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RESUMEN

Introduccion: La canalizacién venosa periférica es técnicamente complicada en
nifos, especialmente en los pacientes pequefios y con abundante tejido adiposo,
en los que la visualizacién y palpacion de los trayectos venosos puede ser muy
dificultosa. La canalizacion ecoguiada ha mostrado aumentar el porcentaje de
aciertos en el primer intento y un menor porcentaje de complicaciones en las vias
venosas centrales, aunque su papel en la canalizacion de vias periféricas esta

menos aclarado.

Material y métodos: Se han recopilado datos procedentes de pacientes que
acudieron al hospital de dia de UCIP y otros pacientes ingresados en el hospital,

que precisaron canalizacion de una via venosa periférica.

Se realizé canalizacion venosa a los pacientes mediante una de las tres
técnicas de canalizacion: la forma “clasica”, realizada por el personal de
Enfermeria (guiandose por palpacion y/o visualizacion); técnica ecoguiada
dinamica realizada por un médico experto en canalizacion con este método; y
técnica mixta, canalizacion por parte de enfermeria y manejo del ecografo por
parte de dicho médico.

Se recogieron datos clinicos y demogréficos de los sujetos incluidos: edad,
peso, enfermedades preexistentes, el nimero de intentos, tipo de técnica o si
fue necesario el cambio de la misma, lugar de canalizacion, nimero de intentos
realizados hasta éxito, calibre del catéter utilizado, diametro de la vena,
complicaciones que se presentaron, colaboracion del paciente con la técnica 'y
puntuacion en la escala de acceso venoso dificil (DIVA: Difficult IV Access). Se
analizaron las variables que se pudieran asociar a la consecucion de la

canalizacion venosa tanto en global como al primer intento.



Resultados: Se incluyeron un total de 67 vias periféricas, en 65 pacientes, con
una mediana de edad de 96,6 meses (rango intercuartilico -RIQ- 15,11-44,6), de
peso 26,4 kg (RIQ 10,5-39,8), talla 128,5 cm (RIQ 77,5-147,5) e indice de masa
corporal 17 kg/m? (RIQ 15,3-19,3). En 44 casos se empled la técnica clasica, en
15 la técnica ecoguiada y en 8 la técnica mixta. En el global de la muestra se
encontrd asociacion con éxito al primer intento en aquellos pacientes que no se
movieron durante la técnica frente a aquellos que lo hicieron un poco o
mantuvieron una actitud de pelea (1,5+1 intentos vs. 3,1t 2,4; P=0,002). Para la
canalizacion por la técnica clasica se ha asociado éxito al primer intento con las
siguientes variables estudiadas: mayor edad (115,6+54,4 meses vs. 77,3162,6
meses; P=0,036) y menor DIVA Score (0,91+1,6 vs. 3,2+2,9; P=0,008). También
se ha asociado éxito al primer intento con una mayor edad (108,6£54,2 meses
vs 38,4167,8; P=0,007), mayor altura (129,4+29,8 cm vs 83,2+38,4 cm; P=0,001)
y menor DIVA Score (1,2+1,7 vs. 6,4+2,2; P<0,001) a la hora de canalizar en
aquellos pacientes que requirieron cambio de técnica de la clasica a la ecoguiada

por fracaso de la primera.

Conclusiones: Se ha encontrado relacion entre aquellos accesos venosos que
resultan dificiles y pacientes que presentan una menor edad, talla o un valor
elevado para el DIVA Score, llegando incluso a necesitar cambiar la técnica de
canalizacion. En el grupo de técnica clasica la colaboracién de los pacientes,
valores mas bajos de escala DIVA y una mayor edad, se han asociado con un
éxito de canalizacién en el primer intento, mientras que en la técnica ecoguiada

esas variables no se han relacionado con el éxito en la primera puncion.



ABSTRACT

Introduction: Peripheral venous cannulation is technically challenging in
children, especially in small patients with abundant adipose tissue, in whom
visualization and palpation of venous tracts can be very difficult. Ultrasound-
guided cannulation has been shown to increase the percentage of successes in
the first attempt and a lower percentage of complications in central venous lines,

although its role in the cannulation of peripheral venous lines is less clear.

Material and methods: Data were collected from patients attending the PICU
day hospital and other patients admitted to the hospital who required cannulation

of a peripheral venous line.

Patients underwent venous cannulation by means of one of the three cannulation
techniques: the "classic" way, performed by the nursing staff (guided by palpation
and/or visualization); dynamic ultrasound-guided technique performed by a
physician expert in cannulation with this method; and mixed technique,
cannulation by the nursing staff and use of the ultrasound machine by the

aforementioned physician.

Clinical and demographic data were collected on the subjects included: age,
weight, pre-existing diseases, number of attempts, type of technique or whether
it was necessary to change to another, cannulation site, number of attempts made
until success, catheter caliber used, vein diameter, complications that occurred,
patient collaboration and score on the Difficult IV Access (DIVA) scale. We
analyzed the variables that could be associated with the achievement of venous

cannulation both overall and at the first attempt.



Results: Atotal of 67 peripheral lines were included, in 65 patients, with a median
age of 96.6 months (interquartile range IQR 15.11-44.6), weight 26.4 kg (IQR
10.5-39.8), height 128.5 cm (IQR 77.5-147.5) and body mass index 17 kg/m?
(IQR 15.3-19.3). The classic technique was used in 44 cases, the ultrasound-
guided technique in 15 cases and the mixed technique in 8 cases. In the overall
sample, there was an association with success at the first attempt in those
patients who did not move during the technique versus those who moved a little
or maintained a fighting attitude (1.5+1 attempts vs. 3.1+ 2.4; P=0.002). For
cannulation by the classic technique, success at the first attempt was associated
with the following variables studied: older age (115.6+54.4 months vs. 77.3162.6
months; P=0.036) and lower DIVA Score (0.91+1.6 vs. 3.2+2.9; P=0.008).
Success at the first attempt was also associated with greater age (108.6+54.2
months vs. 38.4167.8; P=0.007), greater height (129.4£29.8 cm vs. 83.2+38.4
cm; P=0.001) and lower DIVA Score (1.2+1.7 vs. 6.4+2.2; P<0.001) in those
patients who required a change of technique from the classic to the ultrasound-

guided technique due to failure of the first attempt.

