta 96 horas de
accion. Para uso en piel intacta o irritada(110).

La aplicacion y retirada del producto es importante para no mermar su eficacia y
debe hacerse en base a las recomendaciones técnicas de cada producto, en
nuestro caso concreto es el siguiente(110):

- Limpia y seca la zona afectada antes de aplicar el producto.

- Mantén la boquilla del espray a una distancia de entre 10 y 15 cm de
la piel y aplica una capa fina y uniforme y espera que se seque a
continuacion (aproximadamente 30 segundos). Evita el contacto del
espray con heridas o piel dafnada.

- La frecuencia de aplicacion varia de entre 24-96h dependiendo de la
frecuencia con la se limpie la zona expuesta a fluidos, heces, orina,
etc. En caso extremos (diarrea crdénica por ejemplo) puede ser
necesario aplicar el producto mas a menudo (cada 12 o 24 horas).

- Si se desea retirar el producto, puede hacerse con la mayoria de
eliminadores de adhesivos médicos siguiente las instrucciones del

fabricante.
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2.6- Justificacion del estudio. Preguntas de investigacion.

Como hemos visto hasta ahora, la DAl es un problema de gran relevancia en
personas con incontinencia urinaria o mixta, con notarias repercusiones en el
individuo que la padece en todos los aspectos biopsicosociales que lo engloba y
en el ambito de atencién que lo trata. La disminucion de su incidencia y
prevalencia sigue siendo un reto para las instituciones y profesionales sanitarios.
En este campo de investigacion, se han hecho muchos progresos diferenciando
los diferentes tipos de lesiones en la piel, estudiando a conciencia sus etiologias
(no toda lesion crénica es ulcera por presion, como asi se pensaba hasta

principio de siglo)(11,23).

En esta linea de constante investigacion y diferenciacion diagnostica, y
considerando que la disminucion de su impacto continua siendo un objetivo

prioritario, resulta fundamental examinar la dimension poblacional de la DAL

Se ha identificado un aumento de la DAI asociado al proceso de envejecimiento,
observandose que las personas mayores en comparacion con los mas joévenes,
tienen un mayor riesgo de presentar incontinencia urinaria y/o fecal(113). Es
evidente que no todas las personas con incontinencia urinaria o mixta estan
afectadas por la DAI, pero, como ya se ha comentado, se estima que
aproximadamente un tercio de personas con incontinencia fecal desarrollaran
DAI(114). Epidemiolégicamente hablando, las cifras de prevalencia varian
considerablemente dependiendo del tipo de poblacion y de los criterios
diagnosticos de lesion por humedad asociada a la incontinencia que en muchas
ocasiones se sigue diagnosticando estas lesiones como LPP. Por lo que en la
literatura encontramos rangos de prevalencia de entre el 4.3% y el 42% y de
incidencia entre el 3.4% y el 50%(115).

Espaia tiene una poblaciéon de 47.475.420 habitantes segun el censo del
Instituto Nacional de Estadistica a fecha del 1 de enero de 2022, en que los
octogenarios ya representan un 6% de la poblacién(116). A la vista de lo
expuesto, y teniendo en cuenta el crecimiento etario de la poblacion los costes
derivados de la atencién a un paciente con DAI continuaran aumentando en los
préximos anos. Estamos ante un problema de salud de gran trascendencia y

repercusion tanto por su epidemiologia como por el detrimento en la calidad de
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vida de quien la padece como por el aumento de costes sanitarios directos e
indirectos, los denominados costes intangibles.

Se precisan de mas estudios primarios de calidad y documentos de consenso
para un abordaje holistico del paciente, una prevencion adecuada y unos
cuidados estandarizados con herramientas validadas para su valoracion,
medicion y seguimiento; algoritmos de tratamientos para rentabilizar cada minuto
de atencion de un equipo sanitario obteniendo los mejores resultados que a fin
de cuenta es de lo que se trata, de ganarles calidad de vida a nuestros pacientes
porque si se puede, la DAI se puede prevenir.

La incipiente literatura sobre la prevencion y tratamiento de la DAl y los estudios
originales comparando efectividad en los productos que tenemos a nuestro
alcance, no abordan de manera especifica la etiologia de la DAI, la mayoria son
una muestra pequena y muy heterogénea y o que mas se encuentra son series

de casos basado en la indicacidon de uso del producto por la casa comercial.

Llevar a cabo estudios con la etiologia de la DAI bien definida, seleccionando
intervenciones y en este caso, seleccionando el producto adecuado
dependiendo del estadio de la lesion o la etiologia nos puede ayudar a
operativizar mejor la atencién al paciente, el tiempo de la enfermeria, la eficacia
de las curas y lo mas importante, a estandarizar cuidados, homogeneizando
criterios y aplicando cuidados basados en pruebas cientificas. Por estandarizar
no queremos decir, que los cuidados no sean individualizados, obviamente, lo
que pretendemos conseguir es que los cuidados estén reglados y no acaben
siendo, como es el caso en este campo, a eleccidn de la experiencia y opinion

de la enfermera.

Al igual que en otros campos de las heridas, como por ejemplo pueden ser las
LPP, el nivel de conocimientos es mas alto y existen estandares de abordaje
para su prevencion y tratamiento con indicacion de un producto u otro en cada
fase, como por ejemplo puede ser los modelos TIME, DOMINATE, etc. Crear un
modelo de tratamiento para las lesiones por humedad, concretamente en este
estudio, humedad por incontinencia urinaria o mixta, en base a una previa
valoracion y determinacion del estadio, puede ayudar a los profesionales a

comprender qué intervenciones son requeridas para el paciente y pueda
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planificar un tratamiento 6ptimo. En la investigacion que nos ocupa, habiendo
revisado la literatura existente, como ya se ha comentado anteriormente, los
tratamientos mas usados en la practica clinica son el ZnO y las PBNI pero no
existen estudios comparativos ni estudios individuales de eficacia de calidad.
Empezar este concepto de creacion de un modelo de tratamiento de las lesiones
por incontinencia, por el estudio de los dos tratamientos mas usados creemos
que seria lo ideal puesto que son los mas utilizados, ¢sabemos si lo estamos
usando bien? O mejor dicho ¢ sabemos si lo podriamos usar mejor? Rentabilidad,
eficacia, tiempo enfermero y, sobre todo, tiempo del paciente, es lo que
pretendemos mejorar, a fin de cuentas, esto es la calidad de los cuidados.

La enfermeria esta intrinsecamente ligada a la responsabilidad en la prestacion
de determinados cuidados de salud, de los cuales no puede desvincularse, lo
que constituye un claro llamamiento a la responsabilidad profesional al tener que

tomar partido.

Este estudio desea evaluar la eficacia de dos acciones preventivas en el ambito
del manejo de la DAl y lo hace ademas mediante una propuesta de estudio
primario, concretamente con un estudio de cohortes prospectivo, que, aunque
no es un ensayo clinico nos puede aportar un nivel de evidencia suficiente para
recomendar un producto, otro o ambos de forma indistinta segun el tipo de
pacientes.

Llevar a cabo este estudio con una muestra representativa para evaluar la
eficacia de uno frente a otro, podra establecer un protocolo de cuando usar uno
y cuando usar otro si existieran diferencias significativas, y podra hacer que
respondamos a estas preguntas:

- ¢ qué efectividad tiene la pomada de ZNO respecto a la PBNI en el tratamiento

de la DAI urinaria o mixta?

- ¢ existe equivalencia en la rentabilidad del uso de las pomadas de ZNO vy las
PBNI en el tratamiento de la DAI urinaria o mixta?
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3. Hipotesis y Objetivos

La ciencia sin humanidad es conocimiento vacio.

"El cuidado es un imperativo moral, mas que una tarea o una habilidad".

Madeleine Leininger.
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3. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

3.1- Hipétesis

Los pacientes con incontinencia mixta o incontinencia urinaria tratados con PBNI

presentan los mismos resultados de prevencién en la DAl que los tratados con

pomadas de ZnO.

3.2- Objetivos generales

1-

2-

Evaluar la efectividad de las pomadas con ZnO frente a las PBNI en la
prevencion de la DAI, analizando los efectos del tratamiento a lo largo del
tiempo y estableciendo cuando aparece antes el efecto no deseado en
cada grupo.

Determinar la seguridad, efectos secundarios y rentabilidad de ambos
tratamientos estudiados.

3.3- Objetivos secundarios

1-

2-

Conocer el perfil sociodemografico de los pacientes institucionalizados
incluidos en el estudio con incontinencia (urinaria y/o mixta).

Analizar las medidas preventivas utilizadas en los pacientes con
incontinencia incluyendo los sistemas de higiene, el tipo de absorbente,
numero de cambios del mismo y el tipo de producto barrera utilizado en la
poblacion analizada.

Determinar las principales complicaciones derivadas de la incontinencia
que presentan los pacientes.

Analizar si las variables sociodemograficas, influyen en la aparicién de
una DAL

Determinar si los productos de limpieza y control de la humedad
(absorbentes y su frecuencia de cambios) influyen en la aparicion de una
DAL
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4. Metodologia

"Primum non nocere".

"El primer requisito en un hospital es que no debes hacerles dafio a los

enfermos."

Florence Nightingale.
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4. METODOLOGIA

4.1- Diseino y ambito de estudio.

Para darle respuesta a la hipotesis y objetivos plateados se ha realizado un
estudio de cohortes con dos grupos como se presentan en la figura 5:

1) la cohorte tratada con pelicula barrera no irritante (Cohorte 1).
2) la cohorte tratada con pomada de 6xido de zinc (Cohorte 2).

En cada cohorte se incluyeron a pacientes incontinentes que cumplieron con los
criterios de inclusion. Ambas cohortes incluyen a pacientes con incontinencia
urinaria e incontinencia mixta, lo que es considerado para el analisis de forma
independiente. La distincién, como ya se ha mencionado radica en que la cohorte
1 utiliza de manera habitual como método de prevencion de DAl PBNI y la
cohorte 2, pomada de ZnO.

Figura 5: Constitucion del estudio.

COHORTE 1 COHORTE 2
PBNI ] Pomada Ozn ]
Incontinencia urinaria ] Incontinencia urinaria ]
Incontinencia mixta ] Incontinencia mixta ]

Fuente: fuente elaboracion propia.

Al tratarse de un estudio observacional con productos sanitarios existentes en el
mercado, el mecanismo concreto de asignacién a una u otra cohorte a cada
paciente se realiz6 mediante entrevista y constatacion que ese producto forma

parte de la practica clinica habitual del paciente, es decir, que en un paciente con
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incontinencia urinaria o mixta, tras la higiene de la zona genital se aplique un
producto u otro por juicio clinico de cada profesional como medida de prevencion
de lesiones relacionadas con la humedad, y que unicamente sea ese producto
de prevencion el que esté usando. La medicion de la aplicacion de cada producto
es la continuacion del tratamiento que ya venian recibiendo. Esa decision de un
producto u otro, esta desligada del estudio de investigacidn y no se hace por una
asignacion aleatoria como tampoco se hace una asignacién por el centro o

residencia donde el sujeto de investigacion resida.

4.2- Unidad de estudio
4.2.1-Poblacion diana y de estudio

A continuacion, en la figura 6, se indica en forma de diagrama la poblacion diana,

de estudio y la muestra que se empled en la investigacion.
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Figura 6: Poblacion diana, de estudio y muestra incluida

» Pacientes con incontinencia urinaria y/o mixta atendidos en
residencias de ancianos.

» Pacientes atendidos en residencias de ancianos del distrito sanitario
Jaén, Jaén Sur, Jaén Norte y Cadiz, que atiendan a adultos
mayores dependientes, acreditadas por la Comunidad Autonoma
(ORDEN de 5 de noviembre de 2007 por la que se regula el
procedimiento y los requisitos para la acreditaciéon de los centros
para personas mayores en situacion de dependencia en Andalucia),
con médico propio y atencion de enfermeria las 24h y que presenten
incontinencia urinaria y/o mixta. J

* Muestra de pacientes de la poblacion de estudio que cumplan los
criterios de inclusién/exclusion, que cumplan los criterios de
seleccidn y acepten participar en el estudio y que permanezcan
ingresados a partir de la fecha del inicio del mismo.

Fuente: elaboracion propia.

4.2.2- Criterios de inclusidn y exclusién
Los criterios de inclusiéon son:

» Mayor de 18 afos y prevision de esperanza de vida mayor a 6 meses
desde el inicio del estudio.

» Presencia de incontinencia urinaria o incontinencia mixta.

» Uso de absorbentes de manera continua y como unico método para el
manejo de la incontinencia.

» Ausencia previa de DAI.

» Ultilizacion de manera habitual y unica de uno de los productos llevados a
estudio: Pomada ZnO o PBNI

Y como criterios de exclusion, se establecen:
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» Pacientes con alergia a algunos de los productos de estudio.

» Pacientes en situacion de enfermedad terminal.

> Presencia de LPP, lesiones multifactoriales o lesiones combinadas
previas al inicio del estudio en zona glutea, sacra, genital o perigenital.

Los motivos que llevan a la salida de participantes del estudio son:

> Necesidad de sondaje vesical durante el estudio.

» No poder realizar de forma adecuada el seguimiento durante los tres
meses por ingreso del paciente, traslado de residencia, etc.

» Propia voluntad del paciente.

» Aparicion durante el estudio de alguno de los criterios de exclusion.

4 .2.3-Calculo del tamano de la muestra

Este estudio pretendi6 evaluar cual de las dos pautas terapéuticas consigue un
mayor porcentaje de éxitos, es decir, pretende comparar dos grupos y contrastar
hipdtesis, determinando si es mas eficaz el tratamiento de la cohorte 1 (PBNI)

que el tratamiento de la cohorte 2 (ZnO).

Los elementos principales que intervinieron en el calculo del numero de sujetos

de la muestra son los siguientes(117):

- Definir el tipo de hipotesis que se va a contrastar y que, en este caso, sera
unilateral. Se pretender especificar la direccion de la diferencia. Hipotesis
nula (Ho): A=B; Hipdtesis alternativa (Ha: A>B).

- Elriesgo de cometer un error de tipo | (a) se establece en un 5%. Es decir,
el error que se comete cuando se rechaza la hipétesis nula, siendo ésta
verdadera en la poblacion. Dicho de otra manera, el investigador estima
que hay una diferencia cuando en realidad no existe (falso positivo).

- El riesgo que se acepta de cometer un error tipo Il (B) se situara en un
20%, con lo que tendriamos una potencia estadistica (1-8) del 80%. Con
ello, al aceptar un error f del 20%, el estudio tiene un 80% de
probabilidades de detectar si la diferencia que se busca existe en la
realidad.

- Se establecera un intervalo de confianza del 95%.
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- Para este caso concreto, se requerira de un dato, no prefijado por el
investigador como los 4 anteriores, sino que debera ser del resultado de
estudios anteriores donde se establezca el riesgo de dermatitis asociado
a la incontinencia. El estudio de Bliss et.al (2011)(118), determind que la
DAI ocurrié en el 36% de los pacientes. Este dato, sera el valor de la
proporcion que se supone existe en el grupo de referencia.

Para estimar el tamafo de la muestra que necesitamos en nuestro estudio, se
ha calculado mediante el riesgo relativo. El riesgo relativo mide la fuerza de la
asociacion entre la exposicion a un factor y la presencia del evento estudiado.

Utilizamos la siguiente formula para calcularlo(119):

L., U-R)R+(-B)A
=54 (ln(l— E‘))2

Z o
Donde el valor de =% se obtiene de la distribucion estandar en funcion del
nivel de confianza o seguridad elegida para el estudio, en este caso, elegida una
seguridad de un 95%, dicho valor corresponderia a 1,96.

La precision que se requiere para este estudio, £ , entendiendo precisién como
la oscilacion minima con la que se quiere estimar el riesgo relativo

correspondiente, es € =0,5.

La P1y P2 de la formula corresponde a la proporcion de expuestos al factor de
estudio que presentaron el evento de interés y la proporcidn de no expuestos
que presentaron ese mismo evento, respectivamente. El estudio de Bliss et.al
(2011)(118), determino que la DAI ocurrio en el 36% de los pacientes, por lo que
este valor se consideré como una estimacion para p1 (p1=0,36). La P2 se ha
calculado mediante el cociente de la P1 y el riesgo relativo, por lo que se le da
un valor de 0,2.

En este caso, en resumen, tenemos:
P1=10,36

P2=10,2
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z (29
-% =1 96

De modo que aplicando estos valores a la formula anteriormente descrita:

5,48
n=3,84 —— =46
0,48

Nuestra cantidad de muestra requerida es de 46 sujetos por grupo. Este numero
lo ampliaremos en prevision de las pérdidas o abandonos durante el

seguimiento. Para ello aplicamos la siguiente formula(117):

Na = N [1/(1-R)]

Donde Na representa el numero de sujetos ajustado; N el numero de sujetos
tedricos; y R, la proporcion esperada de pérdidas. En este caso se establece un
20% de pérdidas, por lo que, aplicando dicha formula, necesitamos un total de
55 pacientes por grupo para conformar nuestra muestra.

4.2.4- Método de muestreo

Se ha realizado una inclusion abierta y permanente de participantes hasta
completar el tamafo muestral minimo por cohorte de estudio. Se ha dividido la
poblaciéon de esos grupos en subgrupos dependiendo de la caracteristica

interesada: incontinencia urinaria o incontinencia mixta.

4.3- Variables del estudio

4.3.1- Variable independiente: Cohorte 1y 2:
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-Cohorte 1: personas con incontinencia, tanto mixta como urinaria a las que
se les ha aplicado como tratamiento preventivo PBNI. Concretamente

Cutimed Protect®(110) que era la marca introducida en las residencias.

-Cohorte 2: personas con incontinencia, tanto mixta como urinaria a las que
se les ha aplicado como tratamiento preventivo con pomadas de ZnO, en este

caso se utilizé Lindor Crema Protectora de ZnO®(120).

4.3.2 - Variables dependientes:
A) Nombre de la variable:

Presencia de lesiones relacionadas con la humedad

- Definicion conceptual: inflamacion y erosién de la piel causada por la
exposicidn prolongada a diversas fuentes de humedad, incluyendo la orina o
heces, sudor, exudado de las heridas, moco o saliva.

- Definicion operativa concreta: las lesiones relacionadas con la humedad se
han medido mediante la categorizacion de las LESCAH propuesta por el
GNEAUPP, en su documento técnico Il (anexo 1).

- Mediciéon directa: se ha evaluado mediante la observacion de la variable

dicotdmica, existencia si o no de lesion.

-Nivel o escala de medicidon usado: escala nominal. 0-Si, 1- No

B) Nombre de la variable:

Grado de lesiones relacionadas con la humedad

- Definicion conceptual: nivel de inflamacion y erosion de la piel causada por
la exposicion prolongada a diversas fuentes de humedad, incluyendo la orina o
heces, sudor, exudado de las heridas, moco o saliva.

- Definicion operativa concreta: las lesiones relacionadas con la humedad se

han medido mediante la categorizacion de las LESCAH propuesta por el
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GNEAUPP, en su documento técnico Il (anexo 1) y mediante la escala visual del
eritema (EVE).

- Medicién indirecta: Se ha evaluado el grado de gravedad de la lesion de
acuerdo a dos parametros: integridad de la piel y eritema

-Nivel o escala de medicion usado: escala ordinal. Las categorias son
ordenables en orden creciente del concepto medido. Categoria 1A, 1B, 2A, 2B.
EVE 0, 1,2,3y 4 (anexo 1)

C) Nombre de la variable:

Aparicion de efectos secundarios relacionados con la aplicaciéon de algun

producto de estudio.

- Definicion conceptual: evento diferente de la accion terapéutica buscada
(efecto clinico) que puede o0 no ser razon de retiro de la terapia.

- Definicion operativa concreta: la aparicion de efectos adversos se ha medido
mediante la Escala Visual Dicotomica y su posterior registro en el Centro de
Notificaciones de Efectos adversos de medicamentos y productos sanitarios
(anexo 2).

- Medicidon directa: se ha evaluado mediante la observacion la variable

policotémica, con varias categorias segun la variable observada.

- Nivel o escala de medicion usado: Escala nominal: ninguna, prurito,

dermatitis, eritema, dolor, ardor y otros.

D) Nombre de la variable: Rentabilidad del uso de las PBNI y de las pomadas
ZnO

- Definicion conceptual: relacion existente entre los beneficios que
proporciona la intervencion (resultados clinicos) y la inversion o el esfuerzo que

se ha hecho.
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- Definicidn operativa concreta: el estudio de coste-beneficio, se ha realizado
mediante un analisis del coste del producto y tratamiento completo incluyendo

elementos inductores al coste en la curacidon de una lesion.

- Medicion directa e indirecta: se han analizado costes directos, indirectos e
intangibles a través de herramientas economicas cuantitativas como: Modelos
de minimizacion de costes, modelos de rentabilidad y modelos de coste-utilidad.

-Nivel o escala de medicion usado: escala de razon. Se han calculado los
costes totales, el analisis incremental de costes y los beneficios. Una vez

obtenidos esos datos, se ha aplicado la siguiente formula:

Coste producto A — Coste producto B

Ratio incremental de coste - efectividad =
Eficacia producto A — Eficacia Producto B

En nuestro caso, el producto A es la PBNI y el producto B la pomada de ZnO.

4.3.3-Variables demograficas. Caracteristicas de la muestra.

