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Parte de los resultados de la investigaciéon de la Tesis Doctoral han dado lugar a las

siguientes aportaciones cientificas.

Articulos:

Alexandre Lozano, Sandra; Barallat-Gimeno, Eva; Marquilles Bonet, Carme; Blanco-Blanco,
Joan. Adaptacién transcultural al espafol de la escala Perineal Assessment Tool (en

prensa).

Aportaciones a jornadas y congresos en forma de ponencias:

Alexandre Lozano, Sandra. Traduccion, adaptaciéon cultural y validacion de Perineal
Assessment Tool en lengua espafiola. XI Simposio Nacional sobre Ulceras por Presién y
Heridas Crénicas y IX Congreso Ibero latinoamericano sobre Ulceras y Heridas, dentro de

las Sesiones de investigacién en curso.

Premios:

El proyecto para la Traduccion, adaptacion cultural y validacion de Perineal Assessment
Tool en lengua espafnola recibié la “Beca al Projecte de Recerca Infermera 2015” por el

“Col-legi d’'Infermeres i Infermers de Lleida (COILL)”.
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Prélogo

Todo empezé en junio de 2013, el dia que abri mi correo en el ordenador y lei:

Estimad@s compafier@s:

Como hemos tenido el gusto de informar, como férmula para agradecer la valiosa
colaboracion por participar en el 4° Estudio Nacional de Prevalencia de Ulceras por Presion
en nuestro pais, se han sorteado dos inscripciones para participar en la 82 Escuela de
Verano del GNEAUPP y 6° Encuentro Nacional de Comisiones de UPP, y la eleccién al azar
entre aquellas personas que incluyeron sus correos de contacto (...). Disculpad el que no
podamos personalizar la misiva, pero solo conocemos el email de cada un@ de vosotr@s.
Con el propésito de poder formalizar la inscripcion y ante el escaso tiempo que nos separa
del inicio del evento, pediros que a la mayor brevedad nos confirmeis vuestra aceptacion y
disponibilidad y de ser asiel nombre e institucion a la que perteneceis. De no seros posible,
0s agradeceremos nos lo indiqueis igualmente enseguida para poder trasladar la invitacion a
los suplentes seleccionados.
jEsperamos vuestras prontas noticias!

Junto a nuestras felicitaciones, recibid un saludo muy cordial.

J.Javier Soldevilla Agreda
Director GNEAUPP

jVaya! Hasta la fecha, s6lo una vez me habia tocado algo y fue un juego de mesa en el
sorteo de los numeros de las entradas de una tarde que fuimos al circo junto con mi madre,

mi hermana y yo cuando tenia unos diez afios.

Tenia muchas ganas de ir a una escuela de verano del GNEAUPP (Grupo Nacional para el
Estudio y Asesoramiento en Ulceras por Presiéon y Heridas Crénicas) pero estabamos
inmersos en “La Crisis”. En aquel entonces mis contratos laborales eran muy precarios y ya
habia desestimado ir sin una motivacibn mas allda de la ilusion que siempre me ha
transmitido el mundo de las heridas, pero cuando llegé ese correo fue cobmo un regalo caido

del cielo.

Fue esa charla reveladora, no recuerdo si por parte de Pablo Lépez Casanova o de

Francisco Pedro Garcia Fernandez, si recuerdo estar sentada con algunos de mis
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companeros de la | promocion del Master Universitario en Gestion Integral e Investigacion

de las Heridas Croénicas que cursamos el afio anterior en la Universidad de Cantabria.

Y en concreto recuerdo ésta diapositiva:

Lesiones por humedad:

Localizacion de las UPP

Tabla 17. Localizacion de las UPP segun su nivel asistencial y ordenadas de mayor a menor frecuencia

En todos los niveles % Atencion primaria % Hospitales Yo Soclosanitarfos %
Sacro 32,6 Sacro 29.5 Sacro 358 Sacro 313
Talon 247 Talon 278 | Taldn 26,6 | Talon 19.5
Trocanter 1.6 Trocanter 13 7 Trocanter 8.6 Trocanter 137
Plernas 58 Pie (a) Glateos 50 Pie (a) 7.0

El 38% de las UPP estan localizadas

en la zona del panal

Apdfisis verteb E Rodillas 0.6 Zona genita Apoftisis vertebrales 0.3
Orejas 0.5 Apofisis vertebrales 0,3 Isquion 0.4 Orejas 0.3
Rodilla 04 Parrilla costal 0.3 Manos 04 Zona genital 03
Zona genital 0.4 Zona genital 0.3 Orejas 0.4 Hombro 0.1
Mano 0.2 Antebrazo 01 Nariz 0.2 Mama 0,1
Parrilla costal 0,2 Mano 0] Parrilla costal 0,2 Mufdon 0,
Antebrazo 0] Mufidn 01 Rodilla 0,2 Zona occipital 0,1
Mama 01 Antebrazo 0.1 Parrilla costal 0,1
MuRoN 01 Mama 0.1 Zona abdominal 0]
Nariz 01 Mucosa bucal 01

Zona Abdominal 0} Zona abdominal 0,1

Otras (b) 0,15 Zona temporal 0.1

Soldevilla JJ, Torra JE, Verdu J, Martinez F, Lopez P, Rueda J, Mayan JM. 2° Estudio nacionalde Prevalenciade UPP en Espafia, 2005.

Epidemiologia y variables definitorias de las lesiones y Pacientes . En: Soldevilla JJ,Torra JE, Verdu J. Epidemiologia, costes y repercusioneslegales
de las Ulceras por presion en Espafia, afos 2005-2006. Ed: GNEAUPP. Beca Smith & Nephew. 2006

Se planted la siguiente controversia: “Es dificil diferenciar entre lesiones por presién o por
incontinencia. La incontinencia se caracteriza por presencia de humedad, produciendo
eritema, maceracién y excoriaciéon de la piel que pueden confundirse con una Ulcera Por
Presion (UPP)” y afadia “Tenemos un problema... Algunas lesiones clasificadas como UPP,
seguramente no lo son en su inicio, debemos recordar la humedad como factor de riesgo y

ademas en algunas lesiones intervienen los dos factores”.

Y la gran pregunta que hizo ese clic en mi cabeza: “¢Cémo podemos diferenciarlas?” Me
vino inmediatamente a la cabeza una de mis pacientes del centro de salud, a quien le habia
estado tratando su Dermatitis Asociada a la Incontinencia (DAI) con los tratamientos para

una UPP y en ese momento se me abri6é una gran ventana de oportunidades con ella.

La conferencia seguia, el ponente explicaba que “Una correcta distincion entre UPP y DAI

es importante en la practica porque las medidas preventivas y terapéuticas a tomar son
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diferentes” — Claro, claro pensaba yo. Y seguia explicando que “mientras para la prevencion
y manejo de las UPP usamos SEMP (Superficies Especiales para el Manejo de la Presién),
apositos, acidos grasos hiperoxigenados, cremas hidratantes... en la prevencion y manejo
de la DAI debemos usar cremas hidratantes o emolientes, cremas barrera, peliculas barrera,

panales, colectores u otros dispositivos...”
Entonces se plantearon estas propuestas de futuro:

+ “Es necesaria investigacion adicional sobre la prevalencia e incidencia de este tipo
de lesiones”.

+ “Una definicién clara y un instrumento de observacién validados para la dermatitis
asociada a la incontinencia son importantes”.

+ “Es necesario conocer las caracteristicas diferenciadoras entre las lesiones
relacionadas con la humedad y las UPP”.

+ “Realizar y validar escalas de valoracion del riesgo de DAI”.

Y aqui estamos...

XXIX



XXX



Adaptacion cultural y validacion al espanol de
la escala Perineal Assessment Tool

Sandra Alexandre Lozano

XXXI



XXXII



Resumen

Adaptacion cultural y validacion al espariol de la escala Perineal Assessment Tool. Alexandre Lozano, Sandra.

33



Adaptacion cultural y validacion al espafiol de la escala Perineal Assessment Tool. Alexandre Lozano, Sandra.

34



1. Resumen

Introduccidn:

La incontinencia -tanto urinaria, como fecal o mixta- puede dar lugar a numerosas
complicaciones, siendo una de las mas prevalentes las lesiones de la piel perineal. Las
lesiones en ésta zona son muy a menudo clasificadas y tratadas como Ulceras por
Presién (UPP), sin embargo, no todas las lesiones en la zona sacra o glutea son UPP.
A consecuencia del contacto mantenido de la incontinencia en la piel se puede
desencadenar un proceso de inflamacién conocido como Dermatitis Asociada a la
Incontinencia (DAI). La etiologia de la DAl es compleja y multifactorial. Puede
manifestarse como inflamacion, eritema, erosion y/o denudacion de la zona afectada,
con apariencia de lesion cutanea superficial lo que puede confundirse con una UPP de
categoria | o Il. Una clasificacidon incorrecta de estas lesiones puede implicar
decisiones inadecuadas sobre el tratamiento, con la utilizacion de materiales de cura
que seguramente no son los ideales, malbaratando los recursos sanitarios v,
posiblemente, perjudicando al paciente por no aplicar los cuidados especificos.

Contar con un instrumento valido y fiable que permita detectar con la maxima precision
el riesgo potencial o real de los pacientes de desarrollar DAI, ayudara a los
profesionales a realizar una mejor toma de decisiones. La Perineal Assessment Tool
(PAT) es una escala que valora este riesgo. Fue desarrollada en Estados Unidos a
través de revision de la literatura y esta basada en cuatro factores de riesgo que son
determinantes en la ruptura de la piel perineal. La PAT no se ha sometido a un
proceso formal y estructurado de adaptacién cultural y validacion clinica en el contexto
espafol. Esta tesis pretende realizar este proceso estructurado que se disefido en 3

fases.

Objetivos:

Fase |: Traducir al espafiol mediante el método de traduccién-retrotraduccion la escala
PAT de valoracion de riesgo de desarrollar DAI. Realizar la adaptacion cultural al
espafiol utilizando la medicion de la equivalencia técnica, semantica y conceptual de la
escala PAT. Fase II: Determinar, mediante una prueba piloto, la Fiabilidad
Intraobservador e Interobservador de la versién espafiola de la escala PAT asi como
su Viabilidad y Validez de Contenido. Fase lll: Determinar, mediante un estudio
transversal, la Consistencia Interna de la version espainola de la escala, la Validez de

Constructo y la Validez de Criterio en sus dos dimensiones: Concurrente y Predictiva.
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Determinar estadisticamente la puntuacion de corte de la version espafola de la
escala PAT. Determinar la prevalencia de DAI en la muestra estudiada.

Material y métodos:

Inicialmente se constituyé un comité multidisciplinar compuesto por cuatro expertos
bilingles (espafiol e inglés) sobre heridas cronicas y lesiones por humedad, un experto
en metodologia, un linglista y cuatro traductores profesionales.

Fase I: Se realizé la traducciéon-retrotraducciéon por dos traductores profesionales
bilingles, se consensuaron las versiones con el comité multidisciplinar y se adapté
culturalmente la version consensuada con la medicion de la equivalencia técnica,
semantica y conceptual. Fase II: correspondio a la prueba piloto y a la determinacion
de la Fiabilidad Inter e Intraobservador, Viabilidad y Validez de Contenido. La muestra
de estudio fue de 15 pacientes mayores de 65 afios, institucionalizados y
diagnosticados con algun tipo de incontinencia y que recibieron 60 valoraciones. Fase
lll: correspondié al estudio transversal con una muestra de estudio de 171 pacientes
diagnosticados con algun tipo de incontinencia, muestra suficiente para estimar, con
una confianza del 95% y una precision de +/- 8 unidades porcentuales para p=q=0,5y
un 10% de pérdida. Se determind la Consistencia Interna, la Validez de Constructo y
la Validez de Criterio en sus dos dimensiones: Concurrente y Predictiva. A través de

ésta ultima, se calculo estadisticamente la puntuacion de corte de la escala.

Resultados principales:

Fase I: Las traductoras manifestaron no haber dificultad en encontrar una expresion al
espafol conceptualmente equivalente a la original. En la traduccion inversa no se
obtuvo equivalencia tipo C. La legibilidad de la escala fue normal junto el informe de
legibilidad realizado y los resultados del indice de Fernandez-Huerta. Fase Il: La
temporalidad fue de 3 minutos. La version espafola de la escala PAT obtuvo un
Coeficiente de Correlacion Intraclase de 0,98 en el test-retest y 0,99 Interobservador.
El indice de Validez de Contenido fue de 0,83. Fase Ill: La prevalencia de DAl en la
muestra analizada fue del 22,81%. El resultado del Alfa de Cronbach fue de 0,6. La
Validez de Constructo obtuvo resultados favorables y estadisticamente significativos.
La Validez Concurrente mostré que la versidn espafnola de la escala PAT correlaciona
con los Gold Standard elegidos: escala EMINA y escala Braden. El area bajo la curva
ROC fue de 0,959. Se estableci6 la puntuacion de corte en los siguientes rangos:
Riesgo bajo de DAI <5, riesgo moderado = 6, riesgo alto =7.

Palabras clave: Dermatitis, escala, incontinencia, linguistica, herramienta, validez y
fiabilidad.
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Resum

Introduccid:

La incontinéncia -tant urinaria, com fecal o mixta- pot donar lloc a nombroses
complicacions, sent una de les més prevalents les lesions de la pell perineal. Les
lesions en aquesta zona sén molt sovint classificades i tractades com a Ulceres per
Pressio (UPP), no obstant aix0, no totes les lesions a la zona sacra o glutia sé6n UPP.
A consequéncia del contacte mantingut de la incontinéncia en la pell es pot
desencadenar un procés d'inflamacié conegut com a Dermatitis Associada a la
Incontinéncia (DAI). L'etiologia de la DAI és complexa i multifactorial. Pot manifestar-se
com a inflamacid, eritema, erosio i/o denudacio de la zona afectada, amb aparenca de
lesié cutania superficial que pot confondre's amb una UPP de categoria | o Il. Una
classificacio incorrecta d'aquestes lesions pot implicar decisions inadequades sobre el
tractament, amb la utilitzaci4é de materials de cura que segurament no sén els
ideals, malbaratant els recursos sanitaris i, possiblement, perjudicant el pacient per no
aplicar les cures especifiques.

Comptar amb un instrument valid i fiable que permeti detectar amb la maxima precisio
el risc potencial o real dels pacients de desenvolupar DAI, ajudara als professionals a
realitzar una millor presa de decisions. La Perineal Assessment Tool (PAT) és una
escala que valora aquest risc. Va ser desenvolupada als Estats Units a través de
revisio de la literatura i esta basada en quatre factors de risc que sén determinants en
la ruptura de la pell perineal. La PAT no s'ha sotmeés a un procés formal i estructurat
d'adaptacio cultural i validacié clinica en el context espanyol. Aquesta tesi pretén
realitzar aquest procés estructurat que es va dissenyar en 3 fases.

Objectius:

Fase I: Traduir a [lespanyol mitjancant el métode de traduccio-
retrotraduccio I'escala PAT de valoraci6 de risc de desenvolupar DAI. Realitzar
I'adaptacio cultural a I'espanyol utilitzant la determinacié de l'equivaléncia técnica,
semantica i conceptual de l'escala PAT. Fase ll: Determinar, mitjan¢cant una prova
pilot, la Fiabilitat Intraobservador i Interobservadorde la versi6 espanyola de
I'escala PAT aixi com la seva Viabilitat i Validesa de Contingut. Fase lll: Determinar,
mitjangant un estudi transversal, la Consisténcia Interna de la versié espanyola de
I'escala, la Validesa de Constructei la Validesa de Criteri en les seves dues
dimensions: Concurrent i Predictiva. Determinar estadisticament la puntuacio de tall de

la versié espanyola de l'escala PAT. Determinar la prevalenga de DAl en la mostra

Adaptacion cultural y validacion al espafiol de la escala Perineal Assessment Tool. Alexandre Lozano, Sandra.

37



estudiada.

Material i métodes:

Inicialment es va constituir un comité multidisciplinar compost per quatre experts
bilingles (espanyol i anglés) sobre ferides croniques i lesions per humitat, un expert en
metodologia, un linguista i quatre traductors professionals.

Fase |: Es va realitzar la traduccié-retrotraduccié per dos traductors professionals
bilingUes, es van consensuar les versions amb el comité multidisciplinar i es va adaptar
culturalment la versié consensuada amb la determinacié de I'equivaléncia técnica,
semantica i conceptual. Fase Il: va correspondre a la prova pilot i a la determinaci6 de
la Fiabilitat Inter i Intraobservador, Viabilitat i Validesa de Contingut. La mostra d'estudi
va ser de 15 pacients majors de 65 anys, institucionalitzats i diagnosticats amb algun
tipus d'incontinéncia i que van rebre 60 valoracions. Fase lll: va correspondre a l'estudi
transversal amb una mostra d'estudi de 171 pacients diagnosticats amb algun tipus
d'incontinéncia, mostra suficient per estimar, amb una confianga del 95% i una precisio
de +/- 8 unitats percentuals per a p=g=0,5 i un 10% de pérdua. Es va determinar la
Consisténcia Interna, la Validesa de Constructe i la Validesa de Criteri en les seves
dues dimensions: Concurrent i Predictiva. A través d'aquesta ultima, es va calcular
estadisticament la puntuaci6 de tall de I'escala.

Resultats principals:

Fase I: Les traductores van manifestar no haver-hi dificultat per trobar una expressié a
I'espanyol conceptualment equivalent a l'original. En la traduccié inversa no es va
obtenir equivalencia tipus C. La llegibilitat de I'escala va ser normal junt a l'informe de
llegibilitat realitzat i els resultats de lindex de Fernandez-Huerta. Fase Il: La
temporalitat va ser de 3 minuts. La versidé espanyola de l'escala PAT va obtenir un
Coeficient de Correlacio Intraclase de 0,98 en el test-retest i 0,99 Interobservador.
L'index de Validesa de Contingut va ser de 0,83. Fase llI: La prevalenca de DAl en la
mostra analitzada va ser del 22,81%. El resultat de I'Alfa de Cronbach va ser de 0,6.

La Validesa de Constructe va obtenir resultats favorables i estadisticament
significatius. La Validesa Concurrent va mostrar que la versié espanyola de
I'escala PAT correlaciona amb  els Gold Standard escollits: I escala EMINA i
escala Braden. L'area sota la corba ROC va ser de 0,959. Es va establir la puntuacié
de tall en els seguents rangs: Risc baix de DAI <5, risc moderat = 6, risc alt =7.

Paraules clau: Dermatitis, escala, incontinéncia, linglistica, eina, validesa i fiabilitat.
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Abstract

Introduction:

Incontinence - both urinary, fecal, or mixed - can lead to numerous complications, one
of the most prevalent being injuries to the perineal skin. The lesions in this area are
very often classified and treated as Pressure Ulcers (PU), however, not all lesions in
the sacral or gluteal area are PU. As a result of the continued contact of the
incontinence in the skin can trigger a process of inflammation known as Incontinence
Associated Dermatitis (IAD).

The etiology of IAD is complex and multifactorial. It can manifest as inflammation,
erythema, erosion and / or denudation of the affected area, with the appearance of
superficial skin lesion, which can be confused with a PU category | or Il. Incorrect
classification of these injuries may involve inadequate treatment decisions, the use of
curative materials that are surely not ideal, undermining the health resources and
possibly harming the patient by not applying the specific care. Having a valid and
reliable instrument that allows to detect with maximum precision the potential or actual
risk of patients to develop IAD, will help the professionals to make a better decision
making. The Perineal Assessment Tool (PAT) is a scale that values this risk. It was
developed in the United States through a review of the literature and is based on four
risk factors that are determinants of perineal skin rupture. The PAT has not undergone
a formal and structured process of cultural adaptation and clinical validation in the
Spanish context. This Doctoral Thesis intends to carry out this structured process that

was designed in 3 phases.

Goals:

Phase I: Translate to Spanish using the translation-back-translation method the PAT

scale of development risk assessment IAD. To carry out the cultural adaptation to Spanish
using the measurement of technical, semantic and conceptual equivalence of the scale PAT.
Phase II: To determine, through a pilot test, the Intraobserver and Interobserver Reliability of the
Spanish version of the PAT scale and Viability and Content Validity. Phase Ill: To determine,
through a cross-sectional study, the internal consistency of the Spanish version of the scale, the
Construct Validity and the Criteria Validity in its two dimensions: Concurrent and Predictive.
Statistically determine the cut score of the Spanish version of the PAT scale and to calculate

the prevalence of IAD in the simple studied.
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Material and methods:

Initially, a multidisciplinary committee consisting of four bilingual (English and Spanish)
experts on chronic wounds and moisture injuries, a methodology expert, a linguist and
four professional translators was set up. Phase I: The translation-back-translation was
carried out by two professional bilingual translators, the versions were agreed upon
with the multidisciplinary committee and the consensual version was adapted culturally
with the measurement of technical, semantic and conceptual equivalence. Phase II:
corresponded to the pilot test and the determination of Inter and Intraobserver
reliability, viability and content validity. The study sample consisted of 15 patients older
than 65 years, institutionalized and diagnosed with some type of incontinence and who
received 60 assessments. Phase lll: corresponded to the cross-sectional study with a
study sample of 171 patients diagnosed with some type of incontinence, sample
sufficient to estimate, with 95% confidence and accuracy of +/- 8 percentage units for p
=q = 0.5 and 10% loss. It was calculated the Internal Consistency, Construct Validity
and Criterion Validity were determined in their two dimensions: Concurrent and

Predictive. Through the latter, the scoring cut-off score was calculated statistically.

Main results:

Phase |: The translators stated that there is no difficulty in finding an expression in
Spanish conceptually equivalent to the original. In the reverse translation no
equivalence was obtained type C. The legibility of the scale was normal together with
the readability report and the results of the Fernandez-Huerta Index. Phase Il: The
temporality was 3 minutes. The Spanish version of the PAT scale obtained an
Intraclass Correlation Coefficient of 0, 98 in the test-retest and 0, 99 Interobserver. The
Content Validity Index was 0, 83. Phase Ill: The prevalence of IAD in the sample
analyzed was 22.81%. The outcome of the cronbach alpha was 0, 6. The construct
validity obtained favorable and statistically significant results. The Concurrent Validity
showed that the Spanish version of the PAT scale correlates with the chosen Gold
Standard: EMINA and Braden scales. The area under the ROC curve was 0, 959. The
cut score was set in the following ranges: Low IAD risk <5,moderate risk = 6, high risk
>7.

Key words: Dermatitis, scale, incontinence, linguistics, tool, validity and reliability.
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2. Introduccion

El envejecimiento es un conjunto de cambios morfolégicos, bioquimicos, fisiolégicos,

funcionales, psicolégicos y sociales que aparecen en el individuo a lo largo de la vida

(1).

Los cambios fisiolégicos que se producen en el envejecimiento son en todos los
sistemas del organismo, y determinan una disminucién de la reserva funcional
limitando la capacidad de respuesta ante un aumento de la demanda o un estrés.
También se produce un deterioro de los procesos reguladores que mantienen la

integracion funcional entre los diferentes érganos y sistemas del individuo (2).

El fendmeno del envejecimiento de forma global y, principalmente, sus aspectos
biolégicos, fisiolégicos y patologicos, obligan al personal sanitario a conocer estas
peculiaridades con el objetivo de intentar mejorar la calidad de su asistencia, asi como
la necesidad de crear recursos especificos que ubiquen a la persona mayor en el lugar
adecuado segun sus necesidades sociosanitarias de la misma manera que se

gestionan de forma 6ptima los medios de los que disponemos (3).

Los sindromes geriatricos hacen referencia a un conjunto de cuadros, originados por
la conjuncion de una serie de enfermedades que alcanzan una enorme prevalencia en
el anciano y que son frecuente origen de incapacidad funcional o social (4). Entre
estos se pueden destacar: la inmovilidad, la inestabilidad-caidas, la incontinencia

urinaria (IU), el deterioro cognitivo y las Ulceras Por Presion (UPP) (2,5).

De ellos, uno de los mas frecuentes es la IU, definida como la pérdida involuntaria de
orina, objetivamente demostrable (6). La IU es una enfermedad comudn, como
después se podra observar, con un impacto significativo en la salud y en el bienestar

del anciano fragil y de sus cuidadores (7).

Las consecuencias clinicas de la IU principalmente son: la dermatitis en la region
perineal, el mayor riesgo de desarrollar lesiones cutdaneas que pueden degenerar en
UPP, la infeccidon de vias urinarias, las caidas, la ansiedad, la depresion y el deterioro

funcional (6).

El profesional de enfermeria debe ser consciente de las caracteristicas especificas de
las personas mayores en su proceso de envejecimiento y en el caso que se detecte un

sindrome geriatrico, como la incontinencia urinaria, es preciso el planteamiento de una
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atencién precoz y, si es posible, prevenir su progresion a situaciones mas complejas
haciendo hincapié en las medidas no farmacolégicas, en la capacitacion de los
pacientes para la realizacion continua, de la planificacion adecuada de medidas
conservadoras, en contribuir en la seleccion de productos adecuados (pafiales,
colectores...) que ofrezcan seguridad y confianza (8). Si es necesario, hacer evidente
al paciente y a sus cuidadores que el cuidado de la piel con cremas o peliculas
barrera, emolientes, soluciones de limpieza especificas para la higiene perianal, etc.
es un recurso de facil alcance, que genera confort, previene lesiones e infecciones de
la piel y mucosas del tracto genitourinario, que ofrece proteccion contra el olor y que,

incluso es conveniente desde el punto de vista econémico (9).

Finalmente, hay que tener en cuenta que, aunque el envejecimiento conlleva cambios
en el aparato urinario e intestinal, estos no pueden explicar todos los problemas de
dependencia a nivel de la eliminacion y que no afectan a todas las personas por igual
(1,2).
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Marco conceptual
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3. Marco conceptual

Es preciso detallar los conceptos de la incontinencia con sus distintos tipos y el efecto
que produce ésta en contacto con la piel. En el presente apartado se iran viendo uno a

uno los distintos aspectos.

3.1. Incontinencia
El término incontinencia se corresponde con la pérdida involuntaria de orina y/o heces.

En 1998 la OMS incluyd la incontinencia dentro de la clasificacién internacional de
enfermedades, por su repercusion en la calidad de vida, su frecuencia y su afectacion
psico-social (10,11). Aun asi, a fecha de hoy, sigue siendo dificil la valoracion del

impacto social, sanitario y econémico que supone éste problema para la sociedad (12).

Este trastorno afecta a todas las edades, a todos los grupos de poblacion y a ambos
sexos, aunque es mas habitual en mujeres y en ancianos, entre los que es uno de los
sindromes geriatricos mas prevalentes. Otra de las repercusiones importantes de este
sindrome geriatrico es el aumento de la dependencia que suele acarrear (13), si bien
la manifestacién mas comun del que se pudiera considerar un inadecuado abordaje de
la incontinencia, es la dermatitis. Los estudios epidemiolégicos ponen de manifiesto
que mas del 30% de los pacientes ingresados en centros sociosanitarios refiere haber

tenido algun episodio de dermatitis perianal relacionada con la incontinencia (14).

El coste de la incontinencia es dificil de determinar. El gasto en el personal para
mantener una higiene adecuada, asi como el uso de pafiales descartables, protectores
impermeables para las camas en las zonas expuestas a incontinencia y otras
provisiones, es trivial si se compara con el enorme coste de la atencion de la salud en
estos pacientes. Aun asi, se estima que alcanza el 2% del presupuesto en paises
desarrollados (15,16). El 90% del coste global de la incontinencia se debe a los
accesorios, el 2% al diagnéstico y tratamiento y el 8% al alargamiento de estancias
hospitalarias y cuidados rutinarios (16). En Espana en 1996 supuso 155 millones de
euros (17), o, lo que es lo mismo, un 3,2% de la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud (SNS). En 2015 los absorbentes para la incontinencia de orina
fueron los productos sanitarios de mayor consumo en envases con 7,1 millones de
envases y en importe supuso 274,6 millones de euros (18).
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Existen diferentes tipos de incontinencia, la urinaria, la fecal y la mixta o doble
incontinencia (si afecta a las heces y a la orina). A continuacion se introducen uno a

uno los distintos tipos.

3.2. Laincontinencia urinaria

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

tanto social como higiénico (11).

El mecanismo de la continencia de orina se reduce, basicamente, a un juego de
presiones donde, si el sistema esfinteriano mantiene una presién superior a la que en
ese momento hay en la vejiga, no se produce emision de orina. Si esta situacién se
invierte de forma consciente y voluntaria, se denomina miccién y si es involuntaria o

inconsciente, se denomina incontinencia (19).

