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Resumen

Objetivos. Disefiar dos escalas que identifiquen el riesgo de deterioro de la integridad cutanea (dermatitis irritante del
pafial) y la gravedad de la lesidn en el &rea del pafial del lactante. Valorar fiabilidad y validez de los instrumentos en
la practica clinica habitual. Metodologia. Estudio transversal en cuatro etapas: 1) Revisidon de la literatura. Sesiones de
discusion del equipo investigador para el disefio preliminar de las escalas. 2) Evaluacidn critica de la propuesta inicial
de las escalas por comité de expertos (enfermeras y pediatras de Atencidn Primaria), tabulacion y analisis de contenido
de los datos recogidos y homogeneizacion de los factores de riesgo y los niveles de gravedad. 3) Prueba piloto, aplica-
cién de escalas modificadas a 30-50 nifios con criterios de inclusion definidos. 4) Evaluacion de propiedades métricas
de las escalas (validez y fiabilidad), aplicacién final a 100 nifios seleccionados mediante muestra aleatoria. Ambito de
estudio. centros de salud y servicios de urgencias pediatricas de la Gerencia de Atencién Primaria de Tenerife (GAPTF).
Instrumentacién. cuestionario de evaluacion critica de expertos disefiado por grupo investigador y escalas disefiadas
en la etapa 2. Determinaciones. variables sociodemograficas de los nifios, variables clinicas generales, variables clinicas
especificas de afectacion del area del pafial y variables derivadas de las escalas. En la etapa 2, se realizara un analisis
tematico y de contenido para desarrollo de la versién definitiva de las escalas. En las etapas 3 y 4 se analizaran los
datos con SPSS 21.0.
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Abstract

Objectives. To design a scale to identify the risk of impaired skin integrity and severity of injury in the diaper area. To
analyze the reliability and validity of the instrument in clinical practice). Design. OCross-sectional study conducted in 4
phases: 1) Literature review. Group discussions and consensus among members of the research team for the prelimi-
nary design of the scale. 2) Critical appraisal of the preliminary scale by experts (nurses and paediatricians of primary
care). Content analysis of data collected to achieve consensus about risk factors and severity levels. 3) Pilot trial of
the scale with 30-50 children with defined inclusion criteria. 4) Evaluation of the metric properties of the scale applied
to a group of 100 children to assess the validity and reliability in clinical practice. Setting. Primary HealthCareCenters
and paediatric emergency services of Tenerife. Instruments. questionnaire to analyze the opinion of professionals in
relation to the items of the subscales designed in phase 2. Measurements. Socio-demographic variables, general clinical
variables, specific variables related to the impact on the diaper area and variables produced from the scale developed.
In phase 2 data will be analyzed using content and thematic analysis to develop the final version of the scale. In phase
3 and 4 the data will be analyzed using Statistical Package for Windows PC IBM SPSS 21.0.
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INTRODUCCION