Informacion obtenida tras la revisién de la historia clinica y entrevista con cada
paciente, conformado un conjunto de datos minimos que son los siguientes

(anexo 3):
1- Edad: nivel de escala continuo cuantificada en afios completos.
2- Sexo: nivel de escala nominal. Hombre o mujer

3- Comorbilidades asociadas: Nivel de escala nominal, si o no, de cada uno: DM,

Enfermedad autoinmune, Insuficiencia Renal, Habito tabaquico y otras.

4- Tratamiento farmacoldgico: Nivel de escala nominal, si o0 no, de cada una:
Corticoides, tratamiento  quimioterapico, tratamiento  inmunosupresor,

antibioticos, antidiabéticos orales glucosuricos, diuréticos y otros.

5- Grado nutricional mediante una escala validad como el MNA (Mini Nutritional

Assessment). Nivel de escala categorica.

6- Tipo de incontinencia. Nivel de escala nominal: Urinaria o mixta
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7- Existencia de infeccidn urinaria o gastroenteritis en el momento de la

intervencion. Nivel de escala nominal. Si o no de cada una.

8- Grado de autonomia personal. indice de Barthel. Nivel de escala categérica.
9- Escala PAT. Nivel de escala categorica.

10- Escala de riesgo de LPP. Escala de Braden. Nivel de escala categoérica.

11- Tipo de absorbente que usa. (Todas las residencias usaron Incopack® a
excepcion de una, que fue Tena®,) por lo que controlada la marca se categoriz6

como una escala ordinal: dia, noche, supernoche.
12- Numero de cambios diarios de absorbente que realiza.

13- Tipo de proteccidon de la piel que utiliza. Nivel de escala nominal: PBNI o
pomada ZnO.

14- Porcentaje de zinc que usa, en el caso de usar pomada de ZnO.

Las variables que componen este estudio, asi como su instrumento de medida y

la fuente de datos de donde se obtienen se muestran en la tabla 1.
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Tabla 1: Fuente de recogida de datos para cada variable

VARIABLE PRINCIPALES

VARIABLES

INSTRUMENTO
MEDIDA

DE

FUENTE DE DATOS

de
relacionadas con la humedad

Presencia lesiones

Categorizacion LESCAH del
GNEAUPP
EVE

Grado de lesiones relacionadas
con la humedad

Categorizacion LESCAH del
GNEAUPP
EVE

de

secundarios relacionados con la

Aparicion efectos

aplicaciéon de algun producto del
estudio

No precisa

Primaria:  inspecciéon vy

exploracion de la zona

Rentabilidad del uso de la
pomada de ZnO y PBNI

No precisa

Primaria: el investigador
colaborador 1 contabilizara
el tiempo y numero de

productos utilizados

VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS

VARIABLES INSTRUMENTO DE | FUENTE DE DATOS
MEDIDA

Edad No precisa

Sexo No precisa

Comorbilidades asociadas No precisa

Tratamiento farmacolégico No precisa

Grado nutricional MNA Primaria: entrevista con el

Tipo de incontinencia No precisa paciente

Existencia de infeccidn urinaria o | No precisa

gastroenteritis en el momento de

la intervencion

Grado de autonomia para las
actividades basicas de la vida
diaria (ABVD)

Indice de Barthel

Efectividad de las peliculas barrera no irritantes y las pomadas de dxido de zinc.

101




Escala riesgo de LPP Escala de Braden

Escala Riesgo Lesion Perineal Escala PAT

Tipo de absorbente utilizado No precisa

Porcentaje de zinc (en el caso | No precisa.

usar pomada de ZnO)

Método de limpieza previa (agua | No precisa
y jabon, toallitas en seco, otro)

Modelo y marca del absorbente | No precisa

utilizado

Fuente: elaboracion propia.

4.4- Fases del estudio
El estudio se ha llevado a cabo en dos fases:

FASE 1. Formacioén dirigida a los investigadores colaboradores del proyecto y
por extension a todo el personal encargado de la higiene y aseo (personal técnico
en cuidados de enfermeria, de gerocultora o de enfermeria) sobre la limpieza del
area genital, retirada del producto de proteccion para la humedad y forma de
aplicacion de cada uno de los dos productos observados que tratara el estudio.
Dicha formacién se ha realizado en una sesién presencial tedrico-practica con
soporte audiovisual y material didactico, organizado e impartido por la

investigadora principal (anexo 4).

A los investigadores colaboradores y a los profesionales de cada residencia que
han participado directamente en el estudio, se les ha instruido en la valoracion
de las lesiones mediante la Escala Visual del Eritema (EVE), la Perianal
Assessment Tool (PAT) y la categorizacion de las LESCAH propuesta por el
GNEAUPP propone en su Documento Técnico N° Il, ya que ésta ha sido la
manera de valoracion de las lesiones durante el seguimiento del proyecto.
Adicionalmente, se les ha indicado que realizaran el entrenamiento en la
valoracion de lesiones relacionadas con la dependencia con el programa
SECLARED y han aportado al investigador principal, el certificado de superacion
del mismo. Con esta formacion se ha pretendido reducir al maximo los factores

confundentes asociados al centro y calidad de cuidados que reciben los
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participantes y eliminar la variabilidad diagnodstica en la categorizacion y la
etiologia de lesiones relacionadas con la humedad.

La aplicacion de ambos productos de estudio se realizé en base a las
recomendaciones y protocolos(110,120). Previa a la aplicacion del producto, se
ha llevado a cabo la higiene de la zona, de la manera habitual que lo venian
haciendo los profesionales responsables de los cuidados, ya sea con toallitas en
seco, con agua y jabon, etc. Respecto al manejo de la incontinencia, en ambos
grupos, han seguido usando el absorbente que venian usando de manera

cotidiana. No obstante, se ha considerado su uso adecuado en cada caso.

Recomendaciones en el caso de ZnO(120):

Extender suavemente con los dedos tras cada higiene, limpiar y secar bien la
zona a tratar. En general se aplicara una fina capa de pasta 1 vez al dia. Es un
producto liposoluble con lo cual, para su retirada se precisa de productos oleosos

para no friccionar la zona en exceso y lesionar la piel.

Y en el caso de las PBNI(110):

1- Limpie y seque la piel antes de aplicar el spray.

2- Sostenga la boquilla del spray a una distancia de entre 100 y 150 mm (10 —
15cm) de la piel y aplique una pelicula lisa y uniforme donde lo desee

desplazando el spray con un movimiento de barrido suave.

3- Si por descuido se dejara una pequefia zona sin cubrir durante la primera
aplicacion, espere a que el spray se seque (aproximadamente 30 segundos) y a
continuacion vuelva a aplicar el producto unicamente en la zona que no se habia

cubierto.

+ Si se aplica en zonas con pliegues u otras zonas en las que la piel entre en
contacto con piel, asegurese de que dichas zonas estén lo suficientemente
ventiladas para que la pelicula se pueda secar completamente antes de volver a

la situacion anterior.

* Si se aplica el producto como proteccion frente a fluidos corporales, heces,
orina, etc. se recomienda volver a aplicar el producto cada 24 horas,
dependiendo de la frecuencia con que se limpie la zona. En casos extremos (p.
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ej. diarrea persistente) que requieran una limpieza muy frecuente, puede que sea

necesario volver a aplicar el producto con mayor frecuencia

4- Si se desea, la pelicula se puede retirar con la gran mayoria de limpiadores
meédicos de adhesivos siguiendo las instrucciones del fabricante. Limpie y seque

la zona correspondiente y a continuacion vuelva a aplicar el producto.

5- Vuelva a colocar la tapa de la boquilla del spray cuando no se esté utilizando.

FASE 2. Observacion y seguimiento de las cohortes de ambos tratamientos.
Las cohortes de comparacion se han conformado acorde al uso habitual de un
producto u otro en el tratamiento para la prevencion de la DAI de cada paciente,
sin intervencion de los investigadores cifiéendonos a la metodologia del estudio
observacional de cohortes que nos compete. Para evitar pérdidas en el estudio
por falta de producto o mezcla de otro distinto por desabastecimiento, se ha
obsequiado a cada residencia participante con pomadas de ZnO y PBNI para
que lo apliquen a aquellos participantes que ya lo usaban con anterioridad.

Para reducir al maximo los efectos de cointervenciones o factores confundentes
se han recogido las variables sociodemograficas al inicio del estudio tal y como

aparecen el anexo 3.

4.5- Métodos e instrumentos de recogida de datos.

Para obtener la informacion de los objetivos del estudio, se expone a
continuacion de dénde se han obtenido lo datos, qué instrumentos se han
utilizado para recogerlos y la estrategia de campo llevada a cabo.

Dada la dispar presentacion de los dos productos a estudiar, uno es una pomada
y el otro es un aerosol, ha resultado muy dificil el enmascaramiento de los
pacientes y de los responsables en su aplicacion. Si se ha preservado el ciego

del profesional designado para realizar las mediciones estimadas.

Una vez formados los dos grupos, el investigador principal si ha sido conocedor
de la codificacion de esos pacientes y al grupo al que pertenecen. Se ha
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designado en cada centro dos investigadores colaboradores del equipo de

investigacion y 2 trabajadores colaboradores de cada residencia.

Investigador colaborador 1 — Trabajador colaborador 1: Han sido los

encargados, y por lo tanto conocedores de la pertenencia de cada
paciente a los respectivos grupos del estudio, de la organizacién de los
tratamientos en estudio, de su distribucién y de la supervisiéon de su
correcto uso y retirada. Han servido de guia para los cuidados que han
llevado a cabo el personal técnico en cuidados de enfermeria, de
gerocultora o de enfermeria respecto a la higiene genital y aplicacion de
producto en los participantes del estudio. Estos cuidadores profesionales
que han llevado a cabo los cuidados e higiene del paciente han sido los
que han aplicado el tratamiento, previa formacién por parte del
investigador principal, como ya se ha descrito anteriormente, y han
contado con el apoyo y supervision del investigador colaborador 1 durante
el proceso de estudio. Ellos han sido los encargados de la
cumplimentacion del cuaderno de recogida de datos de variables
demograficas (anexo 3). A su vez, han llevado un diario de campo que ha
constatado el numero de productos (pomada de ZnO y PBNI) que han ido
gastando y el tiempo que las cuidadoras han empleado en aplicarlos,
quedando documentado asi mediante el anexo 5.

El investigador 1, ademas, ha sido el enlace con el investigador
colaborador 2 y con el investigador principal para cualquier incidencia
durante el proceso. Por ultimo, ha sido el designado para la recoleccion
de los consentimientos informados de los participantes y trabajadores
segun el registro del anexo 6y 7.

Investigador colaborador 2 — Trabajador colaborador 2: No han conocido

la pertenencia de los participantes a un grupo u otro. Han tenido la
competencia de ser los que han realizado las mediciones y controles en
los dias establecidos en el plan de trabajo tal y como aparece en el anexo
1y de cumplimentar el anexo 2 en el caso de aparicién de alguna reaccion

adversa.
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El periodo de seguimiento estimado ha sido de 6 semanas. Tras el inicio

del estudio, se han establecido 4 mediciones como se muestra en la figura

7.

Figura 7: Mediciones del estudio.

Inicio del Medicidn Medicidn Medicién Medicién
estudio = 2:22 3: 42 4: 62
semana semana semana semana

v

Fuente: elaboracion propia.

Los datos necesarios que se obtuvieron fueron los que daban respuesta

a las variables dependientes y a las variables demograficas de la muestra

del estudio. Se recogieron aquellos concernientes a:

>

Presencia de lesiones; mediante la categorizacion LESCAH
propuesta por el GNEAUPP (anexo 1).

Grado de lesiones; mediante la categorizacion LESCAH propuesta
por el GNEAUPP (anexo 1).

Aparicion de efectos secundarios relacionados con la aplicacién del
algun producto del estudio, mediante el registro para ello
confeccionado (anexo 2).

Valoracion de las caracteristicas generales de la muestra,
expuestas en la variables demograficas y recogida en la hoja de
conjunto de datos basicos de la muestra en el anexo 3.
Rentabilidad del uso de ambos productos del estudio con el registro
confeccionado para tal fin (anexo 5).

Tras cada medicion y cumplimentacién de anexo, cada investigador colaborador

ha registrado de manera anonimizada mediante un codigo alfanumérico los

datos obtenidos, en el sistema informatico REDCap (Research Electronic Data
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Capture), herramienta para la gestion de datos de investigacién. Dicha
herramienta se gestiona a través de la Fundacion para la Investigacion
Biosanitaria en Andalucia Oriental-Alejandro Otero (FIBAO) y se ha habilitado
mediante el uso de ordenadores seguros del Servicio Andaluz de Salud
conectados a una red de internet por cable y con acceso a través de contrasefa
DMSAS. De modo que ademas de ingresar ahi los datos de manera codificada
y disociada del nombre del paciente, la pérdida y exposicion de datos por un
ciberataque es muy poco probable dado el circuito cerrado que se esta usando.

Cada investigador colaborador solo ha tenido acceso a cumplimentar en RedCap
los anexos que le competen, manteniendo el ciego en el resto de anexos. Es
decir, el investigador colaborador 1 sélo ha conocido los resultados de los anexos
3, 5 6y 7;y el investigador colaborador 2, los anexos 1 y 2, es decir, el
investigador que ha realizado y registrado la aparicion de lesiones, su grado o

efectos secundarios, no conocia a qué cohorte pertenecia ese participante.

El investigador principal si ha tenido acceso a todos los anexos en RedCap y ha

sido el encargado del analisis de datos.

4.6- Analisis de los datos
El analisis de los resultados se ha realizado de forma secuencial.

- Primero un estudio descriptivo global para ver la homogeneidad de los
grupos al inicio del estudio y por grupos de tratamiento. Las variables
cualitativas se han descrito utilizando las frecuencias y porcentajes y las
variables cuantitativas se han calculado con las medias y desviacion
estandar cuando han tenido una distribucion normal y como mediana y
rango intercuartilico si no la han tenido. Para saber si los datos han tenido
una distribucion normal o no, se ha aplicado la prueba de Kolmogorov-
Smirnoff con la correccion de Lilliefors.

- Anadlisis inferencial para comparar los grupos a estudio: estamos ante dos
muestras independientes por lo que, en el caso de las variables con
distribucion normal, se ha aplicado un analisis estadistico con el testde T
de Student (para analizar la diferencia de medias) y cuando no han tenido
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una distribucion normal, se ha aplicado el test de U de Mann-Whitney en
las variables dicotdmicas. En el caso de variables policotomicas, la prueba
de ANOVA si han tenido una distribucion normal o Kruskal-Wallis cuando
este criterio no era cumplido.

- Como indicadores epidemiolégicos se han calculado la incidencia en
expuestos y no expuesto con su intervalo de confianza del 95%. Se realiz6
analisis de supervivencia, en ambos grupos, mediante las curvas de

Kaplan-Meier y regresion de Cox.

En todos estos casos se trabajé con un nivel de significacién del 95%, es
decir, se considerara significativo un valor p<0,05.

- Para el contraste de la hipdtesis de no inferioridad (asumida en el estudio)
se calculo la diferencia de incidencias, como se muestra en la tabla 2,
entre ambos grupos de tratamiento con su intervalo de confianza
calculado mediante el método de Newcombe para la estimacion de
intervalos para la diferencia entre proporciones independientes (método
10)(121). Se construy6 un intervalo de confianza del 90 % (IC), ya que al
ser una hipotesis de no inferioridad es admisible usar test de una
cola(122). Para aceptar o rechazar la hipotesis nula, el IC 90% se ha
contrastado con el margen de no-inferioridad establecido “a priori” en +
7%, que es un margen suficientemente estricto de acuerdo a las

recomendaciones de la literatura(123).
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Tabla 2: Calculo de diferencia de incidencias

Resultado (+) Resultado (-)

Aparicion de | No aparicién | Total

lesion de lesion
Cohorte 1 a b atb (n1)
(PBNI)
Cohorte 2 C d c+d (n0)
(Zn0O)
Total a+c (m1) b+c (m0) N (n° total de

sujetos)

Fuente: elaboracion propia.

Como herramienta de analisis se ha utilizado el paquete estadistico SPSS 24.0

Los resultados del analisis se exponen apoyados por tablas de frecuencias,
diagramas de sectores o diagramas de barras, en funcién del tipo de variable
cuando sea procedente.

4.7- Aspectos éticos

El estudio obtuvo a la aprobacién del Comité Coordinador de Etica de la
Investigacion Biomédica de Andalucia (anexo 8). En relacion a los aspectos
éticos y legales, se asume lo dispuesto en el Reglamento (Union Europea)
2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo de 5 de abril de 2017 sobre
productos sanitarios y especificamente en el capitulo VI (evaluacion clinica e
investigaciones clinicas). Se ha solicitado el consentimiento verbal y escrito de
los pacientes y/o familiares respetando las normas de la Declaracion de Helsinki
(anexo 6).

Los datos identificativos han sido codificados tratados confidencialmente tal y
como indica la Ley Organica 3/2018, del 5 de diciembre, de Proteccion de Datos
y los Derechos ARCO (Acceso, Rectificacion, Cancelacidon y Oposicidon) de todo

paciente, a través de los cuales todo participante tiene la facultad de conocer
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quién tiene acceso a sus datos y cual es la finalidad de éstos pudiendo tener
acceso a los mismos, rectificarlos, cancelarlos u oponerse a que sigan siendo
tratados. A lo largo de todo el proceso, se han utilizado los datos de forma
disociada para mantener el anonimato y privacidad de los pacientes,
asignandoles un cdédigo alfanumérico. Todos los datos personales que
identificaban los casos, han sido custodiados por el investigador principal de
manera que no ha sido posible identificar los datos, siendo el investigador
principal el maximo responsable de la custodia del fichero con datos personales,
utilizando los datos de manera codificada y adoptando las medidas necesarias
para el cumplimiento de la normativa aplicable en materia de proteccion de datos
y de confidencialidad. Los participantes han sido informados de su posibilidad de
abandonar el estudio en todo momento, sin dar explicaciones y sin que repercuta

sobre su actividad habitual.

Respecto a los profesionales sanitarios y/o investigadores colaboradores que
han participado, también se les ha recabado el consentimiento informado (anexo
7). lgualmente, se les ha informado de la posibilidad de abandonar el estudio en

todo momento sin dar explicaciones y sin repercusion en su practica habitual.

4.7.1- Procedimiento para manejo de efectos secundarios y/o reacciones

adversas

Para el manejo de efectos secundarios derivados del empleo de los productos
de estudio se establecid el procedimiento de notificacion de los mismos al
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia, asi como al médico de atencion primaria
referente o al servicio de dermatologia del hospital referente en el caso de
precisar tratamiento médico para paliar los signos y sintomas acontecidos y
aplicar las medidas de paliacion y tratamiento pertinentes en cada caso. De
entrada, no se ha aplicado ningun producto sin constatar de ante mano alergias
o intolerancia a alguno de los componentes en excipientes o principios activos
de los productos y afadir, que no se ha llevado a cabo ninguna intervencion por
parte de los investigadores en la aplicacion de estos productos. Son productos
que forman parte de su rutina habitual de higiene y prevencién de lesiones de
estos pacientes, pero, aun asi, si los investigadores detectaron algun efecto
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secundario o reaccidn adversa, lo comunicaron tal y como establece el articulo
15 del RD 957/2020.

4.8- Financiacion

Este proyecto ha sido financiado por la entidad FIBAO a través de la superacion
de la convocatoria de 2022 de concurso para proyectos de investigacion e
innovacion de atencion primaria, hospitales comarcales y centros hospitalarios
de alta resolucion del Sistema Sanitario Publico de Andalucia. Este proyecto, con
el expediente AP-0312-2022 C3-F2, obtuvo en el concurso un total de 82.95
puntos, el segundo proyecto de su convocatoria y afio mas puntuado, obteniendo
asi una subvencion total de 12.489€ para poder llevarlo a cabo (anexo 9). En el
anexo 10 se muestra el plan de trabajo y cronograma que se constituy6 para la
solicitud de financiacion del proyecto asi como en el anexo 11 el equipo
investigador completo que llevé a cabo el proyecto.
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5. Resultados

La falsa percepciéon de competencia es lo que provoca el dano.

"Lo peligroso no es la falta de conocimiento, sino la ilusidon de tenerlo."
Stephen Hawking.

"é¢Un consejo? Que se formen, que no se crean nada, que lo cuestionen

todo."

Teresa Segovia.
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5. RESULTADOS

5.1- Sobre el perfil sociodemografico de los pacientes institucionalizados

incluidos en el estudio con incontinencia (urinaria y/o mixta).

El estudio incluye una muestra total de 164 participantes de 10 centros
sociosanitarios privados, distribuidos en 3 distritos sanitarios de 2 provincias
(Jaén y Cadiz). Se excluyeron los datos de un undécimo centro sociosanitario al
no haber obtenido los certificados de SECLARED y no poder asegurar un

correcto seguimiento de su muestra de pacientes.

El 71,3% de la muestra son mujeres y el 28,7% hombres. La edad media de los
pacientes es de 85,7 (IC95% 84,3-87,1) afios con un rango maximo y minimo de
entre 58 y 102 afios. Todos los pacientes mostraban incontinencia urinaria, ya
que era éste un criterio de inclusidn, pero en un 58,5% de los casos ademas

también presentaban incontinencia fecal o mixta.

Los antecedentes personales de los pacientes incontinentes incluidos en el

estudio se presentan en la figura 8.

Figura 8: Antecedentes personales mas prevalentes en los pacientes

incontinentes institucionalizados del estudio.