La IU afecta a todos los grupos de poblacién, edades y a ambos sexos, aunque es
mas frecuente en mujeres y ancianos, siendo en estos ultimos uno de los sindromes
geriatricos mas frecuentes. En 2009, en Espafa, se estimé una prevalencia de U del
15,8% de la poblacién (6.510.000 habitantes). En mujeres, se puede estimar una
prevalencia global del 24% (mas de 5 millones de mujeres), aumentando al 30-40% en
las mujeres de mediana edad y de hasta un 50% en las mujeres ancianas. Para el
varén, la prevalencia global estimada es del 7% (casi 1,5 millones de hombres),
pudiendo alcanzarse en personas mayores de 65 afos el 14-29%, llegando a ser de
mas del 50% en mayores de 85 afos (11). Este tipo de incontinencia es, por su
gravedad, frecuencia, repercusiones y magnitud, un grave problema tanto de salud
como social, ya que afecta a la calidad de vida, limita la autonomia personal y la
independencia, provoca importantes repercusiones psicologicas y sociales, predispone

a una mayor morbilidad y mortalidad y genera un enorme gasto econémico (19).

3.3. Laincontinencia fecal

La incontinencia fecal (IF) se define como la incapacidad para retener el contenido
intestinal, sea de la consistencia que sea (4). La IF o pérdida del control de los

movimientos fecales, es frecuente en el anciano (20). Conlleva repercusiones en la
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calidad de vida y una mayor carga en el cuidador, originando un gran impacto

psicosocial y econdémico (21).

La incidencia real de IF es dificil de conocer al ser un trastorno “oculto”. Se han
descrito prevalencias que oscilan entre el 2,2 y el 17%, en personas que viven en la

comunidad y del 10 al 39% en pacientes institucionalizados (22,23).

La incontinencia fecal incluye un amplio espectro, desde anomalias involuntarias
reconocidas por la persona, como el pasaje de gases, liquido o heces sdlidas, hasta la
pérdida no reconocida de moco, liquidos o materia fecal (incontinencia pasiva). La
intensidad de la sensacion relacionada con la defecacion y el volumen de la materia
fecal ayudan a delinear la etiologia; sin embargo, la gran variedad de etiologias
involucradas y la dificultad para definir sus causas con precisién hacen que las

soluciones terapéuticas sean dificiles de evaluar (24).

3.4. Laincontinencia mixta o doble incontinencia

La asociacion de IF con IU (denominada doble incontinencia o incontinencia mixta) es
incluso mas frecuente que la IF (19,22). De hecho, se estima que la incontinencia
mixta es unas 12 veces mas comun que la IF aislada, muy posiblemente debido a la
presencia de factores favorecedores comunes, como la inmovilidad, el deterioro

cognitivo, los lesiones neuroldgicas periféricas o el estrefiimiento cronico (25).

3.5. Los efectos de la incontinencia en contacto con la piel

La incontinencia -tanto urinaria, como fecal o mixta- puede dar lugar a numerosas
complicaciones, siendo una de las mas prevalentes las lesiones de la piel perineal v,
las importantes repercusiones que pueden acarrear, ya que este compromiso de la
integridad de la piel predispone a infecciones cutaneas e incrementa el riesgo de UPP

especialmente cuando otros factores de riesgo estan presentes (23) .

La incontinencia en si y el dafio de la piel motivado por dicha incontinencia, tienen un
considerable efecto en el bienestar fisico y psicolégico de los pacientes (26),
suponiendo para los profesionales de la salud de hospitales, residencias y domicilios,

un reto diario mantener un adecuado cuidado de la piel en estas personas (27).

Adaptacion cultural y validacion al espafiol de la escala Perineal Assessment Tool. Alexandre Lozano, Sandra.

49



Anatémicamente la principal barrera de la piel esta situada en la capa exterior, es lo
que se denomina estrato cérneo, dependiendo de la zona esta formada por entre 15y
20 capas de células cutaneas aplanadas, denominadas corneocitos (28), los cuales se
originan a partir de los queratinocitos en la epidermis. El estrato corneo se renueva
constantemente, por tanto, a medida que se descama la capa superior de corneocitos
del estrato cérneo, una nueva capa inferior se desarrolla para mantener la integridad

de la barrera cutanea (29,30).

Las capas de corneocitos estan incrustadas en lipidos, en un patrén que ha sido
comparado con una pared formada por ladrillos y cemento. Los corneocitos también
estan conectados unos a otros con enlaces proteinicos conocidos como desmosomas.
Estos aportan estabilidad a la estructura matricial del estrato cérneo (28). Toda esta
estructura es importante a la hora de regular la circulacién de agua hacia dentro y
hacia fuera del estrato cérneo, garantizando una hidratacion suficiente para una
funcién cutanea eficaz, pero también evitando una hidratacién excesiva (31). Por
ultimo, destacar que los corneocitos contienen varios tipos de proteinas, azucares y
otras sustancias que, en conjunto, se conocen como «factor natural de hidratacion»
(NMF, por su siglas en inglés). EI NMF ayuda a hidratar toda la estructura para
mantener una barrera eficaz y flexible (32,33). Dicha barrera se ve potenciada por el
pH. La superficie de la piel sana es acida, con un pH de entre 4 y 6. El pH desempeia
una funcion fundamental en la barrera de la piel (manto acido) y ayuda a regular las
bacterias residentes en la piel (microbioma cutaneo). Sin embargo, un pH acido
cumple una funcién adicional a la hora de garantizar la cohesion 6ptima del estrato

corneo y la funcion de barrera (34).

La incontinencia, y por tanto la consecuente humedad, en contacto mantenido supone
una alteraciéon de la funcién de la barrera normal de la piel y puede desencadenar un
proceso de inflamacién. Esta inflamacién es conocida como DAI. Los principales
mecanismos implicados en la misma son la hidratacién excesiva de la piel y un
aumento del pH (35-37).

Las lesiones en el sacro son muy a menudo clasificadas y tratadas como UPP. Sin
embargo, no todas las lesiones en la zona sacra o glutea son UPP (38). Una UPP es
una lesién localizada en la piel y/o tejido subyacente, por lo general sobre una
prominencia 6sea. Esta lesion se ha producido como resultado de la presién, o la
presidon en combinacién con las fuerzas de cizalla. Cabe destacar que en ocasiones
también pueden aparecer sobre tejidos blandos sometidos a presién externa, por

diferentes materiales o dispositivos clinicos (39,40). Las UPP, otro de los sindromes

Adaptacion cultural y validacion al espafiol de la escala Perineal Assessment Tool. Alexandre Lozano, Sandra.

50



geriatricos, son consideradas entonces como un problema multi causal que conduce a
una falta de oxigeno y de nutrientes esenciales en un area de la piel y tejidos
subyacentes, como consecuencia de un aporte insuficiente de sangre a los tejidos y
fruto de una presion prolongada que si no se alivia, la anoxia puede convertirse en una

isquemia con la consecuente muerte de tejidos.

La humedad es uno de los factores que predisponen a la aparicion de una UPP ya que
puede producir un proceso de deterioro cutdaneo que va a disminuir las propiedades de
la piel como barrera a la presion (40). La incontinencia urinaria y/o fecal se ha
asociado tradicionalmente a la aparicion de UPP y han sido dos factores de riesgo
incluidos en mas del 95% de las escalas para valoracion del riesgo de desarrollarlas
(38). La incontinencia fecal y/o urinaria incrementan la humedad en la piel a la vez que
tienen la capacidad de deteriorarla al producir una DAI y por tanto se podrian asociar a
la formacion de UPP, si bien no estan relacionadas en la misma magnitud, se ha
establecido que la incontinencia fecal actia como un mayor factor de riesgo para la
lesion dérmica que la incontinencia urinaria (41), tanto por la propia composicion de las

heces, como por la higiene posterior que requiere.

Los pacientes con mas riesgo de desarrollar DAl son aquellos con ciertos factores de
riesgo, entre los que destacan: edad avanzada (la epidermis de una persona de 80
anos de edad tiene un 50% menos de espesor que la de una persona joven),
incontinencia fecal, friccion o cizallamiento durante la movilizacion, deterioro cognitivo,
inmovilidad, diarrea o pobre calidad de vida (42). Para evidenciar la magnitud del
problema, en el supuesto caso de dos personas con las mismas caracteristicas
clinicas y factores de riesgo: aquella persona que presente incontinencia fecal, tiene
un riesgo 22 veces superior de presentar una lesion en la piel respecto a la persona
que no la presenta (43,44). Cuanto mas liquidas son las heces, mayor riesgo de
lesion. Los factores de riesgo para padecer diarrea son varios: hipoalbuminemia, toma
de antibidticos, alimentacién por sonda, infecciéon por bacterias patégenas, algunos

procedimientos médicos, una isquemia intestinal, etc. (44).

Es preciso entonces, conocer exactamente la etiologia de la lesion y realizar una
correcta diferenciacion entre UPP y DAI, debido a la alta prevalencia de incontinencia
en pacientes dependientes (38). Establecer un correcto diagnéstico, nos permitira
evitar o reducir el efecto de los factores de riesgo y establecer un correcto abordaje

local de la herida e integral de la persona (45-47).
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La Dermatitis Asociada
a la Incontinencia
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4. La Dermatitis Asociada a la Incontinencia

La DAI es una forma de dermatitis de contacto que provoca inflamacion y/o erosién de
la piel por la accién prolongada del contacto de la orina y/o heces (48). En este
apartado se explica en detalle el mecanismo de accion y se describen los aspectos

mas relevantes para el presente estudio.

41. Fisiopatologia de la DAI

La DAI puede manifestarse como inflamacién, eritema, erosion y/o denudacion de la

zona afectada con apariencia de lesion cutdnea superficial (33).

La etiologia de la DAl es compleja y multifactorial. Cuando la piel esta expuesta a la
humedad (orina y/o heces principalmente, pero también a exudados o lavados
frecuentes) su permeabilidad se incrementa y disminuye su funcion de barrera
protectora (37,49,50).

Con la incontinencia, el agua que compone la orina o las heces, acaba acumulada en
los corneocitos. Esto provoca una hidratacion excesiva que a su vez causa hinchazon
y la alteracion de la estructura del estrato corneo, ademas de conllevar cambios
visibles en la piel (51) como las lesiones anteriormente descritas. Como consecuencia
de la hidratacion excesiva, los irritantes pueden penetrar mas facilmente en el estrato
corneo y exacerbar la inflamacién. Cuando la piel estd demasiado hidratada, la
epidermis también es mas proclive a las lesiones por friccion provocadas por el
contacto con la ropa, las sabanas, los pafales para la incontinencia u otros
dispositivos (48). A todo ello hay que sumar que con la exposiciéon a la orina o las
heces, la piel se vuelve mas alcalina. Esto sucede porque las bacterias cutaneas
convierten la urea (producto del metabolismo proteico de la orina) en amoniaco, que
es alcalino. El aumento del pH de la piel disminuye su capacidad protectora y facilita la
colonizacién de microorganismos, que puede desencadenar en un sobrecrecimiento

bacteriano y éste, a su vez, causar infecciones cutaneas (52).

No solo la humedad provocada por la incontinencia es un factor etioldgico de la DAI,
las heces contienen enzimas lipoliticas (digieren los lipidos) y proteoliticas (digieren
proteinas) capaces de dafar el estrato corneo. La experiencia clinica ha demostrado

que las heces liquidas son mas perjudiciales que las heces formadas, ya que las
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primeras suelen tener niveles mas elevados de enzimas digestivas ya que en el caso
de la diarrea el proceso de digestién, en cuya fase final se produce una absorcién de
enzimas y sales biliares y pancreaticas en el intestino grueso, no se ha desarrollado
correctamente (44,53). Las enzimas son mas activas cuanto mas alto es el pH, por lo
que el riesgo de dafio cutdneo aumenta con los cambios a pH alcalinos (34). Esto
podria explicar por qué la combinacién de orina y heces, observada en la incontinencia

mixta, irrita mas la piel que la orina o las heces por si solas (32).

Uno de los autores importantes que ayudd a explicar la fisiopatologia de la DAI fue
Storer Brown (54). Este autor desarroll6 un marco conceptual, basado en una revision
de 16 articulos, en el que planted la hipotesis de la etiologia multifactorial e identifico 3

areas principales que contribuyen a la DAI:

1) La tolerancia del tejido, que se ve afectada por: la edad de la persona, el
estado de salud, el estado nutricional, la oxigenacion, la perfusion y la

temperatura corporal,

2) el ambiente perianal, que incluye: el tipo de incontinencia, el volumen y la
frecuencia de la misma, el rozamiento mecanico, los agentes inductores tales
como irritantes o alérgenos y otros factores que comprometen la funcién de
barrera de la piel como la hidratacion, el pH, las enzimas fecales, los hongos o

los patdégenos bacterianos;

3) la capacidad de la persona para ir al bafio, que incluye: la movilidad, la

percepcién sensorial y el estado cognitivo.

La piel no sélo esta expuesta a irritacién quimica, sino también a irritacién fisica como
consecuencia de la friccion y el contacto con diferentes objetos o sustancias. Este tipo
de irritacibn se produce cuando la piel perineal se roza con materiales de
incontinencia, la ropa o las superficies de la cama o silla. Si estos mecanismos afectan
la integridad de la piel de forma recurrente, la DAl y la ruptura de la piel se seguira
desarrollando (37,49).

En resumen, el impacto negativo sobre el balance hidrico y la estructura de los lipidos,
la exposicion a irritantes quimicos de la orina o las heces y la friccion asociada con la
piel humeda, son factores que pueden conducir al desarrollo de DAI. A ello hay que
anadirle el efecto de los lavados repetidos con jabon, una sustancia alcalina que
acentua el proceso de alcalinizacion de la piel antes mencionado, sin que olvidemos

tampoco las maniobras de secado que por friccion pueden deteriorar la piel.
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Este proceso continuo y multifactorial de alcalinizacion de la piel, va a disminuir su
capacidad de barrera y facilitara la penetracion y la accidon de sustancias agresoras asi

como un desequilibrio en la flora bacteriana y fungica.

4.2. Localizacion y forma de la DAI

La DAI suele tener una forma irregular, con bordes errantes o mal definidos y a
menudo se presenta sobre el tejido graso de las mejillas de las nalgas, perineo (la piel
comprendida entre la vulva y el ano en las mujeres y desde el escroto al ano en los
varones), interior de los muslos, ingles, escroto y vulva, por la exposicion a la orina; y

en el pliegue intergluteo y perianal, por la exposiciéon a heces (23).

Dependiendo de las zonas de la piel expuestas a orina o heces y/o al uso de
dispositivos para la contencién de la incontinencia, la DAl también puede extenderse

a la cara interna y posterior de los muslos y la parte inferior del abdomen (44).

Este proceso suele estar acompafado de la maceracion de la piel adyacente, o de un
eritema que se objetiva como blanqueable a la presion digital y que en muchas
ocasiones se distribuye a ambos lados de un pliegue cutaneo, simulando una “lesién
en espejo o0 beso” (565-57). Estas lesiones pueden ser diferenciadas de lesiones por
presion porque son lineales y no circulares y no se localizan directamente sobre las

zonas de prominencia 6sea del sacro, coxis o isquion (55,56,58).

Particularmente, cuando las heces quedan atrapadas debajo de un hueco o necrosis,
la toxicidad bacteriana que resulta erosiona la dermis y el tejido graso, pudiendo
ocasionar una lesion cavitada. Estas heridas también pueden ser mal diagnosticadas
como UPP (57).

4.3. Prevalencia de DAI

Es dificil tener datos fiables de prevalencia e incidencia de DAl debido a diferentes
factores como: la dificultad actual para diferenciarlas de otras lesiones, la ausencia
de instrumentos validados para evaluar su presencia y la falta de estudios
epidemioldgicos especificos, entre otros (22,59,60). Por tanto, no es extrafio no
encontrar dichas cifras en la literatura o bien encontrar que las cifras de prevalencia de
DAl varian ampliamente dependiendo del estudio, del nivel de atencion o incluso de la

institucién implicada. De hecho la mayoria de estudios epidemiolégicos se han
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realizado en muestras pequefias, de un solo centro y generalmente en ambito

sociosanitario (53,61,62).

Aun asi se podria decir que la prevalencia de DAI oscila entre el 5,6% y el 50%,
mientras que las tasas de incidencia lo hacen desde el 3,4%, al 25%, dependiendo
como se ha comentado del tipo de institucién o centro y de la poblacion estudiada
(41,43,44,48,59,63,64).

4.4. Costes de la DAI asociados a la atencion sanitaria

Otro aspecto importante en cuanto a establecer la magnitud del problema seria
establecer el coste asociado a la atencion sanitaria de la DAI, pero calcular el coste de
la prevencion y el manejo de la DAl es complicado, principalmente, porque como se ha
descrito anteriormente es dificultoso distinguir el coste relacionado con manejar la
incontinencia y su prevencion y el que tiene el manejo de las UPP, faciimente

confundibles con las DAI.

Una estimacion sobre el coste de la DAI para los sistemas sanitarios fue determinada
en 1995 por Doughty et al. (65), dichos autores calcularon que las alteraciones

cutaneas asociadas a la DAI costaron 136,3 millones de délares en los EE.UU.

En las instituciones de salud y en los centros sociosanitarios, probablemente el coste
de la prevencion y el manejo de la DAl se deban al coste del tiempo de los
profesionales de la salud y los cuidadores, pero también, se debe tener en cuenta el
coste de los cambios de sabanas, los de la lavanderia y otros materiales como
delantales, guantes, limpiadores de la piel y protectores, ademas de la eliminacion de

los articulos sucios (66).

Existe poca informacion sobre el impacto econdmico global de la DAI. Pero algunos
estudios ofrecen datos econdmicos que, aunque limitados, permiten establecer
prioridades. Es cierto que hace falta realizar mas investigaciones para cuantificar los
beneficios clinicos y econémicos de diferentes protocolos de atencion en diferentes

contextos clinicos. A continuacion se describen algunos de estos estudios:

Bale et al en 2004 (61), estudiaron los costes del tiempo del personal de enfermeria y
de los productos desechables tras la introduccion de un protocolo estructurado para el
cuidado de la piel (limpiador, crema de barrera y pelicula de barrera) en dos

residencias de ancianos del Reino Unido. A los tres meses de la implantacion del
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protocolo, la presencia de la DAI era significativamente menor, al igual que la
presencia de UPP de categoria I. La instauracidon del protocolo supuso una reduccion
del tiempo dedicado a aplicar cuidados para la piel, llegando a ahorrar mas de 34
minutos del tiempo del personal por paciente y dia. El ahorro medio por dia y paciente
en costes de personal fue de 8,83 libras esterlinas (al cambio actualmente unos 10€)
en el caso del personal cualificado y de 3,43 libras esterlinas (al cambio actualmente
unos 4€) en el caso del personal no cualificado. Bliss et al en 2007 (67) evaluaron los
costes de cuatro protocolos diferentes para el cuidado de la piel en mas de 900
ancianos en centros residenciales de Estados Unidos. Tres de los protocolos incluian
la aplicacion de un protector de la piel después de cada episodio de incontinencia,
pero el otro solo aplicd una pelicula barrera de polimero tres veces por semana. El
estudio determind que no habia diferencias significativas en los porcentajes de DAI
entre los cuatro protocolos, pero que el coste total (incluidos el producto, la mano de
obra y otros costes) por episodio de incontinencia era mucho menor con la pelicula de
barrera que con las pomadas de petrolato o el 6xido de zinc. Un estudio mas reciente
realizado por Morris et al en el reino Unido en 2011 (66) determind, a través de una
auditoria, que a dos enfermeras les puede llevar aproximadamente 20 minutos limpiar

a un paciente después de un incidente de incontinencia fecal.

Se ha calculado que una persona con incontinencia gasta unos 1.000€ anuales soélo
en absorbentes, sin tener en cuenta otros productos necesarios para el cuidado de la
piel. Algunos autores atribuyen a la DAI alrededor del 2% del presupuesto sanitario en

los paises desarrollados (15,68).

La dimensién epidemioldgica de la DAI, su impacto en la salud y la calidad de vida de
los pacientes que la sufren y su gran repercusion econdmica justifica la definicion de
un sistema eficaz de prevencion o manejo de la DAl basado en una escala de
valoracion fiable, facilite los cuidados de la piel, reduzca el tiempo de contacto de los

productos nocivos con la piel y que resulte rentable (65,67).
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Marco teorico
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5. Marco teorico

En este apartado se describen los conceptos en los que se basa esta tesis: la
dificultad en diferenciar entre las DAl y las UPP, qué instrumentos existen para
determinar el riesgo de DAl y qué aspectos deben considerarse para adaptar un

instrumento de medida en salud.

5.1. Valoracion y diferenciacion con otras lesiones

La incontinencia, ya sea urinaria, fecal o una combinacién de las anteriores, se ha
relacionado tradicionalmente con las UPP (69). Tanto es asi, que la mayoria de las
Escalas de Valoracion del Riesgo de desarrollar UPP (EVRUPP) incluyen la

incontinencia o la humedad de la piel, como un factor de riesgo a tener en cuenta (70).

Como ya apuntaba Beeckman (37), hasta el momento ha existido un debate muy
limitado sobre la diferenciacion entre UPP y lesiones cutaneas asociadas a la
humedad, concretamente en su presentacion de DAI. No obstante y a consecuencia
del avance en el conocimiento de la etiologia de las lesiones por presion y por
incontinencia, la relacién entre estos dos problemas se esta convirtiendo en un tema

controvertido y de intenso debate entre los expertos en curacion de heridas (38).

En un estudio llevado a cabo en cinco ciudades europeas sobre una muestra de 1.452
enfermeras, se les pidid que clasificasen el tipo de lesion de la que se trataba. Se
observd que la clasificacion diferencial entre lesion por humedad y UPP resultd
compleja (71). Uno de los errores mas frecuentes era clasificar la lesion como UPP
categoria I, cuando realmente se trataba de una DAL
En esta misma linea, otro estudio publicado en el afio 2011 también identificé un bajo
acuerdo en la clasificacion correcta de las lesiones localizadas en la zona perianal o
glutea (72). En este estudio también se plante6 la necesidad de dilucidar cémo
clasificar una lesion que se iniciaba como una lesién relacionada con la humedad, pero
que progresaba a lesién que abarcaba el tejido subcutaneo. En este caso, ¢ se podria
considerar que cambié la etiologia, o que la persistencia en la exposicion a la
humedad y la friccién llevo al desarrollo de una lesion de categoria IlI? Son cuestiones
que en el estudio proponen tener en cuenta y que abren lineas de investigacion futuras
(72).
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Para evitar esta confusion, diversos autores postulan una serie de caracteristicas
clinicas que pueden ayudar a diferenciar una lesién por incontinencia con respecto a
cualquier otra, en particular de las UPP en sus primeros estadios, que resultan las mas
complejas de diferenciar (48,55,56,73). La diferenciacion entre UPP y DAI es

importante ya que los cuidados y las medidas preventivas a aplicar son diferentes (37).

La persistencia en la confusién al diferenciar entre ambos tipos de lesiones, resulta
probablemente en un uso deficiente de los recursos disponibles, provocando que se
estén utilizando los mismos indiferentemente de si la lesién esta relacionada con la
incontinencia o con la presion. Asi, han aparecido algunas publicaciones que intentan
tomar partido en la clasificacion y/o diferenciacion entre lesiones por incontinencia y
UPP, e incluso, algunos autores como Defloor indican que habria que plantearse un

nuevo sistema de clasificacién de las lesiones (38).

5.2. Repercusiones de confundir el diagnéstico

Una clasificacioén incorrecta de estas lesiones implica decisiones inadecuadas sobre el
tratamiento, con la utilizacion de materiales de cura que seguramente no son los
ideales, malbaratando los recursos sanitarios y, posiblemente, perjudicando al

paciente por no aplicar los cuidados especificos (68).

La diferenciacion entre ambos tipos de lesiones es importante también para reportar la
incidencia real de UPP, que es un indicador de seguridad que se utiliza en muchas
instituciones sanitarias para evaluar la calidad de los cuidados que proporcionan
(55,56,74)

Cabe anadir que una incorrecta clasificacion también implica que los datos
epidemioldgicos existentes podrian ser erroneos. Basandonos en el marco conceptual
de ésta tesis, procedente de la 82 Escuela de Verano del GNEAUPP y 6° Encuentro
Nacional de Comisiones de UPP (que se ha explicado anteriormente en el prélogo de
este documento) y a raiz de los resultados del 2° Estudio Nacional de Prevalencia de
UPP (75), se plantea el debate sobre si el 38% de las UPP estaban localizadas en la
zona del panal (segun resultados de éste 2° Estudio Nacional) y sabemos que es
dificil diferenciar entre una UPP de categoria | y Il y una lesion por DAI, ;Cuantas de
esas lesiones se clasificaron y se siguen clasificando, erroneamente? ;Y en las
situaciones dénde pueden coexistir DAl y UPP? Esta controversia fue la que se

plantearon Francisco Pedro Garcia-Fernandez y cols., quienes tras revisar de manera
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sistematica los diferentes factores de riesgo incluidos en las 65 EVRUPP publicadas
entre 1962 y 2009 (39) definieron un nuevo modelo de clasificacion que explica el
mecanismo de produccion de las UPP y ademas, el de hasta siete tipo de lesiones

distintas denominadas “lesiones relacionadas con la dependencia” (llustracién 1).

Ulceras por presion

Lesiones por la combinacion de
presién y friccion

Lesiones por la combinacion de
humedad y presion

Lesiones

multifactoriales

Lesiones por humedad Lesiones por fricciéon

Lesiones por la combinacion de
humedad y friccion

llustracion 1: Distintos tipos de lesiones relacionadas con la dependencia. Adaptada de

Garcia-Fernandez y cols. [Tomada de (39)].

El Unico modelo sobre el mecanismo de produccién de las UPP que habia sido
publicado en la literatura internacional era el realizado en 1987 por las Dras. Barbara
Braden y Nancy Bergstrom (76), sin embargo, el conocimiento desarrollado en los
ultimos afios y la propia practica clinica, indicaba que probablemente algo no
cuadraba. Eso propicié que desarrollaran un nuevo paradigma que se ajustara al dia a
dia, y es que no todas las lesiones en la zona perianal son UPP o que es preciso

regular la nomenclatura de muchas otras lesiones (39,77).

Algunos autores han reflejado en sus trabajos la importancia de la formacion y la
educacion para mejorar los conocimientos necesarios para una correcta
diferenciacion, asi como la necesidad de disponer de instrumentos validos y que
permitan determinar de manera objetiva y fehaciente el riesgo de desarrollar DAI para

asi ofrecer una herramienta fiable para que los profesionales sanitarios puedan
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planificar de manera adecuada los cuidados preventivos y tomar las decisiones
pertinentes (78-80).

5.3. Instrumentos de valoracion clinica de las heridas

El juicio clinico profesional no permite describir de forma objetiva los niveles de riesgo
qgue presenta un paciente frente a una determinada consideracion, para ello debemos

usar instrumentos de medida validos (70,81).

Las enfermeras han jugado un papel fundamental no sélo en el manejo y tratamiento
de las lesiones de la piel, sino también en el desarrollo del conocimiento técnico y
cientifico para el estudio y la descripcién de las caracteristicas de las heridas (82).
Pero, a pesar de los avances en la atencion a la salud, los métodos de diagndstico y
evaluacion de las heridas y de su cicatrizacion no han tenido el mismo desarrollo (83).
Para que las enfermeras trabajen de forma eficaz, mejorando la calidad de los
cuidados, la seguridad del paciente y los costes de la atencion sanitaria, estas deben
poder medir y documentar los resultados de los pacientes influenciados por los

cuidados enfermeros (84).

Generalmente, los instrumentos multidimensionales que se han desarrollado para
medir la evolucion de las heridas cronicas hacia la cicatrizacion, han estado enfocados
hacia las UPP, por lo que no permiten evaluar otro tipo de lesiones. Ademas, la
necesidad de poseer un conocimiento especializado en heridas para su correcta
utilizacion y la variabilidad metodolégica empleada, hacen dificil establecer la validez y

fiabilidad de muchas de estas herramientas de evaluacion (83).