Conclusions: A relationship has been found between those venous accesses
that are difficult and patients with a lower age, height or a high value for the DIVA
score, even requiring a change in the cannulation technique. On the other hand,
it was observed that in the classic technique group, patient collaboration, lower
DIVA Score values and greater age were associated with successful cannulation
in the first attempt, while in the ultrasound-guided technique these variables were

not related to success in the first puncture.
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1. INTRODUCCION

La canalizacion venosa periférica es uno de los procedimientos mas
comunmente utilizados en la practica clinica. La cateterizacion venosa periférica
consiste en la insercion de un catéter de corta longitud en una vena superficial
con fines diagndsticos y/o terapéuticos. En pediatria, no obstante, este
procedimiento puede ser mas dificil que en un paciente adulto. Estudios clinicos
determinan que solamente del 53% al 75,6% de los nifilos son canalizados con
exito en el primer intento, con un éxito global en menores de 3 afios del 30 al

64%?2.

La canalizacion venosa periférica puede tener una serie de factores de riesgo
asociados en el caso de los adultos. Algunos articulos definen una via periférica
dificil como aquella que requiera 3 o mas intentos para lograr su adecuada
canalizacion o si se precisan técnicas de canalizacion distintas a la tradicional
(guiada por ecografia, puncion yugular externa, dispositivo intradseo, etc.).
Algunas de las principales condiciones que se asocian a acceso vVenoso
periférico dificil son: diabetes mellitus, usuarios adictos a drogas por via
parenteral, sindrome de disfuncién cognitiva. Otros factores de riesgo serian
también: edad, dialisis, obesidad, quimioterapia, multiples visitas a urgencias o

ingresos hospitalarios previos?.

La técnica de canalizacién venosa periférica en nifos tiene una mayor dificultad
y un menor porcentaje de éxito que su realizacién en pacientes adultos. Una de
las escalas mas frecuentemente usadas para estimar la dificultad de la obtencion
de un acceso venoso periférico es el DIVA Score (Difficult Infravenous Access).

(Tabla 1)



VARIABLE OPCIONES PUNTOS
Visible 0
Vena visible después de torniquete
No visible 2
Palpable 0
Vena palpable después de torniquete
No palpable 2
2 3 afios 0
Edad 1-2 afios 1
<1 afio 3
Antecedente de prematuridad No 0
(edad gestacional <38 semanas) Si 3

Tabla 1: Escala de grado de dificultad de canalizacion venosa DIVA (Difficult

intravenous Access).

Su puntacién va de 0 a 10, significando 0 la menor dificultad para canalizar la via
y 10 la maxima “. Esta puntuacion nos sirve para prever aquellos pacientes que
vayan a requerir multiples intentos a la hora de canalizar. Ademas, se relacionan
con una serie de factores de riesgo descritos (edad, peso, prematuridad,
fragilidad de las venas, vasoconstriccion periférica, ansiedad y miedo,
enfermedades cronicas, etc.). Un valor alto de DIVA puede asociarse a una serie
de consecuencias negativas, como complicaciones relacionadas en la via
intravenosa o retrasos en el tratamiento. Por tanto, resulta importante reconocer
una posible canalizaciéon dificil para asi valorar técnicas alternativas de
canalizacion, buscar al operador mas experto o considerar una via central o una

via intradsea en funcién del estado clinico del paciente®.

En los ultimos anos se ha demostrado utilidad de la ecografia para la
canalizacion de vias venosas centrales, determinando que es una herramienta
que facilita el procedimiento y disminuye sus complicaciones®. En cambio, en el
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caso de las vias periféricas, no es un procedimiento tan normalizado, y dado que,
en los pacientes pediatricos no siempre se ven o se palpan las venas, la
ecografia podria resultar una herramienta util en estos procesos. Existen
estudios que han sugerido que la vena cefalica en el antebrazo proximal puede
ser el sitio inicial mas apropiado para el cateterismo guiado por ultrasonido en
venas invisibles e impalpables de pacientes pediatricos’. Se ha descrito también,
que la canalizacion venosa periférica ecoguiada es mas eficaz que la técnica de
palpacion tradicional en nifios pequefios anestesiados que se someten a
procedimientos de bajo riesgo®. Ademas, los métodos asistidos por ultrasonido
pueden detectar con eficacia algunas venas periféricas, ayudando a seleccionar
la mas adecuada por mayor diametro y cercania a la piel, lo que podria mejorar
las tasas de éxito?>. Con la técnica de ecografia podemos evaluar las
caracteristicas de las venas (como calibre y trayectoria) y, de esta manera,
identificar la mas adecuada para realizar la canalizacion, no soélo antes de iniciar
la técnica, si no también durante la misma, visualizando a su vez elementos
vasculo-nerviosos adyacentes y disminuyendo las probabilidades de danarlos

durante la canalizacién®.

Con todos estos datos, llevamos a cabo un estudio observacional en el cual
comparamos tres tipos de técnicas para la canalizacidn venosa de vias
periféricas: la tradicional (llevada a cabo por la enfermera, sin emplear
ultrasonidos), la ecoguiada (llevada a cabo por un pediatra experimentado en
esa técnica) y la mixta (en la que sera la enfermera la que canalice la via mientras
es guiada con el ecografo por el pediatra experimentado en la canalizacion

ecoguiada).



2. HIPOTESIS

La canalizacion venosa periférica ecoguiada tiene una eficacia similar a la

canalizacion clasica por palpacion y/o visualizacion.

3. OBJETIVOS

El objetivo principal fue intentar determinar las caracteristicas que se asocian a

mayor porcentaje de éxito en el primer intento en cada una de las técnicas.

Como objetivos secundarios, se pretendido comparar la tasa de éxito de cada
técnica, el numero total de intentos, asi como también la necesidad de recurrir a
otra técnica en caso de fracaso repetido. Ademas, se registraron las

complicaciones derivadas de las diferentes técnicas.

4. MATERIAL Y METODOS

4.1. Diseio del estudio

Entre el 1 de noviembre del 2022 y 12 de abril del 2023, se llevdé a cabo un
estudio observacional y prospectivo en el que se incluyeron pacientes pediatricos
con necesidad de canalizacidon de una via venosa periférica, que acudieron al
hospital de dia de la seccién de cuidados intensivos pediatricos (UCIP) para la
realizacion de alguna técnica o prueba que precisase sedoanalgesia intravenosa
0 que se encontraban ingresados en el area de Pediatria del Hospital
Universitario Central de Asturias (HUCA).

4.2. Criterios de inclusion

Los criterios de inclusion fueron los siguientes:

- Edad comprendida entre 1 mes de vida y 16 afios, ambos inclusive.