Antecedentes personales

Cardiopatias NG 7,30%
Hipertension Arterial I 12,00%
ACV I 5,10%

Deterioro cognitivo [N 10,20%

Insuficiencia renal NG  18,90%

Proceso oncolégico M 1,30%
Trastorno autoinmune M 2,40%

Diabetes mellitus NG 29,30%

0,00% 500% 10,00% 15,00% 20,00% 25,00% 30,00% 35,00%

Fuente: elaboracion propia.
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Como se puede apreciar la principal patologia es la diabetes (casi 1 de cada 3)
seguido de la insuficiencia renal (casi 1 de cada 5). Otro de los antecedentes
mas presentes fue el deterioro cognitivo o demencia de cualquier etiologia,
quedando patente en 1 de cada 10 pacientes y la hipertension arterial presente
en 1 de cada 8 pacientes.

Al explorar los tratamientos farmacolégicos mas prevalentes (figura 9) en esta
muestra nos encontramos que los 1 de cada 2 pacientes toma un diurético y 1
de cada 5 antidiabéticos orales. Corticoides orales, anticoagulantes,
inmunosupresores fueron otros de los tratamientos documentados, pero con una

frecuencia en el total de la muestra bastante inferior.

Figura 9: Tratamientos farmacoldégicos mas prevalentes en los pacientes

incontinentes institucionalizados del estudio.

Tratamiento farmacélégico

Anticoagulantes / Antiagregantes plaquetarios l 1,80%
Corticoides orales | 1,80%
Inmunosupresores [l 3%

Antibidticos orales | 1,20%

Antidiabéticos orales | IIININGEGE 19,50%
Diuréticos [ NEG 54,30%

0,00% 10,00% 20,00% 30,00% 40,00% 50,00% 60,00%

Fuente: elaboracion propia.

Los datos obtenidos con escala PAT indican un valor medio de 5,1 y que el 95%
de los pacientes tienen una puntuacion entre 4,9 y 5,2, es decir un riesgo bajo-
moderado de desarrollar DAI. Segun la escala Braden, que mide el riesgo de
desarrollar LPP, la puntuacién media fue de 14,6 puntos (IC95% 14,2-15,0) con

lo cual evidenciaba un riesgo medio.
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Para la evaluacién del grado de dependencia para las actividades basicas de la
vida diaria se utilizé el indice de Barthel. El valor medio fue de 24,8 puntos

(IC95% 21,0-28,5), lo que supone que tenia una dependencia severa.

La evaluacion del estado nutricional se valor6 mediante el MNA dando como
resultado un valor medio de 15,8 puntos y que el 95% de los pacientes tuvieron
entre 15,0 y 16,6 puntos, lo que sugiere un estado de malnutricion.

Como habitos toxicos para el organismo, se exploro la frecuencia de consumo
de alcohol y tabaco. El tabaco no estuvo presente en ningun caso y el consumo
de alcohol solo estuvo patente en 2 pacientes, suponiendo el 1,2% del total de

la muestra.

5.2- Sobre las medidas preventivas utilizadas en los pacientes con
incontinencia incluyendo los sistemas de higiene, el tipo de absorbente,
numero de cambios del mismo y el tipo de producto barrera utilizado en la

poblacion analizada.

Sobre el método de higiene llevado a cabo, los datos se presentan en la figura
10. Lo primero es destacar que habia pacientes en los que se alternaban la
higiene con agua y jabon junto a las toallitas jabonosas, segun disponibilidad
durante el aseo no siendo la eleccion del método segun el tipo de incontinencia

o producto barrera protector.
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Figura 10: Sistema de higiene utilizado en los pacientes (n=164)

E Toallitasen seco ®mToallitasyjabon3en1 m Aguayjabon Toallitas jabonosas

Fuente: elaboracion propia.

Como vemos el tipo de higiene mas extendida en los 164 pacientes de la
muestra, es el agua y jabon en mas de la mitad de los pacientes, no siendo en
ningun caso jabon especifico para lavado de zona genitales. En uno de cada tres
casos, el método son las toallitas jabonosas y sélo en un 25,6% se utilizé6 un
jabon 3 en 1 junto a toallitas secas, especifico de la zona genital de higiene en

SeCo.

El inico método de manejo de la incontinencia fue la utilizacion de absorbentes.
En un 65,9% con utilizacion de absorbentes de dia, en un 81,1% de absorbentes
de noche y un 45,1% de absorbentes supernoche con una media de 3,7 cambios
diarios (1C95% 3,56-3,89) y un rango entre 1y 6.

La marca del absorbente en un 74,4% fue la misma. Nueve de las diez
residencias tuvieron la misma marca y modelos de absorbentes, tan solo un
centro sociosanitario utilizé una marca distinta. Este centro sociosanitario supuso

el 25,6% del total de la muestra pacientes incontinentes con una marca distinta.

Tras la higiene y aseo, se evaluaba qué tipo de protector cutaneo se aplicaba a
la piel. Las dos opciones que se seleccionaron como criterio de inclusion en el

estudio fueron la pomada de ZnO o las PBNI y los resultados mostraron una
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distribucion equitativa entre ambos grupos. En un 52,4% de los casos se utilizé
de manera unica la PBNI y en un 47,6% la pomada de ZnO. Todos los pacientes
usaron la misma marca de pomada de ZnO, con un porcentaje en zinc del 21%

y los que usaron PBNI también se constato el uso de una unica marca.

5.3- Sobre las complicaciones derivadas de la incontinencia que presentan
los pacientes.

De la muestra obtenida, cuatro personas institucionalizadas, es decir el 2,4%,
mostraron infeccion urinaria en el momento de ser evaluados y tan solo se

documento un evento de gastroenteritis aguda.

Las complicaciones derivadas de la incontinencia que mas se exploraron, en
base a las ya reflejadas en la literatura cientifica, fueron dolor, prurito, quemazon,
dermatitis, eritema y ardor. A lo largo del seguimiento del estudio, durante 6
semanas, el prurito fue sintoma mas referido en un 3,7% seguido de eritema en
un 2,4% y la sensacion de quemazdén en un 1,8%. Estas complicaciones
generaron disconfort en los pacientes, pero no llegaron a manifestarlas como

dolorosas mediante la escala numérica del dolor.

Ademas de estas complicaciones asociadas a la incontinencia, 3 pacientes
llegaron a desarrollar LPP en este contexto de incontinencia suplida con
absorbentes. Dos fueron identificados en categoria | y uno en categoria Il. Es

decir, el 1,8% de los pacientes incontinentes, desarrollé una LLP.

El 98,8% de las complicaciones no requirieron asistencia médica para valoracion

o tratamiento.

5.4- Sobre si las variables sociodemograficas, influyen en la aparicion de
una DAL

Para determinar estas relaciones, ademas de la edad y el sexo, se han utilizado
tres escalas, Barthel para la dependencia, PAT para el riesgo de lesiones por
humedad y Braden para el riesgo de LPP y se han relacionado con la aparicion
de una DAI.
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Todas las variables cuantitativas (edad, Barthel, PAT y Braden) no tienen
distribucion normal (prueba de Kolmogorov-Smirnoff con la correccion de
Lilliefors) por lo que se han utilizado medias no paramétricas. Esta prueba se
completo con los graficos de distribucion normal. A modo de ejemplo se muestra

el histograma del indice de Barthel en la figura 11.

Figura 11: Distribucion de la variable sociodemografica del grado de
dependencia (indice de Barthel)

Fuente: elaboracion propia.

Como se puede apreciar la grafica, la curva es asimétrica positiva y platicurtica.
El resto de graficos se presentan en el anexo 12.

En las tablas 3 y 4 se presentan las frecuencias y los valores medios de cada
una de las variables analizadas, diferenciando entre el grupo DAI y no DAI, asi
como la significacion estadistica de cada uno de ellos una vez analizada la

asociacion entre las variables estudiadas.
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Tabla 3: Frecuencia de variables sociodemograficas cualitativas (sexo). Prueba

estadistica Chi cuadrado con la correccion de Fisher.

Lesion Hombre | Mujer | Valor P
Sexo Sinlesiéon | 30 84
0,21(NS)
Con lesion | 17 33

Fuente: elaboracion propia. (NS)= No significativa

Tabla 4: Valores medios de variables sociodemograficas. Prueba U de Mann-
Whitney.

Lesion Valor medio | Rango U de Mann- | Valor P
(No N=114) promedio | Whitney
Si (N=50)
No 85,65(1)9,5 83,09
Edad : 2783,0 0,81 (NS)
Si 85,86(+)8, 81,19
No 15,08(+)2,5 | 89,47
Braden 2055,0 0,004*
Si 13,62(+)2,6 | 66,60
No 26,10(+)24,8 | 85,01
Barthel : 2563,5 0,30 (NS)
Si 21,74(+)22,0 | 76,77
No 4,93(+)1,0 77,23
PAT 2249,5 0,02*
Si 5,34(+)1,2 94,51

Fuente: elaboracion propia. (NS)= No significativa; (*)= Significacién estadistica

La asociacion entre la escala Braden y escala PAT y la aparicion de DAI
muestran una relacion estadisticamente significativa. Las puntuaciones medias
obtenidas en la escala de Braden en aquellos pacientes que desarrollaron lesién
fueron de 13,62 con una desviacion de error promedio de 0,373 y para la escala
PAT fue una puntuacién media de 5,34 puntos con una desviacion de 0,163.
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Asi, a mas riesgo detectado en la apariciéon de LPP (Escala de Braden) y mas
riesgo constatado de desarrollar un riesgo de lesion cutanea por incontinencia
en la zona perineal (Escala PAT) se observa una mayor aparicion de lesiones y

asi lo muestra el estudio.

Sin embargo, el estudio no indica relacién entre el indice de Barthel y el
desarrollo de una DAI, no pudiendo establecerse que a mas grado de

dependencia aumenta el riesgo de desarrollar una lesion.

Por el contrario, para el indice de Barthel la puntuacién media de los pacientes
que desarrollaron una lesion fue de 4 puntos inferior respecto a los que no la
desarrollaron, pero la elevada dispersion de los datos con solapamiento de los

intervalos indica que esta diferencia no alcanza significacion estadistica.

5.5- Sobre si los productos de limpieza y control de la humedad
(absorbentes y su frecuencia de cambios) influyen en la aparicion de una
DAI.

Al valorar la higiene se analizaron las siguientes opciones de forma de limpieza:
toallitas en seco, toallitas y jabdn 3 en 1 (especifico para limpieza de zona
genital), agua y jabon estandar y toallitas jabonosas. Las marcas y modelos si
difirieron de un centro sociosanitario a otro por lo que este sesgo no se pudo
evitar (al ser un estudio observacional) pero si se ha tenido en cuenta y se ha

medido independientemente.

Utilizando el test de Chi cuadrado con resultados estadisticamente significativos
(p=0.001) se observa que las toallitas jabonosas tienen una mayor asociacion
estadisticamente significativa sobre la aparicién de una DAI habiendo aparecido
una lesion en el 57,6% de los pacientes donde la usaron, dicho de otra manera,
1 de cada 1,7 pacientes desarrolla una lesiébn cuando su higiene ha sido con

toallitas jabonosas.

El segundo método de higiene con mas porcentaje de incidencia en DAI fueron
las toallitas en seco. Presentan la lesion en 1 de cada 2 pacientes donde fueron

utilizadas (el 50% de la muestra total que usaron este tipo de higiene).
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La higiene tradicional de agua y jabon estandar represent6 el 25% de incidencias
en DALY la higiene que resulté ser mas protectora para la incidencia de lesiones
fueron las toallitas y jabén 3 en 1, productos disefiados para no necesitar
aclarado y especificos para la higiene genital, con una representacion de
lesiones sobre el total del 16%, es decir, tan solo 1 persona de cada 6 que usé
este método de limpieza desarroll6 una DAI (figura 12).

Figura 12: Método de higiene y porcentaje de aparicion de DAI

Fuente: elaboracion propia.

Respecto al control de la humedad, este estudio solo contemplaba el uso de
absorbentes de manera continua, sin especificar una frecuencia de cambios
determinada, aunque si que se ha tenido en cuenta y se ha analizado aparte

como expondremos a continuacion.

Al ser un estudio observacional no se pudo interferir en la marca y modelo del
absorbente, pero al ser todas las residencias abastecidas de absorbentes por
convenio a través del Servicio Andaluz de Salud la marca suministrada era la
misma sin posibilidad de cambio alguno, a excepcion de un solo centro

sociosanitario que utilizé otra marca en todos sus pacientes, pero con una
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muestra del total representativa como para poderlo analizar de manera

independiente, como se ha expuesto anteriormente.

La marca de absorbente: “A”, estuvo presente en el 35,2% de los pacientes que
desarrollaron un DAI, y la marca de absorbente: “B” lo hizo en un 16,7% de los
casos de DAI. Analizado éste dato con la prueba de Chi cuadrado nos da una
asociacion estadisticamente significativa con una p de 0,024. Dato que corrobora
al analizarlo mediante Riesgo Relativo, con una diferencia de riesgos por grupos
de un 18,5% (IC 95% 4,5% - 32,7%) o con el test de diferencias en proporciones
independientes de Newcombe con un 17,76% (IC 1,77-29,88), dato mas robusto
aun. Ello nos lleva que con IC95% de 4-23, por cada 6 pacientes (NNT) que usen

la marca “B” se evita una lesion de los que usan la marca “A”.

Por ultimo, respecto a la frecuencia de cambios de absorbentes y la aparicion de
una DAI, la asociacion estadistica medida mediante la T de Student no es
significativa (p=0,6), aunque se ve una media de frecuencia de cambio mayor
(3,94) en pacientes con lesion, a con pacientes sin lesion siendo su media de

numero de cambios de absorbentes 3,62.

Al realizar un analisis mediante la curva de Kaplan-Meier para valorar la
supervivencia acumulada en relacion con el tiempo de aparicion en dias o mejor
dicho “Uno menos la supervivencia”, es decir la probabilidad acumulada de
aparicion de un evento (en este caso la aparicidn de una lesion), con respecto a

los distintos métodos de higiene, obtenemos los siguientes resultados (figura 13):
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Figura 13: Curva de Kaplan-Meier para métodos de higiene.

Fuente: elaboracion propia.

Las toallitas en seco presentan la menor acumulacion de eventos lo que indica
que en este grupo tarddo mas en desarrollarlo, por lo que parece estar asociada

con una menor tasa acumulada de eventos (DAI) o un retraso en su aparicion.

Las toallitas y jabdn 3 en 1 muestra una acumulacion de eventos temprano, lo
que sugiere que esta opcidn podria estar asociada con una aparicion mas rapida
del evento. Muestran una mayor acumulacion de eventos en menor tiempo, lo
que sugiere que pueden estar asociados con una aparicion mas temprana del

evento, al igual que el agua y jabdn y toallitas jabonosas.

El agua y jabon también muestra una acumulacion de eventos temprana, similar
a las toallitas en seco y jabén 3 en 1. Sin embargo el agua y jabon, presentan
eventos adversos durante todo el tiempo de seguimiento a diferencia del resto.
Podriamos decir que, si la incontinencia se debe a un proceso agudo que durara
poco tiempo, el método de higiene podria ser indistinto, pero si se prevé un largo
periodo de tiempo o0 ya en un proceso cronico, el método de higiene es muy
influyente con claras diferencias a largo plazo.
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Estas diferencias fueron estadisticamente significativas determinando esta

significacion con la prueba de log-rank (p=0,001).

De igual manera si valoramos la figura 14, correspondiente a la curva de Kaplan
Meier para medir supervivencia acumulada observamos que las toallitas en seco
es el método con el tiempo mas largo hasta la aparicién del evento (lesion por
DAI).

Figura 14: Curva de Kaplan-Meier para métodos de higiene, segun

supervivencia.

Fuente: elaboracion propia.

El grupo de toallitas en seco (azul) destaca claramente. La supervivencia
acumulada se mantiene constante en 0,5 (50%) durante un periodo prolongado,
hasta aproximadamente las 42 unidades de tiempo, momento en el que cae a
0,0 por finalizacion del estudio. El resto de los métodos (toallitas y jaboén 3 en 1,
agua y jabon y toallitas jabonosas) muestran una aparicion del evento mucho

mas temprana y rapida.
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En la figura 15, la contraparte directa de la figura 14, vemos la Curva de Kaplan

Meier analizando su funcion de riesgo.

Figura 15: Curva de Kaplan-Meier para métodos de higiene, segun funcion de

riesgo.

Fuente: elaboracion propia.

Esta curva de riesgo refuerza y complementa la interpretacién de la curva de
supervivencia de Kaplan-Meier. Observamos que claramente las toallitas en
seco demostraron ser el método mas efectivo, ya que presentd el riesgo
acumulado mas bajo (cero) y el tiempo de aparicion del evento mas largo y los
meétodos de toallitas y jabdn tres en uno y agua y jabén acumularon el riesgo mas
alto en el periodo de estudio, indicando una aparicién del evento mucho mas
temprana. La superioridad de las toallitas en seco sugiere que este método de
higiene es el que mejor previene o retrasa la aparicion del evento de interés en

este estudio.
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La marca del absorbente también se analizé con la Curva de Kaplan Meier para
valorar el comportamiento de incidencia a lo largo del tiempo (figura 16).

Figura 16: Curva de Kaplan-Meier para marca de absorbente.

+ Marca A censurado

+ Marca B censurado

Fuente: elaboracion propia.

Se muestra la proporcién de individuos que han experimentado la aparicidén de
DAl y su tiempo de aparicion. La marca “B presenta una acumulacién de eventos
(DAI) ligeramente mas temprana en comparacion con la marca “A”, lo que

sugiere que el evento ocurre con mayor rapidez

Aunque la diferencia entre ambos grupos no parece muy significativa, al realizar

el test de long-rank si que obtenemos dicha diferencia existe (p=0,022).
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5.6- Sobre la efectividad de las pomadas con ZnO frente a las PBNI en la
prevencion de la dermatitis asociada a la incontinencia, analizando los
efectos del tratamiento a lo largo del tiempo y estableciendo cuando
aparece antes el efecto no deseado en cada grupo.

La incidencia de LESCAH asociadas a la incontinencia en esta muestra de
estudio multicéntrica fue del 20,7%. Una de cada cinco personas, durante las
seis semanas de seguimiento que dur¢ el estudio, desarrollé una LESCAH.

En la figura 17 se muestras las frecuencias (valor de N) de incidencia de
LESCAH y su categorizacion, en las 4 mediciones realizadas a lo largo de las 6
semanas de seguimiento de las cohortes.

Figura 17: Frecuencia de incidencia de LESCAH y su categorizacion.

Muestra total: 164 pacientes
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Fuente: elaboracion propia.

Como se puede ver la mayor incidencia se detecta a la primera semana con la
primera medicion con un 20,7% en total, siendo en su mayoria en un 17,7% de
categoria |A. La incidencia en las semanas sucesivas desciende en un 15,9%,
16,5% y 14%, correspondiéndose con las mediciones a la segunda, cuarta y

sexta semana de seguimiento. La incidencia para categorizaciones superiores
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como |IB tan solo se detectaron dos casos en la semana cuatro y 1 caso en la

semana seis.

Estos datos van en consonancia con la medicion de la existencia y
categorizacion de severidad del eritema mediante la escala EVE, que tal y como
se muestra en la figura 18, donde la incidencia maxima detectada fue de un

12,2% para un EVE 1 (Poco eritema, casi imperceptible) en la primera medicion.

Figura 18: Frecuencias de DAI segun Escala EVE

Muestra total: 164 pacientes
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Fuente: elaboracion propia.

La proporcién de incidencia de DAI en la cohorte que utilizé la pomada de ZnO
fue del 27,8% (IC 95% 18,0%-37,7%) y en la cohorte de PBNI fue del 32,9% (IC
95% 22,9% - 42,9%), siendo el riesgo relativo calculado de 1,18 pero no siento
éste significativo (IC 95% 0,74-1,89). Esta diferencia con la prueba de Chi
cuadrado, también desestima una asociacion estadisticamente significativa con
un valor p de 0,479, asi como también lo descarta la diferencia de medias
realizada con la correccion de Newcombe para muestras independientes con
una diferencia -0,05 (1C95% -0,19 +0,09).

En la figura 19, vemos la curva de supervivencia de Kaplan- Meier donde
apreciamos la probabilidad acumulada de una DAI respecto a la utilizacion de
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pomada de ZnO vs PBNI. La cohorte de PBNI presenta un mayor numero de
eventos en los primeros dias en comparacion con la cohorte de pomada de ZnO
teniendo ésta cohorte una menor tendencia de acumulaciéon de eventos de DAI
a lo largo del tiempo. Pero este resultado, segun la prueba de Log-Rank no es
estadisticamente significativo (p=0,226).

Figura 19: Curva de Kaplan-Meier para uso de pomada de ZnO vs PBNI

Fuente: elaboracion propia.

Si observamos las figuras 20 y 21 veremos la supervivencia y riesgo acumulado

respecto al uso de las barreras protectores del ZnO y las PBNI.
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Figura 20: Curva de Kaplan-Meier para métodos de barrera (ZnO vs PBNI),

segun funcion de riesgo

Fuente: elaboracion propia.

Figura 21: Curva de Kaplan-Meier para métodos de barrera (ZnO vs PBNI),

segun funcion de funciones de supervivencia.