Desde que Doreen Norton (85) desarrollara en 1962 la primera EVRUPP, en la que
incluyé la incontinencia como uno de los factores de riesgo que favorecen la aparicion
de estas lesiones, todas las escalas posteriores han ido incluyendo (con éste o distinto
nombre) la exposicién a la humedad. Asi, todas las escalas derivadas de Norton: Ek
(60), Gosnell (86), EMINA (87), etc. han introducido la incontinencia urinaria y fecal
como factor a ser considerado. Las otras dos grandes escalas que no se basan en el
esquema conceptual de Norton, Braden (88) y Waterlow (89), también lo valoran.
Waterlow considera la continencia, mientras que Braden no considera la incontinencia
como tal sino la exposicidén a la humedad, oscilando entre raramente expuesta, hasta
habitualmente expuesta. En la tabla 1 se muestra como valoran la incontinencia

algunas de estas escalas.
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ESCALA

ASPECTOS QUE VALORA DE LA INCONTINENCIA

Valora la Incontinencia en 4 subapartados: no, ocasional nocturna o por estrés, urinaria

Arnell solamente, urinaria e intestinal. Este apartado de la escala puntda doble en comparacién con
otros apartados.
Brad Valora la Incontinencia en 4 subapartados: ninguna, ocasional, usualmente urinaria, doble
raden . . .
incontinencia.
Douglas Valora la Incontinencia en 4 subapartados: continente, ocasional, urinaria, doble.
EMINA Valora la humedad r/c la Incontinencia en 4 subapartados: no, urinaria o fecal ocasional, urinaria
o fecal habitual, urinaria y fecal.
EK 0 MNS Valora la Incontinencia en 4 subapartados: ninguna, ocasional (habitualmente es continente,
o ; . - ; . o
aunque ahora no), incontinencia urinaria o fecal, incontinencia urinaria y fecal.
Valora la continencia en 4 subapartados: controlada totalmente, controlada habitualmente,
Gosnell .
controlada minimamente, falta de control.
Valora el control de esfinteres en 4 subapartados: controla esfinteres siempre, ocasionalmente
Hpur (Henoch)

no controla esfinteres, incontinencia urinaria o fecal, incontinencia urinaria y fecal.

Jackson-Cubbin

Valora la Incontinencia en 4 subapartados: ninguna/anuria/con sonda vesical,
urinaria/sudoracion profusa, fecal/diarrea ocasional, urinaria y fecal/diarrea prolongada.

Valora la Incontinencia en 4 subapartados: ninguna, ocasional, urinaria habitual, urinaria total y

Knoll fecal.
Valora la Incontinencia urinaria en 4 subapartados: control completo/con sonda vesical,
ocasional (menos de 2 episodios en 24 horas), habitual (mas de 2 episodios en 24 horas),
Medley completa (no tiene control).
Valora la incontinencia intestinal en 4 subapartados: control completo, ocasional (menos de 2
episodios en 24 horas), habitual (mas de 2 episodios en 24 horas), completa (no tiene control)
Cita a la incontinencia fecal en un subapartado como factor a tener en cuenta como criterio de
MDS .
alarma para el riesgo de desarrollar UPP.
Norton Valora la Incontinencia en 4 subapartados: ninguna, ocasional, usualmente urinaria, doble

incontinencia.

Norton modificada

Valora la Incontinencia en 4 subapartados: urinaria y fecal, urinaria o fecal, ocasional, ninguna.

por INSALUD
N 4 Valora la continencia en 4 subapartados: continente, incontinencia ocasional, incontinencia
ova- L . ) ) . .
urinaria (sin sondaje vesical), incontinencia fecal.
Paiarif Valora la Incontinencia en 4 subapartados: no, ocasional, urinaria o fecal, ambas. Este apartado
ajarifo

de la escala puntua doble en comparacién con otros apartados.

Rubio-Soldevilla

Valora la Incontinencia en 4 subapartados: nunca o sondado, manchas urinarias y/o fecales
menos de una vez por semana, incontinencia urinaria o fecal, incontinencia urinaria y fecal. Este
apartado de la escala puntua doble en comparacién con otros apartados

Valora la Incontinencia en 4 subapartados: continente, incontinencia urinaria (sin sonda),

Shannon . . . . . L
incontinencia fecal, incontinencia urinaria y fecal.
Valora la Incontinencia urinaria en 4 subapartados: ninguna, ocasional, habitual, total.
Walsall Valora la incontinencia intestinal en 4 subapartados: ninguna, ocasional, habitual, total.
Valora la continencia urinaria en 4 subapartados: completa/con sonda vesical, incontinencia
Waterlow . C . . . . .
ocasional, con sonda vesical/incontinencia de heces, incontinencia doble.
Valora la continencia urinaria en 3 subapartados: continente o con sonda o colector colocado,
incontinencia urinaria menos de 3 episodios en 24 horas, incontinencia urinaria mas de 3
Watkinson episodios en 24 horas.

Valora la continencia fecal en 3 subapartados: continente, incontinencia fecal menos de 3
episodios en 24 horas, incontinencia fecal mas de 3 episodios en 24 horas.

Tabla 1: Relacion de algunas escalas de UPP que valoran la incontinencia. Adaptada de
Garcia Fernandez et al. [Tomada de (70)].
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Se puede concluir que una escala de valoracion del riesgo de desarrollar DAI, igual
que haria una EVRUPP en el caso de las UPP, es un instrumento que establece una
puntuacién o probabilidad de riesgo de desarrollar lesiones cutaneas asociadas a la
incontinencia urinaria y/o fecal en funcién de una serie de parametros considerados
como factores de riesgo (70). Los objetivos de la aplicacion de una escala de
valoracion del riesgo de UPP podrian ser atribuibles también a una escala de

valoracién de riesgo de DAI:

+ |dentificar de forma precoz los pacientes que pueden presentar DAI, en base a

la presencia de factores de riesgo.

+ Proporcionar un criterio objetivo para la aplicacién de medidas preventivas en

funcién del nivel de riesgo.

+ Clasificar a los pacientes en funcién del grado de riesgo, con fines de estudios

epidemioldgicos y/o de efectividad.

5.3.1. Instrumentos de valoracion de DAI

No todas las escalas existentes para la DAl han sido disefiadas para medir el riesgo,
algunas son meramente descriptivas. La literatura recomienda, a la hora de realizar
una evaluacién individualizada, que estas escalas se combinen con valoraciones
descriptivas de las zonas anatémicas de riesgo (44). Se describen a continuacion

cuales son:

+ Perineal Dermatitis Grading Scale (90): Se trata de una escala descriptiva
desarrollada para valorar el alcance y severidad de la DAl y medir los cambios
en los factores color e integridad de la piel, tamano y sintomas del paciente
(prurito y dolor) como consecuencia de las intervenciones enfermeras. No
dispone de pruebas de validez y fiabilidad.

+ Incontinence-Associated Dermatitis Skin Condition Assessment Tool (91): Esta
escala valora tres parametros: area de la piel afectada, grado de
enrojecimiento y profundidad de la erosion. Describe la DAl y mide su
severidad. No dispone de pruebas realizadas de validez y fiabilidad.

+ Incontinence-Associated Dermatitis and its Severity Instrument (IADS) o escala
de Boerchert (92): Es la unica escala publicada con buena validez vy fiabilidad
interobservador, pero no esta validada en nuestro ambito. Valora cuatro

aspectos: localizacion, enrojecimiento, pérdida de piel y rush. Es una escala
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descriptiva que clasifica la severidad de la DAI con la intencion de ofrecer una
guia de reconocimiento temprano de la DAI, no ofrece puntuacién de esta
severidad ni mide el riesgo de DAI.

+ Arbol de decision para la valoracion del riesgo de DAI (93): Este algoritmo es
especifico para valorar el riesgo de DAl en pacientes ancianos. Valora heces
blandas o liquidas, orina maloliente e indice del eritema. No dispone de ningun
estudio de validacion.

+ Incontinence Associated Dermatitis Intervention Tool (94): Mas que una escala,
es una guia con fotografias para orientar acerca de las intervenciones mas
adecuadas segun la afectacion de la humedad en la piel. No presenta estudios
de validacidon en su version original, en cambio si se calculd la fiabilidad
interobservador en la versién alemana (95).

+ Escala de Severidad de lesiones Cutdneas por Incontinencia (96): Escala
espafiola no validada. Valora el area total de rojez, la gravedad de la rojez en el
peor punto, el area total de denudacién de la piel y la severidad de la
denudacion de la piel en el peor punto.

+ Perineal Assessment Tool (PAT) (97): Escala norteamericana que valora el
riesgo de DAI a partir de cuatro factores de riesgo que son determinantes en la
ruptura de la piel perineal. Presenta estudios de validacion en la versién

original, pero no se realizaron estudios de validez predictiva.
5.3.1.1. Perineal Assessment Tool

La escala en la que se basa el estudio realizado para esta tesis es la PAT (97) al ser la
unica que mide el riesgo de DAl y que presenta estudios de validacién. Esta escala fue
desarrollada en 2002 por Denise Nix (Anexo 1) a través de una revision de la literatura
y esta basada en cuatro factores de riesgo que son determinantes en la ruptura de la
piel perineal. Estas construcciones incluyen unos apartados principales: la intensidad
del irritante (tipo y consistencia), la duracién del irritante (segun precise cambios de
panal), la condicion de la piel perineal, y los factores que pueden contribuir a causar

diarrea.

Cada apartado principal presenta 3 subapartados que reflejan grados de factores de
riesgo. Todos los subapartados se clasifican del 1 (menor riesgo) a 3 (mayor
riesgo). La PAT permite clasificar a los pacientes como de bajo riesgo (puntuacién 7-8)
o alto riesgo (puntuacién >7-8) de desarrollar DAI. Es una escala de puntuacion
positiva (a mayor puntuacion, mayor riesgo). La puntuacién de corte fue establecida

por consenso entre los participantes asistentes a la reunion anual de la Wound
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Ostomy Continence Nurse Society (WOCN) en 1999 en Minneapolis. En concreto, la
calificacion del riesgo de la escala revel6 que entre el resultado de 7 y 8 seria el que
mejor distinguiria el bajo riesgo del alto riesgo de desarrollar DAI pero no fue medido

estadisticamente.

5.4. Validacion y adaptacion cultural de escalas de valoracién o

cuestionarios

Validar una versiéon de una escala en un idioma diferente al original consiste en
adaptar culturalmente el cuestionario al medio donde se quiere utilizar y volver a
comprobar que conserva las caracteristicas psicométricas adecuadas para medir
aquello para lo que fue disefiado (98—-101).

Para utilizar con garantias un cuestionario, es necesario comprobar entre otras
premisas que: mide apropiadamente y de modo constante en las mismas
circunstancias aquello que se quiere medir, que es sensible a los cambios de la
situacion clinica, que en la practica no presenta dificultades de aplicacion, etc. Toda
esta comprobacién de sus caracteristicas es lo que se denomina proceso de
validacion y se realiza, inicialmente, en el idioma original, debiendo reiterarse cuando
se altera la estructura o cuando cambia el idioma en el que se aplica (102).

En el proceso de validacion de una escala es imprescindible unos altos niveles de
calidad metodoldgica, para asegurar que los resultados que se obtienen en la
traduccion, se puedan interpretar adecuadamente y utilizar en la practica clinica (103).
José Maria Ramada Rodilla (104) realizé, en 2013, un estudio de revisién con el
objetivo de valorar y sintetizar la literatura existente para proporcionar
recomendaciones que facilitaran el proceso de Traduccién y Adaptacion Cultural
(TACV) en lo que se refiere a su aplicacion en cuestionarios de salud. Para objetivar
este proceso, se recuperaron todos los articulos, sin limite temporal, ni de idioma,
publicados en cinco de las revistas de epidemiologia y salud publica con mayor factor
de impacto en América Latina y en Espafia -Revista Panamericana de Salud Publica,
Revista de Salud Publica, Salud Publica de México, Gaceta Sanitaria y Revista
Espafiola de Salud Publica-, usando los términos MeSH: cuestionarios, escalas,
encuestas de salud, comparacién transcultural, estudios de validacién, confiabilidad y
validez. Se incluyeron aquellos articulos cuyo objetivo fue la TACV de un cuestionario
a un idioma diferente del original. Se excluyeron aquellos que perseguian el disefio y
validacion de un cuestionario o bien la validacién del mismo, partiendo de un

cuestionario cuya adaptacién cultural habia sido publicada en un estudio anterior. Se
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obtuvieron en total 32 articulos que se analizaron en su version completa sobre los
que formulé una serie de recomendaciones para facilitar el proceso de TACV (104).
Este proceso debe seguir un procedimiento sistematizado, por lo que se recomiendan

dos etapas:

a) adaptacién cultural: traduccion directa, sintesis, traduccion inversa,

consolidacién por comité de expertos y pre-test, y

b) validacion: evaluacion de la Consistencia Interna, Fiabilidad Intra e

Interobservador, Validez de Contenido, de Criterio y de Constructo.

En la presente tesis se han tenido en cuenta las propuestas metodologicas de la
revision de Ramada Rodilla y se han afadido las recomendaciones que Nereida
Congost Maestre (105) propone para los aspectos linglisticos de traducciones de
cuestionarios de salud britanicos y estadounidenses para el apartado de adaptacién
cultural, donde insiste en que es necesario tener en cuenta los giros idiomaticos, el
contexto cultural y las diferencias en la percepcion de la salud y la enfermedad de las

poblaciones.

5.4.1. Traduccién y adaptacion cultural

En esta etapa se debe evaluar, en primer lugar, si el fendmeno que mide el
cuestionario, existe en la cultura a la que se adapta (104). A continuacion, se realizan
al menos dos traducciones de la version original a la lengua de la poblacién diana, por
traductores bilingles, cuya lengua materna sea la de la poblacién diana. A partir de
estas traducciones, varios evaluadores miden la equivalencia semantica de las
distintas versiones y un comité de expertos disefia una primera version del
cuestionario, esta primera traduccion puede testarse o no en un estudio piloto con
pacientes con las mismas caracteristicas que los pacientes a los que va dirigido el
cuestionario. El comité de revision, llegado el caso, analiza los resultados obtenidos y
disefia una segunda version de la escala. Esta version se traduce a la lengua original
por dos personas bilingues. Estas versiones se comparan con la version original en
equivalencia semantica y el comité de expertos decide si es necesario modificar la
version obtenida antes de medir las propiedades psicométricas, evaluando asi el
proceso (106,107).

Uno de los sesgos tradicionalmente encontrados en instrumentos culturalmente

adaptados es la ausencia de equivalencia conceptual de los instrumentos en distintas
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culturas (106). Por ello al validar un instrumento es necesario empezar con el proceso

de traduccion. La equivalencia conceptual asegura que el instrumento mide el mismo

constructo tedrico en cada cultura (106,108).

Sartorius y Kuyken (109), sefialan tres tipos de equivalencia existentes al llevar a

cabo una adecuada adaptacion idiomatica o cultural de un instrumento. Son los

siguientes:

a) Equivalencia técnica: Se refiere a la estructura general de la escala y de cada

uno de los items, al modo en que se plantean las preguntas, a la similitud en
los rasgos técnicos del lenguaje (gramatica y sintaxis), al grado de complejidad
segun el nivel socio-cultural, a la longitud y grado de abstraccion de las
preguntas, al numero de rangos de respuesta por item, etc.

Para una adecuada equivalencia técnica es preciso que un instrumento sea
legible e inteligible (110). La legibilidad y la inteligibilidad son el conjunto de
caracteristicas tipograficas y linglisticas del texto escrito que permiten leerlo y
comprenderlo con facilidad (111).

En espanol sdélo existe un vocablo: “legibilidad”, para traducir dos términos
ingleses, readability y legibility. Aunque en realidad estos términos son
sindnimos, el uso les ha asignado significados diferentes. Legibility se ha usado
para referirse mas a los aspectos tipograficos y viso-espaciales del texto. En
cambio readability tiene mas que ver con su estructura linguistica, esto con el
numero y tipo de palabras que usa y la forma en que las combina para formar
frases y parrafos. Para expresar el término readability se ha acudido a otros
términos rebuscados como “lecturabilidad”, “perspicuidad” o mas genéricos
como “comprensibilidad” (111).

El analisis de legibilidad se apoya en el presupuesto de que un texto es mas
facil de leer cuanto mas cortas son las palabras y frases que utiliza. Utiliza
formulas matematicas para evaluar la dificultad de lectura y comprensién de un
texto. Se ha desarrollado fundamentalmente para la lengua inglesa, y es un
producto tipico de la cultura norteamericana del siglo XX. Rudolph Franz
Flesch (112) ha sido el personaje mas influyente en el desarrollo de las
férmulas de analisis de la legibilidad linguistica. Su féormula “Reading Ease

Score” (RES), que aplica la siguiente ecuacion:

RES =206.835 - 0.846 WL - 1.015 SL
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Siendo WL la longitud media de las palabras, medida como numero de silabas
en 100 palabras y SL la longitud media de las frases en 100 palabras de un
texto. Es, posiblemente, la formula mas influyente y conocida ecuacion de la
historia de la legibilidad. Su interpretacion se realiza segun la escala RES de
Flesch que va de 0 a 100 puntos. La dificultad media o estandar de un texto se
sitla entre 60 y 70, por debajo de éstas cifras sera dificil de leer, y mas facil
cuanto mas se acerque a 100.

En la lengua espafiola las primeras férmulas de analisis de la legibilidad
aparecen en los afos 50. Ha habido intentos sucesivos de validacién o
adaptacion de la féormula original RES de Flesch en distintos campos:
la Formula de Lecturabilidad de Fernandez-Huerta (113) en el campo de la
didactica, la férmula de perspicuidad de Szigriszt-Pazos en el campo del
periodismo y los trabajos de Pablo Simén o Garcia-Lopez en el campo de la
salud.

Para interpretar los resultados de la Formula de Lecturabilidad de Fernandez-
Huerta que mas adelante utilizaremos, se muestran en la tabla 2. Sus valores

oscilan entre 0-100 (0 siendo muy dificil y 100 muy facil).

LECT NIVEL GRADO ESCOLAR
90-100 Muy facil Apto para el 4° grado
80-90 Facil Apto para el 5° grado
70-80 Bastante facil Apto para el 6° grado
60-70 Normal (para adulto) Apto para el 7° u 8° grado
50-60 Bastante dificil Preuniversitario
30-50 Dificil Cursos Selectivos
0-30 Muy dificil Universitario (especializacion)

Tabla 2: Tabla de interpretacion de resultados de la féormula RES de Flesch

adaptada de Fernandez-Huerta. [Tomada de (113)].

La validacion de la formula RES de Flesch realizada por Szigriszt-Pazos es, sin
duda, la que debe considerarse de referencia en el momento actual para la
lengua espafola. Aunque él la denomina “Férmula de Perspicuidad”, en otros
articulos ha sido rebautizado como indice de Legibilidad de Flesch-Szigriszt

(IFSZ) y se calcula de acuerdo con la siguiente ecuacion:

IFSZ = 206.835 - 62.3 S/P — P/F
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(Donde S son las silabas totales, P las palabras totales y F las frases totales
del texto). Para Szigriszt, un texto tiene una legibilidad normal cuando tiene
puntuaciones entre 50 y 65 y se ira haciendo mas dificil segun se aproxime a 0.
Actualmente la aplicacién de las férmulas de legibilidad linguistica en el mundo
anglosajén no se realiza manualmente. Existen diferentes utilidades,
aplicaciones o programas informaticos para poder hacerlo. Sin embargo, en
espaniol el desarrollo de estas herramientas es escaso. La mas empleada es la
utilidad “Estadisticas de legibilidad” de la aplicacién de Ortografia y Gramatica
del procesador de textos Microsoft Word Office. El problema es que esta
utilidad solo esta disponible en las versiones de Word hasta la 2000, habiendo
sido desactivada en las versiones posteriores. Ademas, aplica la formula RES
de Flesch original, y no la version adaptada por Szigriszt-Pazos.
Barrio-Cantalejo (112) en su articulo de validacion de la escala INFLESZ
propone completar el proceso abierto por Szigriszt, revisar su escala
comparandola con la original de Flesch y proponer una escala mas ajustada a
los habitos de los lectores espafioles llamada Escala INFLESZ. El trabajo de
Barrio-Cantalejo facilita a los lectores el acceso al programa informético
INFLESZ. El programa INFLESZ es un programa accesible en
version freeware desde la pagina www.legibilidad.com. Puede analizar tanto
archivos completos como fragmentos de texto. Calcula nueve parametros utiles
para evaluar la legibilidad de un texto escrito en espafol: Palabras, Silabas,
Frases, Promedio silabas / palabra, Promedio palabras / frase, indice Flesch-
Szigriszt, Grado en la Escala Inflesz, Correlacién Word y Férmula de Flesch-
Fernandez Huerta. En la tabla 3 se pueden observar los limites de
interpretacion de esta escala.

Puntos Grado

0-40 Muy dificil
40-55 Algo dificil
55-65 Normal
65-80 Bastante facil
>80 Muy facil

Tabla 3: Tabla de interpretacion de resultados de la escala Inflesz. [Tomada de (112)].

En las siguientes ilustraciones (de 2 a 5) se muestra paso a paso como instalar
el programa y cdmo realizar el analisis de legibilidad mediante el programa

citado:
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Paso 1: ir a www.legibilidad.com e instalar el programa desde el

ment Descargas

Inicio
Quées

Haga click en los enlaces para descargar libremente |a tltima

version de Inflesz

Descargas - | version 1.0

Enlaces

Contacto

Copuyright 2007. Leq

A\l AL

llustracién 2: Paso 1 del proceso de instalacion del programa INFLESZ.

Paso 2: doble click sobre la aplicacién In_Flesch y Ejecutar

Nombre Fecha modificecion  Tipo Tamaio
ess 25/02/20091240  Carpeta de archivos
images 25/02/20091240  Carpeta de archivos
scripts 25/02/2009 12:40 Carpeta de archivos
2] scercade /022009917 Documento HTML 19Kk8
[ ayuda —nmmm_mmmm_a&.
v | layudach{ Advertencia de seguridad de Abrir archivo X
beb2kaxsd [ e —————— ——

_bcbsmpb | No se pudo comprobar el editor. (Esta seguro de que desea
ejecutar este software?

%) borlndm#
4] cca260mt | [ ] Nombre: ...cy\written communiciinflesz.1.0[t]\n_Flesch.exe
B¥1n_Flesch Editor. Editor desconocido

In_Fleschd | Tipo: Aplicacién
£ plantilla De: D:\Oana\Heaith Yo
| rt160.bp! s
vci60.bpl ﬂg (e
=|  Lveb0.bpl

V| Preguntar sempre antes de abrr este archivo

Este archivo no tiene ninguna frma digital valida que compruebe su
edtor. Solo ejecute software de los editores en los que confia

«mo puedo decidr qué software debo cecuty

llustracién 3: Paso 2 del proceso de instalacion del programa INFLESZ.

Paso 3: introducir el texto por analizar abriendo un archivo o simplemente
copidndolo en la ventana

W Analisis Dasico

& Andlists Mdictonal

% Generar Informe

Limpiar Pantalla

A Acerca de...,

llustracién 4 :Paso 3 del proceso de instalacion del programa INFLESZ.
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Paso 4: pedir el tipo de andlisis que nos interesa

£ Andlisis Basico
—_————————x
£ Andlisis Adicional

& | Generar Informe

e el
contemplan aspectos 08 impiar Pantalla

= Acerca de..

llustracién 5: Paso 4 del proceso de instalacion del programa INFLESZ.

Los otros dos tipos de equivalencia existentes al llevar a cabo una adecuada

adaptacién idiomatica o cultural de un instrumento son:

b) Equivalencia semantica: el significado de las diferentes frases es el mismo en
la version traducida que en la original.
c) Equivalencia conceptual: Consiste en lograr que el mismo concepto se halle en

el mismo item o pregunta en ambos instrumentos.

No hay que perder de vista, sin embargo, que el principal objetivo de estas estrategias
es obtener un equivalente cultural del instrumento. Por lo tanto a lo largo de todo el
proceso de traduccidon sera necesario tener en cuenta, no solo el equivalente literal de
una palabra o expresion, sino también cual es el concepto o sentido que el autor

original ha querido aplicar en el instrumento.

Muchas veces no es posible lograr una igualdad perfecta y simultanea de las dos
versiones en los tres niveles vistos anteriormente. En este caso, se debera optar por
dar preferencia a la identidad conceptual sobre la semantica (114). Entonces, si un
item de la versién original no tiene un equivalente disponible en el nuevo idioma,
debera ser modificado buscando la equivalencia conceptual y en caso de no

encontrarse debera ser eliminado de la nueva version (109).

5.4.2. La validacion clinica
La correcta traduccion y adaptacién cultural de un cuestionario no siempre garantiza la

preservacion de sus propiedades psicométricas, por lo que para finalizar el proceso es
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necesaria su validacién en el idioma de destino (115). Evaluar las propiedades
psicométricas de un instrumento es un criterio esencial para determinar la calidad de
su medicién (116,117). Las dos caracteristicas métricas esenciales para valorar la

precision de un instrumento son la fiabilidad y la validez (102).

La fiabilidad hace referencia al hecho de medir una variable de manera constante,
mientras que la validez hace referencia a que el instrumento mida lo que quiere medir.
No todo instrumento que sea fiable es valido. Un instrumento puede ser fiable porque
mide una variable de manera constante, pero invalido si no mide el fendbmeno que

quiere medir (118).

Dependiendo de las caracteristicas del cuestionario, su fiabilidad puede evaluarse

para todas o algunas de sus tres dimensiones:

1) Consistencia interna (grado de interrelacion y coherencia de los items).

2) Fiabilidad Intraobservador o fiabilidad test-retest (hace referencia a la
repetibilidad del instrumento, cuando se administra con el mismo método a la
misma poblacién en dos momentos diferentes).

3) Fiabilidad Interobservador (es el grado de acuerdo que hay entre dos o mas

evaluadores que valoran a los mismos sujetos con el mismo instrumento).

La Validez es la capacidad del cuestionario de medir aquel constructo para el que ha
sido disefado (119,120). Puede evaluarse para todas o s6lo para alguna de sus cuatro

dimensiones:

1) Validez de contenido (es el grado en que la herramienta es capaz de medir
la mayor parte de las dimensiones del constructo).
2) Validez de criterio (establece la validez de un instrumento comparandola con
algun criterio externo o prueba de referencia (Gold standard). Tiene dos
dimensiones:
a) la Validez Concurrente o grado en que el resultado del cuestionario
concuerda con algun Gold standard, y
b) la Validez Predictiva o grado en que es capaz de pronosticar un
determinado resultado.
3) Validez de constructo (grado en que las mediciones que resultan de las
respuestas del cuestionario pueden considerarse una medicién del fenédmeno

estudiado).
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Justificacion de Ila tesis
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6. Justificacion de la tesis

Para conseguir una atencién de calidad a los pacientes con heridas y asegurar la
sostenibilidad econdmica futura, es de extrema importancia trabajar en contextos que
mejoren la eficiencia del sistema en dimensiones como la prevenciéon de heridas
evitables, la deteccion precoz de la aparicidn de complicaciones y el aumento de la
eficacia clinica, a la vez que se disminuye la variabilidad de las actuaciones
asistenciales tanto en la prevencion como en el tratamiento (121). Contar con un
instrumento valido y fiable que permita detectar con la maxima precisién el riesgo real
o0 potencial que tienen los pacientes de desarrollar DAI, debe permitir evitar su
aparicién, gracias a la aplicacion precoz de medidas preventivas, asi como optimizar y
rentabilizar éstas, utilizandolas con quien realmente las necesita y con la intensidad

que precise.

Precisamente, tanto para valorar la evolucién de las heridas, como la calidad de
nuestras intervenciones, es necesario disponer de instrumentos de medida en el
ambito de la salud, que no sélo se puedan utilizar en la practica clinica, sino también
con fines epidemiolégicos y de investigacion (121). Pero la mayoria de estos requieren
su adaptacion al contexto espafiol ya que se encuentran elaborados en otras lenguas
(1086).

La adaptacion transcultural de instrumentos de medicion requiere de un procedimiento
sistematizado que incluye diferentes etapas: Traduccion, retrotraduccion, andlisis por
una comisién de especialistas, aplicacién de prueba piloto asi como el analisis y
discusion de la version resultante de todo este proceso, verificando a través de
pruebas estadisticas la Validez, Confiabilidad y Consistencia Interna del instrumento

ya traducido y aplicado en la poblacién elegida (106,122).

La PAT, fue desarrollada y validada inicialmente en idioma inglés y en un contexto
sanitario diferente (Estados Unidos), pero no se ha sometido a un proceso formal y
estructurado de adaptacion cultural y validacién clinica en el contexto espafiol. En esta
investigacion se pretende abordar este proceso mediante un estudio transversal de
validacion. Ademas, en un apartado adicional de esta tesis se pretende cubrir, en la
escala traducida, algunas carencias que no fueron medidas en la validacion de la
escala original como la fiabilidad y la validez predictiva (especificidad y sensibilidad)
para asi, al mismo tiempo, establecer la puntuacidén de corte mas precisa de la escala
y no seguir basandonos en un consenso entre enfermeras como hasta el momento

tenemos con la escala PAT original.
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Hipotesis y objetivos
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7. Hipétesis y objetivos

Se detalla en este apartado la hipotesis y los objetivos que guian esta tesis.

