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RESUMEN

La incontinencia urinaria es un problema de salud de primer orden por su prevalencia y por su impacto econémico.
Entre las medidas mas usadas para paliarlo se encuentran los absorbentes de incontinencia. En Andalucia la
aplicacion de precios maximos a los Absorbentes de Incontinencia Urinaria (AIU) estd generando una gran
competencia en el mercado de este tipo de dispositivos. Sin embargo, existe preocupacion por la homogeneidad de
sus prestaciones. Existen pruebas que se realizan a la salida de fabrica para determinar la idoneidad del proceso
de fabricacion. Una de estas pruebas es el rewetting, que controla in vitro la humedad tedrica que revierte al
paciente. La capacidad del absorbente para prevenir el retorno de humedad al paciente se ha considerado como un
factor de aceptabilidad del mismo. Se ha realizado una prueba de rewetting con carga a absorbentes anatémicos,
noche, elasticos y de talla grande de las 10 marcas de mayor consumo en Malaga. Los resultados han mostrado
una gran variabilidad entre distintas marcas y ponen de manifiesto la necesidad de mejorar los controles periddicos
por instituciones publicas, sin conflictos de intereses con el sector, 0 por agencias externas al mismo de modo que
promoviesen el interés de los fabricantes por ofrecer productos competitivos y de calidad.

PALABRAS CLAVE: incontinencia urinaria, absorbentes, rewetting, humedad, calidad

ABSTRACT

The urinary incontinence is a first-class health problem due to its prevalence and economic burden. One of the most
used measures to alleviate it consists on the urinary incontinence pads (UIPs). In Andalusia the implementation of
maximum prices for UIPs has originated a great competition in the market for such devices. However, it exist some
concern about the homogeneity of their technical characteristics. They are undergone to quality controls upon
leaving the factory to determine the manufacturing process appropriateness. One of these tests is the “rewetting”,
which controls in vitro the theoretical moisture reverted to the patient. This has been widely considered as an
acceptability criteria for the patient. In this study, a test of rewetting has been developed for a variety of UIPs
classified as anatomical, night, elastic and large size, over 10 of the more commercialized brands in Malaga (Spain).
The results show a great variability among brands and they give away the need of these products to be subject to
periodic controls, conducted by public institutions without conflicts of interest with industry, or by external agencies
to it, so that they prompt the interests of manufacturers to offer highly competitive products.

KEYWORDS: urinary incontinence, urinary incontinence pads, rewetting, quality control
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INTRODUCCION

La incontinencia urinaria (IU) es por su gravedad, frecuencia, repercusiones y magnitud un grave
problema de salud. Afecta a todos los grupos de poblacion, edad y sexo, aunque es mas
frecuente en mujeres y ancianos. Deteriora la calidad de vida, limita la autonomia personal,
posee graves repercusiones psicoldgicas y sociales, predispone para una mayor morbilidad y
mortalidad y provoca un enorme gasto. La incontinencia urinaria es uno de los sintomas
geridtricos mas frecuentes, constituyendo un importante problema sanitario en la poblacion
anciana. La prevalencia de incontinencia urinaria en el mundo es de aproximadamente 50
millones de personas, siendo 2.5 millones los espafioles afectados.1,2

En general se acepta que la escalera de tratamiento debe iniciarse con técnicas conductuales 35
a las que podran afiadirse farmacos y/o cirugia segun convenga.

Se han desarrollado varios estudios intentando el uso de absorbentes de incontinencia
reutilizables 6,7 pero los resultados han mostrado que este tipo de dispositivos tienen baja acep-
tabilidad. El uso de absorbentes desechables de un solo uso y con material superabsorbente son
recomendados en una revision Cochrane.s

El coste econdmico de la incontinencia se estima que alcanza el 2% del presupuesto en paises
desarrollados 9,10. De este, el 90% del gasto 10 se debe a los accesorios, el 2% al diagnostico y
tratamiento y el 8% a estancias hospitalarias y cuidados rutinarios. En Espafia en 1996 11 supuso
155 millones de euros (3,2% de la prestacion farmacéutica del SNS). Segln la memoria del
Servicio Andaluz de Salud correspondiente al afio 2000, en Andalucia se consumen 861.000
envases de pafiales de incontinencia con un gasto de 43,7 millones de euros.