Fuente: elaboracion propia.
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Ambas curvas sugieren que el grupo PBNI es ligeramente mas efectivo para

prevenir la aparicién temprana de las lesiones en comparacion con ZnO.

Las PBNI comienza con una proporcién ligeramente mayor de sujetos libres de
lesiones, pero, aunque ambos presentan un descenso inicial rapidamente, las

PBNI mantiene una supervivencia marginalmente superior.

El grupo PBNI muestra un rendimiento ligeramente superior, ya que su curva de
supervivencia se mantiene por encima de la de ZnO al inicio y se extiende por
un tiempo significativamente mayor antes de que la supervivencia acumulada
llegue a cero por finalizacién del estudio. A pesar del pico final de las PBNI, el
grupo PBNI mantiene un riesgo acumulado mas bajo que ZnO durante la mayor
parte del periodo de observacion.

Y por ultimo al valorar el nivel de relacion que tiene el tipo de incontinencia con
la apariciéon de DAI, vemos que en la sub-cohorte de incontinencia urinaria el
28,35% desarrollé una lesidn y en la sub-cohorte de incontinencia mixta, la
incidencia de lesion fue del 32,63%. Pero esta diferencia con la prueba de Chi
cuadrado no tiene significaciéon estadistica (p=0,562), como tampoco o
encontramos en el analisis de la diferencia de medias realizada con la correccion
de Newcombe para muestras independientes con una diferencia -0,04 (1C95% -
0,18 +0,10) o con el riesgo relativo siendo calculado éste en 0,31 (IC 95% 0,06-
1,49).

5.7- Sobre la seguridad, efectos secundarios y rentabilidad de ambos
tratamientos estudiados.

En resultados expuestos anteriormente, se especifican cuales son las principales
complicaciones derivadas de la incontinencia como son dolor, prurito, quemazoén,
dermatitis, eritema y ardor, sin analizar de manera independiente el producto de
proteccion aplicado en esos pacientes incontinentes (pomada ZnO o PBNI) y su

relacion con el efecto secundario manifiesto.

Al analizar el riesgo relativo (RR) de pomada ZnO vs PBNI sobre la aparicion de
efectos secundarios es 1,18 (IC95% 0,74-1,89) con lo que no hay diferencia

estadisticamente significativa en atribuir a una cohorte mas que a otra la
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aparicion de eventos secundarios no deseados. Pero estos eventos secundarios
se atribuyen a la DAl que no previnieron dichos productos mas que al uso de los
productos propiamente dichos. En ningun caso se reportd evento adverso o

dermatosis alguna relacionado unica y exclusivamente al producto.

En un analisis descriptivo de los datos recabados en el anexo 5 sobre
rentabilidad observamos que para 79 pacientes que utilizaron pomada de ZnO
consumieron 29 tubos de pomada completos para esas seis semanas de
seguimiento del estudio.

Ello quiere decir que la media de usos para cada tubo es de 116. La media de
tiempo de las 10 residencias en aplicar dicho producto tras cada higiene es de
49 segundos y la media de tiempo de retirada de los restos de producto en la
higiene anterior, para aplicarlo nuevamente en un nuevo dia, es de 86 segundos,

en total en aplicacion y retirada 135 segundos.

Cada tubo de pomada tuvo un coste de 11,132 € con lo que el tratamiento para
79 pacientes durante 6 semanas fue de 322,83 €.Por contraposicién para los 85
pacientes de la muestra que utilizaron PBNI como método de proteccion cutanea
tras la higiene, se precis6 de un total de 64 botes.

Igualmente, al ser el seguimiento de seis semanas y con una aplicacion diaria
del mismo tras la higiene, al igual que la cohorte anterior, la media de
aplicaciones por bote fue de 56. En tabla 5 se muestra el registro y seguimiento
de uso de ambos productos.

El tiempo que precisaron para la aplicacion de este producto en las 10
residencias fue de 21 segundos y para su retirada de 37 segundos lo que supone
un total de 58 segundos en total.

El coste de cada bote de este PBNI es de 13,64 €, obteniendo una amplia
horquilla de precio dependiendo del punto de venta.

A diferencia que la cohorte anterior que se obsequié con las pomadas de ZnO a
todos esos pacientes que la usaban con cargo al presupuesto de financiacion
del proyecto, para esta cohorte, fue la empresa comercializadora quien brindd

todas las muestras necesarias por lo que no podemos cuantificar el importe
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exacto de cada producto y el importe que se reporta aqui es la media de 16

farmacias consultadas.

Por tanto, el tratamiento para 85 pacientes con PBNI durante 6 semanas, el coste
total es de 872,96 €.

En la tabla 6 se presenta el coste por paciente y por paciente y dia de cada uno
de los productos utilizados.

Tabla 6: Coste por paciente y por paciente y dia de cada uno de los productos

Coste por paciente* Coste por paciente y dia*™
Pomadas de ZnO | 322,83 € los 29 botes | 4,09 € por paciente / 42 dias
usados / 79 pacientes | = 0,10 € paciente y dia

= 4,09 € por paciente.
Peliculas barrera | 872,96 € los 64 botes | 10,27 € por paciente / 42
usados / 85 pacientes = | dias = 0,24 € paciente y dia

10,27 € por paciente.

Diferencia 2,40 veces mas caro el uso PBNI frente a pomadas
Zn0O

Fuente: elaboracién propia. (*Coste por paciente es el coste total dividido entre el nimero de
pacientes en cada cohorte) (** El coste de paciente y dia es el coste por paciente dividido por los

42 dias (6 semanas) de periodo de seguimiento.

Estos son los datos brutos de coste por producto. Para el calculo del coste por
proceso se tiene en cuenta el tiempo de aplicacién de cada producto y el sueldo

de la persona de prestar este cuidado.

Segun las tablas salariales 2024 VIII Convenio de la Dependencia, una
Gerocultora tiene un sueldo base bruto de 1132,07€. Estimando que trabajan de
media 20 dias al mes, su coste diario es de 56,60€. Si trabaja en jornada laboral
de ocho horas de medias, el sueldo por hora seria 7,075€, luego seria 0,1179€

por minuto trabajo y 0,0019€ por segundo.
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En la tabla 7 se muestra el coste real teniendo en cuenta el coste por producto y
coste por tiempo del trabajador al aplicar ese cuidado.

El tiempo de aplicacion y retirada del producto ZnO seria de 135 segundos por
lo que serian 0,26 € de coste por paciente y dia. Esto es 10,92 € por paciente el

coste de tiempo trabajado durante los 42 dias de tratamiento.

Mientras que en las PBNI serian 58 segundos de aplicacién y retirada. Por tanto,
serian 0,11 € por paciente y dia, esto es 4,62 € de tiempo trabajado durante los
42 dias de estudio.

Tabla 7: Coste real por proceso.

Coste por paciente y dia + | Coste total por paciente
Coste por proceso de | durante los 42 dias
tiempo de aplicacion y
retirada
Pomadas de |0,10€+0,26€=0,36 € 4,09€+10,92€=15,01€
Zn0O
Peliculas 024€+0,11€=0,35€ 10,27 € +4,62€=14,89 €
barrera
Diferencia 0,02 € mas caro por dia el uso de pomadas de ZnO frente
a las PBNI

Fuente: elaboracion propia.

A la hora de aplicar el producto, las trabajadoras colaboradoras referian como
ventaja de las PBNI frente a las pomadas de ZnO que podian visualizar la zona
y valorar la piel para valorar si hay o no una lesidn en cada cambio de
absorbente. Como desventaja, el no ver exactamente el producto durante su
aplicacion al ser transparente, les causaba dificultad el saber si lo habian
aplicado a toda la zona necesario o no, habiendo dado en algunas ocasiones
una o dos pulsaciones mas de lo que en principio seria necesario, para

asegurarse que quedaba toda la zona cubierta.
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Por otro lado, los investigadores colaboradores detectaron un uso excesivo en
algunos casos por zona o paciente de las PBNI, seguramente por lo comentado

por las trabajadoras colaboradoras anteriormente.

También se detecté un uso abundante por zona de las pomadas de ZnO en
algunos casos, creando capas de mas milimetros de los recomendados,
pudiéndose considerar esto como una desventaja al poder ocluir en exceso la
epidermis disminuyendo la evotranspiracion natural ademas de dificultar su

retirada posterior.
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Tabla 5: Registro y seguimiento de usos.

Tiempo en UIENIETS en
N° N° de Tiempo en mp o Tiempo en | retirada
Pomadas | pacientes Usos aplicacién por UL N° PBNI ) 25 Usos aplicacion roductor del
Residencia P * P P productor del pacientes * P P .
Zn0O con pomadas | calculados™ | uso (en - usados calculados* | por uso (en|anterior uso
usadas |de ZnO segundos) ey U 220 [P 2h] segundos) (en
9 (en segundos) 9
segundos)
1 1,5 9 252 60 180 1,5 10 280 20 2
2 1,5 4 112 5 2 5 4 34 3 0
3 1,5 4 112 90 60 1 3 126 30 30
4 1,5 1 28 30 - 60 30-60 3 2 28 60 0-10
5 1,5 3 84 60 120 10,5 4 16 4 60
6 4 6 63 5 10 10 11 46 5
7 2 6 126 10 60 5 9 76 60
8 2 23 483 60 120 8 19 100 30 60
9 7 14 84 60 30 9 14 65 30 60
10 6 9 63 50 150 11 9 34 30 90
TOTAL 28,5 79 64 85
MEDIA 44 77 21 37

*Usos calculados por producto= 42 dias de seguimiento x N° de pacientes con ese producto / n°® de botes usados

Fuente: elaboracion propia.
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6. Discusion

La omision del deber de cuidado, cuando se tiene el conocimiento, es la

forma mas grave de negligencia.

“Las lesiones por presidon son una epidemia bajo las sabanas.”

Dr. Javier Soldevilla.
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6. DISCUSION

6.1- Sobre la metodologia

Dado el nivel de evidencia existente(17,35,60,70,73,77,81,82,102,124) se optd
en un primer momento por una investigacion cuantitativa experimental de tipo
explicativo - ensayo clinico aleatorizado (ECA) de no inferioridad- para
establecer causa-efecto previa hipétesis que los pacientes con incontinencia
urinaria o mixta tratados con PBNI presentan mejores resultados de prevencion
en DAI que los tratados con pomadas de ZnO -hipétesis asociativa, simple y

direccional-.

Para poder llevarlo a cabo se particip6 en una convocatoria de subvenciones
autonomicas de la FIBAO para la realizacion de proyectos de investigacion e
innovacion en el ambito de Atencion Primaria, Hospitales Comarcales y CHARES
2022. Este protocolo de investigacion obtuvo la segunda puntuacion mas alta de
la convocatoria obteniendo el presupuesto solicitado, un total de 12.489€(125).
Sin embargo, dicha entidad financiadora exigia la contratacion de una Contract
Research Organization (CRO) para la gestion, farmacovigilancia y
monitorizacion del ensayo. Los presupuestos recibidos de las CRO superaban
ampliamente la financiacion obtenida, 68.635€ y 98.929,98€, sin contar gastos
de materiales, publicacion y difusidn que no se contemplaron pero que serian
necesarios. Ademas de estas encrucijadas econdmicas, al ser uno de los
productos del ensayo un medicamento, al estar la marca pomada de ZnO
registrada como tal, se requeria la validacion previa de las agencias europea y
espafola del medicamento antes de la aprobacion del comité de ética.

En un intento de salvar la viabilidad del ECA se decidi6 sustituir la marca del ZnO
por otra que estuviera registrada como producto sanitario y se solicitd mas
presupuestos a otras CRO ya que aun no siendo ya el producto de investigacion
un medicamento, la entidad financiadora seguia requiriendo la contratacion de
una al tratarse de un ECA. Estos nuevos presupuestos, uno era algo mas
econdmico (11.785€) pero seguia sin poder ser cubierto con la financiacion del
proyecto y el otro presupuesto que si que podiamos asumir (6.450€), fue,
sorprendentemente rechazado por la entidad publica financiadora, por
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considerarlo anormalmente bajo segun la normativa vigente de contratacion
publica(126).

Ante la imposibilidad de otra fuente de financiacion externa, la solucion adoptada
fue un cambio metodologico hacia un estudio de cohortes prospectivo que
eliminaba la necesidad de una CRO y permitia destinar la financiacion para lo
que realmente se solicito, para la ejecucion del proyecto a costa de bajar el nivel
de la evidencia generado, pero manteniendo la misma seriedad y rigor de la
investigacion. Una reflexion mas detallada sobre las trabas a esta investigacion
esta aceptada en una revista y pendiente de publicacion en modo carta al

director.

Aun siendo un estudio observacional, se ha mantenido todo el rigor
metodoldgico, controlando todos los sesgos posibles, tanto de seleccion,

clasificacion y confusion, para asi poder generar un elevado nivel de evidencia.

Por ello, pensamos que la muestra es representativa. EI muestreo fue
probabilistico, determinandola previamente con una estimacion de pérdidas del
20% y aun necesitando asi 55 participantes por grupos se super6 a 79 en un
grupo y 85 en otro. Otra fortaleza, entendemos que es el numero de centros
participantes, ya que se seleccionaron diez centros sociosanitarios de tres

distritos sanitarios de Atencidén Primaria en dos provincias diferentes.

En cuanto al control del sesgo de clasificacion y mas concretamente del
investigador, se utilizaron instrumentos de medida adecuados y validados como
la categorizaciéon de LESCAH propuesta por el GNEAUPP, la escala EVE y la
Escala PAT. Para la determinacién de grado de dependencia el indice de Barthel,
para la evaluacion de riesgo de desarrollar LPP la Escala Braden(50,127) y para
el nivel nutricional el MNA.

A todos los investigadores y trabajadores colaboradores que participaron en el
estudio se les realiz6 dos talleres de formacion en la prevencion de LCRD en
centros sociosanitarios previo al comienzo del estudio. A los investigadores que
se encargarian de realizar las mediciones para la evaluacién de aparicion de
lesiones (categorizacion LESCAH del GNEAUPP y escala EVE) ademas, se les
instruyo especificamente en desarrollar la habilidad y destreza de categorizar las
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lesiones correctamente mediante el programa SECLARED debiendo aportar el

diploma de superacién del mismo para poder participar en el estudio.

Por otro lado, los trabajadores e investigadores que realizaban las mediciones
sobre la aparicion de LESCAH, eritema y aparicién de reacciones adversas, no
conocian a qué cohorte pertenecia cada participante manteniendo este ciego

durante el seguimiento.

El procesamiento de datos se realizé mediante un sistema informatico de registro
(RedCap) y analisis estadistico (SSPS 24.0) lo que permitié a la investigadora
principal analizar los demas disociados de los nombres de los participantes y de
la cohorte a la que pertenecian manteniendo este ciego ya que aunque ella
conocia a qué grupo pertenecia cada participante en un principio para la
composicidén de las cohortes, a la hora de analizar los datos, lo hizo una vez

estaban registrados en RedCap por los otros investigadores colaboradores.

Respecto al control de sesgos en los sujetos estudiados, el sesgo del observador
o efecto hawthorne, el paciente si sabia qué producto se le estaba aplicando
porque dada la naturaleza de cada uno no era posible ocultarlo, pero el paciente
no tenia forma de influir en el resultado ya que el resultado no dependia de su

voluntad ni influia si se sentia observado o no.

Y, por ultimo, los sesgos de confusidbn que podian ser los que mas nos
distanciaran ahora con un estudio de cohortes de un ECA se estudiaron
minuciosamente en el protocolo de investigacion. Los criterios de exclusion e
inclusion fueron aplicados escrupulosamente y las cohortes y subcohortes
estaban equilibradas. De hecho, aunque inicialmente se seleccionaron 11
centros, al no poder garantizar el control de sesgos de uno de ellos, se retir6 del
estudio sin tener en cuenta sus datos aportados contando con diez centros

finalmente.

El analisis estadistico se llevd a cabo de manera multivariante y estratificado. Se

tuvieron en cuenta terceras variables que pudieran alterar el resultado como:

- La marca del absorbente.
- La marca de la pomada de ZnO.

- La marca de la PBNI.
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Para ello, se le garantizd que cada centro participante usara la misma
pomada de ZnO y PBNI. Todos los participantes usaron voluntariamente esas
marcas, por lo que no hubo variabilidad en cuanto porcentajes de ZnO,
excipientes, contenido de éter o alcohol de las PBNI, precios, etc.

Respecto a los absorbentes, al ser todos centros sociosanitarios del Servicio
Andaluz Salud, por convenio de contratacion publica, los absorbentes le son
abastecidos desde las plataformas de compras hospitalarias de modo que la
marca de absorbentes es la misma para todos los centros. Unicamente hubo
un centro, que aun estaba usando la marca previa al nuevo convenio de
contratacion, para gastar las existencias. Esta variable se tuvo en cuenta en
el analisis estadistico y dada la muestra sobre el total que suponian los
participantes de este centro, se pudieron obtener resultados en cuanto a la
influencia en la DAI respecto a la variabilidad del absorbente como se han

visto en el apartado de resultados y que discutiremos aqui mas adelante.
También se controlaron otras variables como:

- El método de higiene.
- El numero de cambio de absorbentes al dia.
- Las variables sociodemograficas.

Todas ellas fueron valoradas especificamente en el analisis estadistico
determinando su posible asociacion estadistica con la variable dependiente.

6.2- Sobre los resultados

6.2.1- Perfil sociodemografico de los pacientes institucionalizados incluidos en el

estudio con incontinencia (urinaria y/o mixta).

En una investigacidn previa realizada por el Dr. Rodriguez Palma(22) se
identificaron ocho factores de riesgo que predisponen a la aparicion de DAI:
deterioro cognitivo o alteracion del nivel de conciencia, uso de medicacion,
estado de salud deteriorado, uso de dispositivos absorbentes, cuidados de la piel

inapropiados y alteracion de la oxigenacion tisular.
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Algunos de estos factores descritos por este autor van en consonancia con el
perfil sociodemografico detectado en este estudio respecto a los antecedentes
personales mas prevalentes de deterioro cognitivo, disminucién de la movilidad

y la doble incontinencia.

De igual manera, la DM, una de las patologias mas prevalentes en la muestra
estudiada también es considerada en otros estudios como factor de riesgo de
desarrollo de DAI(39,128-130). Se reporta una prevalencia de DM presente de
mas de un 8% superior en pacientes con DAI frente a los sin DAI(130).

Otro de los antecedentes personales (AP) mas prevalentes en esta muestra de
pacientes incontinentes institucionalizados, es la presencia de deterioro cognitivo
y concretamente en estadio moderado-grave. Dato que va en consonancia con
el tipo de pacientes reportados por otros estudios(118,131). Pero, aunque se
detecte como una de las patologias mas presentes en pacientes incontinentes,
hay quien afirma que no existe diferencia significativa en el desarrollo de una DAI
con respecto al grupo de pacientes incontinentes que no tienen deterioro

cognitivo(39).

Los antidiabéticos orales (ADO) o diuréticos son los farmacos mas prevalentes
en la muestra de incontinentes que desarrollan DAI en este estudio, pero segun
la literatura existente(22) no se pueden demostrar una relacion clara en el papel
que juegan éstos medicamentos en el desarrollo de la DAl En estudios
preliminares, se sugiere que ciertos farmacos como antibioticos, esteroides,
inmunosupresores, etc., o sus metabolitos, al ser excretados por orina o heces,
podrian afectar a la flora intestinal afectando la barrera cutanea protectora de la
piel, pero se precisa de mas lineas de investigacion futuras en este campo(22).

Si atendemos al sexo, Kottner et al., en 2014(130), también detectaron que la
prevalencia es mayoritaria en mujeres en una proporcion similar a la de este
estudio, con un 75,1%. Bliss et al.(39) y Rohwer et al.(129), por el contrario, no
encontraron diferencias estadisticamente significativas en cuanto a la

distribucion por sexo, siendo la distribucion mas homogénea.

Al valorar el estado nutricional, medido con el MNA, en este estudio se detecta
que el 95% de los pacientes tuvieron entre 14 y 16 puntos, lo que sugiere un
estado de malnutricion. Un estudio reciente de 2022 que estudié el perfil

Maria Piedad Garcia Ruiz. Tesis Doctoral 2025. 145



nutricional de 111 personas institucionalizadas dato la prevalencia de ancianos
con riesgo de desnutricion del 42% y de ancianos desnutridos del 4%(132). Otros
autores reportaron prevalencias algo mas altas en sus estudios pero ninguna

llegd al 95% como en nuestro estudio(133—136).

Aunque hay investigaciones que reportan que la necesidad de precisar soporte
nutricional tiene un 20% mas de probabilidad de desarrollar una DAI(131) y se
sabe que la nutricidn es un factor coadyuvante ya que disminuye la tolerancia
tisular(22), los datos de malnutricion que hemos encontrado, pensamos que no
se pueden tomar como totalmente fidedignos. El estado nutricional se midi6é con
el MNA sin formacion previa de los investigadores colaboradores responsables
de la recogida de este dato, a diferencia del resto de las escalas en las que
(escala Braden, indice de Barthel, PAT y la evaluacion del eritema segun la
escala EVE) en las que si se hizo una formacion especifica.

Respecto a la categorizacion de las LCRD, se certifico el nivel de conocimientos
de los investigadores con la superacion del curso y adquisién del diploma de
superacion del Sistema de Entrenamiento en la Clasificacion de LCRD
(SECLARED). Con el manejo de la administracion del MNA no se comprob6 que
los investigadores supieran realizarlo correctamente por lo que pensamos que la

elevada cifra obtenida de desnutricién (95%) debe ser tomada con precaucion.

