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RESUMEN

Introduccion: Las infecciones necrotizantes de tejidos blandos se clasifican en diferentes
tipos dependiendo de su localizacion, del agente causante o de la patologia de base.
Afectan a cualquier edad y puesto que tienen una tasa de morbilidad y mortalidad altas, su
reconocimiento temprano, es de gran importancia para asi conseguir una disminucion de

dicha tasa y también prevenir posibles secuelas.

Objetivos: Reconocer los diferentes tipos de infecciones necrotizantes de tejidos blandos y

los posibles microorganismos causantes méas destacados.

Como objetivos secundarios, establecer una relacion infeccion/edad, identificar la
patologia previa o factor de riesgo mas frecuente relacionada con esta infeccion y valorar

la utilidad del tratamiento empirico en relacion a los gérmenes causales.

Metodologia: Para la puesta en marcha de este proyecto se realizard un estudio
descriptivo, observacional y retrospectivo, que se llevara a cabo en el Hospital

Universitario Central de Asturias entre los meses de septiembre de 2020 y mayo de 2021.

Palabras clave: infecciones necrotizantes, gangrena de Fournier, fascitis necrosante,

mionecrosis, gangrena estreptococica.



ABSTRACT

Introduction: This type of infections are classified into different types depending on their location,
the causative agent or the underlying pathology. They affect any age and since they have a high
morbidity and mortality rate, their early recognition is of great importance in order to achieve a

decrease in said rate and also prevent possible sequelae.

Objectives: The main objective is the recognition of the different types of necrotizing soft tissue

infections and the most prominent possible causative microorganisms.

As secondary objectives, we found establishing an infection / age relationship, identifying the
previous pathology or most frequent risk factor related to this infection and evaluating the

usefulness of empirical treatment in relation to causal germs.

Methodology: For the implementation of this project, a descriptive, observational and
retrospective study will be carried out, which will be carried out at the Central University Hospital

of Asturias between the months of September 2020 and May 2021.

Key words: necrotizing infections, Fournier's gangrene, necrotizing fasciitis, myonecrosis,

streptococcal gangrene.
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INPB: Infecciones necrosantes de partes blandas
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GF: Gangrena de Fournier

ATB: Antibiotico

RM: Resonancia magnética

TC: Tomografia computerizada



1. INTRODUCION

Las infecciones necrotizantes de partes blandas son muy frecuentes y afectan a todas las edades.

Tienen una tasa de mortalidad y morbilidad altas, la primera se calcula que alrededor del 23%, y en

el 15% de los pacientes presentan secuelas, discapacidad y pérdida de los miembros.
Este tipo de infecciones son comunes en urgencias y atencion primaria.

Afectan a sujetos de cualquier edad, con un espectro de gravedad muy amplio, que va desde

infecciones cutaneas leves hasta procesos necrotizantes fulminantes.

Por lo general, son atendidas por primera vez en el servicio de urgencias, decidiéndose aqui el

abordaje terapéutico méas adecuado.

El lugar méas idoneo para su recuperacion puede ser la planta de hospitalizacion o el domicilio (con

0 sin seguimiento por parte del servicio de hospitalizacion a domicilio) **.

MANEJO URGENTE DE INFECCIONES NECROTIZANTES DETEJIDOS BLANDOS



1.1 Definicion

“El término infecciones necrosantes de partes blandas (INPB) hace referencia a infecciones de la

. .. , , . ., . 4
piel, el tejido subcutaneo y el musculo, que se asocian a gran destruccion tisular” ™.

Estas infecciones pueden producirse tanto por microorganismos aerobios como anaerobios, la

mayoria de veces son polimicrobianas y muchas de ellas en asociaciones sinérgicas °.

Aunque existe una amplia terminologia para definir las INPB, se opta por la utilizacion de dos
términos cuya diferenciacién es basicamente anatomica, los cuales son: fascitis necrosante y

mionecrosis (también llamada gangrena gaseosa, término actualmente en desuso) *°.

La fascitis necrosante afecta a piel, tejido celular subcutaneo, fascia superficial y ocasionalmente la

profunda, mientras que la mionecrosis es propiamente una necrosis del tejido muscular "%,
1.2 Tipos y clasificacion

Tipo I: Normalmente afecta a pacientes inmunocomprometidos, infeccion polimicrobiana por

bacterias aerobias y anaerobias. Suele debutar en el tronco y abdomen.