- Pacientes que precisen de canalizacidn de una via venosa periférica.
- Disponibilidad del material y personal necesario para realizar la
canalizacion venosa (por medio de una de las tres técnicas de estudio).
- Firma de consentimiento informado por parte de los tutores legales de
cada paciente.
4.3.Criterios de exclusion
Los criterios de exclusion fueron los siguientes:

- Procedimiento no autorizado por los tutores legales del paciente.

No disponibilidad de material y personal para registrar los datos del
procedimiento.

4.4. Canalizacion venosa periférica por la técnica clasica

Forma “clasica” realizada por el personal de Enfermeria (guidndose por
palpacién y/o visualizacion). Para esta técnica de canalizacion de vias
periféricas, la enfermera decidia la ideal segun su criterio, generalmente en
miembros superiores (dorso de manos o flexura antecubital).

4.5.Canalizacién venosa periférica por la técnica ecoguiada

Este procedimiento fue realizado por un pediatra experto en la canalizacion
venosa ecoguiada. La via para canalizar con ayuda de la ecografia a pie de cama
era inicialmente primera opcion la vena cefalica en el tercio distal del antebrazo,
si bien se elegia otra localizacion en miembro superior (o0 incluso miembro

inferior) si se consideraba mas accesible y factible.

Para la realizacion de esta técnica, se ha empleado un ecégrafo de uso clinico
Siemens (modelo NX3 Elite), con una sonda lineal de 6-12 MHz, con una huella
de 25 mm. La técnica se realizaba mediante una aproximaciéon transversal o

también conocida como “fuera de plano”, en la que la vena se situa en el centro
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de la pantalla en un corte horizontal, y el angiocatéter se localiza como un punto

anico que debe ir aproximandose al vaso objetivo de manera progresiva

(Figural).

HOSPITAL UNIVERSITARIO CENTRAL DE ASTURIAS 11:11:31 Ju 01/1212022JlHOS:

Figura 1. Corte transversal del antebrazo en el que se aprecian varias
estructuras vasculares (estructuras redondeadas “huecas”), ademas del
resto de tejidos de esa zona anatémica. En la imagen de la derecha la vena
objetivo en este caso se ha medido en sus ejes anteroposterior y
transversal.
4.6.Canalizacién venosa periférica por la técnica mixta
En este tipo de técnica, la canalizacion de la via periférica se realiz6 por parte de
enfermeria y el manejo del ecografo por parte del médico.
4.7.Muestra
La recogida de datos tuvo lugar entre las siguientes fechas: desde el 1 de
noviembre de 2022 hasta 12 de abril el 2023. Para ello, se han estudiado los
items especificados en la hoja de recogida de datos. (Anexo |).
4.8. Aspectos éticos
El estudio ha sido aprobado por el comité de ética de la investigacion del
Principado de Asturias (Anexo Il). Se ha solicitado el consentimiento informado

por escrito a los padres o tutores legales previamente a la inclusion en el estudio

(Anexo Il1).
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4.9. Definiciones

Se han usado las distintas definiciones:
- Numero de intentos totales: Cada una de las punciones de la piel se ha
considerado un intento. Se registraba como éxito al primer intento cuando la
canalizacion se obtuvo teniendo que puncionar la piel en una sola ocasion.
- Complicaciones: Se han registrado las siguientes complicaciones:
extravasacion, pérdida del catéter, hematoma u otras a especificar, y se han
considerado unicamente las primeras 24 horas desde su canalizacién, en el
caso que el paciente estuviera ingresado, o el tiempo que la via estuviera in
situ.
- Fracaso de la técnica en un punto determinado: Se han considerado un
maximo de 3 intentos en una misma zona de puncion para clasificarse como
fracaso, o bien la necesidad de cambiar de localizacion por no ser
considerada apta esa zona ya puncionada por el operador (un operador o
ambos en el caso de la técnica ecoguiada mixta).
- Colaboracion del paciente. Se ha considerado que el paciente era
colaborador (“no se mueve”) en el caso de que este o realizase movimientos
al realizar la técnica. Los pacientes que realizaban movimientos no
ostensibles se clasificaron como “se mueve poco” y los que evitaban ser
canalizados se clasificaron como “pelea”.

4.10. Analisis estadistico

Se recogieron los datos correspondientes a las variables a estudio para su

posterior analisis:

- Datos clinicos y demograficos de los sujetos incluidos.

- Porcentaje de éxito al primer intento de cada técnica.
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- N°de intentos y las complicaciones que se presenten.

- Puntuacién en la escala de acceso venoso dificil (DIVA: Difficult IV Access
Score), que como ya se ha comentado previamente sirve para prever en qué
pacientes es posible que se necesiten mas intentos para conseguir una

canalizacion periférica exitosa.

El programa empleado para el analisis tras completar la recogida de datos fue el
SPSS 27.0. Antes de comenzar con el analisis estadistico, se revisé que no se

hubieran cometido errores tipograficos durante la recogida de datos.

La muestra se describié usando porcentajes y media y desviacion estandar para
variables con distribucion normal y la mediana y el rango intercuartilico 25-75
(RIQ) para las variables con distribucion no normal. Para comparar las
caracteristicas potencialmente asociadas al éxito al primer intento en cada una
de las técnicas se han empleado t de Student para comparacion de medias en
variables cuantitativas (U de Mann de Whitney si no cumplieran normalidad) y el
chi cuadrado para la comparacion de variables cualitativas. El nivel de

significacion se establecio en p < 0,05.

Intentaremos encontrar correlacion entre los siguientes items y el éxito de la
canalizacion: DIVA Score y éxito, edad del paciente y éxito, IMC y éxito, movilidad
del paciente durante la técnica y éxito (este ultimo item lo diferencia de otros

trabajos donde los nifios estaban anestesiados).
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5. RESULTADOS

Se recogieron un total de 67 vias periféricas, correspondientes a 65 pacientes
(en dos de estos pacientes tuvo lugar una extravasacion de la primera via y hubo

necesidad de recanalizar).
5.1.Descripcion global de la muestra

La mediana de edad fue 96,6 meses (rango intercuartilico RIQ 15,11-44,6), la
mediana del peso de los pacientes es de 26,4 kg (RIQ 10,5-39,8), la mediana de
la longitud talla de nuestros pacientes es de 128.5 (RIQ 77,5-147,5), la mediana

del IMC se sitGia en 17 kg/m? (RIQ 15,3-19,3) (Tabla 2).