Reconocemos plenamente que la falta de una validacién formal y comprobada
de la competencia del personal para aplicar correctamente la herramienta MNA
constituye una limitacion metodoldgica en la fase de recogida de datos de
nuestro estudio. La razdn principal de esta omision radica en la priorizacion de
recursos y el enfoque del estudio durante la fase piloto y de formacion. La
prioridad absoluta de la intervencion y la investigacion era la deteccion precoz y
la categorizacion correcta de las LCRD ya que la intervencién se basaba
directamente en modificar la practica clinica en este aspecto. Por ello, se invirtid
una cantidad significativa de tiempo y recursos en el Programa SECLARED para
asegurar una fiabilidad inter-observador alta y comprobada en la identificacion y
clasificacion de las LRCD. Aunque el factor nutricional evaluado con la MNA es
importante, la formacion del personal en su uso se realiz6 mediante sesiones

estandarizadas y se asumié que, al ser una herramienta con alta disponibilidad
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y uso previo en el centro (aunque no formalmente evaluado en el contexto del

estudio), la competencia era suficiente.

En 2018 se llevd a cabo un ECA en Portugal para evaluar el efecto de las
pomadas de ZnO y las PBNI en la prevencion de la DAl en pacientes ingresados
en una clinica médica(82) y se evidencio un perfil sociodemografico muy similar
al realizado en Espaia en este estudio. El 62% fueron mujeres, la comorbilidad
mas frecuente fue la DM seguida de las infecciones del tracto urinario, deterioro
cognitivo y accidentes cerebrovasculares. El uso de diuréticos y de antibioticos
orales fueron los tratamientos mas reportados, por lo que entendemos que

nuestra muestra ha sido muy homogénea a lo que aporta la literatura cientifica.

6.2.2- Medidas preventivas utilizadas en los pacientes con incontinencia y su

influencia en la aparicion de una DAI.
- Método de higiene

La higiene de la piel es un aspecto fundamental en la practica de enfermeria
clinica, con un impacto sustancial en la prevencion y el tratamiento de diversas
afecciones cutaneas, especialmente las LESCAH y la DAI(64). La efectividad del
meétodo de higiene en la prevencidn de lesiones por humedad puede analizarse
comparando las practicas tradicionales con los enfoques mas modernos y
estructurados. Nuestro estudio determiné que la DAI estaba influenciaba ademas
de por el producto protector, por el método de higiene previo utilizado. Al agua y
jabén tradicional se le atribuye el 25% de incidencia de las DAI registradas frente
al 16% asociadas a las toallitas y jabon especifica para higiene intima sin
aclarado posterior. La literatura muestra resultados similares como se detalla a

continuacion:

Meétodo de higiene tradicional: Agua y jabon clasico

Tradicionalmente, el agua y el jabén de pH neutro se han utilizado para el aseo
y la higiene de la piel(33). Sin embargo, varios estudios y revisiones sugieren
que los programas de cuidado de la piel que utilizan jabon y agua clasicos son
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menos preferibles 0 menos efectivos para mantener la integridad de la piel y
prevenir la DAl y la xerosis cutis(35,64).

El uso frecuente y reiterado de jabones convencionales se considera una técnica
demasiado agresiva para las pieles expuestas a la humedad y para las pieles
fragiles(33). Esto se debe a que muchos jabones comunes son demasiado
alcalinos (pH 9-10), lo que altera el manto acido de la piel o dafa sus proteinas
estructurales(66). Cuando la piel se vuelve mas alcalina, se compromete su
capacidad para inhibir el crecimiento bacteriano(94). El jabon tradicional,
combinado con el secado con toalla, puede interrumpir la funcién de barrera de
la piel. La formula de agua y jabén a menudo requiere un frotamiento o friccion
excesiva para eliminar los residuos de orina y heces, lo cual puede causar
microdafos y abrasion en la piel vulnerable(66,82,96,137). En casos donde la
piel ya esta denudada, el agua y el jabon pueden no ser la mejor opcion, ya que
la friccion del lavado puede empeorar el dafio(30). Ademas, los tensioactivos
presentes en el jabdn pueden causar dermatitis por contacto , deshidratar la piel
y dafar los queratinocitos ya que aunque favorecen la limpieza, pueden eliminar
el contenido lipidico del estrato cérneo, lo que debilita la funcidn protectora de la
piel(82,97).

Aunque la limpieza con agua y jabdn puede ser efectiva para reducir los
microorganismos en la zona de la ingle y el perineo(138), la evidencia actual
sugiere que representan una técnica demasiado agresiva para pieles vulnerables

expuestas a la humedad(32,33,64).

Desde una perspectiva de costes, si bien el agua y el jabdn son recursos
econdmicos, un limpiador sin enjuague puede ser menos costoso en términos de

mano de obra(33).

Otros métodos de higiene mas actuales: Limpiadores sin enjuague y toallitas con

propiedades afadidas.

En contraste con el agua y el jabdn, los resultados de diversas revisiones indican
que los limpiadores sin enjuague y las toallitas con propiedades humectantes y
protectoras son beneficiosos y a menudo preferibles(22,33,35,64,68,96).
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Estos productos a menudo contienen tensioactivos de baja irritacion, dimeticona
y emolientes, y estan formulados con un pH equilibrado similar al de la piel sana
(entre 5,4 y 5,9), lo que ayuda a minimizar la alteracion de la funcioén barrera de
la piel(22,64).

Hay estudios que han demostrado que las toallitas limpiadoras "tres en uno" (con
limpiador, humectante y barrera) pueden resultar en una menor prevalencia e
incidencia de DAl en comparaciéon con el uso de agua y jabén de pH neutro o
limpiadores en aerosol y cremas barrera(22,33,34,68).

La limpieza con este tipo de productos debe realizarse con una técnica suave y
cuidadosa, con la minima friccion, evitando frotar y restregar la piel(22,66,82,95).
Se recomienda el uso de materiales suaves, como toallas desechables no
tejidas, para minimizar el dafio por friccion y evitar la infeccion cruzada(22,82,95).
Estos métodos pueden reducir el tiempo de enfermeria y los costes asociados a
la mano de obra(22,33,34,41,75).

Si comparamos los datos de incidencia o prevalencia de nuestro estudio con los
de la literatura cientifica encontramos similitudes. Una revision sistematica(32)
encontr6 que un protocolo de cuidado de la piel que utiliza toallitas con
propiedades limpiadoras, hidratantes y protectoras tres en uno resulté en una
menor incidencia de DAI. Especificamente, se reportaron 80 casos de DAI por
cada 1.000 participantes para el uso de toallitas tres en uno, en comparacion con
259 casos de DAI por cada 1.000 participantes para el grupo que utilizé agua y
jabén de pH neutro. Este hallazgo se bas6 en un ECA con 121 participantes, y

la evidencia se considerd de calidad moderada.

En una revisién de 2022 de Rumbo Prieto(33), se pretendio establecer la eficacia
de los productos cutaneos topicos para reducir la aparicion o la gravedad de la
DA, incluyendo uso de toallitas tres en uno, PBNI, limpiadores de espuma, locion

limpiadora sin enjuague y una crema protectora duradera y concluyo lo siguiente:

- Toallitas tres en uno como opcidon mas solida: El uso de toallitas
limpiadoras tres en uno (limpiador, humectante y barrera) demuestra
consistentemente una menor incidencia y prevalencia de DAl en
comparacion con el agua y jabon o con productos de dos pasos separados
(limpiador + barrera de ZnO). Esto las posiciona como una opcion eficaz
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para la estandarizacion del cuidado perineal, aunque su efecto en la
gravedad del deterioro de la piel no fue significativo.

- Tanto los limpiadores en espuma (especialmente aquellos con
dimeticona) como las lociones limpiadoras sin enjuague se muestran mas
efectivos para prevenir o tratar la DAI que el cuidado estandar con agua y

jabdn, ofreciendo una mejora, aunque a veces marginal.

- Las PBNI demostraron ser significativamente mas eficaz para proteger la
piel o retrasar su degradacién que el ZnO, aunque su eficacia fue
comparable a la de las toallitas 3 en 1. Ademas, la crema protectora
duradera exhibié una alta efectividad para tratar y resolver la DAI en el
plazo de 14 dias.

La evidencia sugiere la necesidad de reemplazar los cuidados perineales
tradicionales basados en agua y jabon por protocolos que incorporen productos
especializados que combinen la limpieza, la hidratacion y la proteccion de la
barrera cutanea(33).

En otra revision de Bohnenkamp se mostré que a los 120 dias, la prevalencia de
DAl en el grupo tratado con toallitas tres en uno fue del 8,1%, mientras que en el
grupo de agua y jabodn fue del 27,1%(68).

Las toallitas en seco o sin aclarado posterior, es el método que nuestro estudio
mostré mejores resultados. Como hemos visto anteriormente, la curva de
Kaplan-Meier visualmente apunta a que este método de higiene es superior
(figuras13-15), no obstante, es fundamental interpretar este hallazgo con cautela
debido al bajo numero de eventos (solo 4 casos) que definieron las estimaciones
de la curva de Kaplan-Meier en el grupo de higiene con toallitas en seco de un
total de 164 participantes en el estudio. Si bien la direccion del resultado es clara,
la extrapolacién de este beneficio potencial a una poblacion mas amplia debe
ser objeto de estudios de mayor potencia estadistica con un numero superior de
eventos. El resto de productos, la curva cae rapidamente y mas bajo por lo que
los resultados son peores, concretamente con el resto indica que la mayoria de
los individuos desarrollan el evento de forma mas rapida y con mayor frecuencia,

(figuras 10,12). Resultados que van en consonancia con la literatura donde
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posicionan este método como una ventaja frente a los mas convencionales como
el agua y jabon. Los definen como limpiadores especializados con pH
ligeramente acido (cercano a 5,5), disefiados para ser suaves, que no requieren
enjuague y que, a menudo, contienen tensioactivos e ingredientes emolientes o
humectantes(34,96,139). Un ensayo controlado aleatorizado comparé el uso de
un toallitas desechable 3 en 1 (impregnado con un agente limpiador, un
potenciador de la barrera de humedad y un protector cutdaneo a base de
dimeticona) con el cuidado estandar (limpieza con agua y jabon de pH neutro)
en pacientes de hogares de ancianos y los participantes que utilizaron las
toallitas 3 en 1 tuvieron una incidencia de DAI significativamente menor (8,1%)
en comparaciéon con el grupo que recibio el cuidado estandar (27,1%)
(p=0,003)(17), no obstante, nuestro estudio muestra mejor valor de las toallitas

en seco.

Una tesis doctoral con cierta similitud a esta pero con metodologia de ECA(82),
compar6 una pomada de ZnO y una PBNI con la higiene basica de agua y jabén
no encontré diferencias estadisticamente significativas entre los grupos de
intervencion y el grupo control en la prevencion de la DAI. Los resultados
especificos mostraron un riesgo relativo de 0,54 para PBNI frente al control, pero
con un valor p=0,183, lo que indica que la diferencia no fue estadisticamente

significativa.

En general, el jabdn y el agua obtuvieron resultados pobres en la prevencion y
el tratamiento de la DAI(35). Las fuentes sugieren que métodos de higiene que
van mas alla del simple uso de agua y jabon, como las toallitas tres en uno o los
limpiadores en espuma, pueden ser mas efectivos para reducir la incidencia y
prevalencia de la DAI. El agua y jabdn, aunque economicos, son considerados

menos efectivos y potencialmente mas agresivos para la piel vulnerable.

- Absorbente. Marca o composicion y frecuencia de cambios

La calidad y la eficacia de los productos absorbentes influyen directamente en la
prevencion y el tratamiento de la DAI. Aspectos como el disefio, la absorbencia,
la retencién y la transpirabilidad son cruciales(24,82,140). Su uso sin justificacion

clinica, sin una evaluacion adecuada de las necesidades clinicas o en ausencia

Maria Piedad Garcia Ruiz. Tesis Doctoral 2025. 151



de incontinencia puede provocar un dafio no intencionado al paciente como dafio

cutaneo, riesgo de caidas o dependencia psicologica(141).

Un disefio mejorado de los pafiales, que incluya materiales transpirables, puede
reducir la oclusion y la sobrehidratacidn de la piel, disminuyendo asi el riesgo de
DAI(22,75,111,141). Algunos pafiales incorporan fibras de celulosa que ayudan
a reducir el pH en la superficie de la piel o polimeros superabsorbentes que
convierten la orina en gel, reduciendo la exposicion al aire y ayudando a mitigar
el olor(22,141) y el tamafio, por légica, debe ser apropiado para el paciente, ya
que uno que no ajuste bien alrededor de las piernas y la cintura puede aumentar

el riesgo de DAI, asi como las fugas.

Las distintas marcas de absorbentes de las que se disponen difieren de unas a
otras en su composicion y tal como hemos viso en nuestro estudio, ello influye
en la aparicion de una DAI. En la literatura no se hayan estudios de calidad que
comparen directamente una determinada marca sobre otra, pero si se estudian
la composicion de los absorbentes y su eficacia. La composicién de los
absorbentes considerada mejor para la prevencion de la DAl se centra en
mantener un pH superficial acido y reducir la oclusién y el exceso de humedad
de la piel(20,142). La celulosa de fibra rizada en espiral, permite amortiguar el
pH del fluido alcalino (como la orina) y mantener un ambiente mas acido cerca
de la piel. Este disefio interponiendo un tipo especial de celulosa acida, de fibra
rizada o en espiral, entre la capa superior (en contacto con la piel) y el nucleo de
absorcion (que contiene poliacrilato superabsorbente) permite lograr un pH
superficial de 4,6 que se mantuvo estable incluso después de humedecerse
repetidamente durante un periodo de 5 horas en contraste con la composicion
convencional que puede llegar a valores de 7.1(20,143). Y por otro lado, la
introduccidén de polimeros superabsorbentes de poliacrilato en el nucleo de
absorcion es fundamental, compartimentan los liquidos y previenen el
rehumedecimiento incluso bajo presion, lo que resulta en un microambiente
cutaneo mas seco(20,142). El aporte en los absorbente de laminas exteriores
permeables al vapor de agua y transpirables, reducen la oclusion de la piel y
también se consideran un punto de avance en el disefio de absorbentes para

control de la incontinencia(20,142). Estos compuestos estan presentes en la
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marca B de absorbentes utilizada en nuestro estudio y que obtuvieron los
mejores resultados de prevencion (anexo 13).

En la marca A podrian estar presentes estos mismos compuestos, aunque lo
desconocemos por ser datos sensibles y no haber sido facilitados por los

fabricantes pudiendo solo acceder a la informacion web del producto(144).

Pero aun estando presente en ambos, quizas otros aditivos o diferencias de
concentracion y tipo del polimero superabsorbente, influyé en la capacidad de
absorcion y/o rapidez con la que el producto se seca superficialmente y previene
la DAI. Ademas, sefialar como punto limitante e influyente, el grado de absorcion
de cada absorbente pautado: dia, noche o supernoche; ya que se tuvo en cuanto
el numero de cambios de absorbentes, pero no el grado de absorcion que tenia

cada uno.

En un ECA de 2018(82) la frecuencia de cambios de absorbentes fue similar a
nuestro estudio, siendo de tres absorbentes diarios, con una variacion minima
de 2,84 y maxima de 3,03; identificando con ello una incidencia global de DAI
mas alta que discutiremos en el siguiente apartado.

La frecuencia de cambio de los productos absorbentes es un aspecto clave en
la prevencion de la DAI, aunque la evidencia sobre la técnica y frecuencia
optimas es limitada(33). Curiosamente, algunas fuentes indican que la
posibilidad de dafio en la piel puede incrementarse con la frecuencia de la
limpieza con agua y jabdn, lo que sugiere que el lavado rutinario después de
cada episodio de incontinencia urinaria podria necesitar una reevaluacion y una
reduccion de la frecuencia cuando sea posible(22).

Se ha estudiado los efectos de diferentes regimenes de frecuencia de cambios
(menos frecuente, cada ocho horas, vs. frecuente, cada cuatro horas) en mujeres
institucionalizadas(22,145), no encontrando diferencias significativas en la
incidencia o gravedad del eritema/dermatitis entre los grupos. Sin embargo, el
régimen de cambio menos frecuente si resulté en una piel significativamente mas
humeda. Los autores hipotetizaron que este incremento de humedad no se
tradujo en una mayor aparicion de DAI debido a la ausencia de heces durante la
noche, lo que subraya el papel fundamental de las enzimas fecales en el
desarrollo de la dermatitis ya que en ausencia de heces, una mayor humedad de
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la piel por si sola podria no ser el factor determinante para la DAI, pero reconoce
que hace la piel mas vulnerable a la friccion y la abrasion(22,94,145). Aun asi, el
efecto protector del absorbente disminuye o desaparece cuando el dispositivo se
satura, lo que permite que la humedad permanezca en contacto directo con la
piel, impidiendo su evaporacion. La experiencia clinica también sugiere que el
riesgo de DAI esta relacionado con la oclusion y el contacto prolongado con orina

o heces cuando el absorbente esta saturado(22).

6.2.3- Complicaciones derivadas de la incontinencia.

Nuestro estudio remarca que el prurito, eritema y quemazon son los sintomas
mas referidos en pacientes incontinentes que suplen su incontinencia con

absorbentes.

El dolor/picazén también es otro sintoma muy reportado en la literatura en
pacientes incontinentes(22,32,33,38,39,41,68,81,82,129-131) pudiendo estar
presente aun con epidermis intacta y con prevalencia oscilantes entre 2,9% en

abdomen y 12,3% en escroto/peritoneo(22,128).

El prurito también es otro sintoma constantemente referido(22,24,39,81,82,95).
En nuestro estudio con una prevalencia algo inferior al 4% se situa como sintoma

mas prevalente pero hay otros estudios que llegaron hasta un 12%(82).

En nuestro caso no se reportd ninguna infeccion secundaria pero en la literatura
Si consta la infecciones fungicas por Candida
albicans(22,24,39,66,68,68,95,124,128—-131) con una prevalencia de entre el 10
y el 32%(22,66).

Por ultimo otra las complicaciones mas graves es la aparicion de otra lesion
cutanea relacionada con la dependencia como es el caso de las LPP. La DAI
aumenta el riesgo considerablemente de desarrollar también una
LPP(22,33,68,81,129). Existe una asociacion entre la DAl y la formacion de LPP,
ya que el dafio cutaneo por humedad puede comprometer la funcion de barrera
de la epidermis y predisponer el tejido a lesiones por presion(22,66,95). La DAI
y las LPP son la combinacién mas frecuente de lesiones perineales en pacientes
incontinentes(128). Es nuestro estudié se hall6 que menos del 2% de los
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pacientes incontinentes desarroll6 una LPP. En otros estudios se encontré una
incidencia de LPP del 16,3% en pacientes incontinentes, en contraste con el
4,1% en pacientes continentes(66) y en otras investigaciones se ha llegado al
21%(22).

En nuestro caso no registramos la localizacion de estas complicaciones pero en
una revision de literatura se estima que las areas mas comunes con integridad
cutanea comprometida fueron los gluteos, seguido del el escroto/perineo y por
ultimo el area rectal(22,128).

Todas estas complicaciones y la propia DAl acaban desembocando en una
disminucién de la calidad de vida, pérdida de independencia, verglienza,
aislamiento social e impacto psicosocial y econdmico ademas de
hospitalizaciones prolongadas y aumento de los costes sanitarios(22,41,95,98)
que muchas veces no son tenidas en cuenta. Es lo que denominamos como

costes intangibles.

6.2.4- Variables sociodemograficas y su influencia en la aparicion de una DAI.
- Enrelacion a la edad.

Nuestro estudio no encontré significacion estadistica (p= 0,81) en la asociacion

entre la edad de un paciente incontinente y la aparicion de una DAI.

La prevalencia e incidencia de la DAI tiende a ser mayor en personas de edad
avanzada y esto se atribuye a que el envejecimiento es un factor asociado a la
incontinencia y a los cambios propios de la piel en personas mayores, que la
hacen mas fragil y vulnerable(22,35,82). Sin embargo hay investigaciones que
van en la misma linea que el nuestro que sugieren que la edad no parece ser un
factor de riesgo aislado para la DAl que no hay diferencias significativas en la

aparicion o manifestacion de la DAI segun la edad(22).

- En relacion al sexo.

La prevalencia de incontinencia urinaria es mayor en mujeres,

independientemente de la edad, debido principalmente a causas anatdmicas
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como también lo es la frecuencia de la DAI(22,33). Pero la literatura cientifica no
es del todo claro al haber también estudios donde se encuentran diferencias
significativas en la aparicion o manifestaciones de DAI segun el sexo(22).
Resultados que no concuerdan con los evidenciados en esta investigacion donde
no hallamos relacion estadistica (p= 0,21).

- Enrelacién al grado de dependencia segun el indice de Barthel.

El indice de Barthel se utiliza para medir el nivel de dependencia funcional y las
actividades de la vida diaria en los pacientes. Nuestro estudio no concluyo
relaciones estadisticamente significativas entre el nivel de dependencia de los
pacientes y el desarrollo de una DAI. Tampoco se ha encontrado en la literatura
cientifica ninguna relacién directa o explicita entre la puntuacion del indice de
Barthel y la aparicién de DAI. No obstante, se ha identificado que los pacientes
con mayores grados de deterioro funcional y psiquico tienen una mayor
probabilidad de padecer DAI(22,130). Esto implica que una mayor dependencia,
medida por escalas como el Barthel, podria estar indirectamente asociada.