La aplicacion de precios maximos a los Absorbentes de Incontinencia Urinaria (AIU) esta
generando una gran competencia en el mercado de este tipo de dispositivos. Esta competencia
se traduce en ofertas de los fabricantes a las farmacias que intentan paliar la limitacion de
precios y la consiguiente baja de los margenes de beneficios de estos ultimos.

La mayoria de los sanitarios tienden a realizar la prescripcion genérica para optimizar los costes,
sin embargo, aunque las oficinas de farmacia pueden optar por dispensar el producto de
preferencia del paciente, es habitual que tiendan a servir el que les ofrece un mayor margen de

beneficios.
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Como existen dudas acerca de que estas politicas estén afectando a la calidad del producto que
finalmente recibe el usuario, el conocimiento de la percepcion que de la misma tiene el usuario
de estos dispositivos tras su uso, tiene gran interes.

La capacidad del absorbente para prevenir el retorno de humedad al paciente se ha considerado
como un factor de aceptabilidad del mismo 1213. Asi, se ha acufiado el término “rewetting” para
definir la sensacion de humedad que tiene el paciente, una vez que se ha producido la miccion.
Por su indudable influencia sobre el bienestar del paciente, es un parametro de maximo interes.
Se han descrito varias formas de evaluarlo “in vitro”, entre las que destacan:

-Rewetting sin carga: se simulan tres micciones de 150ml cada 12 minutos aproximadamente.
Esto se realiza vertiendo con un embudo de decantacion las diferentes micciones y dejando caer
libremente el liquido. Después de cada miccion, se dejan pasar 5 minutos y se colocan sobre el
pafial unos papeles secantes durante 1 minuto con un peso encima de 2.5kg (este peso también
esta calculado para que ejerza una presion de 0,7psi). La diferencia de peso entre el papel en
seco Y el papel después del minuto, indica la cantidad de liquido que el absorbente retorna.
-Rewetting bajo carga: se simulan tres micciones de 150ml cada 12 minutos aproximadamente.
Para ello, se coloca sobre el absorbente un peso de 3,81 kg, este peso simula la presion ejercida
sobre el pafial por una persona, esta presion esta calculada en 0,7psi (0,48N/cm2). Después de
cada miccion se dejan pasar 5 minutos y se colocan sobre el pafial unos papeles secantes
durante 1 minuto con un peso encima de 2,5kg (este peso también esta calculado para que
ejerza una presion de 0,7psi). La diferencia de peso entre el papel en seco y el papel después
del minuto, indica la cantidad de liquido que el absorbente retorna.

La Guia de Incontinencia ASANEC 14, en su tercera edicion, ofrece varios metodos sistematicos
preconizados por la European Disposables and Nonwovens Association (EDANA) para la
medicion de la calidad de los absorbentes. EDANA se crea en 1971 para proveer una extensa
gama de servicios a sus miembros dirigidos a aumentar los resultados y la calidad de los
productos absorbentes. EDANA aglutina a 180 empresas en 26 paises.

La revision periodica de la calidad de los absorbentes dispensados en farmacia por organismos
publicos, nos parece interesante al objeto de estimular el mantenimiento y mejora de la calidad
de los fabricantes. Desde el Distrito Sanitario Malaga nos planteamos muestrear la calidad de los
absorbentes de las diferentes marcas disponibles en el mercado para establecer la idoneidad de

los mismos y dar a conocer los resultados de dicho estudio. Los resultados de este tipo de
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estudios pueden orientar la toma de decisiones en los Servicios de Salud a la hora de establecer
criterios sobre prescripcion y compras centralizadas de este material sanitario.