El valor de la mediana del DIVA Score registrado fue de 2, (RIQ 0-5), el valor de
la mediana del diametro de la vena en los casos que se usé canalizacién guiada
por ecografia fue de 1,8 mm (RIQ 1,4-2). Los calibres de catéter empleados
fueron en un 52,4% de los casos un 22G y en el 47,6% restante un 24G (Tabla

2).

De los pacientes incluidos en la muestra, 41 eran varones (61,2%) y 26 mujeres
(38,8%) (Tabla 2); 39 (58,2%) de ellos no padecian ninguna enfermedad de base,
por otro lado, los 28 restantes (el 41,8 %) si, de las cuales 10 (35,7%)
correspondian a paralisis cerebral infantil (PCl), 1 (3,6%) a enfermedad
neuromuscular (ENM) y 17 (60,7%) a otras diferentes especificadas en las

diferentes hojas de datos (Tabla 2).
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Género

Mujeres 26 (38,8%)
Varones 38 (61,2%)

Edad (Meses)

96,6 (15,1-144,6)

Peso (kg) 26,4 (10,5-39,8)
Talla (cm) 128,5 (77,5-147,5)
IMC (kg/m?) 17 (15,3-19,1)
DIVA Score 2 (0-5)
28 (41,8%)
-PCI 10
Enfermedad de base -ENM 1
- Otras 17
- Clasica 44
Tipo de técnica - Ecoguiada 15
- Mixta 8
Total 10:
, L - Clasica: 6
Cambio de técnica - Ecoguiada 2
- Mixta 2
Diametro de la vena (mm);
solo en las que se uso6 1,8 (1,4-2)

ultrasonidos

Lugar de canalizacion

e Flexura MS 28

e Cefélica en 1/3 distal
antebrazo 20

Dorso de la mano 16
Dorso del pie O
Safena en el tobillo 1
Otras localizaciones 2

Cambio de lugar de
canalizacion

19 casos (28,4%)

Colaboracién del paciente —
N (%)

- Pelea 9
- Se mueve poco 19
- No se mueve 66

Complicaciones

4 extravasaciones

Tabla 2: Descripcion global de la muestra (distribucién de géneros, edad, peso,
talla, IMC, DIVA Score, patologia preexistente, tipo de técnica inicial, veces que
se requiri6 cambio de técnica, lugar de canalizacion inicial y cambios de
localizacion requeridos, colaboracion del paciente y complicaciones derivadas
del procedimiento). Las cifras entre paréntesis se refieren a rango intercuartilico
0 porcentaje.
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Respecto a la canalizacion venosa, de las 67 técnicas recogidas, como técnica
inicial elegida: 44 se llevaron a cabo por técnica clasica (65,7 %), 15 por la
técnica ecoguiada (22,4%) y 8 por la técnica mixta (11,9%). Se precis6 cambio
de técnica en 10 casos (tabla 2), siendo la técnica final: 41 por técnica clasica

(61,2%), 20 por la técnica ecoguiada (29,9%) y 6 por la técnica mixta (9%).

Se precis6 cambio del lugar de canalizacion elegido inicialmente en 19 casos, un
28,4% de la muestra; el lugar donde mas vias se han colocado fue flexura de
miembro superior 24 veces, seguido respectivamente de: vena cefélica tercio
distal de antebrazo (18 veces), dorso mano (14 veces), 9 en otras localizaciones
diversas diferentes a las especificada en la hoja de recogida de datos, una

ocasion en la safena del tobillo y otra en el dorso del pie (figura 2, y figura 3).

30

25 24
20 18
15 14
10 2

5

1 1
0 [ —— [ ——
Flexura MS  Cefdlica 1/3 distal Dorso mano Dorso pie Safena tobillo Otros

antebrazo

[l Frecuencia
Figura 2. Localizacion final de canalizacion en el global de la muestra.

MS: Miembro superior
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Inicialmente se canalizaron dos vias en aquellas localizaciones denominadas
como “otras”, siendo una de ellas llevada a cabo por técnica clasica en la cara
anterior del antebrazo y la otra en la vena basilica por técnica ecoguiada. Sin
embargo, debido a cambios de localizacién derivados por no lograr éxito al
realizar la técnica, se sumaron a estos dos casos iniciales otros 7, un total de 9
canalizaciones: 4 de ellas en la vena basilica (3 por técnica ecoguiada y 1 por la
técnica mixta), 3 veces en la vena cefalica por encima de la flexura del antebrazo
(1 por técnica clasica y dos ecoguiadas), 1 vez por técnica ecoguiada en el tercio

medio de la vena safena y 1 vez por técnica clasica en la cara anterior del

antebrazo.
25
22
20
15
13
10
10 —
6
5 4 4
2
1 1 1 1 1 1
0 0 0 0 0
0 [ (| (| [
Flexura MS  Cefdlica 1/3 distal Dorso Mano Dorso Pie Safena Tobillo Otros

Cladsica M Ecoguiada M@ Mixta

Figura 3. Lugar de canalizacion segun el tipo de técnica utilizada.

MS: miembro superior

En cuatro de los casos recogidos en nuestra muestra los pacientes sufrieron
complicaciones esperables derivadas de la canalizacidén: 4 extravasaciones

antes de las 24h de uso.
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Respecto a la colaboracion del paciente, se registré en 66 de los 67 casos (un
98,5%), la informacion de uno de los pacientes se perdio en la recogida de datos;
de los 66 si detallados: 9 (13,6%) tuvieron una actitud de pelea, 19 (28,8%) de

ellos se movieron un poco y 38 (57,6%) no se movieron nada.

5.2.Comparaciones entre grupos

5.2.1. Colaboracién del paciente y numero de intentos

La media de intentos para una canalizacion exitosa en nifios que
presentaron una actitud de pelea frente a aquellos de las otras dos
categorias registradas (se mueven poco 0 no se mueven) fue de 3,2 +2,2

intentos frente a 2,1+ 1,8 (p = 0,089).

Al comparar los casos en los que el paciente no se movioé nada frente al
conjunto de los que se movieron poco o pelearon, la media de intentos fue
de 1,5 £ 1 en aquellos que no se movieron frente a 3,1t 2,4 intentos en

aquellos que se movieron un poco o pelearon (p = 0,002).