Tipo 1I: Menos frecuente que el grupo anterior, afecta mayoritariamente a individuos jovenes e

inmunocompetentes, localizandose sobre todo en las extremidades.

Haciendo alusion a nombres especificos, dentro de las fascitis necrosantes se diferencian las

siguientes: Gangrena sinergistica de Meleney, Gangrena estreptocdcia y Gangrena de Forunier °.

- Gangrena sinergistica de Meleney: Asociada a drenajes quirdrgicos toracicos
oabdominales o a fistulas. Se manifiesta con Ulceras superficiales dolorosas en la
inmediacion de los drenajes, apareciendo esta 1-2 semanas después del procedimiento,

siendo los microorganismos més frecuentes S. aureus y estreptococos anaerobios *°.

- Gangrena estreptocécica: Representa solamente el 10% de todos los casos de fascitis,

aungue va en aumento. Aparece frecuentemente en personas inmonudeprimidas y esta
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ocasionada por el estreptococo del grupo A (Streptococus pyogenes). Su localizacion mas
frecuente es en una extremidad. La evolucién es mas rapida que en la forma
polimicrobiana y puede ir acompafiada de sindorme de choque téxico estreptococico con

una alta mortalidad *°.

Gangrena de Fournier: es una FN del &rea genital, perineal o perianal e incluso pared
abdominal, en la que las bacterias tanto aerobias como anaerobias actlan de manera
sinérgica provocando una gran destruccion tisular, siendo el germen més frecuentemente

identificado la Echerichia coli ***2,

Se da mas frecuentemente en pacientes alcohélicos, diabéticos o con alguna alteracién del

sistema inmune, aungue se identifican también pacientes sin factores de riesgo.

Esta enfermedad esta identificada por tres hallazgos que son: la ausencia de agente

etioldgico especifico, la rapida progresion y el inicio abrupto.

Las lesiones cutaneas, en un principio tienen una apariencia benigna, pero el dolor perianal

o0 perineal puede ser desproporcionado en relacion con dicha apariencia.

De forma répida y progresiva aparecen signos inflamatorios locales marcados que en horas,

se transforman en lesiones necroticas y areas evidentes de gangrena.

La GF es considerada una emergencia quirdrgica, ya que el desbridamiento precoz define

el pronéstico del paciente .
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1.3 Manifestaciones clinicas

En este tipo de procesos es comUn que se presente en el paciente un compromiso sistémico,
incluyendo alteraciones sensoriales, considerablemente mayor en relacion a los signos locales.
Habitualmente existen en un principio signos de sepsis y se observa solo discreta induracion o

rubefaccion en la region comprometida, asi como edema.

También otros signos precoces de infeccion profunda, como dolor intenso puntual o edema
importante sin mayores manifestaciones cutaneas, o dolor e induracion que exceden el area

eritematosa e hipoestesia localizada.

En estadios avanzados de la infeccion se puede observar: coloracion violacea o parduzca de la piel,
necrosis cutanea, aparicién de bullas hemorragicas que constituyen signos evidentes de procesos
severos, profundos y necrotizantes en franca progresion, con probable compromiso de la fascia y

musculo.

En la siguiente tabla se indican los principales elementos clinicos sugestivos de infeccion

necrotizante profunda: ***®

Tabla 1. Signos de infeccion necrotizante

Dolor intenso y desproporcionado respecto de la lesién visible

Edema que sobrepasa eritema Bullas hemorrégicas
Anestesia cutanea Crepitacion
Decoloracion azul-purpdrica en parches Shock

Necrosis cutanea
Alteraciones del sensorio y otros signos sistémicos mas evidentes que los locales

Rapida progresion del cuadro a pesar de un esquema de ATB adecuado
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1.4 Factores de riesgo

Los principales factores de riesgo relacionados con el desarrollo de estas lesiones son: diabetes

mellitus, inmunosupresion, arteriopatia periférica y las cirugias recientes.

Otro tipo de factores de riesgo relacionados también podrian ser la obesidad, el alcoholismo,

postracion, edad avanzada y desnutricién ** .