El presente trabajo pretende aplicar un control de rewetting con carga “in vitro”, al grupo de
absorbentes de incontinencia de orina con las siguientes caracteristicas: anatémicos, noche,
elésticos y de talla grande. Se ha seleccionado esta tipologia de absorbentes por ser los de
mayor consumo en nuestro Distrito Sanitario, no obstante, en el futuro puede hacerse extensivo

a otras.

MATERIAL Y METODO

Existen varios métodos para la evaluacion de la calidad de los absorbentes de orina 1s. Este
estudio pretende hacerlo a través de un método que presente la mayor aproximacion posible
respecto a las condiciones reales de uso: el rewetting bajo carga.
Para llevar a cabo su determinacion precisamos el siguiente material:

-Mesa de inspeccion

-Peso circular de 3,81 kg 0,7psi (10cm de diametro)

-Probeta insercion rewetting bajo carga

-Papel de filtro Albet ref.502 o equivalente

-Peso circular de 2,5kg 0,7psi (8cm de didmetro)

-Vaso de precipitados

-Cronometro digital

-Balanza electrdnica (precision 1 decimal)

-Cinta métrica

-Solucion NaCl (9gr de NaCl x 1litro de agua). Para preparar 150ml se deben

afiadir al agua 1,3 gr de NaCl.

-Un absorbente, de cada una de las marcas disponibles en las farmacias del area

urbana de Malaga, de las siguientes caracteristicas: anatdmico, noche elastico

y de talla grande.
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Imagen 1. Probeta y peso circular.

Se solicitdé al Servicio de Farmacia del
Distrito Sanitario Malaga un listado de las
marcas de absorbentes facturadas por
las oficinas de farmacia. De dichas
marcas se decidio testar la tipologia de
absorbente mas consumida, que resultd
ser el noche anatémico elastico talla
grande. Los absorbentes se obtuvieron
de oficinas de farmacia del ambito del
Distrito Sanitario en paquetes de 80
unidades. De cada envase se extrajeron
aleatoriamente 3 unidades que se
sometieron a la prueba obteniéndose la
media de las tres mediciones. Para las

. , e
pruebas se us6 un laboratorio estandar Imagen 2. Probeta, peso circular, vaso de precipitado con
solucién NaCl, absorbente, balanza electrénica, papel de
filtro Albet, cinta métrica y cronémetro digital
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usado para medicion de calidad por lotes a la salida de fabrica.

Para evitar diferencias inherentes a variaciones en el procedimiento que pudieran derivarse de

la manipulacion de diferentes observadores todas las mediciones fueron realizadas por una

Unica persona del equipo investigador.

Antes de iniciar la prueba, el investigador encargado de las mediciones realiz practicas

repitiendo la técnica hasta desarrollar la habilidad necesaria, con la observacion de otro

investigador, consensuando el momento en que la ganancia de habilidad se considero saturada.

A partir de aqui el investigador entrenado realizé las mediciones y un segundo investigador

realizaba las comprobaciones de los resultados de las pesadas y las anotaciones.

El procedimiento seguido fue:

Preparacion previa:

1. Registro del peso del absorbente a analizar (Ver Tabla 1)

2. Preparacion de los papeles de filtro. Pesaje y registro de la cantidad correcta de papel de
filtro segun el absorbente analizado y la miccidn de rewetting realizada (Ver Tabla 2). El peso
de los papeles de filtro correspondia al peso en seco (W1).

3. Colocacion del absorbente, por la parte del tejido nonwoven, expuesta hacia arriba sobre la
mesa de inspeccion. En el caso que el absorbente tuviese elasticos inguinales o barreras
antifugas (de lycra o goma), se cortaron para facilitar la ejecucion del analisis.

4. Marcado de un punto de miccion en el absorbente. En los absorbentes para adultos, el
punto debia estar a 2,5 cm del centro del nicleo de material superabsorbente y centrado
respecto de los margenes laterales del pafial.