5.2.2. Intentos totales: 1 frente a mas de uno

La media de edad para el éxito de canalizacion en el primer intento fue
107,2 + 60,7 meses frente a 70,6 £ 63,5 meses (p=0,019) en los que se
necesité mas de un intento, un peso medio de 31,5 + 18.3 kg frente a 23,3
1 19,0 kg (p=0,79), una altura/longitud de 126,7 + 33,9 cm frente a 106,1
+ 37,7cm (p=0,022), un IMC de17,7 £ 3,6 frente a 17,4 + 4,6 (p=0,803) y

una media en la puntuacion DIVA de 1,9 £ 2,7 frente a 3,6 £ 3,1 (p=0,026).
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5.2.3. Analisis comparativo entre técnica clasica y ecoguiada

No se encuentran variables significativas a excepcion de la altura

(p=0,029) y el DIVA (p=0,025). No se han encontrado diferencias

significativas de la técnica clasica a la ecoguiada con respecto al numero

de intentos a la hora de canalizar una via. (Tabla 3)

Técnica Clasica Técnica Ecoguiada P valor
Py
Nedelintentasican 17414 17+1.1 0,885
técnica final
N° de intentos totales 2,3+2,2 1,9+1,3 0,499
Edad (Meses) 99,1+60,5 64,2+69,2 0,068
Peso (kg) 29,6+17,9 20,6+21,2 0,123
Altura (cm) 123,1+34,6 98,5+39,8 0,029
IMC (kg/m?) 17,5+3,9 17,3+4,7 0,844
DIVA Score 1,9+2,5 4,6+3,8 0,025
-Si: 18 -Si: 6
Enfermedad de Base -No: 26 No: 9 0,951
-No se mueve: 28 -No se mueve: 7
Colaboracion -Se mueve poco: 12 -Se mueve poco: 5 0,258
-Pelea: 3 -Pelea: 3
Cambio de técnica -Con cambio de técnica: 6 -Con cambio de técnica: 2 0.976

-Sin cambio de técnica: 38

-Sin cambio de técnica: 13

Tabla 3. Comparacion de variables entre técnica clasica y técnica ecoguiada

5.2.4. Analisis de cada tipo de canalizacion

A. Técnica Clasica

Se ha encontrado diferencias significativas en la media de edad y escala

DIVA entre los casos en los que se obtuvo la canalizacién al primer intento

frente a los que se precis6 mas de una puncion para conseguir la via

venosa. Por otra parte, no se encontraron diferencias significativas en el

peso, la altura y los valores del IMC. (tabla 4).
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Exito al primer

_ Mas de 1 intento P valor
intento
Edad (meses) 115,6 + 54,4 77,3 +62,6 0,036
Peso (kg) 32,9+ 16,5 25,3+ 19,1 0,166
Altura (cm) 132,1 + 28,7 111,3+38,7 0,058
IMC (kg/m?) 17,3+ 2,9 17,8 + 5,0 0,675
DIVA Score 0,91+1,6 3,2+29 0,008

Tabla 4. Analisis técnica clasica. IMC: indice de masa corporal.

Al analizar la colaboracién del paciente en aquellos que se pelean frente

a aquellos que no se mueven o0 se mueven poco no se ha encontrado un

valor significativo en el chi cuadrado de Pearson (p=0,367). Sin embargo,

si se ha visto relacién a éxito en primer intento si “no se mueve” frente a

“‘pelea” o “se mueve poco” (p=0,002).

B. Técnica Ecoguiada

En el caso de la técnica ecoguiada no se han encontrado valores

estadisticamente significativos en la asociacion del éxito de canalizacion

al primer intento con items analizados en nuestro estudio (Tabla 5).

Exito al primer

Mas de 1 intento

P valor

intento
Edad (meses) 79,6 =+ 80,8 46,6 + 53,5 0,363
Peso (kg) 26,2 + 26,2 13,2+ 9,6 0,277
Altura (cm) 105,4 £ 46,1 89,3+31,2 0,478
IMC (kg/m?) 18,9+5,6 15,2 +3,5 0,113
DIVA Score 50+35 4045 0,663

Tabla 5. Analisis técnica ecoguiada.

difficult intravenous access.

IMC: indice de masa corporal, DIVA:
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C. Técnica Mixta

Teniendo en cuenta el pequefio tamafio muestral de este grupo (8 casos
inicialmente, pero dos de ellos requirieron cambio a otras técnicas), una
vez analizada la muestra no se encuentra asociacion con valores
estadisticamente significativos entre el éxito al primer intento en esta
técnica con ninguno de los factores estudiados, ni con el nivel de
colaboracion del paciente (“no se mueve” frente a “pelea” junto con “se

mueve poco”).

5.3. Andlisis de los casos en los que se precis6é cambiar de técnica clasica

a ecoguiada

No se hallé relacion estadisticamente significativa entre el cambio de técnica y
si el paciente se movia poco o peleaba frente a si no se movia puesto que en 4
de cada 5 casos en los que se cambid de técnica el paciente no se movia. Sin
embargo, si que hemos encontrado diferencias significativas en la media de
edad, la altura y escala DIVA entre los casos en los que se obtuvo la canalizacién
al primer intento frente a los que se precisé mas de una puncion para conseguir
la via venosa. Por otra parte, no se encontraron diferencias significativas en el

peso y los valores del IMC (Tabla 6).

Exito al primer ) _
) Mas de 1 intento P valor
intento

Edad (meses) 108,6 + 54,2 38,4 +67,8 0,007
Peso (kg) 31,8+16,9 15,9+ 19,4 0,105
Altura (cm) 129,4 + 29,8 83,2+ 38,4 0,001
IMC (kg/m?) 17,4+ 3,9 18,0 + 4,43 0,744
DIVA Score 12+17 6,422 <0,001

Tabla 6. Analisis de aquellos pacientes que requirieron cambio de clasica a

ecoguiada. IMC: indice de masa corporal.
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6. DISCUSION

Nuestro estudio ha pretendido hallar datos que sugieran una mayor probabilidad
de éxito en la canalizacion venosa periférica empleando la técnica clasica y
técnicas ecoguiadas en nifios despiertos. En términos generales, hemos
observado que la falta de colaboracién del paciente, una menor edad y una
mayor puntuacién en una escala de dificultad para la obtencion de un acceso
venoso periférico parecen asociarse a una mayor complejidad para la
canalizacion venosa periférica. Sin embargo, en el grupo de técnica clasica una
buena colaboracion de los pacientes, la posibilidad de palpar y visualizar venas
(baja puntuacion en la escala DIVA) y una mayor edad, fueron sugestivos de la

canalizacion venosa con éxito en el primer intento.