1.5 Diagnostico

Para el diagndstico de este tipo de patologia lo mas importante es la sospecha clinica junto a los
hallazgos del examen fisico y jerarquizando los antecedentes del paciente, también podrian

utilizarse pruebas de imagen (radiografia simple, TAC, RM) y laboratorio.

En la exploracién fisica se pueden diferenciar signos precoces como: induracion y edema mas alla
del rea de eritema, crepitacion, flictenas o bullas mayoritariamente hemorrégicas y ausencia de

linfangitis o adenitis ipsilateral.

Cuando los signos y sintomas no son del todo especificos serian necesarias las pruebas de imagen

para valorar la extension del proceso y detectar posibles complicaciones.

La radiografia simple puede ser utilizada para detectar gas y cuerpos extrafios, mientras que con la
ecografia se podria descarta la trombosis venosa y podria servir de guia para el drenaje de abscesos

y colecciones ® 8,

Las técnicas de eleccion debido a su precision anatomica son el TAC y la RM, esta ultima permite
detectar anomalias en la médula 6sea, pero en el &mbito de urgencias es cara y poco disponible
asique el TAC, seria la herramienta fundamental para el estudio de INPB en el servicio de

urgencias .

En el laboratorio se puede observar un aumento de la creatinfosfokinasa (CPK) y de la lactico

deshidrogenasa (LDH).
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Se confirma con la exploracién quirdrgica .

1.6. Tratamiento

El tratamiento de estas patologias debe estar basado en tres medidas fundamentales:
- Tratamiento de sostén del sindrome toxico agudo.
- Tratamiento quirtrgico agresivo y precoz.
- Tratamiento antibidtico adecuado.

El tratamiento de sostén engloba las medidas necesarias para el tratamiento de la respuesta
inflamatoria aguda cronica, esto incluye: vasopresores, antitérmicos, hidratacién parenteral

adecuada etc *°.

La clave para la supervivencia de un paciente con infeccion necrotizante es el tratamiento
quirdrgico inmediato agresivo, el cual consiste en la reseccion o desbridamiento amplio y completo
de todos los tejidos afectados. El desbridamiento quirdrgico incluye la eliminacion de tejido
necrosado, el drenaje de secreciones, la eliminacion o liberacion de gas y el mejoramiento de
oxigenacion de los tejidos. A veces es necesaria la amputacion de un miembro para alcanzar este
objetivo, pero hay que tener en cuenta que cuando se trata de una gangrena de Fournier, el pene,
corddn espermatico y testiculos han de ser respetados ya que tienen irrigacion sanguinea
independiente. Este tipo de intervencion también sirve para la toma de material adecuado para

bacteriologia '* **.

La antibioterapia empirica se realiza con una cefalosporina de tercera generacion asociada con
clindamicina o metronidazol. La combinacion adecuada si se confirmase la presencia de

S.pyogenes serfa penicilina y clindamicina %.
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2. JUSTIFICACION

La alta mortalidad de estas infecciones necrotizantes es debida principalmente a la falta de
reconocimiento precoz de esta patologia, en consecuencia, iria relacionado también con un retraso

en los procedimientos quirdrgicos de desbridamiento y reseccion adecuados.

Aungue se tenga conocimiento de la clasificacion de este tipo de lesiones, no seria suficiente solo
con esto ya que para conocer la profundidad del proceso, asi como su etiologia, no podria saberse
con certeza hasta que estas no hayan sido exploradas quirdrgicamente, con la consiguiente

extraccion de material para estudios bacteriolégicos.

Por ello, es tan importante un tratamiento inicial precoz, como el conocimiento adecuado sobre los
distintos tipos de infecciones necrotizantes y de esta manera poder identificarlas para la toma de

decisiones clinicas adecuadas.
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3. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Existe retraso en el manejo inicial de las infecciones necrotizantes de partes blandas en el area de

urgencias?

a. Hipotesis de investigacion

Las infecciones necrotizantes de partes blandas son reconocidas y tratadas tanto médica como

quirargicamente de forma precoz en el Servicio de Urgencias hospitalario.

4. OBJETIVOS

Principal:

o Identificar los diferentes tipos de infecciones necrotizantes de tejidos blandos asi como los

posibles microorganismos causantes mas destacados.