7.1. Hipoétesis:

La version espafiola de la escala PAT mantiene las propiedades psicométricas de la

versién original creada por Denise Nix y es adecuada para determinar el riesgo de

DAI.

7.2. Objetivos:

7.21.

7.2.2,

7.2.3.

Fase |

Traducir al espafiol mediante el método de traduccidn-retrotraduccion la
escala de valoracion de riesgo de desarrollar DAI: PAT.
Realizar la adaptacion cultural al espafiol utilizando la medicién de la

equivalencia técnica, semantica y conceptual de la escala PAT.

Fase ll

Determinar, mediante una prueba piloto, la Fiabilidad Intraobservador e
Interobservador de la versién espafiola de la escala PAT.
Determinar mediante una prueba Piloto la Viabilidad y la Validez de

Contenido de la versién espafola de la escala PAT.

Fase lll

Determinar mediante un estudio transversal la Consistencia Interna de
la versidn espafola de la escala.

Determinar mediante un estudio transversal la Validez de Constructo.
Determinar mediante un estudio transversal la Validez de Criterio en
sus dos dimensiones: Concurrente y Predictiva.

Determinar estadisticamente la puntuacién de corte de la versién
espafola de la escala PAT.

Determinar la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y valor

predictivo negativo de la version espanola de la escala PAT.

+ Determinar la prevalencia de DAI en la muestra estudiada.
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Proceso de Adaptacion
cultural y Validacion
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8. Proceso de Adaptacion cultural y Validacion

El proceso de adaptacion cultural y validacion de la escala PAT espaiola, se realizd
en tres fases. Para intentar que éste proceso sea lo mas entendedor posible para el
lector, se ha procedido a realizar unas ilustraciones que muestran de forma
esquematizada cada paso realizado en cada una de las fases. Mas adelante se
entrara en detalle en cada una de ellas, para ello se ha separado cada fase con su
metodologia y resultados especificos con el fin de mostrar una metodologia mas

ordenada.

Primera Fase: Se realizé la traduccion-retrotraduccién y adaptacion cultural con la

mediciéon de la equivalencia técnica, semantica y conceptual de la escala PAT

espafiola tal y como se muestra en la ilustracién 6.

TRADUCCION TRADUCCION

VERSION

ORIGINAL DIRECTA INVERSA

U

SINTESIS DE
TRADUCCIONES

1

VALORACION
VERSION —————®»  COMITEDE
~ EXPERTOS
ESPANOLA 1
A

EVALUACIO
EQUIVALENCIA
SEMANTICA Y

ONCEPTUAL

VERSION
ESPANOLA 2

EVALUACION

EQUIVALENCIA y
- llustracion 6: Esquema del proceso

de traduccion y adaptacion cultural
de la Primera Fase. Elaboracion

propia.
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Sequnda Fase: Se calculd la Fiabilidad Intraobservador e Interobservador, la

Viabilidad, la Validez de Contenido de la version espafola de la escala PAT mediante

una prueba piloto tal y como se muestra en la ilustracion 7.

U

Cuaderno
de recogida
de datos

RECOGIDA
VARIABLES:

Descriptivas
Clinicas
Resultado

ENFERMERA A*?
(12 medicion)

e '
@ I Medicion en | *b
' mismo turno |

Comparacion con
Gold standard

ENFERMERA Ay B
(separadas)

(28 medicion)

*a Fiabilidad Interobservador

*b Fiabilidad Intraobservador

llustraciéon 7: Esquema del proceso de la prueba piloto de la Segunda Fase. Elaboracion

propia.
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Tercera Fase: En un estudio transversal con una muestra de 171 pacientes

incontinentes institucionalizados mayores de 65 afos (n=171), se calculd la
Consistencia Interna, la Validez de Constructo y la Validez de Criterio en sus dos
dimensiones: Concurrente y Predictiva. Adyacente a la tercera Fase, se determino
estadisticamente la puntuacion de corte de la version espafiola de la escala PAT tal y

como se muestra en la ilustracion 8.

U

RECOGIDA

VARIABLES:
Descriptivas

Cuaderno de
recogida de

Clinicas datos

Resultado

U

VALIDACION
CLiNICA

FIABILIDAD: VALIDEZ:

Consistencia Interna Constructo y criterio

Determinacion
estadistica de la
puntuacién de corte

llustracién 8: Esquema del proceso de validacion clinica

de la Tercera Fase. Elaboracién propia.
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FASE I: Traduccién y
adaptacion cultural
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9. FASE I: Traduccién y adaptacion cultural de la

version original PAT

La fase | correspondié al método de traduccion y retrotraduccion y adaptacién cultural
con la evaluacion de los distintos tipos de equivalencia semantica, conceptual y
técnica. Se detalla en ésta fase todos los aspectos referentes a la metodologia

realizada y sus resultados.

9.1. Material y método
9.1.1. Instrumento

La (PAT) valora el riesgo de lesiones perineales como consecuencia de la

incontinencia (Anexo 1).

En primer lugar se obtuvo el permiso de la autora principal, Denise Nix, enfermera de
la Universidad St. Catherine en Minnesota, la cual proporciond la version a traducir
(Anexo 2).

9.1.2. Método de Traduccion- retrotraduccion y adaptacion cultural

Inicialmente se constituyé un comité multidisciplinar compuesto por diez personas:
cuatro expertos bilinglies (espafol e inglés) sobre heridas crénicas y lesiones por
humedad (en el que se incluy6 a la investigadora), un experto en metodologia, un
linglista y cuatro traductores profesionales.

Con el fin de detectar la existencia de posibles versiones de la escala PAT en espafol
validadas previamente, se efectué una busqueda bibliografica mediante consulta
automatizada en las bases de datos de ciencias de la salud MEDLINE (a través de
PubMed), COCHRANE, CINAHL y CUIDEN. Se utilizaron las palabras clave:
dermatitis, score, incontinence, linguistics and tool con sus correspondientes
operadores booleanos. La busqueda se llevé a cabo entre enero de 2012 y diciembre
de 2015. La limitacion temporal fue hasta diciembre de 2015 y la limitacion idiomatica
fue en espafiol. No se encontrdé ninguna versién de adaptacién cultural y validacién

clinica en el contexto espariol de la PAT.
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9.1.3. Traduccion

Las traducciones las realizaron dos traductores profesionales bilinglies, con lengua
materna espafiola. Estos junto con la traduccién de cada item, recibieron unas
instrucciones claras: la traducciéon debia ser semantica, no literal, se debia buscar
equivalencia conceptual e idiomatica y ademas, junto con la traduccion de cada item,
se les pedia que puntuasen la dificultad que habian tenido en encontrar una expresién
en espafiol conceptualmente equivalente a la original. Posteriormente, las dos
versiones fueron comparadas por los traductores y se discutieron para llegar a un
acuerdo de las versiones mediante una reunion de consenso entre el comité

multidisciplinar.

9.1.4. Retrotraduccion

La version consensuada en espanol, fue traducida al inglés por dos traductores
profesionales bilingiies con lengua materna inglés-americano, distintos a los
anteriores, con el objetivo de constatar la concordancia con la version original. Se us6
la misma metodologia que en la traduccién directa. Esta traduccién se comparé con la
version original por el equipo multidisciplinar en noviembre de 2014, con el fin de
conciliar las posibles diferencias entre el instrumento original y la traduccién inversa

antes de proceder a la fase de validacion de la escala.

9.1.5. Evaluacién equivalencia semantica y conceptual

Siguiendo las recomendaciones de diversos autores, las preguntas de la version
original fueron categorizadas en funcion de la adecuacion conceptual: Primero, se
clasificaron unas preguntas como tipo A, que correspondian a las cuestiones donde la
retrotraduccion es linglistica y/o con equivalencia semantica a la pregunta de la
version original. Después se clasificaron las de tipo B, que eran aquellas que son
linguistica y/o semanticamente equivalentes, pero existen una o dos palabras con
distinto significado. Y, finalmente, las tipo C que eran las que las preguntas expresan

un significado diferente, no siendo por tanto equivalentes.

Una vez hecha la categorizacion, se discutieron las preguntas problematicas (By C) y
se propusieron soluciones consensuadas para obtener una segunda version en

espafiol.
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9.1.6. Evaluacion de equivalencia técnica: Analisis de comprensibilidad

Se realiz6 el analisis de la comprensibilidad midiendo la legibilidad y la inteligibilidad

tal y como se ha explicado ampliamente en el apartado del marco teodrico.
La legibilidad se midi6 a través del programa INFLESZ.

La inteligilibilidad determina el grado en que un texto es susceptible de ser

comprendido y fue valorada por parte de un linguista.

La comprensibilidad se analiz6 para conseguir un unico cuestionario traducido y

adaptado culturalmente al espafiol.
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9.2. Resultados fase |

No se encontré6 ninguna version validada al espafol de la PAT en la busqueda

bibliografica por lo que se procedio a iniciar el presente estudio.

9.2.1. Traducciones

9.2.1.1. Traduccion directa

Realizada por dos traductores profesionales bilinglies, con lengua materna espafiola.

Las dos versiones fueron comparadas por los traductores resultando la siguiente

versién de consenso (tabla 4):

Intensidad del
Irritante. Tipo y
consistencia del
irritante

Heces liquidas con o

2
Heces blandas con
0 sin orina

1
Heces formadas con o
sin orina

Duracion del Irritante.
Cantidad de tiempo
que la piel esta
expuesta al irritante

Cambio de pafial al
menos cada 2 horas

2
Cambio de pafal al
menos cada 4
horas

1
Cambio de pafial cada
8 horas 0 menos

Condicién de la piel
perianal. Integridad
de la piel

Denudada/erosionada
con o sin dermatitis

2
Eritema/dermatitis
con o sin
candidiasis

1
Clara e intacta

Factores
Contribuyentes.
Albumina baja,
antibiéticos,
alimentacion por
sonda, Enterocolitis
por Clostridium

Tres o mas factores
contribuyentes a
heces no formadas

2
Dos factores
contribuyentes a
heces no formadas

1
Cero o un factor
contribuyente a heces
no formadas

Tabla 4: Traduccidn directa de la escala PAT. Elaboracién propia.
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9.2.1.2.

Retrotraduccion

La version consensuada fue retrotraducida al idioma original, por dos traductores

profesionales bilinglies con lengua materna inglés americano, con el objetivo de

constatar la concordancia con la version original (tabla 5):

Intensity of irritant. Type
and consistency of
irritant

3
Liquid stool with or
without urine

2
Soft stool with or
without urine

1
Formed stool with or
without urine

Duration of irritant.
Amount of time skin is
exposed to irritant

3
Diaper change at
least every 2 hours

2
Diaper change at
least every 4

1
Diaper change every
8 hours or less often

hours
Condition of perianal 3 2 1
skin. Integrity of skin Raw/denuded skin Erythema/dermatitis  Clear and intact
with or without with or without
dermatitis candidiasis
Contributing factors. Low 3 2 1

albumin, antibiotics,
tubefeeding,
Enterocolitis caused by
Clostridium

Three or more
factors contributing
to loose stools

Two factors
contributing to
loose stools

One or fewer factors
contributing to loose
stools

Tabla 5: Retrotraduccion de la traduccion directa de la escala PAT. Elaboracién propia.
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9.21.3.

Sintesis de traducciones: Versiéon espafiola 1

Se realiz6 una sintesis de éstas traducciones y se obtuvo la versién espariola 1 fruto

de una reunién de consenso entre el equipo multidisciplinar (tabla 6).

Intensidad del
Irritante. Tipo y
consistencia del
irritante

3
Heces liquidas con o sin
orina

2

1

Heces blandas con o Heces formadas

sin orina

con o sin orina

Duracion del
Irritante.
Cantidad de
tiempo que la
piel esta
expuesta al
irritante

3
Cambios de pafal al
menos cada 2 horas

2
Cambios de pafal al
menos cada 4 horas

1
Cambios de pafal
cada 8 horas o
menos

Condicion de la
piel perianal.
Integridad de la
piel

3
Denudada/erosionada
con o sin dermatitis

2
Eritema/dermatitis
con o sin candidiasis

1
Clara e intacta

Factores
Contribuyentes.
Albumina baja,
antibioticos,
alimentacion por
sonda,
Enterocolitis por
Clostridium

3
Tres o mas factores
contribuyentes a
heces no formadas

2
Dos factores
contribuyentes a
heces no formadas

1
Cero o un factor
contribuyente a
heces no
formadas

Tabla 6: Version espanfiola 1. Elaboracion propia.
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9.2.2. Evaluacién de la equivalencia semantica y conceptual

Cada una de las preguntas de la version espainola 1 fueron categorizadas en funcion
del acuerdo conceptual con sus respectivas preguntas en la version original (tabla 7),

en:

a) tipo A (la retrotraduccién es linglistica y/o semanticamente

equivalente a la pregunta de la version original).

b) tipo B (linglistica y/o semanticamente equivalente, pero existen una

o dos palabras con distinto significado).

c) tipo C (las preguntas expresan un significado diferente, no siendo por

tanto equivalentes).
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Resultado Evaluacién equivalencia semantica

Linen/pad changes at least every 2
hours

Cambios de pafial al menos cada 2 horas

Diaper change at least every 2 hours

Linen, pad y diaper

PARTE VERSION ORIGINAL (INGLES) TRADUCCION DIRECTA (VERSION ESPANOLA 1) RETROTRADUCON EQUIVALENCIA ANOTACIONES
TITULO The Perineal Risk AssessmentTool Herramienta de evaluacion de riesgo perianal The Perineal Risk AssessmentTool A
Intensity of Irritant Intensidad del Irritante Intensity of Irritant. A
(Type and consistency of irritant) (Tipo y consistencia del irritante) (Type and consistency of irritant)
7 A
fj Liquid stool with or without urine Heces liquidas con o sin orina Liquid stool with or without urine
g A
% Soft stool with or without urine Heces blandas con o sin orina Soft stool with or without urine
w
14
(2] A
a Formed stool with or without urine Heces formadas con o sin orina Formed stool with or without urine
z
(o)
o
2 Duration of Irritant Duracion del Irritante Duration of irritant
'E (Amount of time that skin is exposed to (Cantidad de tiempo que la piel esta expuesta al (Amount of time skin is exposed to A
8 irritant) irritante) irritant)
w
[14
e
» B
=
w
=

Linen/padchanaes at least everv 4



Linen/pad changes every 8 hours or
less

Perineal skin condition (Skin
integrity)

Denuded/eroded, with or without
dermatitis

Erytema/dermatitis with or without
candidiasis

Clear and intact

Contributing Factors

(Low albumin, antibiotics, tubefeeding,
C-diff.)

Three or more factors contributing to
loose stools

Two factors contributing to loose stools

Zero-one factor contributing to loose
stools

Cambios de parial cada 8 horas o0 menos

Condicion de la piel perianal (Integridad de la piel)

Denudada/erosionada con o sin dermatitis

Eritema/dermatitis con o sin candidiasis

Clara e intacta

Factores Contribuyentes

(Albumina baja, antibidticos, alimentacion por sonda,
Enterocolitis por Clostridium)

Tres o0 mas factores contribuyentes a heces no
formadas

Dos factores contribuyentes a heces no formadas

Cero o un factor contribuyente a heces no formadas

Diaper change every 8 hours or less
often

Condition of perianal skin (Integrity of
skin)

Raw/denuded skin with or without
dermatitis

Erythema/dermatitis with or without
candidiasis

Clear and intact

Contributing Factors

(Low albumin, antibiotics, tubefeeding,
Enterocolitis caused by Clostridium)

Three or more factor scontributing to
loose stools

Two factors contributing to loose stools

One or fewer factors contributing to
loose stools

Denuded, eroded,
raw

Clear, clara.

Tabla 7: Resultado de la valoracidn de la equivalencia semantica. Elaboracion propia.



Resultado Evaluacién equivalencia semantica

Linen/pad changes at least every 2
hours

Cambios de pafial al menos cada 2 horas

Diaper change at least every 2 hours

Linen, pad y diaper

PARTE VERSION ORIGINAL (INGLES) TRADUCCION DIRECTA (VERSION ESPANOLA 1) RETROTRADUCON EQUIVALENCIA ANOTACIONES
TITULO The Perineal Risk AssessmentTool Herramienta de evaluacion de riesgo perianal The Perineal Risk AssessmentTool A
Intensity of Irritant Intensidad del Irritante Intensity of Irritant. A
(Type and consistency of irritant) (Tipo y consistencia del irritante) (Type and consistency of irritant)
7 A
fj Liquid stool with or without urine Heces liquidas con o sin orina Liquid stool with or without urine
g A
% Soft stool with or without urine Heces blandas con o sin orina Soft stool with or without urine
w
14
(2] A
a Formed stool with or without urine Heces formadas con o sin orina Formed stool with or without urine
z
(o)
o
2 Duration of Irritant Duracion del Irritante Duration of irritant
'E (Amount of time that skin is exposed to (Cantidad de tiempo que la piel esta expuesta al (Amount of time skin is exposed to A
8 irritant) irritante) irritant)
w
[14
e
» B
=
w
=

Linen/padchanaes at least everv 4



Linen/pad changes every 8 hours or
less

Perineal skin condition (Skin
integrity)

Denuded/eroded, with or without
dermatitis

Erytema/dermatitis with or without
candidiasis

Clear and intact

Contributing Factors

(Low albumin, antibiotics, tubefeeding,
C-diff.)

Three or more factors contributing to
loose stools

Two factors contributing to loose stools

Zero-one factor contributing to loose
stools

Cambios de parial cada 8 horas o0 menos

Condicion de la piel perianal (Integridad de la piel)

Denudada/erosionada con o sin dermatitis

Eritema/dermatitis con o sin candidiasis

Clara e intacta

Factores Contribuyentes

(Albumina baja, antibidticos, alimentacion por sonda,
Enterocolitis por Clostridium)

Tres o0 mas factores contribuyentes a heces no
formadas

Dos factores contribuyentes a heces no formadas

Cero o un factor contribuyente a heces no formadas

Diaper change every 8 hours or less
often

Condition of perianal skin (Integrity of
skin)

Raw/denuded skin with or without
dermatitis

Erythema/dermatitis with or without
candidiasis

Clear and intact

Contributing Factors

(Low albumin, antibiotics, tubefeeding,
Enterocolitis caused by Clostridium)

Three or more factor scontributing to
loose stools

Two factors contributing to loose stools

One or fewer factors contributing to
loose stools

Denuded, eroded,
raw

Clear, clara.

Tabla 7: Resultado de la valoracidn de la equivalencia semantica. Elaboracion propia.



No se obtuvo ninguna equivalencia tipo C. Hubo 3 preguntas tipo B que

posteriormente fueron discutidas para analizar la equivalencia conceptual:

+ Linen/pad traducido como pafial en la traduccion directa y como diaper en la

retrotraduccion.

Este apartado fue sujeto de discusion entre el comité multidisciplinar. Finalmente el

comité decidié traducir linen/pad changes cémo cambio de pafal/ropa de cama.

+» Denuded/eroded la traduccion directa fue Denudada/erosionada y la

retrotraduccion como Raw/denuded.

El comité multidisciplinar valoré que la traduccion directa no creaba confusién y por

tanto se obvio la retrotraduccion.

+ Clear and intact traducido como clara e intacta. Se decidié obviar el término
clear ya que simplemente la condicion piel infacta proporciona informacién
suficiente para la definicién que precisa el apartado de forma satisfactoria sin

variar el significado.

Posteriormente se efectué una segunda reunion de consenso para discutir las
preguntas problematicas (B o C) y proponer las soluciones (expresion alternativa,
ejemplos, etc.) consideradas mas satisfactorias de modo que el significado no variara,

obteniéndose la version espariola 2 (tabla 8):
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Intensidad del
Irritante. Tipo y

3
Heces liquidas con o

2
Heces blandas con

1
Heces formadas

consistencia del sin orina 0 sin orina con o sin orina
irritante

Duracién del 3 2 1
Irritante. Cambios de pafial/ropa  Cambios de Cambios de
Cantidad de de cama al menos cada pafial/ropa de cama pafal/ropa de
tiempo que la 2 horas al menos cada 4 cama cada 8
piel esta horas horas o menos
expuesta al

irritante

Condicion de la 3 2 1

piel perianal. Denudada/erosionada Eritema/dermatitis Intacta
Integridad de la con o sin dermatitis con o sin

piel. candidiasis

Factores 3 2 1

Contribuyentes.
Albumina baja,
antibiéticos,
alimentacion por
sonda,
Enterocolitis por
Clostridium

Tres o mas factores
contribuyentes a
heces no formadas

Dos factores
contribuyentes a
heces no formadas

Cero o un factor
contribuyente a
heces no
formadas

Tabla 8: Version espanfiola 2. Elaboracion propia.

Adaptacion cultural y validacion al espafiol de la escala Perineal Assessment Tool. Alexandre Lozano, Sandra.

105



9.2.3. Analisis de la equivalencia técnica

Para una adecuada equivalencia técnica es preciso que un instrumento sea legible e

inteligible. En la llustracion 9 se muestra la captura del texto sometido a legibilidad.

Intensidad del Irritante. Tipo y consistencia del irritante. Heces liquidas con o sin
orina. Heces blandas con o sin orina. Heces formadas con o sin orina. Duracién del
Irritante. Cantidad de tiempo que la piel estd expuesta al irritante. Cambio de
panal/ropa de cama al menos cada 2 horas. Cambio de paial/ropa de cama al menos
cada 4 horas. Cambio de paiial/ropa de cama cada 8 horas o menos. Condicién de la
piel perianal. Integridad de la piel. Denudada/erosionada con o sin dermatitis.
Eritema/dermatitis con o sin candidiasis. Intacta. Factores Contribuyentes: Albamina
baja, antibiéticos, alimentacién por sonda, Enterocolitis por Clostridium. Tres o mas
factores contribuyentes a heces no formadas. Dos factores contribuyentes a heces
no formadas. Cero o un factor contribuyente a heces no formadas.

llustraciéon 9: Captura de pantalla del texto sometido a legibilidad mediante el programa
INFLESZ.

En la tabla 9 se muestra el resultado del informe de Legibilidad mediante el programa
INFLESZ.

Resultado del informe:
Informe de Legibilidad

Cantidad /

Valoracion
Silabas 270
Palabras 127
Frases 20
Promedio silabas/palabra 2,13
Promedio palabras/frase 6,35
indice Flesch-Szigriszt 68,04
Grado en la escala Inflesz Bastante Facil
Resultado indice de Fernandez-Huerta 72,8

Tabla 9: Resultado del informe de legibilidad mediante el programa INFLESZ.

Segun los resultados obtenidos podemos afirmar que el texto tiene una legibilidad

normal, apto incluso para un nifio de sexto grado.

Dentro de éste apartado, los expertos linguistas evaluaron la inteligibilidad del
instrumento. En general, se utiliza el término "inteligible" para manifestar que algo es

comprensible, que esta dotado de coherencia y racionalidad, que puede ser pensado.
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Para medir la inteligibilidad se observa que:

+ El texto es adecuado al lector al que se dirige en cuanto a vocabulario,
estructura de las oraciones y organizacion de las ideas.

+ La adecuacion del texto es formal y material entre lo que se pregunta y lo
que se pretende saber.

+ El texto es pertinente en el sentido que no contiene elementos accesorios.
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FASE II: Prueba piloto
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10. FASE lI: Prueba piloto, determinacion de
Fiabilidad Inter e Intraobservador, Viabilidad,
Validez de Contenido de la version espanola de la
escala PAT.

La fase Il correspondié a la prueba piloto y a la determinacién de algunos de los
aspectos psicométricos necesarios para la validacion. Se detallan en ésta fase todos

los aspectos referentes a la metodologia realizada y sus resultados.

10.1. Cuestionario pre-Test

En la elaboracién definitiva del cuestionario Pre-Test para la realizacion de la prueba
piloto y, a la vez que el investigador preparaba la sesién de formacion a los
evaluadores, se plante6é una nueva propuesta de cambio en uno de los términos de la

escala.

La traduccidon del adverbio at least por su equivalente al menos en espafiol podria

crear confusion (en la tabla 10 se presenta el apartado sometido a variacién):

Duracion del Irritante. 3 2 1
Cantidad de tiempo Cambios de pafial/ropa Cambios de Cambios de
que la piel esta de cama al menos cada panal/ropa de cama | pafal/ropa de
expuesta al irritante 2 horas al menos cada 4 cama cada 8
horas horas o menos

Tabla 10: Apartado de la versién espafiola 2 de la escala PAT sometido a variacién.

Finalmente, y una vez consensuado con la autora de la escala original (ver Anexo 3),

la traduccion definitiva de éste apartado fue el que se muestra en la tabla 11:
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Duracién del Irritante. 3 2 1
Cantidad de tiempo Cambios de pafial/ropa Cambios de Cambios de
que la piel esta de cama cada 1-2 horas | pafial/ropa de cama | panal/ropa de
expuesta al irritante cada 3-4 horas camacada 5o
mas horas

Tabla 11: Modificacion propuesta para el apartado de la versién espafnola 2 de la escala PAT.

También se propuso anadir en el titulo de la subescala Factores Contribuyentes la
expresion a heces no formadas que si aparece en los subapartados de esta

subescala.

10.2. Prueba piloto

Las propiedades psicométricas del instrumento, se midieron en una prueba piloto que

se realizdé durante los meses de enero a marzo de 2015.

Previamente a la realizacidon de ésta prueba, se programd una sesion de formacion
(Anexo 4) a los profesionales sanitarios implicados en el estudio, aprovechando esta
sesion para explicar las cuestiones practicas de la recogida de datos y clarificar dudas
realizando casos hipotéticos mediante el programa de aprendizaje on-line e-PUCLAS
(programa creado por la EPUAP para proporcionar ensefianza clinica y aprendizaje
on-line de acceso libre sobre la clasificacion de las UPP y la diferenciaciéon de la DAI
mediante teoria y casos clinicos), disponible en
http://www.puclas.ugent.be/puclas/esp/.

El objetivo de la prueba piloto fue determinar si los items que componen la versién
experimental de la escala (Pre-test) eran claros y estaban redactados sin
ambigledades. Se evalué la comprensibilidad y factibilidad de la aplicacion de la

escala.

Se pidid a los observadores que sefalasen toda expresion o item que pudiera crear

confusion si la consideraban.

Se realizaron dos sesiones informativas y de formacién a los profesionales sanitarios
que colaboraron en la medicién de la escala donde se aclararon dudas y se trabajaron
casos practicos hipotéticos. La primera sesion de formacion se realizé antes de la

prueba piloto y la segunda antes del estudio transversal.
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En estas sesiones:

+ Se explicé qué es la escala PAT en su version espafiola y se explicé también
su utilidad.

+ Se explicaron las dimensiones que evalla la escala por separado (Anexo 4
bis).

+» Se discutieron ejemplos concretos de pacientes incontinentes en diferentes
episodios.

+ Se facilit6 un espacio para preguntas, discusién y resolucion de dudas

concretas.

En las sesiones se insistid en los apartados que podrian crear alguna duda segun los
parametros de la escala: condicion de la piel perianal; integridad de la piel: definicion
de la terminologia deanudacion, erosién, eritema y dermatitis; signos y sintomas de la

candidiasis.

En esta sesion se facilitd el cuaderno de recogida de datos (Anexo 6) que, aunque
incluye muchos datos no necesarios para la prueba piloto, sirvié para incluirlos a modo

de entrenamiento para realizar posteriores mediciones para el estudio transversal.

10.2.1. Material y método
10.2.1.1. Disefio

Estudio observacional transversal para evaluar la Fiabilidad Inter e Intraobservador,

Viabilidad y Validez de Contenido de la version espaiola de la escala PAT.

10.2.1.2. Muestra

La muestra de estudio fue de 15 pacientes mayores de 65 afnos, institucionalizados y
diagnosticados con algun tipo de incontinencia y que fueron objeto de un total de 60

valoraciones.
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10.2.1.3. Criterios de inclusion

Estar institucionalizado, ser mayor de 65 afnos y presentar algun tipo de incontinencia.

Es preciso aclarar que en situaciones de incontinencia mixta:

+ se incluyeron aquellos pacientes que usaban cualquier dispositivo o catéter
exclusivo de incontinencia urinaria tipo sonda vesical, colector, etc. (en estos
casos se valoraba la incontinencia fecal).

+ se incluyeron aquellos pacientes que usaban cualquier dispositivo exclusivo de
incontinencia fecal tipo obturador anal o sonda rectal (en estos casos se

valoraba la incontinencia urinaria).

Se incluyeron aquellos con diagnéstico de incontinencia urinaria o fecal o mixta y que

usaban materiales tipo pafales, compresas o absorbentes tipo empapadores.

10.2.1.4. Criterios de exclusién
Presentar unicamente incontinencia urinaria y ser portador de colector o sonda vesical.

Presentar unicamente incontinencia fecal y ser portador de obturador anal o sonda

rectal.