Hemos observado en la muestra recogida que la edad se ha asociado a una
menor posibilidad de éxito para canalizar una via periférica, lo cual va en
concordancia con otros trabajos como el de Bian et al?, que describen asociacion
entre menor edad y mayor probabilidad de dificultad venosa periférica. Esos
autores senalan que los métodos asistidos por ecografia podrian determinar con
mayor eficacia los accesos periféricos, mejorando las tasas de éxito viendo

cuales son las venas con un mayor calibre.

Para predecir la facilidad de canalizacién, utilizamos la puntuacion de la escala
DIVA, que segun Yen et al.’, una puntuacion igual o superior a 4 tenia mas del
50% de probabilidades de fracasar en la colocacion intravenosa en el primer
intento. Al igual que el estudio anterior, Castro Reddn* realizando un analisis en
46.000 pacientes de 0 a 21 afos, demostré que aquellos pacientes con un
puntaje mayor de 4 suelen requerir varios intentos para canalizar un acceso

venoso. Concluyd una puntuacion de 4 como punto de corte y propuso ademas
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definir un algoritmo de manejo para los accesos vasculares para disminuir el
tiempo dedicado a su canalizacidon. De la misma forma, De la Vieja Soriano et
al." respaldan una baja tasa de éxito en el primer intento ligada a una elevada
proporcion de DIVA, con una asociacion estadisticamente significativa entre la
DIVA = 4 y la edad, el peso, la mala perfusion, las venas que no eran visibles ni
palpables. En nuestro caso, en relacion con la escala DIVA, parece interesante
sefalar que la puntuacion en dicha escala no se ha asociado a menor tasa de
éxito al primer intento en la canalizacion ecoguiada. Esto podria sugerir que la
visualizacion por ultrasonidos del vaso a canalizar tendria un papel de interés en
casos con DIVA elevado dado que esta técnica permite localizar venas mas
profundas (no palpables ni visibles en muchos casos) pero posiblemente de
mayor calibre, ademas de permitir objetivar como el catéter entra en el vaso
objetivo, lo cual también lo sefialan en su estudio Bian et al’. De hecho, los casos
que de técnica clasica inicial se precisé cambiar a ecoguiada, tenian un DIVA

muy superior a los que se canalizaron con éxito con el procedimiento clasico.

El lugar mas canalizado fue la flexura de miembro superior, realizandose 24
veces de las 67 (35,8%), 22 de ellas con la técnica clasica, seguida de la vena
cefalica en el tercio distal del antebrazo con un total de 18 (26,8%). En el estudio
observacional realizado por de Takeshita J et al’, se afirma que la vena cefalica
en el antebrazo proximal parece ser el lugar inicial mas adecuado para el
cateterismo en pacientes pediatricos ya que tuvo la mayor tasa de éxito y requirio
el menor tiempo para el cateterismo venoso periférico, en comparacion con la
vena safena mayor en el tobillo y la vena dorsal de la mano con sin embargo

estos realizaron esta canalizacion guiada por ecografia’-1°.
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En nuestro analisis no hemos llegado a alcanzar cifras estadisticamente
significativas que confirmen la superioridad de una técnica frente a otra, hecho
que pudiera explicarse por el tamafo muestral que manejamos, no obstante,
cabe sefalar que aquellos pacientes que fueron canalizados con la técnica
ecoguiada generalmente tenian un DIVA mas elevado en comparacion con los
canalizados por la técnica clasica. Por lo que, tedricamente, los pacientes en los
que se uso la técnica ecoguiada presentaron mayor dificultad a la hora de
canalizar. Por otra parte, existen estudios anteriores que analizan la utilizacion
de técnica clasica frente a la técnica ecoguiada para la canalizacion de vias
venosas periféricas y concluyen que la segunda, en comparacion a la técnica
clasica, obtiene mejores resultados®, entendiendo ello como una disminucién del
numero de intentos necesarios para lograr una canalizacion exitosa'™ y una
media de menor tiempo necesario para lograr dicha canalizacion'>16,
constituyendo en definitiva la opcion mas recomendable como técnica a utilizar

en pacientes pediatricos que cuenten con un acceso venoso dificil®.

Por otro lado, existen evidencias de que el uso de la técnica ecoguiada para la
canalizacion de vias venosas periféricas asegura una mayor durabilidad para la
vida util de ese acceso venoso' y segun el estudio realizado por Rando K et al®.
aquellos accesos venosos centrales canalizados con técnica guiada por
ecografia asociaban un menor nimero de complicaciones que aquellos otros en
los que se utilizé la técnica clasica por palpacion. En nuestro trabajo no hemos
analizado este punto por el disefio del estudio, con lo que no podemos establecer

comparaciones a este respecto.

En relacion con el uso de la ecografia como herramienta para canalizacion el

estudio de control aleatorizado llevado a cabo por Takeshita J et al's. en

24



pacientes menores de dos afos, tras comparar los resultados obtenidos al
canalizar vias venosas periféricas usando técnica de ecografia dinamica frente
a los realizados con técnica ecografica estatica, concluye que la técnica
ecoguiada dinamica, es decir, aquella en la cual se utiliza el ecégrafo tanto para
localizar inicialmente la vena idonea como para seguir en tiempo real la
canalizacion mientras se inserta el catéter, es la que mejor resultados obtiene,
siendo estos un menor tiempo y numero de intentos requeridos para lograr una
canalizacion exitosa. Nosotros hemos empleado Unicamente la técnica
ecoguiada dinamica, que es el modo que se utiliza por norma en canalizaciones
ecoguiadas, dado que los nifios no anestesiados se mueven durante la
canalizacion, con lo que la referencia estatica es mucho menos util. Con
respecto a este apartado, queremos sefialar, que pese a que se han comparado
las técnicas clasica y ecoguiada, no se ha podido hacer lo mismo con la técnica

mixta debido a que se han recogido muy pocos casos.

Debido a la falta de sedacion, la colaboracion total se dio en 38 pacientes
(57,6%), el resto se movian poco o incluso llegaban a la pelea. Esto no es algo
que hayamos podido comparar con otras investigaciones debido a que estas se
realizan con los pacientes sedados. No obstante, podemos afirmar que una
mayor colaboracion del paciente se ha asociado a un éxito de canalizacion en el
primer intento, y a su vez, se ha asociado con un mayor numero de intentos,

aquellos pacientes que presentan pelea.