Los problemas dermatoldgicos suponen un motivo
de consulta pediatrica muy habitual, con cifras que os-
cilan entre un 5 y un 30% de las consultas de Pediatria
de Atencién Primaria (AP) (1). La dermatitis irritativa
de pafial (DIP) es una de las alteraciones dermatoldgi-
cas mas frecuente en los lactantes y nifios pequefios.
Se desconoce la prevalencia exacta de este proceso,
pero se estima que entre un 5 y un 25 % de los nifios
lo padece en cualquier momento de su lactancia (2).
Algunas de las caracteristicas propias de la piel del lac-
tante que determina su predisposicién a padecer este
proceso son: epidermis mas fina y permeable, inma-
durez inmunoldgica e insuficiente secrecidn sebacea y
sudoripara (3). Afecta por igual a ambos sexos siendo
la prevalencia maxima entre los 6 y los 12 meses de
edad. La incidencia de dermatitis de pafial es tres o
cuatro veces superior en los nifios con diarrea (4) y se
estima que todos los lactantes sufren, al menos, un
episodio de diarrea en los primeros 12 meses de vida,
por ello, el riesgo de presentar deterioro de la integri-
dad cutanea por causa irritante es de 100% en todos
los menores de 1 afio. Los principales factores que
influyen en su aparicidn son: la friccion, la oclusién, la
excesiva humedad, la capacidad irritante de la orina y
las heces, asi como el aumento del pH en la piel del
area del pafal (5-9) aunque los panales disponibles
son disefiados expresamente para limitar la exposi-
cién con irritantes en el area de pafal, reducir la so-
brehidratacién, inhibir el compromiso de barrera de la
piel, y ayudar a mantener los niveles normales del pH
(10-12). Aquino et al. identificaron en su estudio de
revision integrativa la limpieza y el secado de las zo-
nas genitales y perianales como medidas principales
de prevencién de la DIP (13). La DIP presenta lesiones
cutdneas cuya gravedad oscila desde leve y modera-
da hasta lesiones graves o severas, cuyo diagndsti-
co es eminentemente clinico. En las formas agudas
se pueden identificar papulas o placas eritema-tosas
y edematosas y mas adelante vesiculas o ampollas,
exudacidn, erosiones y costras (14).

En el contexto de atencién primaria, determina-
dos problemas de salud relacionados con la piel son
atendidos por los profesionales de enfermeria desde
la prevencion, la deteccidén del problema hasta su re-
solucion, bajo la implementacién de la practica clini-
ca basada en la evidencia (PBE) cientifica mejorando
los resultados de calidad en el cuidado y amentando
la satisfaccion del rol profesional y la implicacion en
la atencidn del paciente pediatrico (15-18). Existen
diversas herramientas validadas que permiten identi-
ficar el grado de lesidn ante distintos problemas der-
matoldgicos como es en las quemaduras la “Regla de
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los 9” o de Wallace y "Regla de la Palma” en adultos o
“Regla de Lund-Browder Chart” en los nifios (19,20),
y en las Ulceras, la escala de Braden para la preven-
cion del riesgo de Ulceras por presiéon (7,21) entre
otras. Kottner et al. en 2013 no identificaron estudios
de impacto en su revision sistematica sobre el uso de
instrumentos apropiados a la valoracion de Ulceras
por presion en la edad pediatrica y refieren que no se
conoce si la evaluacion del riesgo reduce la incidencia
en esos casos (22). Otros estudios muestran como la
prevencion es reforzada por un mejor entendimiento
de los factores de riesgo (23-26), sin embargo, los
métodos de valoracion del riesgo y la DIP no estan
estandarizados y se desconoce la existencia de una
herramienta especifica que permita clasificar el riesgo
y la gravedad de la lesién mediante la clinica del dete-
rioro de la integridad cuténea, asi como orientar, con
ello, el abordaje del problema. Es posible construir una
escala valida y fiable que permita identificar el nivel
de riesgo y la gravedad del deterioro de la integridad
cutanea en el area del paial en el lactante. Disponer
de una herramienta de valoracion permite, también,
evaluar la eficacia de las intervenciones terapéuticas
empleando la escala para la reevaluacién del proceso
hasta que este se resuelve. La alta incidencia de este
tipo de lesiones en la piel y el hecho de que las acti-
vidades preventivas en el programa de atencién a la
infancia son abordables por las enfermeras, disponer
de una herramienta de cribaje de factores de riesgo
permitird a su vez, identificar areas de cuidado defici-
tarias y reforzar el asesoramiento sobre las mismas.
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OBJETIVOS

— Disefiar dos escalas para valorar el riesgo de de-
terioro de la integridad cutdnea (dermatitis irri-
tante del pafal) y gravedad de la lesién en el
area cubierta por el pafial del lactante.

— Valorar la fiabilidad y validez de los instrumentos
en la practica clinica habitual.