- Enrelacion al riesgo detectado para LESCAH segun la escala PAT.

La PAT es una escala disefiada para evaluar el riesgo de desarrollar DAI. Evalua
el riesgo basandose en cuatro subescalas que clasifican la intensidad del irritante
(heces liquidas, blandas, orina), la duracion del contacto, la condicion de la piel
perineal y la presencia de otros factores contribuyentes (como el uso de
antibioticos o diarrea por Clostridium difficile), con un rango de puntuacion total
entre 4 y 12 puntos. Se ha sugerido que una puntuacién de entre 7 y 8 puntos
podria ser un umbral para distinguir entre riesgo bajo y alto, aunque su validez
predictiva no ha sido formalmente medida(22).

Nuestros resultados si muestran una significacion estadistica entre el riesgo
medido con la escala PAT vy la incidencia de DAI (p=0,02). De hecho ya existen
algoritmos preventivos para la DAI que utilizan la puntuacion de la escala PAT

para guiar la frecuencia de los cambios de pafal, por ejemplo, cada dos horas

Efectividad de las peliculas barrera no irritantes y las pomadas de éxido de zinc. 156



para puntuaciones altas (8-12) y cada cuatro horas para puntaciones medios (4-
7)(124).

- Enrelacion al riesgo detectado para lesiones por presion segun la escala
Braden.

Tradicionalmente la escala de Braden original fue disefada especificamente
para evaluar el riesgo de desarrollar LPP. Pero una tesis doctoral defendida el
2016(50) titulada "Capacidad predictiva de las escalas de valoracion de riesgo
de ulceras por presidn y otras lesiones relacionadas con la dependencia en el
paciente critico" y un posterior articulo publicado en el Journal of Wound
Care(127) se centr6 en la capacidad predictiva de Braden y otras escalas (como
EMINA y EVARUCI) principalmente para las LPP y las LCRD en general.
Determiné los puntos de corte que ofrecen el mejor balance entre validez y
capacidad predictiva para cada escala, por ejemplo, el punto de corte que ofrecid
el mejor balance entre validez y capacidad predictiva para la Escala de Braden
en el contexto de la tesis doctoral de Alba Roca Biosca, anteriormente referida,
fue 10.

Tradicionalmente, la humedad se ha relacionado con el desarrollo de LPP(75) y
la escala de Braden incluye la humedad como un factor extrinseco(146).
Factores de la escala de Braden como la humedad constante o frecuente de la
piel y los problemas de friccion y cizalla durante el reposicionamiento o la
movilizacion incrementan la probabilidad de tener DAI(22,130). La subescala de
friccion/cizalla de Braden se asocié con un aumento de 1,87 veces en las
probabilidades de DAI en el ingreso por cada disminucion de un punto en la
puntuacion(128). La percepcion sensorial alterada también se asocié con la
DAI(128).

Por lo que a priori no sorprende los resultados de nuestra investigacion donde
se ha encontrado una asociacion estadisticamente significativa (p=0,004) entre
puntuaciones altas en la escala de Braden y el desarrollo de una DAI. La
puntuacion media de Braden de los pacientes que desarrollaron una DAl fue de
13,62.
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Aunque la literatura confirma una asociacion entre la DAl y la formacion de LPP,
donde la DAI puede estar asociada con una incidencia mayor de LPP que la
establecida por la puntuacion de la escala de riesgo de Braden solamente. Esto
sugiere que, si bien Braden es util para LPP, la presencia de DAI puede alterar
su predictibilidad para LPP(66) y en algunas revisiones directamente no se ha
encontrado utilidad predictiva para la DAI(22).

Es por ello que se ha planteado que las escalas de valoracion del riesgo de LPP,
como la Braden, podrian no ser adecuadas para predecir la alteracion cutanea
especificamente relacionada con la incontinencia(22) y hay alternativas de riesgo

especifico para las lesiones por humedad como la Escala PAT.

6.2.5- Efectividad de las pomadas con ZnO frente a las PBNI en la prevencion
de la dermatitis asociada a la incontinencia, analizando los efectos del
tratamiento a lo largo del tiempo y estableciendo cuando aparece antes el efecto

no deseado en cada grupo.

Nuestra muestra de estudio reportd una incidencia en su primera semana de
medicion del 20,7% siendo en su mayoria (17,7%) de categoria |A. Esta
incidencia va en sonoridad con el 6° Estudio nacional de prevalencia en Espafia
de LCRD realizado por el GNEAUPP(36), que publico que, de las lesiones
reportadas en pacientes institucionalizados, en un 17,5% de esas lesiones el
agente causal era la humedad, con mas prevalencia la categoria IA. Y también
con otro estudio realizado sobre centro sociosanitarios en Lleida en 2021(147),
que establecia la prevalencia de DAI en pacientes incontinentes

institucionalizados en un 21,9%.

La prevalencia global de DAI varia dependiendo de la literatura consultada
variando desde un 5,2% a un 50%(98). En residentes de hogares de ancianos,
la prevalencia fue del 5,7%(22,39,131). El 52,5% de los individuos con
incontinencia fecal que viven en la comunidad reportaron haber tenido DAI(129).
En pacientes con incontinencia fecal, la prevalencia puede llegar al 50%(124).
En pacientes incontinentes en unidades de cuidados intensivos, la prevalencia

puede ser tan alta como 83%(124).
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Un ECA de 2018(82) que al igual que nosotros investigaba la efectividad de las
PBNI vs ZnO identificd un porcentaje de incidencia algo mas elevado que nuestro
estudio, concretamente un 44%, pudiéndose atribuir a la situacion en la que se
encontraban los participantes de su muestra. La mayor gravedad o inestabilidad
clinica de los pacientes hospitalizados hace que sean mas vulnerables a
desarrollar el problema que se esta investigando, lo que justifica la tasa de
incidencia mas alta del 44%. Los de nuestro estudio se encontraban
institucionalizados en centros sociosanitarios sin tener ningun proceso agudo de

enfermedad que requiriesen ingreso hospitalario.

Si buscamos discutir nuestros resultados de efectividad de estudios de primarios
que comparen PBNI con ZnO en pacientes incontinentes, encontramos
principalmente 4 referencias, tal y como se expresa en el anexo 14.

Existe una contradiccion en los hallazgos de efectividad entre los estudios.
Mientras que el estudio de Baatenburg et al. (2004)(70) report6 que la PBNI era
significativamente mas efectivo en la mejora de la condicion de la piel y en las
tasas de curacion en comparaciéon con el aceite de 6xido de zinc, los estudios
posteriores de Bliss et al. (2007)(148) y Goulart (2018)(82) no encontraron
diferencias estadisticamente significativas en la eficacia entre el PBNI, el ZnO y
los regimenes de control (solo limpieza con agua y jabon).

La disparidad podria deberse a diferencias metodoldgicas y contextuales. El
estudio de Baatenburg et al.(70) fue en un asilo de ancianos y evaluo la mejora
de la condicion de la piel, mientras que Bliss et al.(148) fue multicéntrico en
hogares de ancianos en EE. UU. y Goulart(82) se realiz6 en un hospital general
con pacientes ancianos hospitalizados en Portugal, por lo que la poblacién y el

entorno pueden influir en los resultados.

A pesar de la falta de significacion estadistica en los estudios mas recientes, el
estudio de Goulart(82) mostré una tendencia numeérica a un menor riesgo de DAI
en el grupo de PBNI en comparacion con el grupo de control y el de ZnO, aunque
esta reduccion no fue lo suficientemente grande como para ser considerada
estadisticamente significativa. La ventaja de las PBNI en términos de menor
frecuencia de aplicacién y menor tiempo de enfermeria, como se sefalé en

Baatenburg et al.(70) y Bliss et al.(148), sigue siendo un factor importante para
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la rentabilidad y la adherencia, aunque la pregunta se centra en la efectividad
clinica directa.

El estudio de Goulart(82) también destaca la importancia de factores de riesgo
para la DAl mas alla del producto barrera utilizado, como el tamafio adecuado
del pafial, la consistencia de las heces, el estado nutricional y la saturacién de

oxigeno, que deben ser monitoreados por enfermeria para prevenir el problema.

Unicamente el estudio de Goulart(82) utilizé la prueba de regresién de Cox para
evaluar el efecto de las intervenciones (pomada de ZnO y PBNI) sobre el riesgo
de adquirir DAI. El estudio observo el tiempo hasta la aparicion de la DAI varié
entre los grupos. El grupo que recibio la intervencion || (PBNI) permanecié mas
tiempo en el estudio (con un promedio de 10 dias), y dos pacientes de este grupo
presentaron signos de DAI a los 250 y 260 dias de seguimiento. En contraste, el
grupo control fue el que presentd DAI en un periodo menor (5,9 dias). El riesgo
de que un paciente en el grupo de intervencion Il adquiriera DAI fue 0,58 veces
menor que el del grupo control, aunque esta diferencia no fue estadisticamente

significativa.

Nuestro estudio muestra con la curva de supervivencia de Kaplan-Meier que la
cohorte de PBNI presentaba un numero de eventos mayor en los primeros dias
de tratamiento en comparacion con la cohorte de ZnO teniendo ésta cohorte una
menor tendencia de acumulacion eventos de DAI a lo largo del tiempo, pero al
igual que el estudio de Goulart(82) estos resultados no fueron estadisticamente

significativos, segun la prueba de Log-Rank en nuestro caso (p=0,226).

Verdu et al.(149) en 2004 llevo a cabo un ECA sobre 50 pacientes incontinentes
para medir la efectividad de las PBNI y las pomadas de ZnO, pero, aunque este
trabajo se considera literatura gris (ya que los resultados no llegaron a publicarse
en ningun articulo salvo como comunicaciéon en un congreso) nos ha parecido
muy importante incluirlos en la discusion de forma secundaria a traves del
estudio del Dr. Garcia Fernandez que reporta en su revision sistematica de 2009
sobre la efectividad de las PBNI en la prevencion de lesiones de piel(75) y que

se plasma en el anexo 14.

En resumen, mientras que uno de los estudios sugiere una efectividad superior

de la PBNI sobre el ZnO en la mejora de la piel, otros dos estudios no lograron
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demostrar una diferencia estadisticamente significativa en la prevencion de la
DAI entre estos productos y un régimen basico de higiene. Esto subraya la
complejidad de la DAl y la necesidad de un enfoque multifactorial en su

prevencion y manejo.

Esto pone de relieve lo importante que es tener en cuenta otras variables
influyentes en la aparicion de la DAl y que puedan ser variables confundentes a
la hora de la prevencién de los productos estudiados, por eso entendemos que
este elemento es una fortaleza de esta tesis doctoral, ademas haberlo llevado a

cabo con una muestra y control de sesgos superior.

Ya no en el contexto de lesiones por humedad asociadas a la incontinencia si no
lesiones por humedad asociadas al exudado de las ulceras, hay un ECA
publicado en 2005 y realizado en el Reino Unido(150)que compardé la efectividad
de las PBNI vs las pomadas de ZnO con un seguimiento de 12 semanas sobre
35 pacientes y concluyeron que ambos productos fueron igual de eficaces (tasa
de cicatrizacion de 0,046 cm por semana en el grupo de PBNI y 0,039 cm en el
grupo de pasta de zinc) pero la PBNI fue mas facil de aplicar y requiri6 menos
tiempo.

6.2.6- Seguridad, efectos secundarios y rentabilidad de ambos tratamientos
estudiados.

Nuestros resultados no evidenciaron efectos secundarios o brechas de
seguridad en cuanto al uso de un producto protector u otro (pomada ZnO o PBNI)
ya que las recciones adversas halladas (dolor, prurito, quemazodn, etc.) fueron
atribuibles al desarrollo de una DAI mas que al uso de un determinado producto

en si.

Una de las principales consideraciones sobre el ZnO es su apariencia opaca,
que impide visualizar la piel debajo de la aplicacion, lo que requiere su retirada
para la inspeccion cutanea(24,98). La aplicacion de la pomada de ZnO es
laboriosa, y su retirada puede ser dificil y potencialmente dolorosa para el
paciente(75,77,82). La pomada de ZnO se adhiere a la piel del paciente y puede

requerir friccion mecanica para su eliminacién, lo que puede causar irritaciéon en
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la piel ya comprometida(77,82). Algunos productos de ZnO, especialmente las
pastas viscosas, son dificiles de eliminar(24,82). El porcentaje de 6xido de zinc
que contengan las pomadas o cremas influye en esa viscosidad y su
consiguiente dificultad de retirada(109). En este estudio se us6 un porcentaje del
21% pero se ha identificado la necesidad de estudiar el porcentaje 6ptimo de
ZnO y su aplicacion en diferentes estadios de la lesion(35).

Para determinar las posibles limitaciones o interacciones que pueda tener la
aplicacion de pomadas de ZnO también habria que atender al resto de
ingredientes que la componen. Algunas formulaciones de 6xido de zinc pueden
contener otros ingredientes como mentol, clorotimol, glicerina, lanolina,
bicarbonato sddico, fenol y timol (en el caso de Calmoseptine® con 20% Zn0O),
o lanolina, petrolato y aceite de higado de bacalao (en Desitin® con 40%
Zn0)(35). No siempre esta claro si la efectividad o cualquier efecto secundario
se debe unicamente al porcentaje de zinc o a la combinacion de ingredientes(35).
También hay otras revisiones que han sefalado que los productos de ZnO
pueden interferir con la absorcién de los pafiales(22). No obstante, las cremas
suaves de zinc se consideran una alternativa viable, ya que pueden aplicarse en
una capa fina y transparente, y se retiran con mayor facilidad que las pastas(24)
con un método de retirada de base oleosa adecuada al tratarse de productos

liposolubles.

En cambio, las PBNI son transparentes, lo que permite la visualizacion de la piel
subyacente sin necesidad de retirarlas para la inspeccion(82,98,102,111). Hay
estudios que reportan que las PBNI no producen escozor ni dolor al aplicarse, lo
que se traduce en un mayor confort para el paciente(41,73,75,82,111). En
general, se ha reportado que las PBNI son productos no citotoxicos que se
aplican sin efectos adversos observados(82,109,111).

Aunque se menciona que los productos barrera podrian preocupar porque
podrian bloquear los poros de los pafales de incontinencia e impedir la absorcion
de humedad, la naturaleza transpirable de las PBNI mitiga este
riesgo(94,98,102).

Una revision de Cochrane de 2016, donde se exploraron diferentes tipos de
protectores y productos de higiene incluidos este proyecto, sefial6 que no se
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reportaron datos sobre dolor debido al producto para el cuidado de la piel o el
procedimiento, ni sobre reacciones adversas como irritacion cutanea, erupciéon o

reaccion alérgica en los estudios elegibles para la DAI(32).

Si comparamos ambos productos en cuanto a su comodidad a la hora de
aplicacion y retirada, las PBNI cuentan con mas referencias bibliograficas de ser
mas faciles de aplicar y retirar, y mas confortables para el paciente que las
cremas de oxido de zinc(41,73,75,77,82,111). La dificultad de retirada del ZnO
puede causar dolor y aumentar la manipulacion de la piel lesionada(73,82)
presumiblemente por la mala praxis de aplicar una cantidad inadecuada y
retirarlo con productos hidrosolubles; de modo que estas dificultades se podrian

mitigar con una buena formacion e instruccion sobre su uso de forma adecuada.

Nuestra investigacion no reportdé ninguna complicacion en este sentido pero si
detectd que a pesar de una formacion previa sobre su uso, habia casos en que
se aplicaban una capa de pomada de ZnO de mas grosor de la deseada, con las
desventajas que ya hemos visto que acarrea. Y pese a que se considera una
ventaja la transparencia de las PBNI que te permite explorar la piel sin necesidad
de retirar el producto, es precisamente esta invisibilidad lo que ha provocado que
en ocasiones, en este estudio, se aplicaran mas pulsaciones de las indicadas ya
que al no ver el producto y hasta qué superficie de piel quedaba aplicado, los

trabajadores en ocasiones han hecho un uso mayor.

Si discutimos sobre la rentabilidad, esta investigacion determina que el coste por
paciente y dia era 2,40 veces mas caro el uso de PBNI frente a las pomadas de
ZnO, pero si tenemos en cuenta también los costes indirectos como el tiempo de
aplicacion por parte de las Gerocultoras, el resultado se invierte y entonces es
0,02€ mas caro por dia el uso de pomadas de ZnO frente a las PBNI.

Estos resultados concuerdan con las evidencias encontradas en la literatura que
sugieren que las PBNI pueden ser mas rentables que las pomadas de oxido de
zinc, principalmente debido a la reduccién del tiempo de enfermeria necesario
para la aplicacién y retirada(22,33,35,73,75,82,98,111).

La rentabilidad de estos productos no solo se evalua por el coste directo del
material, sino también por el tiempo de enfermeria y la facilidad de aplicacion y
retirada, que impactan significativamente los costes por proceso y la calidad de
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la atencion(41,75,111) y esto indirectamente contribuye a la seguridad al reducir

la frecuencia de manipulacion de la piel.

El ZnO es frecuentemente destacado por su facilidad de disponibilidad y su coste
relativamente bajo como producto en si mismo(66,82) pero a pesar de su bajo
coste inicial, se ha constatado en multiples estudios que el ZnO puede generar
costes indirectos significativos como por ejemplo a la hora de su aplicaciéon y
retirada precisando de un mayor tiempo de trabajo y de la aplicacion de aceites
para su eliminacion(35,41,75,82,102,111).

La reduccion de tiempo de aplicacién y retirada de las PBNI hacen a éstas mas
rentables si lo analizamos por proceso. Una revision encontré que el uso de PBNI
reducia en 10 minutos el tiempo de enfermeria necesario para la retirada de
apositos(75) y que el coste medio por proceso para PBNI fue de 76,13 € frente
a 102,96 € para ZnO (un 33% mas caro)(75). El coste por proceso, incluyendo el
coste del tiempo de enfermeria, es significativamente menor con el uso de la

PBNI que con pomadas de ZnO (alta) también en ese estudio(34).

A pesar de los hallazgos prometedores sobre la coste-efectividad de las PBNI,
existe un consenso generalizado en la literatura sobre la escasez de estudios de
alta calidad en este campo(22,33,35,73,75,95) de modo que este estudio
pretende sumar evidencia de calidad con dos cohortes homogéneas lo que
permitiria, generar resultados extrapolables.

6.3- Sobre las aportaciones para la prevencion de una DAI
6.3.1- Implicacién para la practica clinica

La atencion, cuidado, tratamiento y prevencion de LCRD es una de las
actuaciones prioritarias en nuestra cartera de servicios de atencion primaria
como profesionales de enfermeria. Hacerlo mediante un consenso de criterios
establecidos mediante evidencia nos conducira a unos cuidados eficaces y
eficientes tanto para el paciente como para el sistema de salud.

Dado que en estos momentos no se dispone de un consenso sobre qué producto
es mas eficaz que otro, en el contexto de prevencion de LESCAH, un estudio de
eficacia y eficiencia podria suponer un cambio y una nueva adaptacion de las
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guias de practica clinica en lo referente al manejo de lesiones asociadas a la
humedad y especialmente en personas dependientes.

Es evidente que no todas las personas con incontinencia urinaria o mixta estan
afectadas por la DAI. Epidemiolégicamente hablando, las cifras de prevalencia
varian considerablemente dependiendo del tipo de poblacién y de los criterios
diagndsticos de lesion por humedad asociada a la incontinencia que en muchas
ocasiones se sigue diagnosticando estas lesiones como LPP(36). Es por ello que
en la literatura encontramos rangos de prevalencia de entre el 4,3% y el 42% vy
de incidencia entre el 3,4% y el 50%(36,114). Espafa tiene una poblacion de
mas 49.315.900 habitantes segun el censo del Instituto Nacional de estadistica
a fecha del 1 de Julio de 2025, de los que mas de 5.087.000 personas son de 75

anos o mas.

A la vista de lo expuesto, y teniendo en cuenta el crecimiento etario de la
poblacion, los costes derivados de la atencion a un paciente con DAI continuaran
aumentando en los proximos afos, porque aunque la DAI pueden afectar a
cualquier persona sin importar la edad, las personas en situacion de
dependencia son las mas vulnerables afectando gravemente a su calidad de vida
y confort, y dado que pueden ser en un alto porcentaje prevenibles, es importante
tener un buen abordaje de prevencion y tratamiento. Todo ello abocara en un
incremento de costes tanto directos como indirectos y en un detrimento de la

calidad de vida del paciente.

Los ancianos constituyen un grupo de alto riesgo de padecer dafios en la piel,
dado que su piel es cualitativamente diferente de la piel de un adulto mas joven.
Es mas permeable, lo que permite que la humedad exterior penetre en las capas
de la epidermis y que aumente el coeficiente de friccion en la superficie de la
piel, aumentando por tanto el riesgo de lisis(12). Prestar cuidados basados en
evidencia en este grupo poblacional conducira a una mejora de su calidad de
vida en general, y muy especialmente en lo relacionado con estas lesiones, ya
que si intervenimos segun las evidencias en su principal barrera protectora, como
es la piel, realizando una prevencion de lesiones basadas en las evidencias y
con los ultimos avances de las mismas, conseguiremos mejorar las tasas de

afectacion de mayores, a reducir el riesgo de infeccidn que su aparicion conlleva,
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a reducir dolor agudo y cronico que acarrearia y en definitiva, a afadir vida a los

anos.