En relacion con la experiencia del personal a la hora de canalizar una via venosa
con ecografia, varios estudios han demostrado que se ha mejorado el tiempo y
el numero de intentos requeridos. Esto ha sido aplicado por ejemplo en la

obtencién de una via central periféricamente o en la canalizaciéon de la vena
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safena, ambos en nifios anestesiados y realizado por anestesidlogos
experimentados'#15. Se recalca la importancia en diferentes estudios de tener
un personal entrenado para poder asi reducir el nimero de intentos'?'7. Este
parametro no lo hemos podido medir en nuestro estudio debido a que
contdbamos unicamente con un meédico especialista en ecografia, y no se evaluo

la experiencia del equipo de enfermeria a la hora de canalizar las vias.

7. LIMITACIONES Y FORTALEZAS

Una limitacion importante es el tamafio muestral, que ha impedido realizar
analisis estadisticos mas complejos que pudieran ayudar a detectar la
importancia proporcional de cada variable detectada para predecir la dificultad
para la conseguir una canalizacion venosa periférica en nifos. Otra limitacidén se
relaciona con la distribuciéon asimétrica de las técnicas empleadas, lo cual
responde a la falta de disponibilidad continua del médico implicado en el trabajo,
razon por la cual predominan los casos canalizados con la técnica clasica.
Ademas, en caso de técnicas mixtas, hemos encontrado cierta reticencia en
algunos casos por parte del personal ante la necesidad de realizar un
procedimiento de una forma diferente a la habitual y que requiere una
coordinaciéon de cierta complejidad, en muchos casos con nifos no
colaboradores y en presencia de sus tutores, por lo que era considerada
inadecuada en ocasiones por estas razones. También debe tenerse en cuenta
que en la consecucion de una via venosa periférica estan implicados otros
posibles factores no directamente relacionados con la pericia del operador y a
las caracteristicas anatomicas del nifio, como puede ser una sujecion adecuada

del paciente y una fijacion agil de la via. A pesar de esto, el personal que

26



realizaba las técnicas era el mismo, con lo que probablemente estos factores

anteriores no han tenido relevancia real.

Este trabajo también cuenta con algunas fortalezas. Se trata de un estudio que
aporta cierta novedad en cuanto a que los pacientes estaban despiertos, a
diferencia de los trabajos publicados a este respecto. Ademas, la homogeneidad
del personal implicado en el trabajo confiere una cierta consistencia a los

resultados, si bien por otro lado podria limitar la generalizacion de estos.

Por ultimo, consideramos que seria realmente interesante profundizar en este
tipo de investigaciones, con estudios que incluyan un mayor tamafio muestral y
exploren las diferentes técnicas sin sedacion, ya que se trata de un

procedimiento muy comun en el dia a dia.
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8. CONCLUSIONES

1. La canalizacién venosa periférica ecoguiada tiene una eficacia similar a la

canalizacion clasica por palpacion y/o visualizacion

2. Hemos encontrado relacion entre accesos venosos dificiles y pacientes que
presentan una menor edad, talla o un valor elevado para el DIVA Score, llegando

incluso a necesitar cambiar la técnica de canalizacion.

2. Encontramos en el grupo de técnica clasica que la colaboraciéon de los
pacientes, la posibilidad de palpar y visualizar venas (equivalente a valores mas
bajos de DIVA Score) y una mayor edad se relacionan con una canalizacion

exitosa al primer intento.

3. Hallamos correlacion entre la colaboracién de aquellos pacientes que “no se
mueven” con una mayor tasa de éxito al primer intento. Sin embargo, debido a
nuestro bajo tamafo muestral no podemos considerar estos resultados del todo

concluyentes.
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10. ANEXOS

10.1 Anexo I: Hoja de recogida de datos

HOJA DE RECOGIDA DE DATOS.

N.° ESTUDIO:

SEXO: Varén / Mujer
FECHA NACIMIENTO: dd/mm/aa
FECHA DE LA CANALIZACION:

PESO:
ALTURA:

IMC/percentil de desarrollo:

Enf. Base: Sl / NO
Enf.Base:

O PCI

0 Enf. Neuromuscular

1 Otras (especificar):

» MOTIVO DE CANALIZACION:
[1 Técnica sedoanalgesia
01 Tratamiento ingresado

1 Otro (especificar)

» TECNICA UTILIZADA:
A. Clasica
B. Ecoguiada
C. Mixta

> Tamano/grosor del catéter: G

> Lugar de canalizacion:

00 Flexura MS

1 Dorso mano

1 Cefalica tercio distal antebrazo
[0 Safena tobillo

[ Dorso pie

1 Otra (especificar):

> N° de intentos:

> Vena palpable: Si/ NO

* Vena visible sin eco: Si/ NO
» DIVA score:

> Diametros de la via a canalizar con
Eco (solo si técnicas ecoguiadas)
X mm

» Complicaciones: Si / NO
[ Extravasacion
[0 Pérdida del catéter
[0 Hematoma
[0 Otras (especificar):

» Colaboracion del paciente:
CPelea
[1Se mueve poco
[INo se mueve

Tabla 1. Calculo del DIVA Score

Variable Opciones Puntos
Vena visible después de torniquete Visible 0

No visible 2
Vena palpable después de torniquete Palpable 0

No palpable 2
Edad > 3 afos 0

1-2 afios 1

<1 afo 3
Antecedente de prematurez edad gestacional No 0
< 38 sem) Si 3
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10.2 Anexo II: Resolucion del Comité de Etica de la Investigacion del

Principado de Asturias

GOBIERNO DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

CONSEJERIA DE SALUD

Direccién General de Calidad,

Transformacién y Gestién del
Conocimiento

Comité de Etica de la Investigacién con Medicamentos
del Principado de Asturias

Hospital Universitario Central de Asturias

N-1, S3.19

Avda. de Roma, s/n

33011 Oviedo

Tino: 9851079 27 (ext. 37927/38028),
ceim.asturias@asturias.org

Oviedo, 15 de diciembre de 2022

El Comité de Etica de la Investigacion del Principado de Asturias, ha revisado el
Proyecto de Investigacién (Trabajo Fin de Grado) T.F.G. —c6d CEImPA 2022.534,
titulado “CANALIZACION VENOSA PERIFERICA ECOGUIADA EN PEDIATRIA".
Alumnos: Francisco Botas Fidalgo y Sara Covadonga Galan Vallina Medicina- UNIOVI,
Tutores: Dr. Corsino Rey Galan y Dr. Juan Mayordomo Colunga del S. de Pediatria

Hospital Universitario Central de Asturias.

El Comité ha tomado el acuerdo de considerar que el citado proyecto retine las
condiciones éticas necesarias para poder realizarse y en consecuencia emite su

autorizacion.