10.2.1.5. Ambito de aplicacion

La poblacion de estudio se obtuvo de la residencia geriatrica “Misioneres Esclaves Cor
de Maria” de Lleida. Se trata de una residencia religiosa que fue fundada en 1862 en
la que reside una congregaciéon de hermanas misioneras ya retiradas con distintos

grados de dependencia.

10.2.1.6. Variables

Variables descriptivas de los pacientes: Edad (variable cuantitativa continua), género
(variable cualitativa con numeracion de las categorias), tipo de incontinencia (variable
nominal con numeracién de las categorias) y tipo de dispositivo de contencion

(variable nominal con numeracion de las categorias).
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Variables de resultado: Puntuacidn en las escalas versién espanola PAT, EMINA y
Braden, tiempo necesario para la aplicacién de la version espafiola de la escala PAT

(variables cuantitativas discretas).

Variables clinicas: Datos sobre presencia o ausencia de DAI (variable nominal con

numeracion de las categorias).

10.2.2. Recogida y manejo de datos
10.2.2.1. Proteccioén de datos

Se solicité autorizacién al Comité de Etica (Anexo 7) y de Investigacion Clinica IDIAP
Jordi Gol de Lleida (29/10/2014 codigo P14/121). Investigacion correspondiente a los
centros socio sanitarios vinculados a la atencion Primaria del Institut Catala de la
Salut. Se entregd hoja de informacién del estudio y se solicitd a los pacientes el
consentimiento informado (Anexo 8). Se redacté un modelo de solicitud de
colaboracion para los centros participantes (Anexo 9).

Todos los datos de caracter personal se trataron de forma confidencial de acuerdo a lo
dispuesto en la Ley Organica 15/1999 de Proteccién de Datos de Caracter Personal y
el Real Decreto 1720/2007, por el que se aprueba el Reglamento para el desarrollo de
dicha Ley Organica en relacion al procesamiento de los datos y su facilitacion a
terceros. Explicitando que el acceso a los datos personales solo seria posible con el
consentimiento expreso y revocable del paciente, segun lo establecido en la Ley
41/2002 de Autonomia del Paciente.

En ningun caso se incluyeron en las bases de datos, dato alguno que pudiera directa o

indirectamente identificar a un paciente de modo individualizado.

Los datos recogidos se identificaron mediante un cédigo, conocido Unicamente por el
investigador, para que no se pudiera identificar a los pacientes y tan sélo las personas
autorizadas relacionadas con el estudio y las autoridades sanitarias tenian acceso a
dichos datos, en caso necesario. Se garantizé que no seria posible identificar a los

pacientes ni aunque se publiquen los resultados del estudio.

10.2.2.2. Recogida de datos

El equipo investigador elaboré un cuaderno de recogida de datos (Anexo 6) donde

incluyo la version espafiola de la escala PAT.
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Los evaluadores fueron dos profesionales sanitarios los cuales habian recibido la
sesién de formacion, siendo uno de ellos la investigadora principal (Enfermera A y
Enfermera B segun muestra algoritmo del esquema del proceso en el apartado 8
Proceso de Adaptacion cultural y Validacion) y que midieron de forma cegada en dos
momentos diferentes (el espacio temporal aproximado entre observacion de
Enfermera A y Enfermera B fue de 30 minutos maximo). Posteriormente, la Enfermera
Ay la Enfermera B volvian a valorar a los mismos sujetos en las 48horas posteriores a
la primera valoracion de forma cegada. Recogieron, a su vez, los resultados de las
escalas de Braden y EMINA para poder realizar el estudio de validacion clinica

posterior.

La muestra seleccionada fue de 15 pacientes quienes recibieron 60 valoraciones,

cuatro por cada evaluador.

Cuando existian dudas o conflictos entre los evaluadores se planteaban a la

investigadora principal.

10.2.2.3. Proceso de datos

Una vez que los formularios de recogida de datos fueron completados y validados,
cada caso fue mecanizado y archivado en una base de datos a través de una hoja de
calculo de Microsoft Excel® 2010 disefiada para tal fin (Anexo 10). Posteriormente fue
exportado al paquete estadistico IBM-PC SPSS para Windows, version 17.0 para

realizar el analisis estadistico.

10.2.2.4. Control de sesgos

En ésta fase el principal sesgo que se intenté minimizar fue el sesgo de recuerdo. Para
ello, se estimé que el tiempo que debia transcurrir entre la primera vez (test) y la
segunda (retest) seria de 48horas. No debia ser muy largo para evitar que el sujeto
observado sufriera variaciones que alterarian el valor de la repetibilidad y tampoco
debia ser demasiado corto para evitar el recuerdo de las respuestas por parte de los

evaluadores (efecto aprendizaje).

Las mediciones entre la enfermera A y B estuvieron cegadas para evitar el sesgo de

informacién entre ellas.
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10.2.2.5. Calculo de las propiedades psicométricas

Se calculd la Fiabilidad Intraobservador e Interobservador, asi como la Viabilidad de la

escala y la Validez de Contenido.

+ Viabilidad: Los mejores instrumentos son inservibles si su aplicacion resulta
dificil, compleja o costosa. El tiempo necesario para completar la escala,
determinar la calidad de la tarea del encuestador, la claridad de las preguntas,
el registro y la codificacién, y valorar la modificacion o no del entrenamiento
previo para el estudio transversal. El estudio de estas caracteristicas pueden
utilizarse para efectuar las modificaciones oportunas al instrumento de

medicion.

+ Validez de contenido: Con el propésito de valorar si los items del cuestionario
son una muestra representativa de aquello que se quiere medir se analiz6 el
indice de Validez de Contenido (IVC) de Lawshe (123). Este método, conocido
como Panel de Evaluacion del Contenido, consiste en la evaluacion individual
de los items de un test por parte de un grupo de expertos en la materia. A
continuacién, se determina qué items del instrumento son adecuados y deben
mantenerse en la version final del mismo. En este punto, se debe asignar a
cada item una puntuacién en base a tres posibilidades: que el elemento sea
esencial para evaluar el constructo, que resulte util, pero prescindible o que se
considere innecesario. Sobre esta valoracion se aplica la siguiente expresion:
IVC= (n-N:2)/N:2 donde n es el numero de expertos que otorgan la calificacion
de esencial al item y N, el numero total de expertos que evaluan el contenido
(124). Finalmente, se calcula el IVC para el instrumento en su conjunto, el cual
no es mas que un promedio de la validez de contenido de todos los items
seleccionados en el paso previo.

En cuanto a la interpretacion de este indice, existen dos tendencias en funcion
de que se adopte un criterio mas o menos flexible. Tal como propone Davis
(125), interpretando directamente el indice obtenido y teniendo que ser superior
a 0,80 para definir el conjunto de items como adecuado o propio. Lawshe (123)
elaboré una tabla que relaciona los valores obtenidos en este indice y el
numero de expertos empleado. De este modo, el valor critico del IVC se
incrementa de manera monoténica cuando se emplean entre 40 y 9 expertos
(siendo los valores minimos adecuados de 0,29 y 0,78, respectivamente) y
alcanzando el grado maximo de acuerdo (0,99) cuando se recurre a 7 expertos
0 mMenos.
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+ Fiabilidad: Es el grado de con el que un instrumento mide con precision, sin
error. Un instrumento fiable es preciso, es decir, proporciona mediciones libres

de error.
En la prueba piloto se calculd:

+ Fiabilidad Intraobservador: la repetibilidad o fiabilidad test-retest se
refiere a cuando se administra el cuestionario a la misma poblacion en 2
ocasiones diferentes en el tiempo, se obtienen resultados similares o
idénticos. Por tanto mide la estabilidad de las puntuaciones otorgadas
por el mismo evaluador en los mismos sujetos y con el mismo método.
Su analisis se realizé mediante el Coeficiente de Correlacion Intraclase
(cch.

+ Fiabilidad Interobservador: es el grado de acuerdo que hay entre 2 o
mas evaluadores que valoran a los mismos sujeto con el mismo

instrumento. Su analisis se realizé mediante el CCI.
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10.3. Resultados fase Il

A continuacién se presentan los resultados de la evaluacién de la Fiabilidad Inter e
Intraobservador, la Viabilidad y Validez de Contenido de la versidén espafiola de la
escala PAT relativos a la fase Il.

10.3.1. Viabilidad

En todas las valoraciones del riesgo de DAI mediante la version espafiola de la escala

PAT el tiempo necesario de realizacion de la escala fue menor de 3 minutos.

Tanto el comité multidisciplinar como los evaluadores coincidieron en la reunion de

consenso que la version espafnola de la escala PAT es facil de completar.

10.3.2. Validez de contenido

El IVC global de la version espanola de la PAT por parte de 9 enfermeros expertos en
heridas croénicas fue de 0,83.

En la Tabla 12 se muestran los valores del IVC para cada item:

ftem Escala Innecesario Util Esencial IVC
Intensidad del Irritante 0 1 8 0,77
Duracion del Irritante 0 0 9 1
Condicién de la piel perianal 0 0 9 1
Factores Contribuyentes 1 1 7 0,55

Total Escala 0,83

Tabla 12: Valores de IVC para cada apartado de la escala PAT en espafiol y para el total.
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10.3.3. Fiabilidad
10.3.3.1. Fiabilidad Intraobservador: Test-retest

En la tabla 13 se presentan los resultados de la Fiabilidad Intraobservador o Test-

retest de la escala mediante el céalculo de los CCI.

Fiabilidad Intra-observador o Test-Retest

Evaluacion test-retest Correlacion Intraclase Intervalo de confianza 95%
Escala evaluada CCl (L superior- L inferior) p valor
PAT
Medidas unicas 0,984 (0,95 - 0,99) <0,001
Medidas promedio 0,992 (0,98 - 1,00) <0,001

CCI: Coeficiente Correlacion Intraclase; L: Limite

Tabla 13: Concordancia Intraobservador de la version espafola de la escala PAT.

10.3.3.2. Fiabilidad interobservador: Enfermera A-B

En la tabla 14 se muestran los resultados en el calculo de la Fiabilidad Inter-

observador con un CClI superior a 0,90 (Tabla 13).

Fiabilidad Interobservador

Evaluacién Interobservador Correlacion Intraclase Intervalo de confianza 95%
Escala evaluada CClI (L superior- L inferior) p valor
PAT

Medidas unicas 0,992 (0,97 - 0,99) <0,001
p'r\g‘fr‘]’é?j?j 0,096 (0,98-  0,99) <0,001

CCI: Coeficiente Correlacion Intraclase; L: Limite

Tabla 14: Concordancia Interobservadores de la versién espafiola de la escala PAT.
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FASE llI: Estudio transversal

Adaptacion cultural y validacion al espariol de la escala Perineal Assessment Tool. Alexandre Lozano, Sandra.
121



Adaptacion cultural y validacion al espafiol de la escala Perineal Assessment Tool. Alexandre Lozano, Sandra.

122



11. FASE lll: Estudio transversal, determinacion
de Consistencia Interna, Validez de Constructo y
Validez de Criterio. Calculo de la puntuacién de

corte de la escala.

La fase Il correspondi6é al estudio transversal para la determinacion del resto de
aspectos psicométricos necesarios para la validacion asi como el céalculo estadistico
de la puntuacion de corte de la escala. Se detalla en ésta fase todos los aspectos

referentes a la metodologia realizada y sus resultados.

11.1. Material y método
11.1.1. Disefio

Estudio observacional analitico para calcular la Consistencia Interna, Validez de
Constructo y la Validez de Criterio en sus dos dimensiones: Concurrente y Predictiva
de la version espafiola de la escala PAT.

11.1.2. Ambito de aplicacion

Fue un estudio multicéntrico que se realizé en 5 residencias de ancianos de Lleida:
Joviar, Adesma, Llar de Sant Josep, Llar de Sant Jaume y Misioneres Esclaves Cor de
Maria.

11.1.3. Muestra

La muestra total de estudio fue de 171 pacientes diagnosticadas con algun tipo de
incontinencia. Se valoré que una muestra de 171 individuos era suficiente para
estimar, con una confianza del 95% y una precisién de +/- 8 unidades porcentuales

para p=q=0,5. Se tuvo en cuenta un 10% de pérdida.
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11.1.4. Criterios de inclusion

Estar institucionalizado, ser mayor de 65 afnos y presentar algun tipo de incontinencia.

Es preciso aclarar que en situaciones de incontinencia mixta:

+ se incluyeron aquellos pacientes que usaban cualquier dispositivo o catéter
exclusivo de incontinencia urinaria tipo sonda vesical, colector, etc. (en estos
casos se valoraba la incontinencia fecal).

+ se incluyeron aquellos pacientes que usaban cualquier dispositivo exclusivo de
incontinencia fecal tipo obturador anal o sonda rectal (en estos casos se

valoraba la incontinencia urinaria).

Se incluyeron aquellos con diagndstico de incontinencia urinaria o fecal o mixta y que

usaban materiales tipo pafales, compresas o absorbentes tipo empapadores.

11.1.5. Criterios de exclusion
Presentar unicamente incontinencia urinaria y ser portador de colector o sonda vesical.

Presentar unicamente incontinencia fecal y ser portador de obturador anal o sonda

rectal.

11.1.6. Variables

Variables descriptivas de los pacientes: Edad (variable cuantitativa continua), género
(variable cualitativa con numeracion de las categorias), tipo de incontinencia (variable
nominal con numeracién de las categorias) y tipo de dispositivo de contencion

(variable nominal con numeracion de las categorias).

Variables de resultado: Puntuacién en las escalas version espanola PAT, EMINA y
Braden, tiempo de realizacion de la version espafola de la escala PAT (variables

cuantitativas discretas).

Variables clinicas: Datos sobre presencia o ausencia de DAI (variable nominal con

numeracion de las categorias).
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11.2. Recogida y manejo de datos

11.2.1. Proteccion de datos

Se solicité autorizacién al Comité de Etica (Anexo 7) y de Investigacion Clinica IDIAP
Jordi Gol de Lleida (29/10/2014 cdodigo P14/121). Investigacion correspondiente a los
centros socio sanitarios vinculados a la atencion Primaria del Institut Catala de la
Salut. Se entregd hoja de informacién del estudio y se solicitd a los pacientes el
consentimiento informado (Anexo 8). Se redacté un modelo de solicitud de
colaboracion para los centros participantes (Anexo 9).

Todos los datos de caracter personal se trataron de forma confidencial de acuerdo a lo
dispuesto en la Ley Organica 15/1999 de Proteccién de Datos de Caracter Personal y
el Real Decreto 1720/2007, por el que se aprueba el Reglamento para el desarrollo de
dicha Ley Organica en relacion al procesamiento de los datos y su facilitacién a
terceros. Explicitando que el acceso a los datos personales solo seria posible con el
consentimiento expreso y revocable del paciente, segun lo establecido en la Ley
41/2002 de Autonomia del Paciente.

En ningun caso se incluyeron en las bases de datos, dato alguno que pudiera directa o

indirectamente identificar a un paciente de modo individualizado.

Los datos recogidos se identificaron mediante un cédigo, conocido Unicamente por el
investigador, para que no se pudiera identificar a los pacientes y tan sélo las personas
autorizadas relacionadas con el estudio y las autoridades sanitarias tenian acceso a
dichos datos, en caso necesario. Se garantizé que no seria posible identificar a los

pacientes ni aunque se publiquen los resultados del estudio.

11.2.2. Recogida de datos

La investigadora valoraba personalmente in situ a cada paciente habiendo
consensuado con los centros que el mejor momento de la valoracion era el momento

de la higiene y cambio de pafial de los residentes, a primera hora de la mafana.

La recogida de los datos de la muestra se hizo en dias consecutivos en los distintos

centros participantes durante los meses de julio a setiembre de 2015.

En cada residencia la investigadora principal valoraba cada paciente con la
supervision de la auxiliar de enfermeria encargada de cada residente o de la

enfermera referente. De ésta forma, ademas de consultar los registros diarios de las
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auxiliares, se obtenia la informacién acerca del nimero de veces al dia que precisaba
cambio de pafal, el tipo de incontinencia y el tipo de dispositivo que se usaba en cada

caso.

De los registros de enfermeria, o consultando con la enfermera o auxiliar se obtenia
informacion acerca de los factores contribuyentes a presentar heces liquidas que tiene
en cuenta la escala PAT: si el residente se alimentaba por sonda, si tomaba
antibiotico, si en la ultima analitica mostraba antecedente de albumina baja o infeccion

por clostridium difficile.

Para la recogida de datos con las escalas consideradas Gold standard: Braden y

EMINA (Anexo 5), se procedié de la siguiente manera:

+ para la valoracion de la escala EMINA se consultaba de la misma forma para
evaluar el estado mental, la movilidad, la nutricion y la actividad aparte de la

humedad relacionada con la incontinencia;

+ para la valoracion de la escala Braden también se consultaba a la auxiliar de
enfermeria encargada de cada residente o a la enfermera de referencia dado

que eran quienes mas conocian a cada caso.

La puntuacion de las tres escalas (Braden, EMINA y versién espafnola de la PAT) se

consensuaba con la auxiliar o la enfermera referente.

Se utilizé6 el mismo cuaderno de recogida de datos (Anexo 6) usado en la prueba
piloto. Todos los cuadernos fueron custodiados por la investigadora en un sitio seguro

hasta que estos fueron tabulados. Posteriormente se custodié en un lugar seguro.

11.2.3. Proceso de datos

Una vez que los formularios de recogida de datos fueron completados y validados,
cada caso fue mecanizado y archivado en una base de datos a través de una hoja de
calculo de Microsoft Excel® 2010 disefiada para tal fin (Anexo 10). Posteriormente fue
exportado al paquete estadistico IBM-PC SPSS para Windows, version 17.0 para

realizar el analisis estadistico.
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11.2.4. Control de sesgos

En relacion al tipo de disefio escogido, ésta investigacion se enfrentaba a una serie de

sesgos que se intentaron evitar.

En esta fase del estudio, respecto al equipo de investigacion podia existir un riesgo de
sesgo de error en la clasificacion diferencial relacionado con la valoracion de las DAL
El mayor riesgo se encontraba en la diferenciacion de un eritema por DAI y un eritema
no blanqueable por UPP. Para minimizar este riesgo se tuvieron muy en cuenta las
caracteristicas definitorias entre éstos dos tipos de lesiones, aspecto al cual se habia
insistido en la fase de formacion (localizacion en prominencia ésea o no, lesion en

beso, humedad presente, lesién lineal en pliegue intergluteo...) (ver Anexo 4).

11.2.5. Calculo de las propiedades psicométricas

Se calculd la Consistencia Interna, Validez de Constructo y la Validez de Criterio en
sus dos dimensiones: Concurrente y Predictiva de la version espafola de la escala
PAT.

La Fiabilidad de un instrumento, aparte de la Fiabilidad Intra e Interobservador también

se valora a través de:

+ Consistencia Interna: mediante el coeficiente alfa de Cronbach (126). Este
mide la coherencia del instrumento de medicion para garantizar que los items
miden un solo constructo, que es homogéneo. Es la valoracion de la estabilidad
de las puntuaciones entre los diferentes elementos que forman el instrumento
de medida. Los valores del alfa de Cronbach oscilan entre 0 y 1, donde 0

significa fiabilidad nula y 1 fiabilidad total.

La validez explora en qué grado un instrumento mide lo que deberia medir, es decir
aquello para lo que ha sido disefiado. Puede estimarse de diferentes maneras como
son la Validez de Contenido, Validez de Criterio y Validez de Constructo. Cada una de

ellas proporciona evidencias a la validacion global del instrumento (106).

+ La Validez de Constructo garantiza que las mediciones que resulten de las
respuestas del cuestionario puedan ser consideradas y utilizadas como
medicion del fendmeno estudiado. Esta validez determina la relaciéon del

instrumento con la teoria y la conceptualizacion teérica (106,118).
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+ La Validez de Criterio: Mide el grado de correlacion entre un instrumento y
otra magnitud que mida el mismo criterio. Tiene dos dimensiones:
+ Concurrente: Mide el grado de correlacién entre dos medidas del
mismo concepto al mismo tiempo en los mismos sujetos.
+ Predictiva: Mide el grado de correlacion entre la medida de un
concepto y una medida posterior del mismo concepto. Mide como un

instrumento predice una evaluacion (127).

11.2.6. Calculo de la puntuacion de corte de la escala

Para determinar el puntaje de corte 6ptimo para la identificacion de un caso como
positivo o como negativo, en este caso para una DAIl, es preciso calcular la
sensibilidad y la especificidad del instrumento (128). Para ello es necesario que los
resultados de éstas determinaciones se grafiqguen en un analisis de la Curva
Caracteristica de Operacién del Receptor (ROC) para determinar los puntos de corte

de acuerdo con el mejor balance entre sensibilidad y especificidad (129,130).

La sensibilidad de una prueba diagndstica se define como la probabilidad de que el
resultado de la prueba sea positivo en una persona afectada por la condicion de
estudio. Representa, pues, la fraccion de verdaderos positivos. Cuanto mas sensible
es una prueba diagndstica menor es la probabilidad de obtener falsos negativos. El
término falso negativo se refiere a la probabilidad de que una prueba diagndstica
proporcione un resultado negativo cuando el sujeto realmente tiene la enfermedad

investigada. Es el valor complementario a la sensibilidad.

La especificidad de la prueba diagnéstica se define como la probabilidad de que el
resultado de la prueba sea negativo. Representa la fraccién de verdaderos negativos.
Cuanto mas especifica es una prueba menor es la probabilidad de obtener un falso
positivo (129). . El término falso positivo se refiere a la probabilidad de que una prueba
diagnéstica proporcione un resultado positivo cuando el sujeto no esta afectado por la

enfermedad investigada. Es el valor complementario a la especificidad.

El Valor Predictivo Positivo (VPP) es la probabilidad de padecer la condicién de
estudio si se obtiene un resultado positivo en el test. Por consiguiente, el VPP puede
estimarse a partir de la proporcién de pacientes con un resultado positivo en la prueba
y que finalmente resultaran presentar la condicién de estudio (129). El Valor Predictivo
Negativo (VPN) en cambio, es la probabilidad de que un sujeto con un resultado

negativo en la prueba esté realmente sano. Se estima dividiendo el ndmero de
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verdaderos negativos entre el total de pacientes con un resultado negativo en la
prueba (129).

Las curvas ROC son una manera grafica de mostrar los cambios que se producen al
mejorar la sensibilidad o la especificidad con diferentes puntos de corte y son muy
usadas para comparar diferentes tests diagnésticos. El mejor balance se inscribe en el
angulo superior izquierdo de la curva. Mientras mejor es el test diagnostico, mas se

acerca la curva al angulo superior izquierdo del grafico (131).

Un area en una curva ROC con un valor de 0,5 indica que la capacidad del
instrumento para identificar correctamente un caso (ya sea, como positivo o negativo
para la caracteristica analizada) es igual a la de una clasificacién realizada en base al
azar, mientras que un area con un valor de 1 indica que el instrumento logra una

clasificacion perfecta del conjunto de casos analizados (132,133).
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11.3. Resultados fase lli

No se excluyé a ningun paciente ya que todos cumplian los criterios de inclusion.

11.3.1. Descriptivos de la muestra

Las caracteristicas de los pacientes (n=171) a los que se les administré la escala se

muestran en los siguientes graficos (gréaficos 1 a 5):

El 77,2% (132) de la muestra analizada eran mujeres y el 22,8% (39) eran hombres tal

y como muestra el grafico 1.

| 132(77,2%)
\

HHombre

4 Mujer

Gréfico 1: Distribucion de la muestra por género.

El 26,30% de la muestra era menor de 80 afnos, el 29,80% entre 81 y 85 afos y el

43,90% de la muestra era mayor de 85 afios tal y como muestra el grafico 2. La edad

media de la muestra fue de 85afos (desviacion tipica= 6,8).

50,00%
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10,00%

5,00%
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< 80 afos
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286 afios

Grafico 2: Distribucion de la muestra por edad.
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El tipo de incontinencia mas prevalente fue la incontinencia mixta o doble incontinencia

con un 68,40% de la muestra tal como se observa en el grafico 3. La incontinencia

urinaria fue del 31,60% y no se encontré ningun caso en que el paciente sélo fuese

incontinente fecal.

80,00%
70,00%
60,00%
50,00%
40,00%
30,00%
20,00%
10,00%

0,00%

68,40%

31,60%

0,00%

Mixta

Urinaria

Fecal

Grafico 3: Distribucion de la muestra por tipo de incontinencia.

En el grafico 4 se observa que el panal era el dispositivo mas usado para contener la

incontinencia con un 85,40% de los casos analizados. En segundo lugar la compresa

con un 11,70%. El 2,90% de los pacientes eran portadores de sonda vesical quienes al

mismo tiempo llevaban pafal ya que todos estos pacientes eran incontinentes mixtos.

No hubo ningun caso de pacientes con obturador anal o colector.

90,00%
80,00%
70,00%
60,00%
50,00%
40,00%
30,00%
20,00%
10,00%

0,00%

Uso de dispositivo

i 2 009/
_‘ | “JIuvo 0% 0%
Compresa| Panal Sonda | Colector |Obturador
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Grafico 4: Distribucion de la muestra por tipo de dispositivo usado
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La prevalencia de DAI en la muestra analizada fue del 22,81% tal y como muestra el

grafico 5.

PRESENCIA DE

0,00%

22,81%

HSj
'No

Gréfico 5: Distribucion de la muestra por presencia (si) o ausencia (no) de DAI.

11.3.2. Consistencia Interna

El valor del alfa de Cronbach global del conjunto de subescalas fue de 0,6017. En la

tabla 15 se muestran los estadisticos de las subescalas cuando se elimina cada uno

de los items.

Estadisticas del total de elemento

Media de | Varianza de | Correlacion | Correlacion Alfa de
escalasi | escala siel total de multiple al | Cronbach si
el elemento se | elementos cuadrado el elemento
elemento ha corregida se ha
se ha suprimido suprimido
suprimido
PAT1 Intensidad 3,608 0,675 0,413 0,218 0,501
irritante
PAT2 Duracion irritante 3,772 0,848 0,384 0,200 0,503
PAT3 Condicion piel 3,889 0,758 0,573 0,329 0,337
PAT4 Factores 4,117 1,351 0,224 0,050 0,631

contribuyentes

Tabla 15: Resultado del céalculo de la Consistencia Interna mediante Alfa de Cronbach.
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11.3.3. Validez de Constructo

Se evalud la validez de constructo de grupos conocidos comparando la media de las
puntuaciones de la escala en funcién del tipo de incontinencia y el dispositivo. En la
tabla 16 se muestra la comparativa donde se puede observar que los pacientes con
incontinencia mixta muestran puntuaciones mayores en media de la escala PAT,
siendo estas diferencias estadisticamente significativas (p<0,05). En funcion del tipo
de dispositivo, se observa en las medias una mayor puntuacion en los pacientes con
panal-sonda (al respecto es preciso recordar que los pacientes portadores de sonda
fueron incluidos al estudio por ser incontinentes mixtos y ser portadores entonces de
panal para la incontinencia fecal) respecto los de compresa, aunque la diferencia no
fue significativa (p=0,24).

Variable Media frecuencia Dt P valor
Tipo de incontinencia
Mixta 5,33 117 1,30 0,003
Urinaria 4,74 54 0,85
Tipo de dispositivo
Compresa 4,9 20 0,99 0,240
Pafal-sonda 5,2 151 1,23

Dt= desviacion tipica

Tabla 16: Resultados para la Validez de Constructo para grupos conocidos. (P valor calculado
mediante el test de comparacion de medias de la t-student).

11.3.4. Validez de Criterio:
11.3.4.1. Validez Concurrente

Se calculd con el coeficiente de correlacion de Sperman y en concreto con los
apartados de humedad de la escala Braden y la escala EMINA. En tabla 17 se
muestran los coeficientes de correlaciéon entre sendas escalas. Se puede observar una
correlacion inversa de -0,79 ademas de estadisticamente significativa (p<0,001) entre
la escala BRADEN vy la version espafola de la escala PAT. En cuanto a la escala

EMINA, presenta una correlacién de menor magnitud pero positiva.
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Resultado escala version esp.PAT

Escala Coeficiente de correlacion P-Valor*

Braden (Humedad) -0,792 <0,001

EMINA (Humedad) 0,207 0,007

* p-valores estadisticamente significativos (alpha<0.05)

Tabla 17: Coeficiente de correlacién de Spearman entre la escala PAT frente otras.

11.3.4.2. Validez Predictiva y determinacién de la puntuaciéon de corte de la

version espainola de la escala PAT.

A continuacién en la tabla 18 se presentan indicadores de VPP, VPN, de la version

espafola de la escala PAT en relacion al prondstico de presentar DAI.