METODOLOGIA

Disefio: estudio transversal con una primera fase de
disefio y una segunda fase analitica para medir la
validez y fiabilidad de las escalas propuestas. El pre-
sente estudio se desarrollard en cuatro etapas. La
primera etapa consistira en revision de la literatura
sobre dermatitis del pafial y problemas dermatoldgi-
cos frecuentes en la edad pediatrica. Se incluirdn en
dicha revision los trabajos publicados desde 2012.
Las bases de datos que se consultaran seran: CUI-
DEN, PUBMED, SCIELO, THE COCHRANE LIBRARY
y MEDLINE. La estrategia de bUsqueda se realizara
con términos DECs-MeSH y se completara con una
busqueda referencial. Se realizara la lectura critica
de los articulos.

En relacion a la construccion de las escalas, los aspec-
tos a valorar asi como las caracteristicas definitorias
que se asignaran en cada puntuacion de la version
inicial de las escalas se seleccionaran en base a un
conjunto de criterios y conceptos comunes empleados
en las taxonomias NANDA (North American Nursing
Diagnosis Association) y CIE-10 (Clasificacion Inter-
nacional de Enfermedades, décima version); en los re-
ferentes en pediatria como AEP (Asociacion Espaiiola
de Pediatria), SEPEAP (Sociedad Espafiola de Pediatria
Extrahospitalaria y Atencidn Primaria), SAP(Sociedad
Argentina de Pediatria), y organismo nacionales e in-
ternacionales de dermatologia: AAD (American Aca-
demy of Dermatology), AEDV (Academia Espanola de
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Dermatologia y Venereologia) y su grupo de trabajo
GEDP (Grupo Espafiol de Dermatologia Pediatrica).

Para la construccidon y disefio de las escalas tentati-
vas se realizaran sesiones de discusién y consenso
entre los miembros del equipo de investigadores y
expertos en el tema. El resultado de esta revisién
de la literatura y del consenso de grupo de expertos
sera el disefio preliminar de las escalas propuestas.

Durante la segunda etapa se entregara a profesio-
nales de pediatria de atencién primaria un docu-
mento de presentacidn y solicitud de colaboracidn,
la version preliminar de la escala de riesgo y la esca-
la de gravedad de la lesion y dos guiones de orien-
tacion con cuestiones formuladas para la evaluacion
critica y para la recogida de variables sociodemo-
graficas. Tras la recogida de las hojas de evalua-
cion critica de la propuesta inicial, se procedera al
estudio, valoracion y tabulacion de los datos para
analisis tematico y de contenido a fin de modificar
el disefo de las escalas, desarrollar las versiones
definitivas de las mismas y homogeneizar tanto los
factores de riesgo como los niveles de gravedad. La
tercera etapa se corresponde con la prueba piloto
o pretest cognitivo donde se aplicara un borrador
de las escalas modificadas a 30-50 nifios, con cri-
terios de inclusidén definidos, para identificar: tipos
de preguntas mas adecuados, si los enunciados son
correctos y comprensibles, si las preguntas tienen la
extension adecuada, si es correcta la categorizacion
de las respuestas, si existen resistencias psicoldgi-
cas o rechazo hacia algunas preguntas, si el ordena-
miento interno es ldgico, si la duracion esta dentro
de lo aceptable por los encuestados y, finalmente,
si se ajusta a la realidad clinica y diagndstica. La
fase final del estudio de evaluacion de propiedades
métricas de las escalas consistira en la aplicacion de
las escalas obtenidas a un grupo de 100 nifios para
analizar la validez y fiabilidad en la practica clinica.

Sujetos de estudio

Para las etapas 1 y 2 se contara con la participacion
de un comité de expertos y profesionales de Enfer-
meria y Medicina de pediatria de Atenciéon Prima-
ria de cada uno de los centros docentes adscritos
a la UDMFYC de Santa Cruz- Tenerife Sur. Para las
etapas 3 y 4 se solicitara la colaboraciéon de profe-
sionales de Atencién Primaria de diferentes centros
para acceder a los sujetos a estudio. Una muestra
aleatoria de 100 sujetos elegidos al azar garantiza
al estudio una potencia del 95% en la estimacion de
coeficientes de correlacidon con una magnitud rele-
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vante de al menos el 0,45 en pruebas bilaterales de
hipotesis a un nivel de significacién alfa del 0,05.