Secundarios:

e Valorar la utilidad del tratamiento empirico inicial en relacion a los gérmenes causales.
e Conocer la patologia previa o factor de riesgo mas frecuente relacionada con este tipo de
infeccion.

e Establecer una relacion entre las infecciones necrotizantes y la edad del paciente.
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5. METODOLOGIA

Previo a su realizacion se llevo a cabo una revision bibliogréafica para conocer lo estudiado hasta

ahora sobre el tema.

Para ello se han utilizado bases de datos como Pubmed y Scielo, ademas de buscadores
cientificos como Google Académico. También se han utilizado diversas revistas

cientificas.

Las palabras clave empleadas han sido: infecciones necrotizantes, fascitis necrotizante,

gangrena de Fournier, mionecrosis, gangrena estreptocécica.

5.1 Tipo de estudio

Se trata de un estudio descriptivo, observacional y retrospectivo en el que se estudiaran los
diferentes tipos de infecciones necrotizantes en tejidos blandos que se dan en una determinada
poblacion a través de la revision del contenido de las historias clinicas, en formato electrénico con

el programa informéatico Cerner Millenium. Historia clinica power chat. 2011 Cerner Corporation.
5.2 Ambito de estudio

La realizacion de este estudio se llevara a cabo en el hospital Universitario Central de Asturias,
centro de referencia en la comunidad autonomay correspondiente al &rea sanitaria IV, dentro de
este, se tomard como referencia el area de urgencias y la planta de hospitalizacion de Cirugia
Plastica, pues dada la gravedad de las infecciones precisan ingreso hospitalario. Las fechas

propuestas para su realizacion seran entre los meses de septiembre de 2020 y mayo de 2021.
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5.3 Poblacion

- Poblacion diana: pacientes con infecciones necrotizantes de tejidos blandos de la
Comunidad Auténoma Asturiana.
- Poblacion accesible: Aquellos pacientes atendidos inicialmente en el Servicio de Urgencias

del Hospital Universitario Central de Asturias.

5.4 Muestra

Tanto hombres como mujeres de todas las edades, que han sido atendidos inicialmente en el
servicio de urgencias del HUCA y con patologia compatible con el diagnostico de infeccion

necrotizante, entre los meses de mayo de 2015 y mayo de 2021.

Criterios de inclusion:

- Pacientes que acudieron al servicio de urgencias del HUCA y que tengan como diagnostico

una infeccidn necrotizante entre mayo de 2015 y mayo de 2021.

Criterios de exclusion:

- Todos aquellos pacientes que presenten una infeccion de tejidos blandos que no sea de tipo

necrotizante.

- Pacientes sin ningln tipo de patologia previa o factor de riesgo.

5.5. Variables

e Variables dependientes:

- Presencia de Infeccion necrotizante: variable cualitativa, nominal, dicotémica. Dos

posibles opciones de respuesta: si / no.
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- Tipo de infeccion necrotizante: variable cualitativa, nominal, politdmica. Opciones de

respuesta: 1.Gangrena de Fournier /2. Gangrena de Meleney /3. Gangrena estreptococica

e variables independientes:

- Edad: variable cuantitativa, continua. Escala de razén. Edad del paciente expresada en

afios en el momento del ingreso.

- Género: variable cualitativa nominal, dicotomica. Dos opciones de respuesta:

hombre/mujer. 1: hombre. 2: mujer

Variables relativas a los factores de riesgo:

- Diabetes mellitus: variable cualitativa, nominal, dicotémica. Dos opciones de respuesta: si/

no. Paciente que haya sido diagnosticado de diabetes.

- Inmunosupresion: variable cualitativa, nominal, dicotomica. Dos opciones de respuesta: si

/no. Paciente inmunosuprimido sea cual sea la causa.

- Arteriopatia periférica: variable cualitativa, nominal, dicotomica. Dos opciones de
respuesta: si/no. Esta es una afeccién de los vasos sanguineos que irrigan piernas y pies,

pudiendo ocasionar lesiones en tejidos y nervios debido a disminucion del flujo sanguineo.