Positivo / negativo >= VPP VPN
4,0 22,8% 77,2%
5,0 35,5% 56,8%
6,0 76,1% 7,8%
7,0 96,7% 0,6%
8,0 100,0% 0,0%
9,0 100,0% 0,0%

Tabla 18: Resultado de Valor Predictivo negativo y valor Predictivo positivo.

Los resultados de la puntuacion de la escala que se establecieron para pronosticar el
presentar o no presentar DAI fueron: para un resultado superior o igual a 6 de la
version espafola de la escala PAT, el VPP fue del 76,1%. Para un resultado superior o
igual a 7 de la escala, el VPP fue del 96,7%.

En la tabla 19 se presentan indicadores de Sensibilidad, Especificidad y validez Global

de la version espafiola de la escala PAT en relacion al prondstico de presentar DAL
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Positivo si >= Sensibilidad Especificidad Validez global

4 100,0% 0% 22,8%
5 100,0% 46,2% 58,5%
6 89,7% 91,7% 91,2%
7 74,4% 99,2% 93,6%
8 20,5% 100% 81,9%
9 5,1% 100% 78,4%
10 0,0% 100% 77,2%

Tabla 19: Resultados de Sensibilidad, Especificidad y Validez Global.

En la tabla 20 se presentan las coordenadas de la curva ROC y el area bajo la curva
que fue de 0,959 con un Intervalo de Confianza 95% (92,5%-99,3%).

Curva COR

0,8

Sensibilidad

0,0 02 0',4 ol,s 0,8 1,0
1 - Especificidad

Los segmentos de diagonal se generan mediante empates.

Tabla 20: Coordenadas de la curva ROC y area bajo la curva.
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En la tabla 21, se muestra la frecuencia y riesgo de presentar DAI segun tres rangos

de valores propuestos para la version espanola de la escala PAT (Riesgo bajo,

moderado y alto).

Puntuacion
Frecuencia Riesgo (Probabilidad)
Riesgo version 1C95%
DAI DAI
esp.PAT

Bajo <5 3,2% 0,1%-6,3%
Moderado =6 37,5% 13,8% -61,2%
Alto 27 29 96,7% 90,2%- 100%

Tabla 21: Rango de puntuaciéon de corte propuesto segun frecuencia y riesgo de desarrollar

DAI.
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11.3.5. Version final de la adaptacion cultural y validaciéon de la versién

espaiiola de la escala PAT.

La version espafiola de la escala PAT se llamara a partir del depdsito de ésta tesis,

e-PAT, afadiendo la letra de “e” para mostrar que es la version espafola (tabla 22).

INSTRUMENTO DE EVALUACION DEL RIESGO

Intensidad del
Irritante. Tipo y

consistencia del

PERINEAL (e-PAT)

Heces liquidas con o

Heces blandas

Heces

Puntuacion

Cantidad de tiempo
que la piel esta

expuesta al irritante

pafal/ropa de cama
cada 1-2 horas

panal/ropa de

cama cada 3-4

sin orina con o sin orina formadas con
irritante . .
o sin orina
‘s 3 2 1
Duracion del
Irritante. ) . .
Cambios de Cambios de Cambios de

panal/ropa de

camacada 5o

Albumina baja,
antibioéticos,
alimentacion por

sonda, Enterocolitis

por Clostridium

heces no formadas

heces no

formadas

horas mas horas
3 2 1
Condicidn de la piel
perianal. Denudadal/erosionada | Eritema/dermatitis Intacta
Integridad de la piel con o sin dermatitis con o sin
candidiasis
Factores g 2 !
Contribuyentes a
Tres o mas factores Dos factores Cerooun
heces no formadas.
contribuyentes a contribuyentes a factor

contribuyente
a
heces no

formadas

Tabla 22 Escala e-PAT. Autora: Sandra Alexandre Lozano. 2017. Adaptada y validada al espafiol
a partir de la version original en inglés. (Con la autorizacién de Denise Nix) Riesgo bajo de DAI <5.
Riesgo moderado = 6. Riesgo alto 27.
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Discusion
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12. Discusion

La presente investigacion tuvo como propédsito la adaptacién al espaiol de la escala
PAT y su posterior validacion con la intencion de disponer de una herramienta para
mejorar la planificacion de los cuidados de pacientes con cualquier tipo de

incontinencia.

A continuacion, se discutiran por fases los principales hallazgos de este estudio.

12.1. Fasel
12.1.1. Proceso de Traduccidén y adaptacion cultural

Para este estudio se decidid emplear el término espaiol y no castellano debido a que
la adaptaciéon cultural fue en el entorno y la cultura de Espaia, podria haber
diferencias culturales por ejemplo, con el castellano de América Latina. Para ello
deberia realizarse otro proceso de adaptacion cultural si se usa en otro entorno

distinto.

El proceso seguido para la adaptacion cultural fue el que se denomina traduccion-
retrotraduccion, ya que como refiere Ramada-Rodilla, es el proceso que presenta la

mejor calidad metodolégica para alcanzar el objetivo de adaptacion de escalas (104).

Este proceso de adaptacién se inicié con la puesta en contacto via correo electrénico
con la autora de la escala original, Denise Nix, para obtener su permiso formal para el
proceso, asi como para conocer si otros investigadores estaban trabajando en el

mismo tema.

Posteriormente se procedid a contactar con traductores profesionales, para la

traduccion de la escala en su version original.

Las versiones de las traducciones fueron consensuadas por el comité de expertos
establecido, obteniendo la version espafiola 1, la cual fue objeto de valoracion de
equivalencia semantica y conceptual teniendo en cuenta los consejos metodolégicos
que Nereida Congost-Maestre propone para los aspectos linguisticos que se deben
tener en cuenta en la traduccidn de cuestionarios de salud britanicos vy

estadounidenses (105).
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En cuanto a lo que la traduccion de cuestionarios se refiere, existen aspectos que se
deben tener en cuenta como: la traduccién de palabras polisémicas, las expresiones
coloquiales, el orden en la secuenciacion de términos, la repeticion léxica, el grado de
formalidad, el registro Iéxico de cada pais, los falsos amigos, la concisién |éxico-
sintactica de la lengua inglesa (en el caso de utilizar esta lengua), la gradacion de las
opciones de respuesta y, por ultimo, la reduccidén léxica en los nombres de los

cuestionarios (105).

Es necesario tener siempre en cuenta que la equivalencia en el sentido de una frase
(equivalencia semantica), no asegura la equivalencia conceptual, puesto que en
muchas ocasiones el mismo término o expresion presenta sentidos diferentes en
funcién del idioma o la cultura (109). Se sabe que el cuestionario de la lengua de
partida y el de la lengua final nunca seran exactos, pero tampoco se aspira a que lo
sean; lo que se propone es que sean equivalentes, teniendo en cuenta que la
equivalencia se relaciona intimamente con la experiencia humana que da a cada

lengua su punto de vista caracteristico y su simbologia propia (105).

Asi pues todas esas equivalencias semanticas, categorizadas como de tipo B, fueron
discutidas en el si del comité de expertos para lograr la mayor equivalencia conceptual
posible. Hubo ciertas discrepancias que debieron ser tratadas por parte del comité de
expertos, entre ellas la locuciéon Linen / pad traducido como panal en la traduccion
directa y como diaper en la retrotraduccion. Pero no solo fue objeto de discrepancia la
palabra en si, sino que también lo fue el simbolo “/” ya que en los cuestionarios o
escalas reducidas, el uso de este simbolo implica que se incluye uno o el otro término
o los dos. El origen de éste apartado de la escala PAT que evalua la duracion del
irritante parece ser una evolucién de la escala Braden (88). La escala Braden tiene
una subescala que valora el grado en que la piel estd expuesta a la humedad.
Ademas define el grado en el que la piel se expone, midiendo la frecuencia del cambio
de ropa de cama (linen) y de la prenda de vestir (garment) y parece ser que ya que los
pacientes no estan vestidos en la cama, en la version reducida de la escala Braden se
prescinde del garment y solo se usa linen. Pad se traduce como almohadillas
absorbentes, o lo que es lo mismo, pafales. Partiendo de esto el comité de expertos

decidio traducir linen / pad changes como cambio de panal / ropa de cama.

Otra de las discrepancias surgié de la locucion Denuded / eroded; en este caso la
traduccion directa fue Denudada / erosionada y la retrotraduccion Raw / denuded. El
comité de expertos valoré que la traduccion directa no creaba confusion y por tanto se

obvio la retrotraduccion. Si fue necesario en cambio, definir los términos denudacién y
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erosion de la piel para evitar confusiones. Denudada se consensué como aquella
pérdida de la epidermis, causada por la exposicidon a la orina, las heces, fluidos
corporales o exudado de la herida. Y erosion, como aquel tipo de lesién lineal
producida por medios o fuerzas mecanicas, como podrian ser la fricciéon en la higiene

o el secado agresivo de la piel en el contexto del cuidado de este tipo de pacientes.

La ultima de las discrepancias se produjo en la locucién Clear and intact, fue traducida
como clara e intacta. El término clara, atribuido a la piel, cred dudas entre los
miembros del comité de expertos. Traducir al espafiol piel clara podria ocasionar
confusion delante de pacientes de piel oscura. El apartado de la escala que
corresponde a la descripcion de la piel es condicién de la piel perianal y se refiere a la
integridad de la piel como ya especifica el mismo apartado. En el articulo original de
Denise Nix (97), la autora valora tres estados de la piel, de acuerdo con un algoritmo
realizado con una muestra de 300 pacientes encamados realizado por una compaifiia
especializada en productos médicos para el tratamiento de la diarrea y la incontinencia
fecal: clear and intact, erythema, and denudement. Denise Nix, en la subescala Clear
and intact parece referirse al estado de la piel propia del paciente, en condiciones
normales, o lo que es lo mismo, integra. Por ello se determiné que la mejor traduccion
adaptada a nuestra cultura era obviar el término clear, ya que se consider6 que
simplemente la condicion de piel intacta proporcionaba informacion suficiente para la

definicidn que precisa el apartado de forma satisfactoria sin variar el significado.

Una vez consideradas estas adaptaciones para obtener mayor calidad conceptual, y
aprobadas por unanimidad entre el comité de expertos, se obtuvo la versidon espafola
2.

Esta version fue sometida a la evaluacién de la equivalencia técnica, mediante el
analisis de comprensibilidad donde se incluye la legibilidad y la inteligibilidad, con el

objetivo de disponer de un texto que se pudiera leer y entender.

Al analizar el resultado del analisis de legibilidad a través del programa INFLESZ
(134), el promedio de silabas/palabra y de palabras/frase es bajo y se sabe que el
resultado del informe se apoya en la presuncién de que un texto es mas facil de leer

cuanto mas cortas son las palabras y frases que utiliza.

El resultado de 68,04 del indice de Flesch-Szigrist (111) fue catalogado como de
legibilidad normal, dado que segun Szigriszt, un texto tiene una legibilidad normal
cuando tiene puntuaciones entre 50 y 65 y se ira haciendo mas dificil segun se

aproxime a 0.
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El grado de legibilidad obtenido en la escala Inflesz fue de bastante facil. La
puntuacion obtenida en el resultado del indice de Fernandez-Huerta fue de 72,8, y tal y
como se puede observaren la tabla 2 de interpretacién de resultados de la formula
RES de Flesch adaptada por Fernandez-Huerta, se deduce que el grado de legibilidad
de la versién espafiola de la escala PAT es equiparable a un nivel bastante facil, apto

para el 6° grado escolar.

En cuanto a la medicion de la comprensibilidad del texto de la escala e-PAT, se
analizé la inteligibilidad por parte del linglista, haciendo un informe favorable del
proceso y obteniendo que el texto es adecuado al lector al que se dirige, en cuanto a

vocabulario, estructura de las oraciones y organizacién de las ideas.

Una vez realizado el proceso de evaluacion de la equivalencia técnica se obtuvo el

Cuestionario Pre-Final listo para elaborar la prueba piloto.

12.2. Faselll

12.2.1. Cuestionario pre-final

El siguiente paso era crear las herramientas necesarias para realizar el cuaderno de
recogida de datos para el trabajo de campo. En el momento de su realizacion el
apartado de Duraciéon del Irritante. Cantidad de tiempo que la piel esta expuesta al
irritante, creaba confusion por la traduccién del adverbio at least por su equivalente al

menos en espafol.

Por ejemplo, si se observa la tabla 10 (anteriormente vista en la tesis) ¢ qué puntuacion
se otorgaria a los cambios de pafal cada 3 horas? Teniendo en cuenta que el
adverbio “al menos” o “por lo menos”, indica el limite minimo en el calculo de una

cantidad tal y como define el diccionario de la Real academia de la Lengua Espafiola.

Duracion del Irritante. . 3 - . 2 . !
Cantidad de tiempo Cambios de pafial/ropa Ca[nblos de Ca[nblos de
que la piel esta de cama al menos cada pafal/ropa de cama | pafal/ropa de
L 2 horas al menos cada 4 cama cada 8
expuesta al irritante horas horas o menos

Tabla 10: Apartado de la versién espafiola 2 de la escala PAT sometido a variacién.
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Segun el diccionario de la Real Academia, la traduccion de al menos:

“al menos, a lo menos. Locuciones adverbiales que introducen una rectificacion o
salvedad a lo que se acaba de decir: «No aparecian por alli casi nunca, al menos que
yo recuerde» (Mendicutti Palomo [Esp. 1991]);«Eran [las estatuas] de gestos feos y
disformes; a lo menos, I[aJs que yo he visto, todas eran asi» (DHoy [Ec.] 12.12.96).
También significan ‘aunque solo sea, como minimo’: «Ahora déjame, al menos, morir
en pazy» (GasullaCulminacién [Arg. 1975]); «En cada comuna existira, a lo menos, una
Oficina Inscriptora» (Hoy [Chile] 27.10-2.11.97). De las dos, la mas usada es al

menos. Ambas son equivalentes de por lo menos (— 10)”.

Segun el diccionario de la Real Academia, la traduccion de “por lo menos”:

“por lo menos. ‘Como minimo’: «Sofia tenia por lo menos veinte afios menos que
él» (Puértolas Noche [Esp. 1989]). En la lengua coloquial es frecuente la supresion de
la preposicion por: «Les saco a todos Ilo menos fres cuerpos de
ventaja» (FdzCastro Novia [Esp. 1987]). También se wusa para introducir una
rectificacion o salvedad a lo que se acaba de decir: «Ahora se ha quedado dormido, o
por lo menos ha cerrado los ojos y se hace el dormido» (Cortazar Reunién [Arg.
1983]). Con estos mismos sentidos se emplean también las locuciones al menosy a lo

menos (— 2)”.

Se llegd a un consenso a través de una serie de correos con la autora de la escala
original (ver Anexo 3) al demostrarle que al traducir el adverbio at least al espariol ese
apartado de la escala podia ocasionar un potencial sesgo de interpretacion y se

propuso traducir ese apartado de la siguiente forma (Tabla 23):

Duration of irritant 3 2 1
. : Linen/pad changes Linen/pad changes Linen/pad
Amount of time skin
Is exposed to irritant | €Y 1-2 hours every 3-4 hours changes
P every 5 or more
hours

Tabla 23: Propuesta de nueva versiéon del apartado duracion del irritante por parte de Denise
Nix.
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Finalmente la traduccion definitiva de éste apartado fue (tabla 11):

Duracion del Irritante. 3 2 1
Cantidad de tiempo Cambios de pafial/ropa Cambios de Cambios de
que la piel esta de cama cada 1-2 horas panal/ropa de cama panal/ropa de
expuesta al irritante cada 3-4 horas camacada 5o
mas horas

Tabla 11: Modificacion propuesta para el apartado de la version espainola 2 de la escala PAT

El hecho de consensuar la ultima version de las escalas adaptadas con los autores de
la version original del cuestionario es garantia de calidad del proceso de adaptacion

del cuestionario aportando mayor calidad y rigurosidad (106).

Cabe resenar que, previamente al inicio del estudio de validacion de la escala
traducida y adaptada, se formo6 a las enfermeras colaboradoras para la recogida de
datos mediante el programa de aprendizaje on-line e-PUCLAS (anexo 4), se utilizaron
ejemplos, se explico detalladamente la escala e-PAT (anexo 4) y cémo rellenar el
cuaderno de recogida de datos, con lo cual se intentd6 asegurar al maximo la

uniformidad en la recogida de datos y la estandarizacion del proceso.

12.2.2. Caracteristicas de la muestra y recogida de datos

El objetivo de la prueba piloto fue determinar si los items que componian la versién
experimental de la escala eran claros y estaban redactados sin ambigledades.
Ademas se pretendid determinarla calidad de la adaptacion cultural y medir algunas

propiedades psicométricas, como la fiabilidad y la validez.

Se consensud un cuaderno de recogida de datos (anexo 6) para la prueba piloto, que
se administré a un grupo de individuos similar a la poblacion a la que posteriormente

se administrara la escala.

Las caracteristicas de la muestra seleccionada definen a un grupo de 15 individuos
procedentes de un centro residencial de ancianas, con algun tipo de incontinencia y

mayores de 65 afios.
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Esta muestra recibié 60 valoraciones (cada individuo fue valorado por la enfermera A 'y
la enfermera B el mismo dia, pero no al mismo momento, es decir, las valoraciones
entre ellas fueron cegadas. Y posteriormente fue valorado nuevamente de la misma

forma por las dos mismas enfermeras, 2 dias después en una segunda valoracién).

El tiempo entre valoraciones fue de 48 horas, debido a que segun las
recomendaciones de la EPUAP (71)(ver anexo 11), si una lesién por humedad no
mejora después del uso de productos y del manejo de la incontinencia durante mas de
2 dias y la presidén esta presente, es improbable que esa lesidon se debiera a la
humedad. Es por ello que si después de la primera valoracion se diagnosticaba una
DAI, se daban las recomendaciones oportunas sobre como tratar una DAI al equipo
sanitario del centro residencial. Se establecié entonces en 48 horas el tiempo entre la
primera y la segunda valoracion y ademas era tiempo suficiente para no recordar la

puntuacién obtenida en la primera vez y evitar el sesgo de recuerdo.

Para confirmar la estabilidad clinica y funcional de los individuos, se administraron al
mismo tiempo dos escalas de valoracion de riesgo de desarrollar UPP por no existir
ninguna escala de valoracién de DAI validada en espafiol. Se escogieron las escalas
de Braden y EMINA como Gold Standard, por ser escalas validadas y tener cada una
de ellas un apartado que valora la humedad. Ademas son escalas habitualmente
aplicadas en pacientes institucionalizados y con una buena definicion operativa de los

términos, lo que hace que disminuya la variabilidad intraobservador.

La poblacion del estudio final provino de varias residencias de ancianos de la provincia
de Lleida. Se determind esta muestra para minimizar al maximo los posibles sesgos
qgue se podrian encontrar en un domicilio particular, dado que es dificil controlar el
factor familia, cambios posturales profesionalizados, gran variabilidad en la forma de
hacer la higiene, en la disponibilidad de los materiales para la higiene, marcas distintas
de absorbentes, etc. Pero se da por supuesto que los ancianos que viven en una

residencia son una muestra representativa de la comunidad.
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12.2.3. Fiabilidad intraobservador e interobservador

En relacion a la concordancia de la escala e-PAT medida con el CClI, varios autores
consideran que los margenes aceptables para los coeficientes de fiabilidad se situan a
partir de 0,7 (127,135). En el Test de Barthel éste coeficiente es superior a 0,88 (136).
En la escala EMINA la concordancia entre observadores fue de 0,92 (1C95% = 0,90-
0,93) en un estudio realizado para valorar la Fiabilidad Interobservador de las escala
en una unidad de cuidados intensivos (137). La version e-PAT obtuvo un ICC de 0,98
en el test-retest y 0,99 Interobservador. Estos resultados significan que la escala se
mantiene consistente cuando dos observadores independientes utilizan la escala en
momentos diferentes, o sea, que replicando la escala original con la traduccion
realizada, se obtiene resultados equivalentes. Teniendo en cuenta que los resultados
de la escala PAT original fueron de un ICC de 0,97 (97), se afirma que la escala e-PAT

mantiene una fiabilidad similar y equivalente con la original.

12.2.4. Viabilidad

En el cuaderno de recogida de datos se especificaba el tiempo usado en la medicién
de la escala e-PAT y en la mayoria de los casos (el 97,23%) fue de 3 minutos. En
aquellos que se precisé mas tiempo fue debido a que fue necesario ir al control de

enfermeria para revisar los valores analiticos o la toma de antibiéticos.

Se considerd por unanimidad entre el comité de expertos que la escala e-PAT es
viable por su grado de sencillez, por la facilidad en ser aplicada y por la simplicidad en
calcular el resultado final. También por su corta extensién y la rapidez en ser

administrada.
12.2.5. Validez de contenido

Se pueden establecer dos planteamientos para estimar la validez de contenido:
Métodos basados en el juicio de expertos y la utilizacion de métodos estadisticos
derivados de la aplicacion del instrumento de medida (138). Uno de estos
procedimientos estadisticos es el indice de Validez de Contenido (IVC). El método
utilizado en ésta tesis para su determinacion ha sido el propuesto por Lawshe (123),
segun el articulo de revision de Ignacio Pedrosa relativo a la génesis de evidencia
sobre la validez de contenido (124). Para la Validacién de Contenido de la e-PAT, el
equipo de investigacion conté con nueve enfermeras expertas en heridas. Se les pidio

que valorasen cada item de la escala como innecesario, util y esencial para valorar el
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riesgo de DAI. Hubo unanimidad en valorar los items Duracion del Irritante y Condicion
de la piel perianal como esenciales. Ocho de los expertos también coincidieron en que
el item Intensidad del irritante, es una caracteristica fundamental para determinar el
riesgo de DAI. Fue el apartado Factores contribuyentes a heces no formadas el que
obtuvo menos puntuacion para el IVC. Dos de los expertos lo consideraron incluso
innecesario para determinar el riesgo de DAI, argumentando que la valoracién del item
intensidad del irritante (al valorar el tipo y consistencia del irritante) ya valoraba
suficientemente la esencia del dafio potencial en la piel, sabiendo que como mas
liquidas son las heces, mas riesgo de DAI (44). Al valorar los resultados del IVC se
observo que la e-PAT obtuvo una puntuacion de 0,83, superando los limites marcados
por Davis (125), que los cifr6 en 0,80, y por Lawshe (123) que propone que cuando se

utilizan nueve expertos el valor minimo adecuado es de 0,78.

No hubo modificaciones posteriores de la escala e-PAT una vez realizado el estudio

Piloto. Fase lll.

12.3. Fasellll
12.3.1. Caracteristicas de la muestra

En los resultados del anadlisis descriptivo de la muestra se observa un mayor
porcentaje de mujeres que de hombres, datos que coincide con los del Instituto
Nacional de Estadistica (INE) que nos informa que en Espana entre 1994 y 2014, la
esperanza de vida al nacimiento de los hombres ha pasado de 74,4 a 80,1 afios y la
de las mujeres de 81,6 a 85,6 afios. El 43,9% del total de la muestra analizada en este
estudio era mayor de 85 afios. El analisis se realizé sobre 171 individuos mayores de
65 afios con algun tipo de incontinencia. En el estudio de Denise Nix (97), autora
principal de la escala PAT, éste analisis se realizé con varias enfermeras expertas en

heridas a través de una encuesta.

El 68,40% de la muestra tenia incontinencia mixta, frente a un 31,60% de
incontinencia urinaria. No hubo ningun caso con sélo incontinencia fecal. El dispositivo
mas usado fue el pafal, con un 85,40% del total, mientras que un 11,70% usaban

compresa.

La prevalencia de DAI en la muestra analizada fue del 22,81%. Si se compara este
dato con los resultados de prevalencia en otros estudios se encuentra similitud con

alguno de ellos. Por ejemplo, en un estudio de Shigeta (53) con 100 ancianos
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incontinentes, la prevalencia encontrada fue del 17%. En un ensayo clinico para
evaluar dos sistemas de limpieza de la piel en residencias de ancianos, Beeckman
(62) reporté una prevalencia de DAI del 22,3% en el grupo experimental y del 22,8%
en el grupo control. Junkin y Selekof (59) mediante un estudio descriptivo

observacional en dos hospitales de agudos encontraron una prevalencia del 20%.

Referente al tamafio muestral, en general, en los estudios de validacion de
instrumentos no existe un criterio estandarizado de estimacion del tamafio muestral
minimo requerido. El presente estudio se realiz6 con una muestra de 171 pacientes,
tamafio de muestra superior al estudio de la autora principal en la que se analizé una

muestra de 102 personas.

12.3.2. Consistencia interna

La medicion de la Consistencia Interna es una forma clasica de medir la confiabilidad o
el grado en que un instrumento, construido con un conjunto de elementos, mide
consistentemente un atributo en la poblacién de estudio (126). Estadisticamente, una
manera de medir la consistencia de una escala es el indice conocido como alfa de

Cronbach.

El alfa de Cronbach de una escala se relaciona directamente con el nimero de items
que la componen, siendo mas fidedigno cuando la escala incluye un nimero mayor de
items (20 o mas), que en escalas pequefias (139). Ademas las escalas mayores que
miden un solo constructo, pueden dar la falsa impresién de una gran consistencia

interna cuando realmente no la poseen (140).

Se considera que 3 es el numero minimo de items para una escala que explore un
solo dominio o factor (141). El coeficiente alfa de Cronbach debe entenderse como
una medida de la correlacién de los items que forman una escala y se suele
determinaren escalas unidimensionales que tengan entre tres y veinte items y siempre

se debe informar este valor en la poblacién especifica donde se empled la escala.

Existe una gran discusion entre diferentes autores sobre el valor minimo considerado
aceptable para el coeficiente de confiabilidad alfa de Cronbach (142). Segun autores
como Barrera, Canaval, Godoy-lzquierdo, Sturmey, Klassen, Soler Cardenas y Llarena
(81,116,117,143-146), un alfa de Cronbach de 0,6 como el reportado en la escala e-
PAT, se considera aceptable para afirmar que un instrumento es suficientemente

confiable.
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12.3.3. Validez de constructo

Una forma de determinar la validez de constructo es mediante la verificacion de grupos
extremos o conocidos en puntuaciones donde se espera que sean diferentes. Se
evaluaron las posibles diferencias de la escala e-PAT entre los distintos tipos de

incontinencia y entre los distintos dispositivos usados.

Los pacientes con incontinencia mixta muestran puntuaciones mayores cuando
medimos la media de la escala e-PAT, que los de incontinencia urinaria, siendo estas

diferencias estadisticamente significativas (p valor<0,05).

Estos resultados concuerdan con lo ya esta establecido: la incontinencia fecal actua
como un mayor factor de riesgo para la lesion dérmica en mayor proporcién que la
incontinencia urinaria (41,63,64,147,148), tanto por la composicion de las heces, como

por la higiene posterior que requiere la piel.

En funcién del tipo de dispositivo, se observa de media una mayor puntuacion en los
pacientes con pafnal-sonda respecto los de compresa, aunque la diferencia no fue

significativa (p valor=0,24).

Varios estudios analizan el efecto de los absorbentes sobre la piel (53,149-152). Es de
suma importancia la transpirabilidad de los materiales, un buen manejo de los fluidos
que ayude a evitar la oclusion, la sobrehidratacion de la capa cornea y en
consecuencia los efectos adversos de la humedad (149,153-156). Esto podria explicar
porque los resultados de ésta tesis en funcion del tipo de dispositivo, presenta una
puntuacién mayor los pacientes con pafal que con compresa. Se atribuye que el pafial
es menos transpirable que la compresa. Algunos expertos plantean la necesidad de
mas investigaciones que comparen objetivamente las caracteristicas especificas de

cada tipo de dispositivo (48,157).

12.3.4. Validez de criterio

La validez de criterio se establece al validar un instrumento de medicion,

comparandolo con algun criterio externo que pretende medir lo mismo.

Al no disponer de ninguna escala de medicion para evaluar el riesgo de DAI que
estuviera validada en el contexto espafiol, se decidié relacionar la puntuacién de cada
sujeto, con un Gold Standard equiparable tal y como proponen diversos autores (127).

Se optd por comparar con los apartados de humedad de las escalas Braden (88) y
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EMINA (87), por ser dos instrumentos ampliamente validados que nos ofrecen
garantias de validez gracias a su cuidada metodologia de validacion. Existen dos

formas de validez de criterio: la validez concurrente y la validez predictiva.

12.3.4.1. Validez Concurrente

La validez concurrente se evalua mediante la estimacion del grado de correlacidén de
dos medidas de un mismo concepto valorado sobre los mismos sujetos, sin que
existan variaciones temporales (127). Esta se puede determinar mediante el calculo de
correlacion del valor del instrumento global, con cada item como se realizé en este

estudio.