Variables

Se recogeran: variables sociodemograficas (edad,
sexo, nivel socioecondmico, lugar de residencia,
asistencia a guarderia), variables clinicas generales
(motivo de consulta, diagnostico pediatrico, peso),
variables clinicas especificas de afectacion del area
del panal (episodios previos de afectacion en el area
de panal, duracién del proceso, extension y profun-
didad de la lesidn, dificultades de cuidado y/o trata-
miento, frecuencia de cambio de pafal, concomitan-
cia con erupcién dentaria, proceso diarreico, cambio
de habitos dietéticos, uso de toallitas hUmedas para
la higiene) y variables derivadas de la escala elabo-
rada en la etapa 2 del estudio. Si fuera necesario, se
afiadirian las variables que se hayan podido identifi-
car en la etapa 1.

Recogida de datos

Instrumentacion

Se pasarad un cuestionario para determinar la opi-
nién de los profesionales en relacién a los items de
las escalas disefiadas por el grupo de expertos que
recogen la percepcidn de los profesionales en cuanto
a su idoneidad segun su experiencia clinica. Los pro-
fesionales contestaran a los cuestionarios baséandose
en su experiencia clinica habitual en la atencion a los
problemas del area del pafal de los menores. En la
tercera y cuarta etapa se utilizara la escala disefiada
en la etapa 2 y la hoja de registro de datos.

Analisis de datos

En la etapa 1 se utilizara el material obtenido de
la revision de la literatura para la siguiente etapa.
Para la etapa 2 se realizara el analisis de contenidos
(27) de las propuestas de los profesionales, y final-
mente elaboracidén de las escalas.

En las etapas 3 y 4 se analizaran los datos con ayu-
da del paquete estadistico para ordenador personal
en entorno Windows IBM SPSS 21.0. En el estudio
descriptivo, analizaremos las variables con distribu-
cion continua mediante las medidas de tendencia
central y dispersion (media, desviacion tipo, media-
na y valores extremos), y las de distribucién dis-
creta mediante tablas de frecuencias y porcentajes
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sobre el total de respuestas evaluables. Posterior-
mente llevaremos a cabo un analisis bivariante para
demostrar asociaciones, empleando el test de la Chi
cuadrado para variables cualitativas y el test exacto
de Fisher cuando no se pueda realizar el test de la
Chi cuadrado. También emplearemos el ANOVA cuan-
do se tenga que comparar medias de mas de dos
grupos independientes, con su version no paramé-
trica (Kruskal-Wallis), cuando la variable no sea de
escala o no siga una distribucion normal. Estimare-
mos el coeficiente alfa de Cronbach para estudiarla
consistencia interna de los tests. En todos los casos
los intervalos de confianza estimados seran del 95%
(IC 95%).

Consideraciones éticas

El grupo investigador realizara el estudio de acuer-
do con los principios de la Declaracion de Helsinki
(http://www.wma.net/e/policy/b3.htm). El estudio
deberd desarrollarse de acuerdo con el protocolo
y con los procedimientos normalizados de trabajo
(PNTs) que aseguren el cumplimiento de las nor-
mas de Buena Practica Clinica, tal como se descri-
be en las Normas Tripartitas Armonizadas de la ICH
para Buena Practica Clinica de 1996. De acuerdo
con las normas internacionales relativas a la rea-
lizacion de estudios epidemioldgicos, recogidas en
las International GuidelinesforEthicalReview of Epi-
demiologicalStudies (Council forthe International
Organizations of Medical Sciences-CIOMS-Ginebra,
1991) y las recomendaciones de la Sociedad Espa-
fiola de Epidemiologia (SEE) sobre la revision de los
aspectos éticos de la investigacion epidemioldgica,
este tipo de estudios, deben, excepto en ciertos ca-
sos especificos, someterse a revisidon por un comité
independiente. El presente estudio cuenta con la
aprobaciéon del Comité Etico de Investigacion Cli-
nica del Hospital Ntra. Sra. de Candelaria de Santa
Cruz de Tenerife.