También es importante para los sistemas de salud o sociosanitarios ya que
podemos reducir costes tantos directos como indirectos que una mala
prevencion y tratamiento ocasionaria para los prestadores del servicio,

empobreciendo la calidad y el empoderamiento de los cuidados de enfermeria.

Aunque los mecanismos no se entienden completamente, las causas principales
de DAl estan bien establecidas: la piel ocluida, en contacto prolongado con orina
y/o heces y expuesta a fuerzas abrasivas. La mera exposicion a la humedad
parece no ser suficiente para la aparicion de una lesion ya que pueden influir
otros factores como el tiempo prolongado de exposicién, el contenido de
irritantes quimicos de la fuente humedad y su pH, la presencia de
microorganismos patogenos o el estado general del paciente, asi como también
un uso liberal de detergentes para limpiar la pie(22). El tipo de absorbente que
se use, también es un factor a tener en cuenta ya que puede alternar el pH de la

piel y el ya débil manto acido de la piel en una persona envejecida(22).

El objetivo en el abordaje debe ser mantener un estrato corneo hidratado y
utilizar un producto de barrera disefiado para mejorar la proteccion frente de
humedad, manteniendo el pH cutaneo adecuado y reduciendo el eritema de una
piel sometida a humedad por incontinencia(35).

En lo que si hay consenso, es en establecer un abordaje multicomponente para
el manejo de la dermatitis a la incontinencia y los cuidados de la piel. La Limpieza
de la piel, la proteccion y la hidratacion son los pilares fundamentales(22), pero
a menudo hay incertidumbre sobre qué producto utilizar para prevenir y tratar la
DAI, los diferentes tipos, marcas y como aplicarlas. Es necesario esclarecer la
eficacia y eficiencia de las pomadas de 6xido de zinc y las peliculas de barrena
no irritantes, los dos productos mas usados pero sin evidencia demostrada
suficiente como para posicionar uno sobre y otro(35), para incorporar esta parte
del abordaje de las lesiones asociadas a la incontinencia a procesos asistencias

o planes integrales.

La estandarizacién de los cuidados mejora de la calidad de la atencion. Al
estandarizar la evaluacion, la higiene en las areas genital, perigenital y perineal,
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y las medidas preventivas mejoramos la salud de los pacientes, y para ello los
algoritmos contribuyen a una atencion individualizada y sistematizada a la
vez(38,124). Los algoritmos actuan como una guia para la toma de decisiones
fomentando la integracion de la prevencion y el tratamiento de la DAI en la
practica clinica(95) ademas minimizar riesgos, dafos y eventos adversos asi

como también los costes asociados(38,124).

Actualmente, el Servicio Andaluz de Salud, cuenta con algunas guias de
recomendaciones practicas a destacar en relacion a la incontinencia como la
“Guia de recomendaciones practicas en enfermeria. De la practica centrada en
la enfermedad a la atencién centrada en el paciente: Incontinencia®(151), el
Documento técnico n° Il de 2021 del GNEAUPP “Clasificacion-categorizacion
de las lesiones cutaneas relacionadas con la dependencia”(11), otra guia, de
autoria de varios miembros del GNEAUPP “Cuidados de la Piel en Pacientes con
Incontinencia y Prevencion de Lesiones Asociadas a la Humedad”(18) o el
documento clinico de 2020 de la autora M? Luisa Paniagua Asensio “Lesiones
Relacionadas con la dependencia: prevencion, clasificacion vy
categorizacion”(21). Con los resultados de este estudio y dando respuesta a los
objetivos marcados podemos crear un consenso en relacion a las intervenciones
de prevencion mas efectivas y rentables dependiendo del tipo de incontinencia y
estado del paciente, pudiéndose mejorar los algoritmos de decision en base a
resultados objetivos y medibles.

6.3.2- Limitaciones del estudio

Relacionadas con el trabajo de campo.

Entendemos que la principal limitacion, a priori, hubiese estado en la variabilidad
de intervencion si la mayoria de investigadores colaboradores no tuviesen gran
experiencia en investigacion, no obstante, se considera idoneo abordar este
proyecto con la implicacién de profesionales que trabajan diariamente con un
gran volumen de pacientes incontinentes y que aplican diariamente cuidados en
el tratamiento y prevencion de lesiones relacionadas con la humedad y
entendemos que con la formacion impartida a todos ellos sobre los cuidados y la
forma de recoleccion de datos quedo controlado.
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Por otro lado, puede ser un riesgo coordinar un alto numero de centros y
participantes, pero el compromiso de cada centro siendo la participacion
voluntaria y motivada por el buen hacer y la practica enfermera basada en la

evidencia minimizo este posible tema.

Otro punto que podria ser limitante puede ser la cambiante plantilla de personal
de trabajo de los cuidadores profesionales encargados de la aplicacién de
tratamiento. Esta limitacion se atenud escogiendo para tal fin, a profesionales

qgue se previeron que estarian en activo durante la duracion del estudio.

Relacionadas con la metodologia

El tipo de disefio que nos vimos obligados a realizar, lleva aparejado la ausencia
de aleatorizacion. El estudio que se realiz6 con un disefio de cohortes
observacional y sin aleatorizacion. Esto significa que los pacientes no fueron
asignados aleatoriamente a los grupos de tratamiento (pomada de ZnO o PBNI),
sino que continuaron utilizando el producto que ya formaba parte de su practica
clinica habitual o lo empezaron a utilizar al incorporarse al estudio eligiendo por
decisién propia un producto u otro. La falta de aleatorizacién, a priori, es una
limitacion, ya que no se puede asegurar que los grupos fueran comparables en
todas las caracteristicas al inicio del estudio y cualquier diferencia observada
podria deberse a factores de confusion no medidos o no controlados, en lugar
de al efecto de los productos en si. Pero esto limitacion fue detenidamente
estudiada y mitigada controlando todos los sesgos posibles que pudieran afectar
al resultado tal y como se expone en el apartado de metodologia. Finalmente, en
el analisis de los resultados no hemos encontrado diferencias entre los grupos

en cuanto a las variables principales.

Un tema importante era la variabilidad en el método de higiene y la marca de
absorbente. Como hay variabilidad en las practicas de higiene y marcas de
absorbentes ello puede dar lugar a factores de confusion que dificultan aislar el
efecto preventivo de las pomadas o PBNI, pero para ello se ha realizado un
analisis multifactorial analizando cada variable y su relacién con el efecto

preventivo de manera independiente. Gracias a ese analisis se ha podido
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determinar el nivel de implicacién que tiene tanto el método de higiene como la

marca de absorbente en la aparicion de una DAL

También un aspecto a considerar es la falta de enmascaramiento o ciego
completo, debido a la diferencia en la presentacion de los productos (pomada vs.
aerosol), fue muy dificil que los pacientes y los responsables directos de su
aplicacidon (investigador colaborador 1 y trabajador colaborador 1) estuvieran
ciegos al tratamiento que se estaba utilizando. Esta falta de ciego puede
introducir sesgos de rendimiento o de deteccidn, sobre todo cuando se informan
o perciben los resultados, especialmente los sintomas subjetivos como prurito,
dolor o ardor. Solo los profesionales encargados de las mediciones de lesiones
y efectos adversos (investigador colaborador 2 y trabajador colaborador 2)
estaban ciegos a la asignacién de grupo, de esta manera se intent6 controlar
este hecho.

En cuanto a las limitaciones en la generalizacion de los resultados, la poblacion
de estudio se centré en pacientes institucionalizados en residencias de ancianos,
muchos de ellos con dependencia severa y comorbilidades. Aunque es relevante
para este grupo especifico, los resultados pudieran no ser directamente
generalizables a otras poblaciones con incontinencia, como personas mas
jovenes, menos dependientes o que residen en sus hogares, pero dado el
tamafo muestral y lo multicéntrico del estudio creemos que podrian extrapolarse

los resultados variando de forma minima o no significativa.

Uso excesivo de los productos: Los investigadores observaron un uso excesivo

en algunos casos de las PBNI, posiblemente debido a que al ser transparentes,
las cuidadoras aplicaban mas producto para asegurarse de cubrir la zona. De
manera similar, se detectd un uso abundante, en casos puntuales, de las
pomadas de ZnO, aplicando capas mas gruesas de lo recomendado. Esta
desviacion del uso 6ptimo o recomendado puede influir tanto en la efectividad
real de los productos como en su coste-efectividad, pero dado al tamafio
muestral y a los minimos casos y puntuales detectados, su repercusién en los

resultados finales no hemos constatado que sea significativa.
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En lo que respecta la exclusion de un centro del estudio. Esto se realizé porque
el mismo no cumplio con los certificados de SECLARED y no se pudo asegurar
un seguimiento correcto. Pero esta exclusion a posteriori no introduce un sesgo
de seleccion ya que las razones del incumplimiento no estan relacionadas con la
calidad de los cuidados o las caracteristicas de los pacientes, y se excluyeron
antes del analisis de resultados con lo que no se interfiri6 en la calidad y

veracidad de los mismos.

Aunque pudiera parecer un periodo de seguimiento corto, si se revisa la literatura
cientifica de estudios primarios observaciones o experimentales, nuestro estudio
con un seguimiento de 6 semanas es muy superior a lo encontrado ademas de
tener una muestra total de pacientes considerablemente mayor. Un ECA de 2018
en Portugal(82), que compard pomada de ZnO con PBNI al igual que nosotros,
lo hizo sobre una muestra de 114 pacientes, con seguimiento de 13 dias de
media y un entorno hospitalario. Otro ECA de 2004 en Espaia(149) hizo la
misma comparacion pero con un seguimiento de 4 semanas, una muestra de 50
pacientes y multicéntrico (hospital y atencién primaria). En ese mismo afo,
también se realiz6 otro ECA en Holanda(70) con los mismos productos en
comparacion con una muestra de 40 pacientes, un seguimiento de 2 semanas y
un entorno hospitalario. Y por ultimo encontraremos un ensayo clinico controlado
en 2007 en Estados Unidos(148), éste si, con una muestra superior de 981
pacientes en residencias geriatricas donde comparaban el PBNI con tres brazos
control (vaselina al 48%, vaselina al 98% y crema de ZnQO) pero no especifica el

seguimiento.

Ya no como objetivo de prevencion de DAI sino como prevencién de otro tipo de
LESCAH y en este caso por exudado de ulceras venosas, hay un ECA de
2005(150) en Reino Unido que si que realizé un seguimiento algo mayor, de 12
semanas sobre un grupo de 35 pacientes hospitalizados comparando asi mismo,
pomadas de ZnO con PBNI.

Si buscamos estudios primarios de efectividad en prevencion de DAI de pomada
ZnO y PBNI pero ya no comparativos entre ellos encontraremos dos ECA sobre
ZnO uno de 2012 en Paises Bajos(77) y otro de 2014 en Estados Unidos(60),
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uno con 31 pacientes de muestra y 21 dias de seguimiento y otro con 142
pacientes y siete dias de seguimiento respectivamente.

Y para el producto de PBNI, encontraremos dos ECA, uno de 2017 en Japon(17)
con 33 pacientes y 14 dias de seguimiento y otro ECA en 2020 en Australia(81)
con 36 pacientes de la unidad de criticos intensivos y un seguimiento de 14 dias.
También consta un estudio pre-post en 2004 en Reino Unido(152) con la misma
muestra que nosotros, 164 pacientes y también unicamente en residencias
geriatricas aunque el seguimiento fue mayor. El personal siguido el nuevo
protocolo de cuidado de la piel y utilizé los nuevos productos de cuidado de la
piel durante un periodo de tres meses y la recoleccion de datos posterior a la
intervencidon (post-intervencion) se realizd después de este periodo de tres

meses de implementacion.

Por todo ello, creemos que el tiempo de seguimiento de este estudio ha sido

suficiente.

6.3.3- Lineas futuras de investigacion

A continuacion, presentamos algunas lineas futuras de investigacion

relacionadas con el tema desarrollado.

- Meétodos de higiene y marcas de absorbentes: Es necesario realizar ECA
que comparen directamente la efectividad de diferentes métodos de
higiene (ej., jabon tres en uno y toallitas secas vs. toallitas jabonosas o
agua y jabon estandar) y distintas marcas de absorbentes en la
prevencion de DAI en poblaciones de riesgo, para establecer una
causalidad y guiar las mejores practicas. Ademas, se deben estudiar las
caracteristicas de los absorbentes incluyendo aquellos de dultima

generacion con ZnO afiadido a las capas del absorbente(153).
JUSTIFICACION: Este estudio observé una asociacion estadisticamente

significativa entre el método de higiene y la aparicion de DAI, donde las
toallitas jabonosas mostraron una mayor incidencia de DAI (57,6%) y las
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toallitas con jabon 3 en 1 fueron las mas protectoras (16% de incidencia).
De manera similar, se encontré una asociacion estadisticamente
significativa entre la marca de absorbente o composicion del mismo vy la
aparicion de DAI por lo que pensamos que seria interesante incidir sobre

el tema.

- Coste-efectividad integral y modelos econdémicos: Realizar un analisis de
coste-utilidad o coste-beneficio mas exhaustivo, que no solo considere los
costes de los productos y el tiempo de aplicacion, sino también los costes
indirectos asociados a la aparicion de DAI (ej., tratamiento de lesiones,
recursos sanitarios adicionales, impacto en la calidad de vida del paciente
y carga para el cuidador). Esto permitiria una vision mas completa de la
rentabilidad real de cada pauta terapéutica.

JUSTIFICACION: Aunque este estudio ya abordd la rentabilidad,
calculando los costes directos del producto y el tiempo de
aplicacidn/retirada, siendo la PBNI 2,40 veces mas cara en coste de
producto, mientras que ZnO fue 0,02 € mas caro por dia considerando el
coste del tiempo de trabajo, no se tuvo en cuenta el coste asociado de
tratamiento por desarrollo de una DAI, los costes indirectos del detrimento
en la calidad de vida o la carga para el cuidador, entre otros.

- Impacto de la técnica de aplicacion y formacion en la efectividad y coste:
Disefar estudios que evaluen el impacto de programas de formacion
estandarizados y herramientas de apoyo visual en la correcta aplicacion
de PBNI y ZnO, y como esto influye en la efectividad de la prevencién de
la DAl 'y en el uso eficiente del producto, lo que a su vez podria afectar a
los costes. Esto podria ayudar a optimizar las practicas clinicas y reducir
el desperdicio de producto o mal uso del mismo.

JUSTIFICACION: Algunas trabajadoras colaboradoras indicaron dificultad
en la aplicacién de las PBNI al ser transparentes, lo que llevé a un posible
USO excesivo para asegurar la cobertura. También se detectd, aunque en

casos puntuales, el uso abundante de pomadas de ZnO.
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- Efectividad de productos prevencion e hidratacion (regeneracion) de
nueva generacion: Disefar estudios de intervencion para evaluar el coste-
efectividad de productos que hidraten la piel fragil y a la vez tenga
capacidad de crear una capa protectora contra la humedad como por
ejemplo los acidos grasos hiperozonizados (AGHOZ) con extractos
vegetales (Abzolem Barrier®(106)).

JUSTIFICACION: El programa estructurado para el manejo de la DAI del
Dr. Rodriguez Palma(22) propone que los pilares del abordaje de la DAI
se asienta en la higiene, la hidratacion y la proteccion. Los AGHOZ son
derivados de aceites vegetales que han sido tratados con ozono (O3) y
este proceso de ozonizacion lleva a la formacidén de ozonidos, peroxidos
y aldehidos, que son compuestos oxigenados responsables de sus
propiedades terapéuticas(105,107). La diferencia entre los AGHOZ y los
acidos grasos hiperoxigenados (AGHO) radica principalmente en su
grado de ozonizacion y la concentracion de ozonidos secundarios(104).
Los AGHOZ poseen propiedades germicidas de amplio espectro
(bactericidas, fungicidas y virucidas), actuando mediante la oxidacion de
las paredes celulares microbianas(103-105,107), muestran efectos
inmunoestimulantes y promueven la reparacidn y regeneracion de
tejidos(103-105,107). Ademas contribuyen a la modulacion de la
inflamacion y a la mejora de la microcirculacion tisular, promoviendo la
neovascularizacion y la renovacion celular a través de factores de
crecimiento como PDGF, TGF-f y VEG(103,104,154) y algunos
componentes, como el beta-sitosterol en productos como Abzolem®,
también pueden estimular la sintesis de ceramidas, lo que ayuda a
preservar y regenerar la barrera cutanea y prevenir la pérdida de
agua(104).

Existe una gama de producto de emulsion de acidos grasos
hiperozonizados, ozénidos bioactivos, obtenidos mediante una tecnologia
patentada, que ademas estan asociados a biopolimeros de quitina y

extractos vegetales altamente eficaces en la formacidn de una resistente

Maria Piedad Garcia Ruiz. Tesis Doctoral 2025. 173



barrera cutanea contra la humedad(106) con lo que con un mismo
producto estariamos abarcando dos de los tres pilares del manejo

estructurado de la DAI.
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7. Conclusiones

La vocacion del cuidado.

"Si puedes curar, cura. Si no puedes curar, alivia. Si no puedes aliviar,

consuela. Y si no puedes consolar, acompafa."

Virginia Henderson.
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7. CONCLUSIONES

e El paciente incontinente institucionalizado es un adulto mayor de casi 86 afios
de media, estando la incontinencia fecal afadida en mas de uno de cada dos
personas con incontinencia urinaria.

e La distribucion por sexo es mas predominante en la mujer en siete de cada
diez casos.

e Es un paciente con un riesgo bajo-moderado de desarrollar DAl (segun
escala PAT) con un riesgo medio de desarrollar LPP (segun la escala Braden)
y un nivel de dependencia severo (medido por el indice de Barthel).

e Los diagnosticos médicos concomitantes mas importantes son la diabetes
mellitus (uno de cada tres personas) y la insuficiencia renal (uno de cada
cinco personas). Antecedentes que concuerdan con los tratamientos
farmacoldégicos mas presentes, que son los antidiabéticos orales y los
diuréticos.

e El método de higiene mas extendido, en un 54,3% de los casos, ha sido el
agua y jabodn tradicional, y el tratamiento de proteccion posterior a la higiene
fue indistintamente en una proporcién equitativa la PBNI y la pomada de ZnO.

e El unico método, en este estudio, para manejo de la incontinencia fue el uso
de absorbentes.

e Las principales complicaciones derivadas de la incontinencia recogidas
fueron el prurito, eritema y sensacion de quemazon, aunque solo llegaron a
requerir asistencia meédica en un 1% de los casos.

e Mas de un 20% de los pacientes (uno de cada cinco) desarrollé una DAI.

e Ademas, el 1,8% de los pacientes incontinentes, desarrollé una LPP.

e La incidencia de LESCAH asociadas a la incontinencia fue del 20,7% en la
muestra total durante las seis semanas de seguimiento, siendo la mayoria de
categoria IA.

e El estudio encontré una relacion estadisticamente significativa entre las
escalas Braden y PAT y la aparicion de DAI. Esto significa que, a mayor
riesgo detectado por estas escalas, mas lesiones se desarrollan.
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e No se encontré relacion estadisticamente significativa entre la edad, el sexo
o el indice de Barthel y el desarrollo de una DAI.

e El método de higiene influyo significativamente en la aparicion de DAI,
mostrando que las toallitas jabonosas tuvieron la mayor asociacion con la
aparicion de DAI, mientras que las toallitas en seco parecen ser las mas
protectoras.

e Ademas, el método de higiene con toallitas en seco demostré ser el mas
efectivo, ya que presento el riesgo acumulado mas bajo y el tiempo de
aparicion del evento mas largo en contraste con el agua y jabon donde se
tuvo una aparicion de DAI mas tempranamente y estuvieron apareciendo a
lo largo de todo el seguimiento.

e La marca del absorbente también se asocié significativamente con la
aparicion de DAI. La marca "B" evitd una lesion por cada 6 pacientes en
comparacion con la marca "A".

e La frecuencia de cambios de absorbentes no mostré una asociacion
estadisticamente significativa con la aparicion de DAI.

¢ No se encontré una diferencia estadisticamente significativa en la efectividad
entre las pomadas de ZnO y las PBNI para la prevencion de DAl o viceversa,
no obstante, las PBNI mantienen una mayor supervivencia y un menor riesgo
acumulado durante la mayor parte del estudio, es decir, la aparicién de una
DAI se retrasa mas en el grupo PBNI que en el grupo ZnO.

e No hubo diferencias estadisticamente significativas en la aparicion de efectos
secundarios entre los productos (ZnO vs. PBNI).

e Los efectos secundarios observados se atribuyeron a la DAI no prevenida por
los productos, mas que a los productos mismos, y en ningun caso se
reportaron eventos adversos relacionados unica y exclusivamente con el
producto.

e Las PBNI resultaron ser mas caras en el coste unitario del producto que las
pomadas de ZnO. Sin embargo, al considerar el coste real por proceso
(incluyendo el tiempo de aplicacion y retirada del personal sanitario), las PBNI
fueron ligeramente mas baratas que las pomadas de ZnO. Esto se debe a
que la aplicacion y retirada de la pomada ZnO es mas lenta y requiere mas
tiempo profesional que la de las PBNI.
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9. Anexos

El esfuerzo, disciplina y honorabilidad.

“El verdadero progreso es la perseverancia en el propdsito."