Se aprecia una alta correlacion negativa (r=-0,79) y estadisticamente significativa
(p<0,001) entre el apartado de Exposicién a la humedad segun la escala Braden y la
escala e-PAT. El signo negativo de la correlacidn indica que a mayor puntuacion en la

escala Braden, menores puntuaciones de e-PAT.

En cuanto al apartado de humedad de la escala EMINA, presentd una correlacién de
menor magnitud (r=0,207) pero positiva y también estadisticamente significativa (p=

0,007). A mayor puntuacion en la escala EMINA mayores puntuaciones de e-PAT.

Por lo tanto los datos obtenidos reflejan que la escala e-PAT correlaciona con la

escala Braden y con la escala EMINA en los apartados dedicados a la humedad.

12.3.4.2. Validez Predictiva

La validez predictiva mide la capacidad de que un instrumento predice una evolucion o
clasifica un determinado estado posterior (118), que en este estudio se considero

como el presentar una DAI.

En el estudio original de validacion de Braden, los autores propusieron un punto de
corte de 16, el cual presentaba una sensibilidad de 100% y una especificidad entre el
64 y 90% (88).

La e-PAT presenté valores de sensibilidad y especificidad del 89,7% y 91,7%, en un
punto de corte de 6 (e-Pat>=6). Sin embargo el valor donde la escala alcanzdé un
mayor equilibrio entre sensibilidad-especificidad y obteniendo una mayor validez global

de la prueba fue el punto de corte de 7 (Tabla 19).
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En relacién a presentar o no DAI, los resultados fueron los siguientes: con un resultado
superior o igual a 6 de la escala e-PAT, el 76,1% de los pacientes analizados
presentaron DAI (VPP). Con un resultado superior o igual a 7 el 96,7% presentaron
DAl y, para éste punto de corte, sélo un 0,6% de haber sido clasificado como DAI
cuando no lo era (VPN). Partiendo de estos resultados y junto al resultado obtenido en
el area bajo la curva ROC que fue de 0,959, mostrando un valor cercano a 1 y por
tanto lo mas cercana a una sensibilidad y especificidad perfectas, se procedi6é a la
eleccion del punto de corte por parte del equipo de investigacion y el estadistico. El
punto de corte se establecié segun el porcentaje estadistico de probabilidad de

presentar DAI para los resultados obtenidos en este estudio:

+ Se considero riesgo bajo aquel con una puntuacién en la escala e-PAT <5 que
ha mostrado un 3,2% de probabilidades de presentar DAI.

+ Se considerdé un riesgo moderado aquel con una puntuacién en la escala e-
PAT =6 presentando un 37,5% de probabilidades de DAI.

+ Y, finalmente, se consideré un riesgo alto de DAI una puntuacién en la escala
de 27 con el 96,7% de probabilidades de DAI.

Con una puntuacion igual a 6, existe una probabilidad del 37,5% de presentar DAI.

Esta probabilidad se incrementa al 96,7% si el resultado es igual o superior a 7.
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Limitaciones del estudio
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13. Limitaciones del estudio

+ Los resultados de este estudio se deben contextualizar en poblacion
institucionalizada, que es el tipo de poblacién sobre la que se han realizado las

mediciones.

+ La traduccion se ha realizado en espafiol en el contexto cultural de Espafia. No

es una escala validada para toda la lengua hispana en general.

+ La diversidad de los materiales para la incontinencia entre los centros
participantes y la frecuencia de los cambios de pafial, empapadores, tipos de
jabones o similares para la higiene de la piel, etc, son variables que no se
pretendieron controlar en la elaboracion de éste estudio porque lo que se
pretendia era evaluar el riesgo de DAI, no cambiar la forma de trabajar de los

centros.
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Lineas de investigacion
futuras
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14. Lineas de investigacién futuras

A partir del proceso de adaptacion y validacién descritos, se definen diferentes lineas

de investigacion futuras entre las que podemos destacar:

+ Replicar el presente estudio en otro tipo de poblaciones, para extrapolar en

ellas los resultados obtenidos y valorar la universalidad de la escala e-PAT.

+ Replicar el proceso empleado en la adaptacion de la escala e-PAT a diferentes
realidades de latino América en las que se utiliza el espafol aunque con
algunas peculiaridades especificas que podrian condicionar la validacion de la

misma.

+ Introducir, tal y como se hizo en las sesiones de formacién del presente
estudio, una definicién de los términos utilizados en la escala para facilitar aun

mas el cumplimiento de la escala en futuros estudios.
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Aplicacion del estudio
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15. Aplicacién del estudio

La investigacion constituye una herramienta decisiva para adquirir conocimientos
especificos para cualquier disciplina. Gracias a ella se logran cada dia nuevos

avances en el campo de la salud.

Para Enfermeria existen muchas dificultades a la hora de investigar: falta de formacion
especifica, falta de apoyo institucional, falta de estructuras, falta de financiacion, falta
de tiempo, falta de reconocimiento, etc. Para este colectivo, actualmente, no se
contemplan tiempos para dedicar a la investigacion dentro de la jornada de trabajo y el
exceso en la carga asistencial y administrativa a la que se ha llegado ayudan bien

poCo.

Auln asi, no se debe perder la esencia que caracteriza a la Enfermeria y es intentar
mejorar dia a dia los cuidados para el bien de los pacientes. Para lograr este objetivo,
una de las mayores armas en el ambito de las heridas es la prevencion. Por esto, el
fruto de este estudio es de gran aplicabilidad. Contar con un instrumento valido y fiable
que permita detectar con la maxima precision el riesgo potencial o real de los
pacientes de desarrollar DAI permite: evitar su aparicion mediante la aplicacién precoz
de medidas preventivas, clasificar a los pacientes en funciéon del grado de riesgo,
disminuir la variabilidad clinica y diagndstica (UPP versus DAI), rentabilizar las
medidas preventivas utilizandolas con quien realmente las necesita para asi, incluso,
optimizar las intervenciones. Ademas, disponer de esta escala va a permitir desarrollar

nuevos y mejores estudios epidemioldgicos.
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Conclusiones
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16. Conclusiones

Después de analizar los resultados del estudio se concluye que:

+ La e-PAT en la poblacion de estudio ha resultado ser una escala viable, valida

y fiable.

+ La escala e-PAT ha obtenido propiedades psicométricas satisfactorias en
relacion a determinar el riesgo de DAI. La e-PAT es una herramienta util para
evaluar el riesgo de DAl en pacientes incontinentes mayores de 65afios e

institucionalizados.

+ La escala e-PAT clasifica a los pacientes incontinentes en tres categorias:

Riesgo bajo <5. Riesgo moderado = 6. Riesgo alto >7.

+ A partir de puntuaciones superiores a 6, la escala e-PAT presenta altos valores

de sensibilidad y especificidad para el diagnéstico de DAI.

+ La prevalencia de DAI en el presente estudio fue del 22,81%.
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Anexo 1: The Perineal Risk Assessment Tool

18. Anexos

The Perineal Risk Assessment Tool (PAT)"

The Perineal Risk Assessment Tool (PAT)" is a validated tool to determine the risk IAD.

Total scores range from 4 (Least risk) to 12 (most risk)

Intensity of Irritant 3 2 1
Type and consistency | liquid stool with soft stool with formed stool
of immitant or without urine | or without urine | with or without
urine
Duration of Irritant 3 2 1
Amount of time that linen'pad linen/‘pad linen’pad
skin is exposed to changes at least changes at least | changes every 8
inritant every 2 hours every 4 hours hours or less
Perineal Skin 3 2 1
Condition denuded/eroded, | erythema/dermat | clear and intact
Skin Integrity with or without itis with or
dermatitis without
candidiasis
Contributing Factors 3 2 1
Low albumin, three or more two factors zero-one factor
antibiotics, tube factor contributing to contributing to
feeding, C-diff, scontnbuting to loose stools loose stools
loose stools

All patients with incontinence require skin protection, however,

a PAT score greater than 6 indicates high risk and may require additional or alternative interventions
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Anexo 2: Solicitud de permiso a la autora

5504 Benton Ave
Edina, MN 55436

N |X CO n S u Itl ng l n c u deenix@comcast.net

Monday, January 23,
Sandra Alexandre Lozano
Greetings Sandra,

It's nice to her from you and congratulation on near completion of your phD
project! Please accept this communication as my permission for you to use the
Perineal Risk Assessment Tool (PAT) in your project and publication. | only ask
that you send me the results of your project and any resulting publications for my
library. The original citation is as follows

Nix, D. Validity and reliability of the Perineal Assessment Tool. Ostomy/Wound
Management, 2002.; 48(2): 43-29.

Kind Regards,
Pouise £

Denise Nix MS RN CWOCN

Nix Consulting Inc.

Minnesota Hospital Association
Author/CoEditor

Acute and Chronic Wounds 5th Ed
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Anexo 3: Listado de e-mails con la autora de la escala original para
la traduccion y adaptacion cultural al espaiol del apartado

“Duracion del irritante”.

Subject: How do you count the amount of time the skin is exposed to an irritant?
Date: Wed, 24 Dec 2014 10:13:25 +0100

Dear Denise,
I'm Sandra from Spain. My phD of the traduction and validation of PAT in spanish is improving but I need your
advice for understand: how do you count the amount of time the skin is exposed to an irritant?

Because, what happens if there is a patient who needs a linen/pad change every 3 hours?

Duration of irritant. 3 2 1

Amount of time skin Linen/pad changes  Linen/pad changes Linen/pad changes
is exposed to at least every 2 at least every 4 every 8 hours or
irritant. hours hours less

Could you explain me the range of time you consider in each item?

Thank you very much and I take this opportunity to wish you merry christmas.

Best regards,

Sandra Alexandre.

From: deenix@comcast.net

To: salexan82@hotmail.com

Subject: Re: How do you count the amount of time the skin is exposed to an irritant?
Date: Sun, 4 Jan 2015 19:47:35 -0600

Greetings Sandra and Happy New Year!

A patient who needs a linen/pad change every 3 hours
would receive a “2” score because linen would then because linen is changed AT LEAST every 4
hours.

The descriptor “at least” allows for changing more often, but not as often as every 2 hours or as
infrequently as every 8

Denise Nix

5504 Benton Ave.
Edina, MN. 55436 USA
deenix@comcast.net
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From: sandra alexandre
Sent: Monday, January 05, 2015 3:36 AM

To: denise nix
Subject: RE: How do you count the amount of time the skin is exposed to an irritant?

Do you think it could be fine if | translate it as:

0k, so the translation of the descriptor "at least” has a diferent meaning in spanish... we translate "at least” like "a minimum’

Duracion del Irritante. 3 2 1

Cantidad de tiempo que | Cambio de pafaliropa de | Cambio de pahal/ropa | Cambio de

la piel esta expuesta al | cama cada 2 horas o de cama entre mas de | pafaliropa de
irritante. menos. 2 horasy 4 horas. cama entre mas de

4 horasy 8 horas.

a literal translation of this in english would be:

hours hours

Duration of irritant. 3 2 1
Amount of timeskin  Linen/pad changes Linen/pad changes Linen/pad changes
is exposed toirritant. every 2 hours orless  every from more every from more

than 2 hours and 4 than 4 houres and 8

It keeps the same meaning as the original scale?

Thank you so much!! You are being very useful for me!!!

Sandra Alexandre.

)

irritant?

mar 06/01/2015, 1113
Usted ¥

Re: How do you count the amount of time the skin is exposed to an

Dee Dee Nix<deenix@comcast.net> M © Responder

That doesn’t make sense | think because more hours equals less changes and less changes equals
more hours so using more or less over and over again gets confusing. How about this?

Duration of irritant. 3 2 1

Amount of time skin  Linen/pad changes Linen/pad changes Linen/pad changes

is exposed to irritant. every 1-2 hours every 3-4 hours every 5 or more
hours
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Anexo 4: Sesion de formacion

Dermatitis
associada a
Incontinencia
(DAI)

Sandra Alexandre Lozano.
Sesion de formacion a los evaluadores

Definicion
La inflamacién y/o erosién de la piel por la accion
prolongada de la orina y/o heces. Puede manifestarse
como inflamacién, eritema, erosién y/o denudacién de
esa piel, con apariencia de herida superficial

Figura 3. Dermatitis asociada a Ia incontinencia
(Tovens Segovic).

Localizacion

Perineo (la piel comprendida entre la vulva y el ano en las mujeres, y
desde el escroto al ano en varones), genitales (labios mayores/escroto),
ingles, nalgas o gliteos por la exposicién a la orina, y en el pliegue
intergiGteo y perianal por la exposicion a heces.

Dependiendo de las zonas de la piel expuestas a orina o heces y/o al uso

de dispositivos de para la incontinencia contencion, la DAl también puede

extenderse a la cara interna y posterior de los muslos y la parte inferior del
abdomen.
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P .
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Lesiones por humedad a menda se clasfican eméneamente coma ticeras por praaidn Las lesiones por humedad
sonlesiones de la pial qua no estan causadas por presicn y/o cizalla

Es impartante dferenciar entre dlcaras por presicn y Ulesras por humedad.
Los siguientes puntos de observacion lienen que considerarse pars realizer un diagnastico diferencial

Causas

Localizacién

Fema

Profundidad

Necrasis

Bordes

Color

Ceractedisticas 82 los pacientes

bubbobobbbuivvbvvvbvvvvibvue

v
¢ PUCLAS -

Causas

Ulcera por prasién

Presidn y/o cizalla debe estar presents.

Lesion por humedad

*  La humedad dsbe estar prasente.
(Por ejemplo. piel himeda y billlante causada por la incontinencla uiinarta o diarea)
A fener en cuenla

* Sllahumedady a
n por prealin o na e por ncontinanca funa sk

1a lesién padia ser tante una
ombinada)

TULULLULUULUULULUULOOL0 Y

Localizacion

Ulcara por presion

Una hefida que no esté sobrs una prominencia Gsea es improbable que se una ulcera por presion «

Lesién por humedad

Lna lgsion por humedad pueds aparscar sobre una prominancia 6sea. Aunque. la presisn y la cizalla
dabarian exchiirse Gomo causa  la humedad dsbena estar presente.

Una combiacion ds humedsd  riccion puede causarlsines por umecid en plisgues claneos. )
Una lesion limitada en ef surco anal solo y que tiene una fora fineal o es una ulcera por presion ¥

muy probablements sera una uicera por humedad. )

El envofecimientn peri-snal / Ia iritacién de fa plel es muy pecbable que indique Lra lesian por
humedad debida a heces

Alener en cuenta

* Es posible desamollar una Gicera por presion en lugares donde ¢ tejico blando s pueds comprimit «
[por gjemplo. una sonda nasogasirica, unas gafas nasales. un catétsr urinatio)

* Lss heridas en plisgues cutansos de pacientes muy obesos pusden estar causadas por una
combinacion de friccicn, humedad y presion.

* Los huesos pueden estar mis prominentes cuando hay una pérdida significativa de tejidos (pérdda de
pasa)

Frominencias

Ulcera por presitn

*  Sila lesion estd limitada a un solo lugar. Probablemente serd una lcera por presion
* Las herides cireulares o heidss que tienen una forma requir. muy peobatiemente sersn lcerss por
presion, aungue la posibilidad de que sea una lesion por friccion debe ser excluida

Lesién por humedad

* En Lugares diferentes y difusos probablemente seran lesiones por humedad
jo opia} al menos una de slles es muy pmbilie quese
haya causado por la humedad (onna. heces, sudoracién-ranspiracicn o exudado oe heridas

int;

*  Las heridas con formas imequlares estan. a menudo, presentes en wna herida combinada (ilcera por
presion y lesion por humedad).

La friccion en Jos talones pusde. ademas, producir una lesion circular con perdida total del espesor de
la piel_ La diferendiacin ertre ua lesion por friceldn y una dlcera por presion se dabe basar en la
histeria de la lesian y la observacion
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Herida circular

Herida combinada

Profundidad

Ulcera por prasion

*  Lepérdida parcial del espesor de | pisl estara presente solo cuando la capa mas extema de la

plel esté daniada (grado 1)
Enla pérdida totel del espesor de la piel, todas |a capas de la piel estan danadas (grado Ill o IV)

Sihay una pérdida total del espesor de la piel y la capa muscular esta intacta, la lesion es un
grado Il Sila capa muscular no estd intacta, I lesion deberd ser diagnosticada como una tilcera por

presicn de grado 1V,

Lesion por humedad
Las leslones por humedad son més comunmente superficiales (pérdida parcial del espesor de la
piel]

En ol caso de que una lesion por humedad se infects, la profundidad y extension de la lesién pueds
aumentar / profundizar extensamente

Afeneren cuenta

*  Unaabrasién estara causada por la friccidn
i se ejorce friccion sobre ula lesion por humedad, Esto resultard en una pérdda superficial de Ia plel en
1a qus habwan fragmentos de la piel refos y dentados

érdida total del

Causacia por freion
ceraciones)

Causada pol humedad ¥ traccibn
durante un 1askado
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Ulcera por presion

* Una £3cam negra necratica sobre una prominencia dsea es una tilcera por presian de grado 11l 6 IV
* Sihay S scular presents 0 no e por debajo de la necrosis, [a leson es una ilcera
por presion grado IV.

* Tambien puede considerarse presents la necrosis en el talon cuando la la piel esta intacta pero hay
ra/azul visible bajo la pief (Ia lesion muy probablemente s& tomara en una escars

necratica)

Lesion por humedad

* No hay necrosis en una lesion por humedad

Atener en cuenta

Necrosls comienza sin un borde claro y definido, pero pasard a tener bordes definidos

La necrosis puede ser blanda y cambiar de color (por ejemplo. azul. marron, amarillo. gis), pero nunca
&s superficial.

Se deberia distinguir entre una escara negra necrotica y una flictena con sangre seca

Humedad y friccion

Bordes

l9  Ulcera por presion

*  Silos bordes pueden distinguirsa, 13 lesién. con mayor probabilidad. serd una ulcera por presion
E *  Las heridas con bordes alevados y engrosados son heridas viejas

Lesion por humedad

E Las lesions por humedad, a menudo, tienen bordes difusos o imegulares. «

9 Atener en cuenta

Lo;‘b_o:gl_ee rasgados o dentados se pueden chsenvar en lesionss por humedad que se han expuesto a laf
iccion.

Bordes engrosados y elevados

Bordes irregulares
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Bordes rasgados

Llcera por presién

Pied 10ya.
- sl el enrojecimlento es no-blanqueable, Esto serd muy probablemente una dlcera por presion grado |
- Parala gente con piel oscura &l envojecimienta persistente pueds prasentarse como azul o

plirpura

Rojo en el lecho de la herida
Si hay tejido de color rojo en &l lacho de la herida la herida puede ser una tlcera par presion tanto de
grado |1, de grado IIl o de grado IV con tsjide de granulaciin en el lecho de la lesicn.

Amaritio an ef lecho do Ja lesian:
Lo net:,a!is blanda es amarilla y no superficial: y pusde ser fanto una tlcera de grada il como de
grado [
Esfacolo: es una capa fina. cremosa y superficial. Estd presente en una dlcera de grado IIl o Grado 1V]

Negro en & lecho de la henda necrosis: el tejido negro necrotico en & fecho de la herida indica uicera por
presion de grado |1l o Grado IV

|9 Lesion por humedad

Piel oy,
Si el enrojecimiento 1o esti uniformemente distribuido, la lesién probablemente estara producida porl
E la humedad (excluyendo la presion v fa cizalla como causas).

53 0 blanco en piel perlesional. maceracion por la humedad

Ertema no bianqueatls

Erdema blanquestie

Necrosis blanda

A tener en cuenta

Verde en el lecho de la hende: infeccian

Rajo" Si la pled (o la lesion) esta roja y seca o roja con una halo blanco. podria ser, por ejemplo. una
infeceign por hongos o Intertigo. Esta situacién. a menudo se puede observar en el surco anal.

Atencién con las cremas a base do oxido de zinc puss puadsn resultar en una pisl blanqusada

A pesar de que la eosina 1o estd recomendada, todavia es una practica habitual en algunas areas. Esto
‘tomara la piel en un color rojo/maran y dificultara la observacion de la piel.
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erde en el lecho de la herida

Infeccion por hongos

Caracteristicas del paciente

Intente encontrar la causa de la lesion:
2 Como es el estado de la piel en diferentes puntos de presion?

*  Siuna dlcera por presion esté presente en atro punto de presion, es probable que esta lesidn sea también una
Gicera por presida

Veriﬁ%ue si los movimientos, los desplazamientos y los cambios de posicion del paciente, podrian causar la|
lesién.

*  Sleldrea afectada es un punto de prasidn, probablamenta serd una ulcera por prasidn
*  Sieldrea afectada no es un punto de presid, es improbable gue sea una ticera por presidn
*  Sise gerce friccion sobre una lesion por humedad, esto resultara en una pérdida superficial de la piel enla que
los fragmentos estan dentados y desgamados
*  La friecidn continua causa abrasiones
*  Silacizalla deforma las capas de fjido supsrficiales y profundas, el resuliado puede ser una dicera por presion
*  Silalesion se produce en los talones. venfique si la lesion se causé por:
aqptesmu yio cizalla =>  probablemente es una Glcera por presida
) i = sera una lesion por ion y no par presion

Caracteristicas del paciente

Pag1ded

In rl

Revise la historia do la herida en los registros del pacients
Si la herida comenzé como una lesion amplia v profunds. &3 improbable que esta sea una lesion por humedad

Sila lesion se desarrolio despuds d2 un largo periodo de presidn y/o cizalla (por ejemplo, cirugia. estancia en
urgencias, radicloga). incluso si la lesion no se hizo patente & eze momento. &3 muy probable que sea una
Ulcera por presion

; Qué medidas se tomaron/ qué cuidados se proporcionaron?
tas lesiones lineales superficiales, a menudo, son causadas por |a retirada de esparadrapos. por tanto. no son ni
Ulceras por presion ni diceras por humedad

Sila ulcera por presion no mejora despues de aplicar medidas de alivio de la presion v aposites adecuados durante
3 10 dias, y la humedad esté presente, considere la posibiidad de que la lesion sea por humedad

Si la lesion por humedad no mejora después del uso de productos y del manajo de la incontinencia’humedad duranti
més de 2 dias, y la presion/cizalla esta presente. considere la posibilidad de que las lesion es una dlcera por
presion Se debe excluir la posibilidad de sensibilidad por contacto (par elemplo. alergia al latex) Si tiene dudas
sobre ol posible diagnostico de alergia por contacto. se recomendana una consulta al damatélogo.

racteristicas del paciente

Pag3ded

Intente encontrar la causa de la les
Si el paciente es incontinente, considere si [a lesion es una wicera por humedad o no.

*  Si se eslan usando productos bamera en pacientes incontinentes. entonces la posibilidad de que una nueva lesion
sea por humedad es mas limitada

* Silos pafales o los absorbentes de incontinencia estén @ menudo saturados, considere la posibifidad de una
lesion por humedad.

Excluya otras posibles causas.

* Algunas veces puede ser dficll diferenciar entre una dlcera por humedad y una infeccin (por elemplo.  céndidas
o intert n% ). también caracterizadas por lesiones satelite y con bordes imegulares (Tislas frente ol borde de la
costa’) En estos cases, la situacion clinica (fisbre, leucacitosis) deberian servir para diferenciaras de las
lesiones por humedard

*  Otras condciones dematologicas se deberian considerar cuando hay dudas sobre el diagnostico de ulcera
por presion o lesion por humedad. se recomsenda una consulta al dematologo

Parametros extra
Textura de [a piel

* Los lefidos muertos se slenten secos/como cueroy no son poco flexibles

racteristicas del paciente

Intente encol
Temperatura de [a piel

* Compare Ia tempsratura 6@ Ia piel en el punto de presion con la temperature de la pid circundante

* Sila temperatura e la piel as mayor que la del area circundante, hay hiparemia y. por fanto, fa lesién es reciente

& 1a I

*  Silatempesaturs es menor que la de la piel circundante, entonces el flujo sanguineo esta limitado v la lesidn ya n
&5 reciente.

Dotor

El dolor esta descrito en el 37 al 7% de los pacientes con ulceras por presion !

Adn asi. ol dolor no es una caracteristica para dsciminar una dlcera por presion.

El dolor puede estar causado por

a) por la mltacién de las terminacionas de los nervies sensorales y alrededor de fa dlcera,

* b cuando la dlcera se deshrida

* c) Cuando algunos sopories se aplican con demasiada fuecza (por sjemplo. fubos, drenajes, etc |

* djcuando los apasitos se adhisren 3 la supsrficie de 1a herida

* e)cusndo los apasitos que estan adherides al lecha de g lesion se retiran

Los pacientes con ulceras por prasicn experimentan tanto dolor agudn coma crénico y se describe como una sensacion
de quemazon. picor pinchazos, hormigueo o puiialadas

2 GiMad 3 WOl reited

EJEMPLOS
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CAUSAS
Humazad | mojpas brlante)

LOCALIZACION
1o st sobee Una prommnence orea (surca ansl)

Mo esta sobi= una provinencia ésea

EORMA [EORMA
Formal i
orma Ineat Lugares molies - Forma inegular
PROFUNDIDAD
PROFUNDIDAD

Pirdid parcl dei e3pesor e 13 pil
NECROSIS

. SUparE;
pérdds lolal del espesor de la pie!

NECROSIS NECROSIS
Necrosi no pressnie Nezrais no preaente
RDE BORDES
s 2080 Lesiones superfiisles Claras - eniopciments diuso.

LoLoR "
Rojo e el iehe ™ 1063 &0 il perksional

COLOR
Amarik en ol kcho - berdes Banquecinee - (0 pel perlesional

G cion

CAUSAS
Humedad (mojedo, brilante)

LOCALIZACION
No esté sobie L0a prominencia bsea

cAusas
Humedad (mejade, brilante)
LOCALIZACION EORMA
No 2std sobre una prominencia beea Forma irrequiar - ocalzaciones dferantes

EROFUNDIDAD
Percida fotal del espeaor de la prel

FORMA
Locakz aciones mitples
PROFUNDIDAD o AEcBOSIS
Pardida parcial Gel sspesor de la pisl e r0sE N0 pres
BORDES
NECROSIS BSORDES
Necrosis no presente Boxties weguiaes
COLOR
BORDES i _
Diusos - maceracion Amartio an el 6ehe - rojo an Ioe bordes - 1033 en piol pertezional
COLOR
Azul  purpura

Fxplicacion

CAUSAS
Presion - humeded

CAUSAS LOCALIZACION
Humedad UPE: Sobre Lna prominencia oeez
LOCALZACION |
Ho et 2o0re Un prominenc éeca PR T
. FORMA LH: Uleara en espepn
Ukera en espej
PeF PROFUNDIDAD

UPP Capa muscular no infacta

PROFUNDIDAD
Péraaa parcial col eapesor ds 1a plel LH: superficial - Pértlica parcial del espesor de & piel

NECROSIS NECROSIS
Hecrosis no presente UPP. Necross presente
ML Necioss e presente
BORDES
Bordes detngubles BORDES
— Bordes distnguiles
Rojo y amardio en &l Echo de la Esion COLOR-
| UPP: nagro

CORRECTO

La respuesta comecta es:

Flictena
RADO 2
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Anexo 4 bis: Definicion de los términos de la escala

Intensidad del irritante se refiere a la fuerza y la capacidad del irritante para causar
alteracion de la barrera epidérmica de la piel. Los factores que se correlacionan con la
alteracién de la barrera incluyen la humedad, el aumento de pH y la invasion de
microorganismos. La piel humeda o mojada tiene un pH superior a la piel seca y es
mas permeable a los irritantes y bacterias. Las heces del intestino grueso estan
formadas y normalmente tienen menos humedad. Por el contrario, la descarga del
intestino delgado es liquida por lo que tiende a ser un fuerte irritante de la piel.
Puntuacion: Otorgar 3 puntos si el paciente presenta heces liquidas en el
momento de la valoracién, con o sin orina. 2 puntos si presenta heces blandas

con o sin orina. 1 punto si las heces son formadas y ademas con o sin orina.

Duracidn de la irritante se refiere a la cantidad de tiempo que la piel esta expuesta a
un irritante (es decir, orina y / o heces). La humedad de la piel se ha definido como el
fluido en contacto con la piel durante 2 o mas horas.
La escala de Braden para predecir UPP tiene una subescala para la humedad. La
definicion de la subescala de Braden para la humedad es "grado en que la piel se
expone a la humedad”. La escala de Braden define ademas el grado en el que la piel
se expone por frecuencia en el cambio del panal/ ropa de cama: constantemente
himeda (la humedad se detecta cada vez que el paciente es movido o girado); a
menudo, pero no siempre humeda (cambios de ropa o pafal por lo menos una vez por
turno); ocasionalmente humeda (cambio de ropa de cama o pafal una vez al dia); y
rara vez humeda ( la piel es generalmente seca).