Confidencialidad de los datos: toda la informacién
referente a la identidad de los pacientes serd consi-
derada confidencial a todos los efectos. La identidad
de los pacientes no podra ser revelada ni divulgada
excepto cuando sea necesario para su tratamiento,
seguimiento o seguridad. Se seguira asimismo lo es-
tablecido en la Ley Organica 15/1999 de 13 de di-
ciembre, de “Proteccion de Datos de Caracter Perso-
nal”. En el formulario de recogida de datos el paciente
sera identificado mediante un numero. Los detalles
que identifican a los sujetos del estudio seran siem-
pre mantenidos en absoluta confidencialidad. El in-
vestigador mantendrad un registro confidencial por
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separado que relacione los cédigos de identificacion
con el nombre de los pacientes.

El presente estudio se desarrolla dentro de la practica
clinica habitual y dado que se trata de una encuesta
que recoge datos de la historia clinica no impone res-
tricciones al investigador participante ni influye en la
practica clinica normal. Todos los entrevistados parti-
ciparan de forma voluntaria y podran dar su consen-
timiento después de ser informados verbalmente y
por escrito sobre la naturaleza del estudio. Los con-
tactos seran hechos de forma presencial en el centro
de salud. Antes de cumplimentar el cuestionario los
participantes recibiran informacién por escrito sobre
el estudio. Previamente recibirdn un documento del
consentimiento informado y firmaran la copia que
se quedara el investigador. Entre otras informacio-
nes se comentaran las estrategias para mantener la
confidencialidad de la informacion compartida.

Limites del estudio

Las dificultades y limitaciones del estudio se centran
en la compatibilidad de la recoleccién de los datos
con la practica clinica diaria y la calidad de los regis-
tros como fuente de datos. Dificultades y limitacio-
nes derivadas de la propia elaboracién de escalas.

Relevancia cientifica y sociosanitaria

El disefio y la validaciéon de una escala que identifi-
que el riesgo de desarrollar DIP o la gravedad de la
lesion permite:

— Actuar sobre los factores de riesgo detectados con
intervenciones de prevencion, especificas para
cada factor de riesgo. La prevencion primaria pue-
de impedir el desarrollo de la DIP asi como com-
plicaciones asociadas, lo que puede traducirse en
una incidencia menor del problema.

- La implementacion continua de la escala permite
evaluar la eficacia de las intervenciones enferme-
ras de prevencion y de tratamiento hasta la reso-
lucion del problema.

— Las variables de estudio seleccionadas permitiran
combinar los factores de tipo fisico irritante aso-
ciados a la DIP junto con aquellos factores de ries-
go de caracter sociodemografico permitiendo un
abordaje integral y completo el problema.

— Contribuir al cuerpo de conocimientos taxond-
micos en relacién a la identificacién de factores
relacionados y caracteristicas definitorias en la
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edad pediatrica.

— Permitir desarrollar programas especificos de
necesidades pediatricas de forma protocolizada,
aplicada a la practica clinica, basada en la evi-
dencia cientifica y promoviendo la equidad en el
acceso a tratamientos y uso apropiado de recur-
sos de un problema de alta prevalencia.

- La gradacién adecuada de la resolucion del pro-
ceso segun la gravedad puede contribuir, en el
ambito de la gestidn clinica, a redistribuir la car-
ga de demanda asistencial entre enfermeras y
pediatras en las consultas urgentes de pediatria
de Atencién Primaria

- Resultados bibliométricos. Se prevé la produc-
cion de al menos 3 articulos cientificos derivados
del presente estudio para su publicacion en re-
vistas de impacto.