Los Consentimientos informados deberan firmarse por duplicado (para dejar
constancia de ello) y una copia debera ser archivada con la documentacion del estudio.

Le recuerdo que deberd guardarse la méxima confidencialidad de los datos

utilizados en este proyecto.

Fdo: PABLO |

MARRON

___————Secretario del Comité de Ftica de la Investigacion

del Princip

o] ’
£ CONSEJERIA
DE SANIDAD

| COMITE DEETICA
| %c[) LA INVESTIGACION
CON MEDICAMENTOS DE/
PRINCIPADO DE ASTURIA:
\____-—-—-—‘._—___—»______—_

TOS DF!

o de Asturias
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10.3: Anexo lll: HOJA DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LOS
PADRES/REPRESENTANTES LEGALES DEL PACIENTE

TITULO DEL ESTUDIO: CANALIZACION VENOSA PERIFERICA ECOGUIADA EN PEDIATRIA

Promotor: Universidad de Oviedo.

Nombre de los investigadores: Corsino Rey Galdn y Juan Mayordomo
Colunga

Centro del Investigador: Hospital Universitario Central de Asturias
(HUCA).

INTRODUCCION

Se solicita que usted autorice la inclusidn de su hijo o paciente del que es representante legal en
un estudio de investigacidn clinica relacionado con la canalizacidn de vias venosas.

El estudio ha sido evaluado y aprobado por el Comité de Etica de la Investigaciéon con
Medicamentos del Principado de Asturias.

Antecedentes

La canalizacidn venosa periférica es técnicamente complicada en nifios, especialmente en los
pacientes pequefios y con abundante tejido adiposo, en los que la visualizacién de los trayectos
venosos no es posible. La canalizacion ecoguiada ha mostrado aumentar el porcentaje de
aciertos en el primer intento y un menor porcentaje de complicaciones en las vias venosas
centrales, aunque su papel en la canalizacion de vias periféricas esta menos aclarado.

éCudl es el objetivo de este estudio?

Como objetivo principal comparar el % de éxito entre las diferentes técnicas de canalizacion
venosa periférica. Como objetivos secundarios: comparar el n? de intentos entre las diferentes
técnicas, las complicaciones de las diferentes técnicas (extravasacién, pérdida del catéter,
hematoma... y por ultimo también describir los lugares de canalizacion empleados con cada
técnica y el tipo de paciente que mas intentos requiere.

PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO
Se realizara canalizacién venosa a los pacientes de manera aleatoria entre tres técnicas de
canalizacién:

“ 7 . ” . . , .z .z . . .z
e Laforma “clasica” que realizara Enfermeria (guidndose por palpacién y/o visualizacion).

¢ Ecoguiada dinamica realizada por un médico experto en canalizacidon con este método.
¢ Mixta, canalizacién por parte de enfermeria y manejo del ecégrafo por parte del
médico.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacidn en este estudio es voluntaria y que puede decidir no participar
o cambiar su decision y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se
altere la relacién con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.
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RIESGOS O INCONVENIENTES RAZONABLEMENTE PREVISIBLES

La participacion en este estudio no conlleva ningun riesgo o inconveniente adicional, puesto que
la actuacidn sobre el nifio sera idéntica a la llevada a cabo sobre cualquier otro paciente de
caracteristicas similares.

POSIBLES BENEFICIOS

Tampoco la participacion en el estudio implicara previsiblemente ningun beneficio directo para
el paciente, mas alla de su contribucidn al conocimiento cientifico actual y futuro.
PARTICIPACION EN EL ESTUDIO - RETIRADA

La participacién de su hijo o representado en este estudio es estrictamente voluntaria y su
rechazo a participar no le causara ningln perjuicio. Usted puede decidir retirar al paciente del
estudio en cualquier momento sin necesidad de explicar por qué.

La participacidon en este estudio es totalmente confidencial y no afectarda a ningun cuidado
médico del paciente.

CONFIDENCIALIDAD

Todos los datos que se obtengan de su participacién en el estudio seran almacenados con un
codigoy en un lugar seguro, de acceso restringido. En todo el proceso se respetara con el maximo
rigor todos los aspectos relacionados con la confidencialidad de acuerdo con la Ley Orgénica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garanba de los derechos
digitales, y con el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo y del Consejo de 27 de
abril de 2016 de Proteccién de Datos.

En ningun caso las publicaciones que puedan derivar de este estudio contendran informacion
que le pueda identificar directamente, como nombre y apellidos, iniciales, direccién, no de la
seguridad social, etc.

COMPENSACION ECONOMICA
No se prevé ningun tipo de compensacidn econdmica durante el estudio para el participante ni
para el equipo investigador.

CONTACTO
Si durante la participacién del paciente tiene alguna duda respecto al estudio o precisa mas
informacion, puede ponerse en contacto con Corsino Rey Galan [N o 'ven

Mayordomo Colunga
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DE PADRES Y/O REPRESENTANTES LEGALES
DEL PACIENTE

Titulo del estudio: CANALIZACION VENOSA PERIFERICA ECOGUIADA EN PEDIATRIA
Investigadores principales: Dr. Corsino Rey Galan y Dr. Juan Mayordomo Colunga

Yo (nombre vy  apellidos) . e en calidad de
padre/madre/representante  legal de (nombre y apellidos del participante)
0 He leido la hoja de informacidn que se me ha

entregado.

0O He podido hacer preguntas sobre el estudio.

0 He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

0 He hablado con (nombre del/los investigador/es).........ceueeeeceeeeececvececrereee e

0O He tenido tiempo suficiente para considerar de manera adecuada la participacion en el estudio.
o0 Comprendo que la participacién del paciente es voluntaria.

oComprendo que el paciente puede retirarse del estudio:

< Cuando quiera.
X Sin tener que dar explicaciones.
X Sin que esto repercuta en sus cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y doy mi consentimiento para el
acceso y utilizacién de los datos del paciente en las condiciones detalladas en la hoja de
informacion.

Firma del representante legal: Firma del investigador:
Nombre: Nombre:
Fecha: Fecha:

FORMULACION DE REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

YO, DON/DRA cioceiiiiiiieiie ettt ettt e s eaaee s €oN DNlovvvviiieieieiieeeeeee en
representacion de DON/DOMA .....cccvieeieeieiiiee e et ettt e eetee e eetre e e etreeeareesraeeeaeeeebeeenns deseo
reErarme del estudio.

Firma del representante legal: Firma del investigador:
Nombre: Nombre:
Fecha: Fecha:
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