5. Elpeso de 3,81 kg tiene forma anular y a través de su orificio central se hace pasar la
probeta de insercion de rewetting bajo carga. (Ver imagen 1)

6. Colocacion del peso de 3,81 kg junto con la probeta de insercion encima del absorbente de
incontinencia, con la abertura del tubo en el punto de miccion previamente marcado. (Ver
imagen 2)

7. Miccion primaria:

a. Vertido de 150 ml de solucion NaCl en el vaso de precipitados y posterior vertido
en la probeta de insercién, esperando hasta su absorcion.

b. Una vez absorbido todo el liquido, se dejaban pasar 5 minutos, tras los que se
retiraba el peso de 3,81kg y la probeta de insercion, para colocar los papeles de
filtro, en la cantidad correspondiente segln tabla 2 encima del punto de miccion
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marcado en el absorbente. A continuacion, se ponia el peso de 2,5kg encima de los
papeles de filtro.

c. Tras 1 minuto, se retiraba el peso de 2,5 kg y se volvian a pesar los papeles de filtro,
cuyo valor correspondia al peso htimedo (W2).

8. Miccion secundaria:

a. Se colocaba el peso de 3,81 kg junto con la probeta de insercion encima del
absorbente de incontinencia, con la abertura del tubo en el punto de miccion
previamente marcado.

b. Vertido de 150 ml de solucion NaCl en el vaso de precipitados y posterior vertido
en la probeta de insercién, esperando hasta su absorcion.

c. Una vez absorbido todo el liquido, se dejaban pasar 5 minutos, tras los que se
retiraba el peso de 3,81kg y la probeta de insercion, para colocar los papeles de
filtro, en la cantidad correspondiente segln tabla 2 encima del punto de miccion
marcado en el absorbente. A continuacion, se ponia el peso de 2,5 kg encima de
los papeles de filtro.

d. Tras 1 minuto, se retiraba el peso de 2,5 kg y se volvian a pesar los papeles de filtro,
cuyo valor correspondia al peso humedo (W2).

9. Miccion terciaria:

a. Se colocaba el peso de 3,81 kg junto con la probeta de insercién encima del
absorbente de incontinencia, con la abertura del tubo en el punto de miccion
previamente marcado.

b. Vertido de 150 ml de solucion NaCl en el vaso de precipitados y posterior vertido
en la probeta de insercion, esperando hasta su absorcion.

c. Una vez absorbido todo el liquido, se dejaban pasar 5 minutos, tras los que se
retiraba el peso de 3,81kg y la probeta de insercion, para colocar los papeles de
filtro, en la cantidad correspondiente segun tabla 2 encima del punto de miccion
marcado en el absorbente. A continuacion, se ponia el peso de 2,5 kg encima de
los papeles de filtro.

d. Tras 1 minuto, se retiraba el peso de 2,5 kg y se volvian a pesar los papeles de filtro,

cuyo valor correspondia al peso humedo (W2).
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Los absorbentes se obtuvieron mediante compra en farmacia, no se usaron muestras de
laboratorio en ningln caso. Ademas de las marcas que efectivamente se testaron, se pretendio
hacerlo con Presteril®©, Rocpak®©, Anaform®©, Bioconfort© y Cebes®©, pero no fue posible dado
que en varias farmacias del &rea urbana de Malaga nos informaron de la no disponibilidad de
estas marcas en ninguno de los tres mayoristas de la ciudad.

150ml | 300ml | 450ml | 150ml | 300ml | 450ml | soml | 300ml | 450ml
INDAS RESIDENCIAS 1116 123 | 246 | 36 | 124 | 264 | a7 01 18 81
INDAS FARMACIA 1072 122 | 25 | 39 | 124 | 285 | 461 02 10 92
TENA 90,7 135 | 257 | 30 | 162 | 368 | 525 27 11 145
LINDOR 1121 20 | 22 | 35 | 14 | 31 | 579 34 129 214
FEBUS 1179 124 | 247 | 382 | 139 | 402 | 603 15 155 21
TEXPOL 1182 27 | 59 | a9 | 150 | 43 | 598 23 185 219
LYSETTE 1145 130 | 1 | a7 | s | w43 61 114 192 23
MOLICARE 106,2 126 | 253 | 811 | 188 | 462 | 646 62 209 215
LILLE 1196 130 | 259 | 386 | 243 | 465 | 639 13 206 253
g\g\ic(g":)dica' 974 126 2,3 318 287 446 59,9 161 193 21
LISUBEL 1147 129 | 29 | 389 | 264 | 464 | 653 135 215 264