- Cirugias recientes: variable cualitativa, nominal, dicotémica. Dos opciones de respuesta: si

/ no. Se refiere a si el paciente ha tenido alguna cirugia reciente.

- Alcohol: variable cualitativa, nominal, politdmica. Las opciones de respuesta son:

1.consumo habitual/2. consumo ocasional/3. no consumo.

- Postracion: variable cualitativa, nominal, dicotémica. Opciones de respuesta: si/no. Hace

referencia a la movilidad del paciente.
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- Obesidad: variable cualitativa, ordinal, dicotdmica. Opciones de respuesta: si / no. indice

de masa corporal igual o superior a 30 kg/m?
Variables relacionadas directamente con la infeccion:

- Microorganismos causantes: variable cualitativa, nominal, politdbmica. Opciones de
respuesta: 1. Echerichia Coli/ 2. S. Aureus /3. Streptococcus pyogenes / 4. Otros. Hace

alusién al tipo de germen que causa la infeccidn.

- Tratamiento empirico: variable cualitativa, nominal, politdmica. Opciones de respuesta:
0.ninguno / 1. Clindamicina /2. Metronidazol /3. Penicilina /4.0tros. Hace referencia al

tratamiento que se inicia antes de disponer de informacion completa sobre la infeccién.

- Tratamiento quirdrgico realizado: variable cualitativa, nominal, dicotémica. Opciones de

respuesta: si / no.

- Numero de intervenciones: variable cuantitativa, continua. NUmero de intervenciones a las

gue el paciente se ha sometido.
5.6 Métodos de recogida de la informacién

Una vez obtenidos los pertinentes permisos y garantizando la confidencialidad de datos, se
solicitara al Servicio de Admision y Documentacion del HUCA la relacion de aquellos pacientes
ingresados con el diagnostico de infeccion necrotizante segun la CIE-10. Se descartaran las

historias de aquellos pacientes que no cumplan los criterios de inclusion anteriormente citados.

Una vez seleccionadas las historias clinicas de interés, se iran recogiendo de las mismas, datos
relacionados con la edad, tratamiento empirico, tipo de infeccién, microorganismo causante,
patologias y factores de riesgo de cada paciente. Todo ello se realizara a través del programa

informatico Cerner Millennium. Historia clinica power chat. 2011. Cerner Corporation. Para la
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recogida y organizacion de dichos datos se organizaran en funcion de sus caracteristicas en una

tabla tipo Excel (anexo 1), para facilitar su posterior anlisis estadistico.

5.7. Andlisis estadistico

Tras la definicion de las variables y la obtencion de los datos necesarios para la realizacion del
presente estudio, se realizard un analisis descriptivo de cada variable, proporcionando las
distribuciones absolutas y relativas para las variables cualitativas, y medidas de posicién tales como
la media, mediana, minimo, maximo; o medidas de dispersién como la desviacién tipica en el caso

de variables cuantitativas.

Se estudiaran las diferencias de variables cuantitativas entre dos grupos utilizando el test t de
Student o el test de Wilcoxon para muestras independientes, segun se verificase o no la hipétesis de
normalidad. Si las variables a relacionar son ambas de tipo cualitativo se utilizara el test Chi
Cuadrado de Pearson o de Fisher, segun se verifique o no la hipétesis sobre frecuencias esperadas.
Como ultimo paso, se construirdn modelos multivariantes de regresion logistica para predecir la
aparicion de cada tipo de complicacion. El nivel de significacion empleado serd 0,05. El analisis

estadistico se efectuara mediante el programa R (R Development Core Team), version 3.4.4.

5.8 Aspectos éticos y legales

Para la realizacion del estudio reflejado en este proyecto se pedira la correspondiente autorizacion
al comité de ética de la investigacién del principado de Asturias asi como a la Direccion de
Enfermeria del HUCA, preservando en todo momento la confidencialidad de los datos que se

obtengan. (Anexo 2).

Dichos datos seran manipulados acogiéndose a la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de

proteccion de datos de caracter personal.