Thomas Carlyle
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9. ANEXOS

Anexo 1: Categorizacién LESCAH del GNEAUPP y ESCALA VISUAL DEL ERITEMA
(EVE)

CATEGORIZACION DE LAS LESIONES CUTANEAS ASOCIADAS A LA HUMEDAD
Propuesta de categorizacion del GNEAUPP

Nombre/Codigo:

Lugar:
Medicion:1__ 2__ 34 Fecha:
CATEGORIA SUBCATEGORIA SEGUIMIENTO

1A. Leve - | Fecha Fecha Fecha | Fecha | Fecha | Fecha

Categoria I: Eritema | Moderado
SIN pérdida de la | Piel rosada

integridad cutanea 1B. Intenso

Piel rosa oscuro o

rojo

2A. Leve-Moderado
Categoria Il: Eritema | Erosion menor al
CON pérdida de | 50% del total del
integridad cutanea eritema

2B. Intenso

Erosion del 50% o
mas del tamano del

eritema

ESCALA VISUAL DEL ERITEMA (EVE)

0 — No eritema

1- Poco eritema (casi imperceptible)

2- Eritema moderado (piel rosacea)

3- FEritema intenso (piel roja o purpura)

4- Piel Rota. Abrasion

(Marque con una X donde corresponda)
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Anexo 2: Registro de aparicion de efectos adversos

REGISTRO NOTIFICACION DE EFECTOS ADVERSOS
EN CASO DE ERITEMA O LESION, RELLENAD TAMBIEN ANEXO 1

NOMBRE/CODIGO:

LUGAR:

Mediciéon:1__ 2 3_ 4 Fecha:

Sintomas

acaecidos __ :Prurito __: Dermatitis

(marque con una x | __: Dolor __ :Eritema

donde

corresponda) __ :Quemazén __:Ardor
Otros:

Descripcion  del

evento adverso

¢Precisé
asistencia

médica?

(En caso afirmativo
indique qué

atencion requirio)
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Anexo 3: Cuaderno de recogida de datos de variables demograficas

CONJUNTO DE DATOS MINIMOS. VARIABLES DEMOGRAFICAS

NOMBRE / CODIGO:

FECHA:
Edad: Escala Medida | Comorbilidades asociadas:
Lesién Perineal
(afios completos) (PAT): -Diabetes mellitus: si___no
-Enfermedad autoinmune: ___si___no
Sexo: -Enfermedad oncoldgica: ___si____no
hombre -Insuficienciarenal: ___si___no
mujer -Otras (especifique cual) :
Enfermedad aguda en el | Grado nutricional. | Malos habitos:

momento actual:

-Infeccidn urinaria:

-Gastroenteritis:

Puntuacion MNA:

-Habito tabaquico: ___si. Indique cuantos cigarros/dia:____
___no

-Consumo de alcohol: si. no

-Otros (especifique cual):

Tipo de incontinencia:

-Urinaria

-Mixta

Tipo de absorbente:

-Dia____
-Noche____

-Supernoche____

N° de

diarios de

cambios

absorbente:

(N° completo)

Tratamiento farmacolégico:

-Corticoides: ___si____no

-Tratamiento quimioterapico: ___si___no
-Tratamiento inmunosupresor: ___si___no
-Antibiéticos: ___si___no

-Antidiabéticos orales glucosuricos: ___si___no
-Diuréticos: ___si___no

-Otros (especifique cual):

Escala de riesgo de lesiones
por presion: Escala de

Braden:

Grado de autonomia
personal.
Puntuacién indice de
Barthel:

¢Qué tipo de proteccion de la piel utiliza tras la higiene?

Pomada de 6xido de zinc:

Pelicula barrera no irritante:

En el caso utilizar pomada de ZnO, indique el porcentaje del

mismo:

Indique qué método de higiene utiliza:

-Toallitas en seco:

-Toallitas en seco y jabon 3 en 1:

-Agua y jabon general:____

-Agua y jabon especifico de higiene intima:

-Toallitas jabonosas:____

-Otro (especificar):

Marque con una X donde sea preciso
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Anexo 4: Certificado de docencia
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Anexo 5: Cuaderno de recogida de datos para evaluar la rentabilidad

ANALISIS DE RENTABILIDAD DE PRODUCTO. DATOS MINIMOS NECESARIOS.

Producto

Fecha de apertura

Fecha de fin

Coste unitario de

producto (euros)

Usos Tiempo empleado en su | Tiempo empleado la retirada del anterior
(anotad fecha) aplicacion uso
(en minutos) (en minutos)

Se utilizara una hoja por cada unidad de producto.
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Anexo 6: Consentimiento informado — Informacién al paciente / representante en

Su caso

CONSENTIMIENTO INFORMADO Y/O POR REPRESENTACION- INFORMACION
AL PACIENTE Y/O REPRESENTANTE

Estudio Prospectivo de Cohortes sobre la Efectividad de Peliculas de Barrera No

irritante y Pomada de Oxido de Zinc

Naturaleza: Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en
el que se le invita a participar. Nuestra intencion es que reciba la informacion necesaria
para que comprenda el motivo de este estudio y en qué consiste. Para ello, lea este
documento con atencion vy, si lo desea, coméntelo con las personas que considere
oportunas. Estaremos a su disposicion para aclarar cualquier duda que pueda surgir o
proporcionarle informaciéon adicional. Le agradecemos su atencion y colaboracion.
Estamos realizando una investigacion para evaluar el efecto de la pomada de 6xido de
zinc (conocida comunmente como crema barrera) y las peliculas de barrera no irritante,
en la prevencion de la lesiones por humedad asociadas a la incontinencia; lesiones
también conocidas como dermatitis de pafial o dermatitis asociadas a la incontinencia.

Es un problema de la piel asociado a la incontinencia urinaria y/o fecal.

Objetivos del estudio: Medir la efectividad de ambos productos en la prevencion de
este tipo de lesiones, determinar su seguridad y efectos secundarios y establecer su
rentabilidad. Los dos productos del estudio ya han demostrado su eficacia por separado,
ademas de estar aprobados y comercializados para el uso que vamos a estudiar, pero
pretendemos establecer una jerarquia y posicionamiento de uno sobre otro atendiendo

a su efectividad y rentabilidad.

Implicaciones para el paciente. Tiene total libertad para aceptar o no participar en la
investigacion. Si acepta, podra retirarte en cualquier momento, sin tener que dar
explicaciones y sin que esto le cause ningun tipo de dafio, ya que su participacién es
voluntaria. Este consentimiento puede ser revocado por parte del paciente o
representante en cualquier momento. Su participacién no traera ningun gasto adicional

y, por otro lado, tampoco traera ningun beneficio econémico como tampoco lo hara para
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el equipo investigador. No queremos intervenir en la rutina de vida del paciente por lo
que no vamos a solicitar que el paciente realice nada nuevo en su dia a dia y en su
preferencia de higiene, uso de absorbentes y aplicacion de un producto u otro. El
paciente va a seguir realizando su higiene intima de la misma forma que lo viene
haciendo (agua, esponja y jabén; toallitas humedas; esponjas jabonosas; toallitas con
gel ,etc), asi como va a seguir usando el tipo de absorbente que usa de manera habitual
y se va a seguir aplicando la crema barrera (crema con oxido de zinc) o la pelicula de
barrera no irritante como proteccién a la dermatitis asociada a la incontinencia en cada
cambio de pafial o con la frecuencia que lo venga haciendo. No vamos a intervenir en

su rutina ni habitos.

¢Para qué se solicita el consentimiento informado? El consentimiento informado se
solicita para la autorizacion de recoger datos asociados a los productos que esta
usando, el tipo de absorbente, el tipo de higiene llevado a cabo, la frecuencia de uso, la
aparicion de lesiones o efectos adversos y cualquier variable sociodemografica o

asociada a la historia clinica para conseguir el objeto de estudio.

Toda la informacién obtenida se considera CONFIDENCIAL y la identificacion se
mantendra como informacién confidencial. Los datos se recogeran de manera
codificada manteniendo disociado la identificacion del participante con los datos
recogidos .Los informes y resultados de este estudio se presentaran sin ningun tipo de
identificacion individual. El investigador principal sera el maximo responsable de velar
por su confidencialidad. La informacion obtenida se utilizara exclusivamente para los
fines especificos de este estudio, fines de investigacion y docentes. Todos los datos de
caracter personal obtenidos en este estudio son confidenciales y se trataran conforme
a la Ley Organica de Proteccion de Datos de Caracter Personal 3/2018 del 5 de

Diciembre y los Derechos Arco (Acceso, Rectificacion, Cancelacién y Oposicion).

Después su consentimiento, una copia de este término permanecera con usted y la otra

con los investigadores.

Riesgos de la investigacion para el participante: Este estudio tiene un riesgo minimo
para usted. Los productos de los que vamos a recabar datos son productos que usted
ya viene usando o ha usado y nosotros no vamos a llevar ninguna intervencién sobre
usted, Unicamente vamos a medir resultados tras su uso, pero igualmente, de aparecer

algun evento o reaccion adversas lo comunicaremos al servicio de Farmacovigilancia y
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de requerir intervencion médica, se le comunicara a el Medico Referente de Atencion

Primaria o al Servicio de Dermatologia Hospitalaria de ser necesario.

Confidencialidad y proteccion de datos: Los datos identificativos seran codificados
tratados confidencialmente tal y como indica la Ley Organica 3/2018, del 5 de diciembre,
de Proteccion de Datos y los Derechos ARCO (Acceso, Rectificacion, Cancelacion y
Oposicion) de todo paciente, a través de los cuales todo participante tiene la facultad de
conocer quién tiene acceso a sus datos y cual es la finalidad de éstos pudiendo tener
acceso a los mismos, rectificarlos, cancelarlos u oponerse a que sigan siendo tratados.
A lo largo de todo el proceso, se utilizaran los datos de forma disociada para mantener
el anonimato y privacidad de los pacientes, asignandoles un cddigo alfanumérico. Todos
los datos personales que identifiquen los casos, seran custodiados por el investigador
principal de manera que no sea posible identificar los datos y éste sera el maximo
responsable de custodia. Los participantes seran informados de su posibilidad de
abandonar el estudio en todo momento, sin dar explicaciones y sin que repercuta sobre
su actividad habitual El acceso a dicha informacién quedara restringido al personal

autorizado que estara obligado a mantener la confidencialidad de la informacion.

Los resultados del estudio podran ser comunicados a las autoridades sanitarias y a la
comunidad cientifica a través de congresos y/o publicaciones, y en ningun caso
permitiran identificarle. Los datos seran utilizados para los fines especificos de este
estudio y en todo caso, si fuese necesario, podran ser también utilizados con otros fines

de tipo docente o caracter cientifico.

De acuerdo con la ley vigente, como se ha comentado anteriormente, tiene usted
derecho al acceso de sus datos personales; asimismo, tiene derecho a su rectificacion
y cancelacion. Si asi lo desease, debera solicitarlo al investigador principal de este

estudio.

Si requiere informacién adicional se puede poner en contacto con la investigadora

principal del estudio: M? Piedad Garcia Ruiz, en el teléfono: o en el

correo electrénico:
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Yo (nombre y apellidos y DNI)

en calidad de :

- Participante

- Tutor/a/ Representante

Del participante : he

leido y comprendido lo anteriormente expuesto, he tenido oportunidad de realizar las

preguntas oportunas y autorizo mi participacion en el estudio que se me ofrece.

Firma del participante/ Tutor/a / Representante

Nombre y apellidos:

Fecha:

Conserve esta hoja para su informacion.
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Anexo 7: Consentimiento informado - Informacion al profesionales

sanitarios/Investigadores colaboradores

CONSENTIMIENTO INFORMADO — INFORMACION AL PROFESIONAL SANITARIO
O INVESTIGADOR COLABORADOR.

Estudio Prospectivo de Cohortes sobre la Efectividad de Peliculas de Barrera No
irritante y Pomada de Oxido de Zinc Antes de proceder a la firma de este consentimiento
informado, lea atentamente la informacion que a continuacién se le facilita y realice al

personal que le entrega el documento las preguntas que considere oportunas.

Naturaleza: Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en
el que se le invita a participar. Nuestra intencion es que reciba la informacion necesaria
para que comprenda el motivo de este estudio y en qué consiste. Para ello, lea este
documento con atencion vy, si lo desea, coméntelo con las personas que considere
oportunas. Estaremos a su disposicion para aclarar cualquier duda que pueda surgir o

proporcionarle informacién adicional. Le agradecemos su atencion y colaboracion.

Objetivo: El objetivo del presente estudio es estudiar la eficacia de dos productos
aprobados por la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios para la

prevencién y tratamiento de la dermatitis asociada a la incontinencia.

Implicaciones para el participante: Si usted presta su consentimiento, usted debera
realizar una seria de tareas asignadas, actividades que forman parte de sus
competencias profesionales en su actividad diaria laboral, pero dentro de un marco de
investigacion. Aplicando los cuidados de higiene y tratamiento en el ambito de la
prevencién de la dermatitis asociada a la incontinencia como lo viene haciendo de
manera habitual pero con seguimiento posterior de las variables llevadas a estudio. El
tratamiento topico a aplicar y evaluar sera uno de los dos productos llevados a estudio.
Los dos productos ya han demostrado su eficacia por separado pero pretendemos
establecer una jerarquia y posicionamiento de uno sobre otro atendiendo a su

efectividad y rentabilidad.
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Tenga en cuenta que:

- La participacion es totalmente voluntaria. Si decide no participar continuara con sus

tareas habituales en su centro de trabajo.

- Puede retirarse del estudio cuando asi lo manifieste, sin dar explicaciones y sin que

esto genere sancion alguna.

- Sélo se recogeran aquellos datos imprescindibles para el objetivo del estudio. - Todos
los datos de caracter personal obtenidos en este estudio son confidenciales y se trataran
conforme a la Ley Organica de Proteccion de Datos de Caracter Personal 3/2018 del 5

de Diciembre y los Derechos Arco (Acceso, Rectificacion, Cancelacion y Oposicion).

- La informacién obtenida se utilizara exclusivamente para los fines especificos de este

estudio.

Riesgos de la investigacion para el participante: Este estudio tiene un riesgo minimo

para usted.

Confidencialidad y proteccion de datos: Los datos identificativos seran codificados

tratados confidencialmente tal y como indica la Ley Organica 3/2018, del 5 de diciembre,
de Proteccion de Datos y los Derechos ARCO (Acceso, Rectificacion, Cancelacion y

Oposicion).

A lo largo de todo el proceso, se utilizaran los datos de forma disociada para mantener
el anonimato y privacidad de los pacientes, asignandoles un codigo alfanumérico. Todos
los datos personales que identifiquen los participante seran custodiados por el
investigador principal de manera que no sea posible identificar los datos. Los
participantes seran informados de su posibilidad de abandonar el estudio en todo

momento, sin dar explicaciones y sin que repercuta sobre su actividad habitual

El acceso a dicha informacién quedara restringido al personal autorizado que estara
obligado a mantener la confidencialidad de la informacion. Los resultados del estudio
podran ser comunicados a las autoridades sanitarias y a la comunidad cientifica a través
de congresos y/o publicaciones, y en ningun caso permitiran identificarle. Los datos
seran utilizados para los fines especificos de este estudio y en todo caso, si fuese
necesario, podran ser también utilizados con otros fines de tipo docente o caracter

cientifico.

De acuerdo con la ley vigente, como se ha comentado anteriormente, tiene usted

derecho al acceso de sus datos personales; asimismo, tiene derecho a su rectificacion
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y cancelacién. Si asi lo desease, debera solicitarlo al investigador principal de este

estudio. Si requiere informacion adicional se puede poner en contacto con el

Investigador M? Piedad Garcia Ruiz, en el teléfono: o en el correo

electrénico:

Yo (nombre y apellidos y DNI)
he leido

y comprendido lo anteriormente expuesto, he tenido oportunidad de realizar las

preguntas oportunas y autorizo mi participacion en el en el estudio que se me ofrece.

Firma del participante

Nombre y apellidos:

Fecha:

Conserve esta hoja para su informacion
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Anexo 8: Autorizacion del Comité de Etica.
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Anexo 9: Financiacion
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Anexo 10: Plan de trabajo y cronograma.

La investigacion completa se ha desarrollado en 21 meses aproximadamente, previo un
periodo de 12 meses donde se participé en un concurso de proyectos de investigador

para optar a financiacion que se expone mas detalladamente en el siguiente apartado.

El equipo investigador se constituyd por un investigador principal, maximo coordinador

del proyecto y 6 investigadores colaboradores en total (anexo 11).
El investigador principal es el maximo coordinador y responsable del proyecto.

Los 4 investigadores colaboradores del ambito laboral de Atencion Primaria han dividido
en las residencias participantes siendo investigador colaborador 1y 2 con las funciones

definidas anteriormente manteniendo sus ciegos en todo momento.

Los 2 investigadores colaboradores del ambito de Universidad, ademas de ser los
directores de la tesis doctoral que nos ocupa, han sido los encargados de la vigilancia y

seguimiento metodoldgico, asi como de la supervision del analisis estadistico.
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CRONOGRAMA

Elaboracion del

proyecto

P IP IP

Presentacion vy
respuesta  del
Comité de Etica

Peticion de
consentimientos
informados
tanto de
pacientes como
de trabajadores
participantes

Adiestramiento
y formacion del
equipo
investigador
(FASE 1 DEL
PROYECTO)

FASE EMPIRICA E INTERPRETATIVA

Recogida de
datos

(FASE 2 DEL
PROYECTO)

Analisis de los
datos

El El

18semana | 6%semana

2%semana

42semana

Interpretacion
de los
resultados

FASE DE DIFUSION DE RESULTADOS

Escritura de
articulo original
y envio a revista

cientifica.

Difusion a
reuniones

cientificas

IP: investigador principal. El: equipo de investigacion

Fuente: elaboracion propia.
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Anexo 11: Equipo investigador

Tipo

investigador

(Investigador

Dedicacion al

Nombre y apellidos | Especialidad Ambito laboral | proyecto
principal -1P-, (hisemana)
investigador
colaborador -IC-)

MARIA PIEDAD | ENFERMERIA | IP ATENCION 15

GARCIA RUIZ PRIMARIA

FRANCISCO PEDRO | ENFERMERIA | IC UNIVERSIDAD | 5

GARCIA

FERNANDEZ

AGUSTINA OROZCO | ENFERMERIA | IC ATENCION 5

CUADRADO PRIMARIA

VICENTA NAVA | ENFERMERIA | IC ATENCION 5

ANGUIS PRIMARIA

ROSA MARIA | ENFERMERIA | IC ATENCION 5

TORRES BAUTISTA PRIMARIA

ARACELI ALARCON | ENFERMERIA | IC ATENCION 5

JUAREZ PRIMARIA

MARIA DOLORES | ENFERMERIA | IC UNIVERSIDAD | 5

LOPEZ FRANCO

Fuente: elaboracion propia.
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Anexo 12: Graficos sobre variables sociodemograficas

Histogramas sobre la edad, la escala PAT y la escala Braden
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Anexo 13: fichas técnicas de absorbentes marca B.
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Anexo 14: tabla comparativa entre estudios similares a este proyecto

Estudio Disefo | Objetivo Intervenciones/ Muestra | Resultados
Verdu et al. | ECA Comparar la PBNI y la pomada | -PBNI Se midid la resolucién de la condicion cutanea y la
/Espana de ZnO* -Pomada de ZnO duracién en dias para recuperar esa condicion®.
12004(149)
50 pacientes. Atencién
primaria y Hospital.
Baatenburg | ECA Comparar el costo total del | -PBNI El uso de ambos productos mejoré el estado de la
et al. / tratamiento, el manejo de la | -Aceite de ZnO piel después de 14 dias, pero esta fue
Holanda/ condicion de la piel y la significativamente mejor con PBNI que con ZnO.
2004(70) prevencion del deterioro de la PBNI resulté mas rentable, ya que requiri6 menos
piel en pacientes  con aplicaciones, se dedicé menos tiempo a la aplicacion
incontinencia que reciben PBNI | 40 pacientes de | del producto de barrera cutanea y se lograron tasas
y aceite de ZnO. hospitalizacion de cicatrizacion mas rapidas
Blissetal./ | ECC Determinar el costo y la|-PBNI La pelicula protectora de polimero aplicada tres
EEUU / eficacia de 4 regimenes | -Vaselina al 48% veces por semana es eficaz en la prevenciéon del
2007(148) diferentes de prevencion de la | -Vaselina al 98% deterioro de la piel y, al mismo tiempo, es

DAI en residentes de hogares

de ancianos

-Oxido de zinc

significativamente mas rentable, reduciendo los
costes de producto, mano de obra y el coste total del

cuidado.
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981 residentes de hogares

de ancianos
Goulart ECA Comparar el efecto del uso de | -Agua y jabdn No hubo diferencias significativas entre los grupos.
Constant la pomada de 6xido de zinc y | -Higiene y pomada ZnO No se pudo afirmar qué intervencion fue mejor.
Alcoforado de las PBNI en la prevencion | -Higiene y PBNI
CL./ de DAI en pacientes
Portugal / incontinentes 114 pacientes de
2018(82) hospitalizacion

Fuente: elaboracion propia. ECA: Ensayo clinico aleatorizado. ECC: Ensayo clinico controlado. PBNI: pelicula de barrera no irritante. ZnO: éxido

de zinc. *Datos extraidos del articulo de Garcia Fernandez FP et al.(75) sin posibilidad de obtener mas informacio
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