*Filtro papel Albet andlisis cualitativo 90 mm Ref:R 502 090 1000
Tabla 1. Registro

Tipo de producto Rewetting primario Rewetting secundario Rewetting terciario
Filtro papel Albet andlisis cualitativo 90 20 unidades 40 unidades 60 unidades

mm Ref:R 502 090 1000

Tabla 2.

ANALISIS DE DATOS Y RESULTADOS

Para todas las variables se calcularon medidas centrales y de dispersion.

El resultado se expresa en gramos de solucion de NaCl absorbida por los papeles de filtro
(Albet). Tanto el resultado como los valores obtenidos para su calculo se anotan en el registro
(Ver Tabla 1)

De la marca Indas© se testaron absorbentes de dos procedencias distintas: uno adquirido en
farmacia y otro adquirido mediante concurso centralizado del Distrito Sanitario Malaga. Lo que se

pretendié con esto fue observar si existian variaciones de la calidad del absorbente segin que
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fuese adquirido en el concurso publico del Distrito Sanitario Méalaga o adquirido en oficinas de
farmacia.

La media de rewetting total es de 41,2 grs con una DS de 18,4 grs, lo que supone grandes
variaciones de calidad entre las diferentes marcas testadas (Ver Grafico 1).

Destacan las dos muestras de Indas© con una diferencia abrumadora sobre el resto de
competidores en el rewetting acumulado. No hay practicamente diferencias entre el absorbente
Indas© dispensado en farmacia y el adquirido a través de concurso publico, al menos, en el caso
del Distrito Sanitario Malaga y su Unidad de Residencias.

El Rewetting para la simulacion de la primera miccion tiene como media 6,2 grs pero la DS es de
5,79 siendo aqui donde se hacen mas patentes las diferencias entre marcas. Este primer
rewetting es practicamente despreciable para Indas© (0,1 grs) seguido de Febus ©, Texpol©,
Tena© y Lindor®, siendo los peores ABS (Medical Devices)© y Lisubel®.

El rewetting para la simulacion de la segunda miccion arroja una media de 14,8 grs (DS de
7,39), sin embargo, vuelve a ser Indas®© la que marca las diferencias situandose entre 1y 1,8 grs
y distanciandose del resto por amplios margenes ya que su competidor mas cercano son los
11,1 grs de Tena®© y el méas alejado Lisubel© con 21,5 grs.

La tercera prueba con una carga total de 450 ml de solucion de NaCl arroja una media de 20,2
grs de rewetting con una DS de 6,62 sigue en primer lugar Indas© seguido de Tena®.

L 135 | 21,5 Lisubel 26,4
L 161 19,3..Medicaldevices 22,1 |
[ 20,6 Lille 25,3 |
62 | 20,9 Molicare | 27,5 |
[I— i S— 19,2 Lysette 23,3 |
2.3 18,5 21,9 Texpol | |
=3 15,5 Ll Febuk
13,4 12,9 21,4 Lindlor
Bl 111 14,5 | Tena
0)21,0.9,2 | Indas farmacia H150ML L300ML L1450 ML
0j11,8 38,1 | Indas UR
0,0 10,0 20,0 30,0 40,0 50,0 60,0 70,0

Grafico 1. Gréafico acumulado (en gramos de rewetting)
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DISCUSION Y CONCLUSIONES