Asi mismo, se seguira la guia de recomendaciones éticas para las practicas clinicas de la Comision
de Bioética del Consejo Estatal de Estudiantes de Enfermeria y cumplido el Orden SSI1/81/2017 , de
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MANEJO URGENTE DE INFECCIONES NECROTIZANTES DETEJIDOS BLANDOS



19 de enero, por el que se publica el acuerdo de la comision de recursos humanos del sistema
nacional de salud, por el que se aprueba el protocolo mediante el que se determinan pautas basicas
destinadas a asegurar y proteger el derecho a la intimidad del paciente y por los alumnos y

residentes de ciencias de la salud.

- Confidencialidad de los datos: Los autores declaran que han seguido los protocolos de su
centro de trabajo sobre la publicacion de datos de pacientes.
- Derecho a la privacidad y consentimiento informado: Los autores declaran que en este

articulo no aparecen datos de pacientes.

5.9 Conflicto de interés

La autora manifiesta no tener conflictos de interés. Siendo el trabajo original y afirmando que no se
ha presentado en su totalidad o parcialmente en otros congresos o jornadas, ni ha sido enviado para
su publicacion a revistas nacionales o internacionales con anterioridad a la fecha de la realizacién

del presente trabajo fin de Master.

5.10 Limitaciones y dificultades del estudio

El desconocimiento del tamafio de la muestra es una de las limitaciones que se encuentran, ya que
no se puede conocer el nimero de pacientes que seran atendidos tanto por el servicio de urgencias

del HUCA como los que seran ingresados en planta.

Un sesgo de informacion puede también ser debido a que los diagnosticos que figuran en las

historias no sean concretos del todo o faltase el registro alguno de los datos que se requieren.

Puesto que se han establecido una delimitacion de fechas para la recogida de informacion,

quedaran pacientes sin estudiar.
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Por Gltimo, otra de las posibles dificultades que se podrian encontrar, es que en el intervalo de
fechas escogido haya escasez de casos diagnosticados, por lo que no se obtendrian resultados

relevantes.
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6. CRONOGRAMA
Con la realizacién de un diagrama de Gantt se detallan en el tiempo las diferentes actividades para
la realizacion de este estudio.
Este tipo de diagrama, se utiliza como herramienta para planificar proyectos, proporcionando asi
una vista general de tareas programadas. Pueden observarse las actividades que han de ser
completadas y en que periodo de tiempo.
En el eje horizontal se encuentran las iniciales de los meses de los afios 2020 y 2021.
En el gje vertical, se encuentran descritas las distintas actividades que seran realizadas a lo largo

del tiempo, cada color, determina la duracion de dicha actividad.
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ACTIVIDADES

2020

2021

Definicién, y estado

actual y objetivos

Elaboracion del

proyecto

Permisos comité de

ética

Recogida clasificacion y
almacenamiento de

datos.

Presentacion de

resultados.

Elaboracion de

conclusiones

Divulgacién del estudio
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7. ANALISIS DE COSTES

En la siguiente tabla se puede observar una recopilacion de la inversion estimada necesaria para la

realizacion de este proyecto.

Se ha de tener en cuenta que se necesitaran tanto recursos humanos como materiales.
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CONCEPTO

IMPORTE (euros)

Gastos de personal:

Servicios estadisticos

Personal informatico para el disefio

Material bibliogréafico:

Bibliografia acorde al estudio a realizar

0 ( bases de datos del HUCA)

Material inventariable:

Ordenador de mesa o portétil
Impresora
Disco duro de memoria externo

Proyector

600
120
55

0 ( cedido por el HUCA)

Material fungible:

Toner de impresora 60
Bolis 6
Folios 20
Fotocopias y encuadernacion 60
Publicaciones en revistas:

Publicaciones para difusion de los resultados 400
TOTAL 1.321 €
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9. ANEXOS

9.1 Anexo |. Modelo de tabla para la recogida de datos.

Genero Edad Microorg. Tipoinfecc. Factorriesg. Patologia

Tto empirico
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9.2 Anexo 2. Carta de solicitud al comité de ética del principado de Asturias
Dr. Mauricio Telenti Asensio
Secretario del Comité de Etica de Investigacion del Principado de Asturias

Don Angel Pérez Arias, Doctor en Medicina y Cirugia por la Universidad de Oviedo, Facultativo
Especialista de Area del Servicio de Cirugia Pléstica y Reparadora del HUCA, Profesor Asociado
de Ciencias de la Salud de la Facultad de Medicina (Departamento de Cirugia y Especialidades) y
Don Marcos Gutiérrez Villanueva, Doctor por la Universidad de Oviedo y Facultativo Especialista

de Area en Cirugia Plastica, Estética y Reparadora, como tutores del trabajo fin de master titulado:

¢ Manejo urgente de infecciones necrotizantes de tejidos blandos.

y realizado por la alumna Beatriz Suarez Gonzalez.
Solicitan su aprobacién en base a las siguientes circunstancias:

1. Se trata de un estudio observacional, descriptivo y retrospectivo que valora variables
relacionadas con el manejo en el Area de Urgencias del HUCA y su posterior
hospitalizacidn, de las infecciones necrotizantes de tejidos blandos.

2. El estudio se realiza de acuerdo a las normativas éticas y legales aplicables tanto local,
nacional e internacionalmente aceptadas.

3. Dada la naturaleza observacional del estudio, no es necesaria una cobertura de seguro
adicional a la requerida para la practica clinica habitual.

4. El estudio no tiene promotor privado, ni cuenta con financiacion externa.

5. La participacion por el personal investigador es voluntaria, no obligada por intereses
especiales, motivada por una contribucion colaborativa espontanea para adquirir datos de

interés comun para la sociedad.
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6. El estudio es una recopilacion de datos con fines Unicamente de observacion, no
interfiriendo con las actividades diarias del Centro en términos de su gestién clinica y
terapéutica de los pacientes.

7. Se trata del trabajo fin del Master de “Urgencias y cuidados criticos de la Universidad de
Oviedo”.

8. EI estudio no conlleva gastos para la Institucion y, tampoco remuneracion para los

investigadores.

Dada la naturaleza del estudio solicitamos la exencidn de la necesidad de disponer del

consentimiento para la consulta de historias clinicas en base a:

e Articulo 6y 16.3 de la Ley 41/202 de 14 de noviembre, bésica reguladora de la autonomia
del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion
clinica.

“El acceso a la historia clinica con fines judiciales, epidemiologicos, de salud publica, de
investigacion o de docencia, se rige por lo dispuesto en la legislacion vigente en materia
de proteccion de datos personales, y en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad, y demas normas de aplicacion en cada caso. El acceso a la historia clinica con
estos fines obliga a preservar los datos de identificacion personal del paciente, separados
de los de caracter clinico-asistencial, de manera que, como regla general, quede
asegurado el anonimato, salvo que el propio paciente haya dado su consentimiento para

no separarlos”.

e Decreto 51/2019, de 21 de junio, por el que se regulan la historia clinica y otra
documentacion clinica. Capitulo I11. Usos, accesos y cesion de datos de la historia clinica.

Articulo 13- 16. BOPA n° 130 de 8 del VI1I de 2019.
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e Articulo 19.2. Codigo de Deontologia Médica. Guia de Etica Médica.

“ La historia clinica se redacta y conserva para la asistencia del paciente. Es conforme a
la Deontologia Médica el uso del contenido de la historia clinica para su analisis
cientifico, estadistico y con fines docentes y de investigacién, siempre que se respete
rigurosamente la confidencialidad de los pacientes y las restantes disposiciones de este

Codigo que le puedan afectar”.

e “Orden SSI/81/2017, de 19 de enero, por la que se publica el Acuerdo de la Comision de
Recursos Humanos del Sistema Nacional de Salud, por el que se aprueba el protocolo
mediante el que se determinan pautas basicas destinadas a asegurar y proteger el derecho a
la intimidad del paciente por los alumnos y residentes en Ciencias de la Salud”.

e Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de

los derechos digitales. Articulo 5. BOE n° 294 de 6 de diciembre de 2018.

Por todo lo anteriormente expuesto, se solicita del Comité de Etica de la Investigacion con
medicamentos del Principado de Asturias, la correspondiente autorizacién quedando a su

disposicidn para aclarar cuantos asuntos consideren oportunos.

Lo que se comunica a los efectos oportunos. En espera de sus noticias, reciba un cordial saludo.

Oviedo a 15 de junio de 2020

Fdo: Angel Pérez Arias

26
MANEJO URGENTE DE INFECCIONES NECROTIZANTES DETEJIDOS BLANDOS