Puntuacion: Otorgar 3 puntos si los Cambios de pafal/ropa de cama son

cada 1-2 horas. Puntuar con un 2 si los cambios de panal/ropa de cama son
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cada 3-4 horas. Dar 1 punto si los Cambios de pafal/ropa de cama son cada

5 0 mas horas.

Condicion de la piel perineal se refiere a la integridad de la piel. El eritema y la piel
denudada son signos clasicos de la destruccion del tejido. Una vez que la destruccion
del tejido es visible, la funcion de barrera se ve afectada. Cambios visibles deben
alertar a los cuidadores ya que existe una disminucion de la tolerancia del tejido y una
mayor susceptibilidad a colonizacion microbiana. La piel dafiada puede ser indicativo
de la pérdida de colageno, de flujo de sangre, o de tejidos conectivos fibrosos
elasticos; estas condiciones afectan a la nutricidon de la piel, la elasticidad y la fuerza.
Puntuacion: Si la piel esta denudada/erosionada con o sin dermatitis dar 3
puntos. Si la piel presenta eritema/dermatitis con o sin candidiasis dar 2 puntos.

Si la piel esta intacta dar 1 punto.

Factores contribuyentes se refiere a las variables que pueden conducir a diarrea; es
decir, al aumento de la frecuencia y consistencia de la irritante. Estos factores, pueden
poner al paciente en un mayor riesgo de ruptura de la piel. Albumina sérica baja,
antibidticos y alimentacion por sonda se asocian con individuos con diarrea. Etiologias
adicionales para la diarrea, tales como bacterias patdgenas, procedimientos médicos,
isquemia intestinal y otras condiciones médicas pueden poner a los individuos en
riesgo de desarrollar ruptura de la piel perineal mediante el aumento de la intensidad y
la frecuencia del irritante.
La identificacién de las personas en riesgo de ruptura de la piel y de los factores
especificos permite identificar la situacién de riesgo y es el primer paso en el
desarrollo de un plan de atencién con terapias intensivas dirigidas a reducir los
factores de riesgo que llevan a la ruptura de la piel.

Puntuacion: Si el paciente presenta tres o mas factores contribuyentes a

desarrollar heces no formadas puntuar con un 3. Si presenta dos factores

contribuyentes a heces no formadas puntuar con un 2. Si presenta cero o un

factor contribuyente a heces no formadas puntuar con un 1.
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Anexo 5: Escalas EMINA y Braden

ESCALA EMINA
ESCALA VERSION ORIGINAL EN ESPANOL
Estado Movilidad Humedad R/C Nutricion Actividad
Puntos | mental Incontinencia
0 Completa No Correcta Deambula
Orientado
1 Desorientado | Limitacion Urinaria o fecal Incompleta Deambula con
ligera Ocasional ocasional ayuda
2 Letéargico Limitacion Urinaria o fecal Incompleta Siempre
importante habitual precisa ayuda
3 Coma Inmovil Urinaria y fecal No ingesta > 72 | No deambula
h.

Riesgo bajo 1-3, Riesgo medio: 4-7, Riesgo alto: 8-15

PUNTOS DE CORTE: Puntuacion 2 1riesgo bajo 2 4 riesgo moderado (25 para hospitales de
media estancia) y 28 riesgo alto.

DEFINICION OPERATIVA DE TERMINOS:

Estado mental

0.Orientado: Paciente orientado y consciente

1.Desorientado o apatico o pasivo: Apatico o pasivo o desorientado en el tiempo y en el
espacio. (Capaz de responder a drdenes sencillas)

2 Letérgico o hipercinético: Letargico (no responde drdenes) o hipercinético por agresividad o
irritabilidad

3.Comatoso: Inconsciente. No responde a ningun estimulo. Puede ser un paciente sedado

Humedad R/C Incontinencia

0_No: Tiene control de esfinteres o lleva sonda vesical permanente, 0 no tiene control de
esfinter anal pero no ha defecado en 24 horas

1._Urinaria o fecal ocasional: Tiene incontinencia urinaria o fecal ocasional, o lleva colector
urinario o cateterismo intermitente, o tratamiento evacuador controlado

2. Urinaria o fecal habitual: Tiene incontinencia urinaria o fecal, o tratamiento evacuador no
controlado

3_Urinaria y fecal: Tiene ambas incontinencias o incontinencia fecal con deposiciones
diarreicas frecuentes
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Movilidad

0.Completa: Autonomia completa para cambiar de posicion en la cama o en la silla

1. Ligeramente limitada: Puede necesitar ayuda para cambiar de posicion o reposo absoluto por
prescripcion médica

2 Limitacién Importante: Siempre necesita ayuda para cambiar de posicion

3.Inmovil: No se mueve en la cama ni en la silla

Nutricién

0.Correcta: Toma la dieta completa, nutricion enteral o parenteral adecuada. Puede estar en
ayunas hasta 3 dias por prueba diagnoéstica, intervencion quirdrgica o con dieta sin aporte
proteico. Albumina y proteinas con valores iguales o superiores a los estandares de laboratorio
1.0Ocasionalmente incompleta: Ocasionalmente deja parte de la dieta (platos proteicos).
Albumina y proteinas con valores iguales o superiores a los estandares de laboratorio.

2 Incompleta: Diariamente deja parte de la dieta (platos proteicos). Albumina y proteinas con
valores iguales o superiores a los estandares de laboratorio

3.No ingesta: Oral, ni enteral, ni parenteral superior a 3 dias y/o desnutricion previa. Albumina y
proteinas con valores inferiores a los estandares de laboratorio

Actividad

0.Deambula: Autonomia completa para caminar

1.Deambula con ayuda: Deambula con ayuda ocasional (bastones, muletas, soporte humano,
etc.)

2 Siempre precisa ayuda: Deambula siempre con ayuda (bastones, soporte humano, etc.)
3.No deambula: Paciente que no deambula. Reposo absoluto
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ESCALA BRADEN
ESCALA VERSION TRADUCIDA AL ESPANOL
Percepcion Exposicion a la | Actividad Movilidad Nutricion | Rocey
sensorial humedad peligro de
lesiones
1.Completame | 1.Constatement | 1.Encamado 1.Completamen | 1.Muy 1.Problema
nte limitada e humeda te inmovil pobre
2. Muy limitada | 2.A menudo 2.Ensilla 2 Muy limitada 2.Probabl | 2.Problema
humedo emente potencial
inadecua
da
3. Ligeramente | 3.Ocasionalmen | 3.Deambula 3.Ligeramente 3.Adecua | 3.No existe
limitada te humeda ocasionalmen | limitada da problema
te
4_Sin 4 Raramente 4 Deambula 4.Sin 4 Excelen
limitaciones humeda frecuentement | limitaciones te
e

Rango de puntuacion: 6 a 23 puntos.

Puntos de corte: < 16 riesgo bajo < 14 riesgo moderado y <12 riesgo alto.

DEFINICION DE TERMINOS:

Percepciéon sensorial: Capacidad para reaccionar ante una molestia relacionada con la
presion.

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

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

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

4. Sin_limitaciones. Responde a ordenes verbales. No presenta déficit sensorial que pueda
limitar su capacidad de expresar o sentir dolor o malestar.
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Movilidad: Capacidad para cambiar y controlar la posicion del cuerpo

1. Completamente inmadvil. Sin ayuda no puede realizar ningun cambio en la posicion del
cuerpo o de alguna extremidad.

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

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

4_Sin limitaciones. Efectua frecuentemente importantes cambios de posicién sin ayuda.

Nutricion: Patron usual de ingesta de alimentos

1. Muy pobre. Nunca ingiere una comida completa. Raramente toma mas de un tercio de
cualquier alimento que se le ofrezca. Diarlamente come dos servicios 0 menos con aporte
proteico (carne o productos lacteos). Bebe pocos liquidos. No toma suplementos dietéticos
liquidos, o Esta en ayunas y/o en dieta liquida o sueros mas de cinco dias.

2. Probablemente inadecuada. Raramente come una comida completa y generalmente como
solo la mitad de los alimentos que se le ofrecen. La ingesta proteica incluye solo tres servicios
de carne o productos lacteos por dia. Ocasionalmente toma un suplemento dietético, o Recibe
menos que la cantidad optima de una dieta liquida o por sonda nasogastrica.

3. Adecuada. Toma mas de la mitad de la mayoria de las comidas. Come un total de cuatro
servicios al dia de proteinas (carne o productos lacteos). Ocasionalmente puede rehusar una
comida pero tomara un suplemento dietético si se le ofrece, o Recibe nutricion por sonda
nasogastrica o por via parenteral, cubriendo la mayoria de sus necesidades nutricionales.
4_Excelente. Ingiere la mayor parte de cada comida. Nunca rehusa una comida. Habitualmente
come un total de cuatro o mas servicios de carne y/o productos lacteos. Ocasionalmente come
entre horas. No requiere suplementos dietéticos.

Exposicion a la humedad: Nivel de exposicion de la piel a la humedad

1. Constantemente humeda. La piel se encuentra constantemente expuesta a la humedad por
sudoracion, orina, etc. Se detecta humedad cada vez que se mueve o gira al paciente.

2. A menudo humeda. La piel esta a menudo, pero no siempre, himeda. La ropa de cama se
ha de cambiar al menos una vez en cada turno.

3. Ocasionalmente humeda. La piel esta ocasionalmente humeda: requiriendo un cambio
suplementario de ropa de cama aproximadamente una vez al dia.

4. Raramente humeda. La piel esta generalmente seca. La ropa de cama se cambia de
acuerdo con los intervalos fijados para los cambios de rutina.

Actividad: Nivel de actividad fisica.

1. Encamado/a. Paciente constantemente encamado/a.

2. En silla. Paciente que no puede andar o con deambulacion muy limitada. No puede sostener
su propio peso y/o necesita ayuda para pasar a una silla o a una silla de ruedas.

3. Deambula ocasionalmente. Deambula ocasionalmente, con o sin ayuda, durante el dia pero
para distancias muy cortas. Pasa la mayor parte de las horas diurnas en la cama o en silla de
ruedas.

4. Deambula frecuentemente. Deambula fuera de la habitacion al menos dos veces al dia y
dentro de la habitacion al menos dos horas durante las horas de paseo.

Roce y peligro de lesiones:

1. Problema. Requiere de moderada y maxima asistencia para ser movido. Es imposible
levantarlo/a completamente sin que se produzca un deslizamiento entre las sabanas.
Frecuentemente se desliza hacia abajo en la cama o en la silla, requiriendo de frecuentes
reposicionamientos con maxima ayuda. La existencia de espasticidad, contracturas o agitacion
producen un roce casi constante.

2. Problema potencial. Se mueve muy débilmente o requiere de minima asistencia. Durante los
movimientos, la piel probablemente roza contra parte de las sabanas, silla, sistemas de
sujecion u otros objetos. La mayor parte del tiempo mantiene relativamente una buena posicion
en la silla 0 en la cama, aunque en ocasiones puede resbalar hacia abajo.

3. No existe problema aparente. Se mueve en la cama y en la silla con independencia y tiene
suficiente fuerza muscular para levantarse completamente cuando se mueve. En todo
momento mantiene una buena posicion en la cama o en la silla.
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Anexo 6: Cuaderno de recogida de datos

CONFIDENCIAL

Traduccion, adaptacion cultural y validacion de Perineal
Assessment Tool (PAT) en lengua espafola e-PAT.

Cuaderno de recogida de datos

Numero de caso:

Nombre del investigador responsable:

Nombre del centro:

Teléfono de contacto con el investigador responsable:

Email de contacto con el investigador responsable:

¢ El paciente o su representante legal han aceptado formar parte en el estudio?

Si No

Firma del investigador responsable
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NORMAS GENERALES PARA RELLENAR EL CUADERNO DE RECOGIDA DE
DATOS DEL ESTUDIO

1- Introduccion.

Este documento explica como rellenar el Cuaderno de Recogida de Datos (CRD) del
estudio de Traduccion, adaptacién cultural y validaciéon de Perineal Assessment Tool
(PAT) en lengua espariola e-PAT. El respeto a estas normas generales contribuira a la
obtencién de datos de calidad para su posterior analisis y exposicién de conclusiones.
En caso de necesitar ayuda en algun momento del estudio, pongase en contacto con la
investigadora principal, Sandra Alexandre, en el teléfono 973272446 o el mail
salexandre.lleida.ics@gencat.cat y le resolveran el problema o duda lo antes posible.
2- Datos ausentes

Responda siempre a todas las preguntas del formulario, no deje ninguna en blanco a
menos que asi se indique. Si no conoce la respuesta a la pregunta, escriba DESC
(Desconocido) o IR (Irrecuperable) junto a la pregunta en cuestion.

3- identificacion del paciente

Escriba el numero de paciente en cada formulario del presente CRD. No anote
nombres o nimeros de historia clinica en el CRD.

4- Correcciones/Errores

Si comete algun error al introducir los datos, no se preocupe, tache el dato incorrecto
con una unica linea y escriba a continuacion el dato correcto. Todas las correcciones
han de identificarse con las iniciales de la persona que las realiza y la fecha. No utilice
liquido corrector.

5- Texto

Escriba en MAYUSCULAS siempre que sea posible. Si es preciso use los espacios en
blanco para comentarios. Si no existe un espacio dedicado a comentarios en la
pregunta en la que desea comentar algo, utilice el recuadro para comentarios que
figura al final del CRD o escriba su comentario a continuacién de la pregunta dentro del
CRD.

Marque con una cruz la opcién valida a cada caso en los apartados del 6 al 13 excepto
el apartado 11 donde se le pide que anote el resultado obtenido en cada una de las
escalas medidas

6- Recomendaciones

Cuando se le pida que proporcione detalles extra, hagalo. Ademas, si usted desea
hacer constar algun otro detalle por favor anételo dado que todos los detalles seran
introducidos en la base de datos final y pueden ser importantes.

7- Violaciones del protocolo

Si existiera alguna violacion del protocolo por parte del paciente o la persona que
recogio los datos, anote la informacion en el apartado comentarios del CRD para su
posterior valoracion.

8- Firmas

Asegurese de que todos los formularios que requieren de una firma han sido firmados
y fechados por la persona requerida.

9- Envio de datos

Tenga en cuenta estas normas antes de enviar los datos para su procesamiento. Los
CRD deben ser enviados a la siguiente direccion:

Sandra Alexandre
ABS 1r de Maig. Carrer de la Merge 5
25003 Lleida
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Valoracion

1. Numero de caso:

2-Iniciales del
observador:

3. Fecha de valoracion:

4- Fecha de
revaloracion:
(Sélo en Piloto)

5- Edad:
6- Sexo: Hombre Mujer 2
7- Centro de estudio:

Domicilio C. Residencial 3

Atencion primaria

C.Sociosanitario

8- Tipo de Urinaria Fecal Mixta
incontinencia:
Sonda vesical 1 Pafiales 4 Obturador anal 7
9- Uso de dispositivo Colector 2 Compresas ° Otros 8
Absorbentes 3 Sonda rectal 6 St otros. eoual?
10- s Presenta p .
Dermatitis por Si No
incontinencia?
11- Resultado escalas || €PAT puntos Braden puntos EMINA Puntos
12- Tiempo de X ; X . 3
realizacion del < 10min 11 a20 min 21 a 30min
cuestionario completo
13- Tiempo de _ p ) : 3
realizacion de escala || <3min 4a5min 6a 15min
e-PAT

14-Comentarios o
dudas
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Revaloracion a las 48h (sélo piloto)

1. Numero de caso:

2-Iniciales del

observador:
8- Tipo de . .
incor?tinencia' Urinaria ! Fecal 2 Mixta 3
9- Uso de dispositivo
Sonda vesical 1 Pafiales 4 Obturador anal 7
Colector 2 Compresas ° Otros 8
Absorbentes 3 Sonda rectal 6 St otros. ecual?
10- s Presenta
Dermatitis por Si ! No 2
incontinencia?
11- Resultado escalas
e-PAT puntos Braden puntos EMINA Puntos
12- Tiempo de : : 3
realizacion del < 10min ! 11 a 20 min 21 a 30min
cuestionario completo
13- Tiempo de ) ] _ . 3
realizacion de escala || < 3min 4a5min 6 a 15min

e-PAT

14-Comentarios o
dudas
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Anexo 7: Comité de Etica

IDIAP

Jordi Gol

I INFORME DEL COMITE ETIC D'INVESTIGACIO CLINICA [l

Rosa Morros Pedrés, Presidenta del Comité Etic d'Investigacié Clinica de I'IDIAP jordi Gol.

CERTIFICA:

Que aguest Comité en la reunié del dia 29/10/2014, ha avaluat el projecte Traduccion, adaptacion cultural y
validacion de Perineal Assessment Tool (PAT) en lengua espanola. amb el codi P14/121 presentat per
l'investigador/a Sandra Alexandre Lozano.

Considera que respecta els requisits étics de confidencialitat i de bona practica clinica vigents.
/6/ e
> __/,-‘»—’“—"---
/-_7:‘

Barcelona, a 07/11/2014
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Anexo 8: Hoja de informaciéon y consentimiento informado

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

TITULO DEL PROYECTO: Traduccion, adaptacion cultural y validacion de Perineal
Assessment Tool (PAT) en lengua espafiola.

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Sandra Alexandre Lozano

CENTRO: ICS

NOMBRE Y APELLIDOS DEL PACIENTE:

PRESENTACION
Estimado paciente:

Le invitamos a participar en un estudio de investigacién que se esta llevando a cabo
en el centro sanitario que actualmente le esta prestando atencién meédica. Este estudio
pertenece a un proyecto de tesis doctoral dirigida desde la Universidad de Lleida y ha
sido aprobado por el Comité Etico de Investigacién Clinica, respetando la actual
normativa vigente.

Este documento tiene como finalidad dejar constancia de que usted, o quien le
represente, ha sido informado de forma verbal y por escrito acerca del objeto de
estudio. Tras leer esta hoja, informativa puede preguntar sobre cualquier duda que le
surja y consultar con cualquier persona que considere oportuno.

Su participacion en este estudio es totalmente libre y voluntaria. Puede decidir no
participar sin que por ello se altere la relaciéon con los profesionales sanitarios que le
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atienden y sin sufrir ningun tipo de perjuicio en su tratamiento. Si decide participar
puede retirar su consentimiento en cualquier momento y sin dar explicaciones.

DESCRIPCION DEL PROCESO

Usted, como persona con incontinencia urinaria y/o fecal, sabe de la importancia que
tiene una eficaz prevencion y deteccion de contraer riesgo de lesiones relacionadas
con la humedad lo que implicaria un empeoramiento de su calidad de vida, afectando
negativamente a su salud.

Todo el personal sanitario, y la enfermeria en particular, juegan un papel fundamental
tanto en la valoracion y el tratamiento de estas lesiones como en el desarrollo de
medidas que mejoren su abordaje en la practica asistencial.

Para que las enfermeras trabajen de forma eficaz, es necesario medir en qué riesgo se
encuentra cada paciente de desarrollar éste tipo de lesiones. Por ello, se han
desarrollado escalas de medicidn que determinan el riesgo de presentar una lesion por
incontinencia y que ademas nos permiten valorar la efectividad de nuestras
intervenciones enfermeras, mejorando la calidad de la atencién que se le ofrece.

No obstante, nos encontramos con el problema que estas escalas se encuentran
elaboradas en otros paises, por lo que necesitamos adaptarlas no sélo al idioma
espaniol sino a nuestra realidad asistencial y a las necesidades de nuestros pacientes.
Por ello, nos gustaria invitarle a participar en este estudio de investigacion.

El objetivo es recoger datos sobre usted y las caracteristicas de su estado de salud y
tipo de incontinencia en un momento determinado, pudiéndose realizar mediciones
repetidas en el tiempo. La enfermera registrara la informacién necesaria en un
cuaderno de recogida de datos elaborado para tal fin, donde los datos personales no
aparecen; es decir, se recogeran de forma andénima, asignandole un cédigo que sdlo el
equipo investigador conocera.

El riesgo por participar en este estudio es inexistente, ya que no se modificaran los
cuidados que hasta el momento haya recibido. Por otra parte, puede que no obtenga
un beneficio directo por su participacion en este estudio, aunque se espera que los
resultados obtenidos contribuyan a mejorar el manejo y la atencion de los pacientes
afectados por lesiones por incontinencia.

CONFIDENCIALIDAD Y ACCESO A LOS DATOS

Todos los datos de caracter personal se trataran de forma confidencial de acuerdo a lo
dispuesto en la Ley Organica 15/1999 de Proteccién de Datos de Caracter Personal y
el Real Decreto 1720/2007, por el que se aprueba el Reglamento para el desarrollo de
dicha Ley Organica en relacion al procesamiento de los datos y su facilitacién a
terceros. El acceso a sus datos sélo sera posible con el consentimiento expreso y
revocable de usted, segun lo establecido en la Ley 41/2002 de Autonomia del
Paciente.
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GARANTIA DE ANONIMATO

Los datos recogidos se identificaran mediante un cédigo, conocido Unicamente por el
investigador, para que no se pueda identificar a los pacientes y tan soélo las personas
autorizadas relacionadas con el estudio y las autoridades sanitarias tendran acceso a
dichos datos, en caso necesario. No sera posible identificar a los pacientes ni aunque
se publiquen los resultados del estudio.
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DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

No firme este impreso de consentimiento informado sin haber tenido la
oportunidad de hacer preguntas y recibir respuestas satisfactorias a todas sus
consultas.

TITULO DEL PROYECTO: Traduccién, adaptacién cultural y validacién de Perineal Assessment
Tool (PAT) en lengua espaiiola.

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Sandra Alexandre Lozano
CENTRO:

Yo )

Manifiesto que estoy conforme con la participacion en el estudio de investigacion
“Traduccion, adaptacion cultural y validacién de Perineal Assessment Tool (PAT) en
lengua espafola” y que he recibido y comprendido satisfactoriamente toda la
informacion que considero necesaria para adoptar mi decision. Asimismo, se me ha
informado sobre mi derecho a retirar mi consentimiento en el momento en que lo
considere oportuno, sin obligacién de justificar mi voluntad y sin que de ello derive
ninguna consecuencia adversa para mi.

También manifiesto que se me ha informado sobre mi derecho a solicitar mas
informaciéon complementaria en caso de que lo necesite y a que no se me aplique
ningun procedimiento adicional, salvo aquellos de los que he sido informado, para el
que doy mi aprobacion.

Se me he entregado una copia de la Hoja de Informacion al Paciente y una copia de
este Consentimiento Informado, fechado y firmado. Se me han explicado las
caracteristicas y el objetivo del estudio, asi como los posibles beneficios y riesgos del
mismo.

En caso de tener alguna duda sobre el estudio o la informacion recibida, sé que puedo
ponerme en contacto con el investigador principal del estudio:

Sandra Alexandre Teléfono: 973272446 Email: o
Lozano salexandre.lleida.ics@gencat.cat
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PERSONA QUE PROPORCIONA LA INFORMACION Y LA HOJA DE
CONSENTIMIENTO

Nombre y Apellidos:

Hago constar que he explicado las caracteristicas y el objetivo del estudio, asi como
los riesgos y beneficios potenciales a la persona cuyo nombre aparece escrito mas
arriba. Esta persona otorga su consentimiento por medio de su firma fechada en este
documento.

Firma del paciente Firma persona que | Firma de la persona que
representa informa
DNI: N° colegiado:

Fecha:
Fecha: Fecha:

FIRMA POR REVOCACION

Representacion por:

Voluntad de la persona interesada

O Minoria de edad Nombre:

DNI:

O  Incapacidad de la persona | Fecha:
interesada
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Anexo 9: Solicitud de colaboracion

Apreciada Sra. Directora,

El motivo de la presente no es otro que solicitar colaboracion para un proyecto de
investigacion dirigido a traducir, adaptar culturalmente vy validar una escala de
medicién de riesgo de desarrollar Dermatitis por Incontinencia, la Perineal Assessment

Tool (PAT) en lengua espafola (e-PAT).

Para conseguir una atencion de calidad a los pacientes con heridas y asegurar la
sostenibilidad econdmica futura, es de extrema importancia trabajar en contextos que
mejoren la eficiencia del sistema en dimensiones como la prevencion de heridas
evitables, la aparicion de complicaciones y el aumento de la eficacia clinica, a la vez

que disminuimos la variabilidad clinica.

Las lesiones en el sacro son muy a menudo clasificadas y tratadas como UPP. Sin
embargo, no todas las lesiones en la zona sacra o glutea son UPP. Muchas Dermatitis
por Incontinencia son confundidas con éstas lesiones siendo la prevencion y la

actuacion de caracteristicas distintas.

Contar con un instrumento valido y fiable que permita detectar con la maxima precision
el riesgo potencial o real de los pacientes de desarrollar dermatitis por incontinencia,
permite evitar su aparicién con la aplicacion precoz de medidas preventivas, asi como

optimizar y rentabilizar éstas utilizandolas con quien realmente las necesita.

Precisamente, tanto para valorar la evolucion de las heridas como la calidad de
nuestras intervenciones es necesario disponer de estos instrumentos de medida en el

ambito de la salud que se puedan utilizar en la practica clinica e investigacion.

El propdsito del presente estudio es aportar a la comunidad cientifica una herramienta
valida para medir el riesgo de desarrollar Dermatitis Asociada a la Incontinencia (DAI)

inexistente en lengua castellana actualmente.

Sera necesaria la firma del consentimiento informado de cada paciente o

representante legal.

Todos los datos de caracter personal se trataran de forma confidencial de acuerdo a lo
dispuesto en la Ley Organica 15/1999 de Proteccién de Datos de Caracter Personal y
el Real Decreto 1720/2007, por el que se aprueba el Reglamento para el desarrollo de
dicha Ley Organica en relacion al procesamiento de los datos y su facilitacion a

terceros. El acceso a los datos de cada paciente sdélo sera posible con el
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consentimiento expreso y revocable del paciente o su representante, segun lo

establecido en la Ley 41/2002 de Autonomia del Paciente.

Los datos recogidos se identificaran mediante un cédigo, conocido Unicamente por el
investigador, para que no se pueda identificar a los pacientes y tan soélo las personas
autorizadas relacionadas con el estudio y las autoridades sanitarias tendran acceso a
dichos datos, en caso necesario. No sera posible identificar a los pacientes ni a los

centros ni aunque se publiquen los resultados del estudio.

Para ello solicito su permiso para realizar las mediciones en los pacientes
incontinentes de centros de Atencion Primaria, centros residenciales y sociosanitarios
de las escalas de valoracién de riesgo de desarrollar UPP: Braden y EMINA vy la
escala de medicion de riesgo de desarrollar Dermatitis por incontinencia en proceso de

validacion e-PAT.

A su disposicion,

Doctoranda por la UDL: Sandra Alexandre Lozano
Enfermera ABS 1r de maig.ICS.

salexandre.lleida.ics@gencat.cat
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Anexo 10: Hoja de calculo

ND
Caso

Edad

Sexo
(1H-
2M)

Observador
(1A, 2B)

Incontinencia
(1U-2F-3M)

Dispositivo
(1S-2C-32-4B-
5C-6SR-70A)

DAl (1S-
2N-
3Comb)

Resultado
e-PAT

Resultado
Braden

Resultado
EMINA
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Anexo 11: Fragmento del e-learning PUCLAS-2

Caracteristicas del paciente

Pag1de4

Intente indagar las causas de la lesion:

Revise la historia de la herida en los registros del paciente
Si la herida comenzo como una lesion amplia y profunda, es improbable que esta sea una lesion por humedad.

Si la lesion se desarrollo después de un largo periodo de presion y/o cizalla (por ejemplo, cirugia, estancia en
urgencias, radiologia), incluso si la lesion no se hizo patente en ese momento, es muy probable que sea una
tlcera por presion.

¢Qué medidas se tomaron/ qué cuidados se proporcionaron?
Las lesiones lineales superficiales, a menudo, son causadas por la retirada de esparadrapos, por tanto, no son ni
Ulceras por presion ni Glceras por humedad.

Si la tlcera por presion no mejora después de aplicar medidas de alivio de la presion y apositos adecuados durante 7
a 10 dias, y la humedad esta presente, considere la posibilidad de que la lesion sea por humedad.

Si la lesion por humedad no mejora después del uso de productos y del manejo de la incontinencia/humedad durante
mas de 2 dias, y la presion/cizalla esta presente, considere la posibilidad de que las lesion es una ulcera por
presion. Se debe excluir la posibilidad de sensibilidad por contacto (por ejemplo, alergia al latex). Si tiene dudas
sobre el posible diagnostico de alergia por contacto, se recomendaria una consulta al dermatalogo.
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