Dado que se trata de absorbentes nocturnos, tiene especial interés el rewetting acumulado
puesto que se supone que su capacidad de no revertir orina a la piel del paciente debe
mantenerse en el transcurso del suefio. La capacidad de mantener seca la piel del paciente
incontinente esta en relacion directa con esa capacidad de impedir el paso a la orina desde el
absorbente hacia la piel; también es esta circunstancia la que evitara la sensacion de malestar
asociada a la humedad sentida por el paciente cuando el absorbente no cumple su funcion, asi
como el impacto negativo en la calidad de vida y la ansiedad percibida ante esa sensacion de
humedad.16,17

Los potenciales usuarios de un AIU debieran poder disponer de informacion relevante y clara
sobre las caracteristicas del producto que van a recibir, especialmente sobre aquellos aspectos
mas sensibles para su percepcién de bienestar, teniendo ademas en cuenta la utilizacion
prolongada del mismo a la que tienen que someterse. Todo esto es especialmente importante en
la medida en que su indicacion debe realizarse en un contexto asistencial que favorezca una
toma de decisiones compartida, que permita al paciente y/o cuidadora co-decidir en términos
reales, mas alla de la retorica, algo que va a afectar claramente a su calidad de vida.

A la vista de los resultados obtenidos, se observa cierta heterogeneidad entre marcas en la
calidad de los absorbentes desde el punto de vista de la humedad que recibe el paciente. La
regulacion actual de la financiacion de los AlU por el Sistema Nacional de Salud (SNS) no
contempla diferencia alguna en la financiacion de estos productos en relacion a sus diferencias
de calidad y no conocemos la existencia de programas de evaluacion de la misma que permitan
resultados consistentes que, de encontrarse, deberian tener efectos sobre su comercializacion y
posible calificacion puablica en niveles o capacidades distintas de absorcion.

El Rewetting con carga deberia ser un requisito crucial, entre otros, a la hora de autorizar la
comercializacion de los AlU; incluso cabria reflexionar sobre cuéles podrian ser los criterios para
la financiacion puablica de productos tan heterogéneos. Este tipo de productos deberian estar
sometidos a controles peridicos de modo que promoviesen el interés de los fabricantes por
ofrecer productos competitivos y de calidad. Dichos controles deben realizarse por instituciones
publicas, sin conflictos de intereses con el sector, 0 por agencias externas al mismo. Entre sus

objetivos debe figurar el aumentar el conocimiento social de las caracteristicas esenciales de
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estos productos, objetivo de interés para todos los sectores implicados: industria, financiador y,
en primer lugar, usuarios de los mismos (pacientes y sus cuidadores).

Las politicas de mejora de la prescripcion se extienden més alla de los medicamentos e incluyen
de manera muy activa a los AlU, que tienen un peso destacado en la factura farmacéutica del
SNS; de hecho la prescripcion de este tipo de productos sin marca, en paralelo a la prescripcion
por principio activo de los farmacos, es un objetivo impulsado en los Acuerdos de Gestion de
muchas instituciones sanitarias y sociosanitarias.

Las enfermeras son las principales proveedoras de cuidados a las personas que utilizan AlU,
pacientes en muchos casos inmovilizados o con un deterioro funcional de otras necesidades, y
son profesionales acostumbrados a informar, recomendar y educar en el uso de los mismos a
pacientes y cuidadoras. Junto a médicos y otros profesionales sanitarios y sociosanitarios estan
interesados en politicas de mejoras de calidad y transparencia en los productos y servicios a
ellos y ellas dirigidos.

El desarrollo de la disposicion adicional 122 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso
Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios, a través de una Orden Ministerial que
permita a la enfermera, junto a los médicos como prescriptores tradicionales de estos productos,
indicar los AlU a sus pacientes incontinentes, pone de actualidad la importancia de orientar esta
prescripcion o indicacion hacia caracteristicas que sean relevantes a los usuarios, como son las
que pretenden evaluar técnicas como el rewetting.

Las enfermeras, cuya provision de cuidados incluye de lleno la prevencion y tratamiento de los

problemas relacionados con la incontinencia urinaria, deben ser agentes activos de este proceso.
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