CRONOGRAMA

Desarrollo del estudio en 24 meses.

12 Etapa (4 meses)
Planificacion de la fase conceptual.

— Investigacion, delimitacion del campo de estudio,
busqueda bibliografica, revision de la literatura,
inventario de definiciones, sesiones de discusion
grupo investigador, disefio de la version inicial de
las escalas (fase 1).

22 Etapa (8 meses)
Producciéon de datos.

— Evaluacion de la version preliminar de las es-
calas por grupo de expertos (enfermeras y pe-
diatras de Atencién Primaria), seleccién de la
muestra y reclutamiento segun la aleatorizacion
y el trabajo de campo (fase 2).

32 Etapa (8 meses)
Procesado y andlisis de datos.

— Volcado de datos y codificacion de las variables
de analisis, tabulaciéon de los datos recogidos
para analisis tematico y de contenido, vaciado
de datos en soporte informatico, analisis de los
datos del comité de expertos fase 2. Estudio,
valoracion para analisis tematico y de conteni-
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do, elaboracion de las versiones definitivas de
las escalas, analisis de los datos, discusion de
resultados, elaboracién de conclusiones.

42 Etapa (4 meses)
Elaboracion de informe final.

— Elaboracion del informe de la investigacion, pro-
duccién de informes para profesionales, servi-
cios y comunidad cientifica en general y difusion
de los resultados en los diferentes ambitos: pro-
fesional, comunitario y cientifico.

En el Anexo 1 se adjunta esquema de cronograma
detallada la secuencia temporal.

RECURSOS Y PRESUPUESTO

Se contara con las instalaciones sanitarias de la Ge-
rencia de Atencidn Primaria de Tenerife: centros de
salud y servicios de urgencias pediatricas, donde,
ademas, es habitual la realizacion de seminarios
para profesionales que permitira contar con el apoyo
para la formacion del grupo de expertos y el acceso
a los sujetos a estudio. Se precisara mobiliario de
oficina asi como dispositivos informaticos y tecno-
l6gicos (ordenador tipo PC compatible, software ofi-
matico actualizado, paquete informatico especializa-
do en el tratamiento y proceso de datos estadisticos
-S.P.S.S- con el modulo especializado de Bioestadis-
tica y Epidemiologia Médica, Teléfono, fax, impreso-
ras, escaner, kit de Internet completo) y acceso a
impresion de cuestionarios y documentos.

Este proyecto se ha presentado a la convocatoria
FUNCIS afio y se actualmente encuentra en proceso
de revision pendiente de resolucién

En el Anexo 2 se presenta el presupuesto estimado,
en cifras, de forma detallada.
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ANEXOS

TAREA /Cuatrimestre Primero Segundo Tercero Cuarto Quinto Sexto

Planificacion de los
recursos humanos
y materiales de la
investigacion

Recogida de los datos

Procesado y analisis
de los datos

Elaboracion del infor-
ERILE]L

Anexo 1. Esquema de cronograma: secuencia temporal en 24 meses

Personal contratado 0€
Subtotal 0€
Material inventariable ( ordenador portatil de uso compartido
entre los miembros del equipo de investigacion)
1000 €
Subtotal 1000 €
Material fungible (material de oficina, papeleria, fotocopias) 200 €
Subtotal 200€
Viajes y dietas (divulgacion de resultados en congresos y/o 1200 €
reuniones cientificas)
Subtotal 1200 €
Otros gastos
— Bibliografia (suscripcion a fondos bibliograficos)
— Traduccion para publicacion de alto impacto.
— Divulgacién de resultados ( inscripcion en congresos y/o
reuniones cientificas)
1350 €
Subtotal 1350 €
Total de ayuda solicitada 3750 €

Anexo 2. Justificacion detallada de la ayuda solicitada.
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