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GLOSARIO DE TERMINOS Y ABREVIATURAS

AD: Auricula derecha

ARS$: Pesos argentinos

CEPI: Comité de Etica de Protocolos de Investigacion

CLABSI: Central line-associated bloodstream infection (Infeccion del torrente sanguineo
asociada a la via central)

CRBSI: Catheter-related bloodstream infection (Infeccion del torrente sanguineo relacionada
al catéter)

CVC: Catéter venoso central

DAV: Dispositivos de acceso vascular

ECG: Electrocardiograma

GAVeCelT: Gli Accessi Venosi Centrali a Lungo Termine (Los accesos venosos centrales a
largo plazo)

HIBA: Hospital Italiano de Buenos Aires

MAGIC: Michigan Appropriateness Guides for Intravenous Catheters (Guias de idoneidad
de Michigan para catéteres intravenosos)

NPT: Nutricion parenteral

PICC: Peripherally Inserted Central Catheter (Catéter central de insercion periférica)

PUR: Poliuretano

RaPeVA: Rapid Peripheral Vein Assessment (Evaluacion rapida de las venas periféricas)
RaSuVA: Rapid Superficial Vein Assessment (Evaluacion rapida de las venas superficiales)
SSF: Solucion salina fisiolégica

UCI: Unidad de cuidados intensivos

UCIN: Unidad de cuidados intensivos neonatales

VCI: Vena Cava Inferior

VCS: Vena Cava Superior

VD: Ventriculo derecho

ZIM: Zone Insertion Method (Método de la zona de insercion)



1.INTRODUCCION Y JUSTIFICACION

1.1 Introduccioén

Los catéteres centrales de insercion periférica (PICC) son dispositivos de acceso vascular
(DAV) que sirven para la infusién de medicaciones y la extraccidon de sangre venosa. Tienen
como particularidad su longitud, que hace posible el posicionamiento de la punta en Vena
Cava Superior (VCS) o Inferior (VCI) desde una flebotomia en las extremidades.

Esta peculiaridad permite reducir la complejidad de la colocacién sin resignar los beneficios
de un catéter central. Otra clara ventaja es su durabilidad, que puede ser de un afio o
mas™.

Es por estas razones que se volvié tan popular y tanto la técnica de introduccion como las
caracteristicas del catéter continian en permanente evolucion.

Desde que Enfermeria se profesionalizdé ha sido la encargada natural de la canalizacion de
los accesos venosos periféricos y también se ha formado para la insercion de PICC y
organizado en grupos especializados en el mantenimiento de DAV, particularmente en areas
de Oncologia o Unidades de Cuidados Intensivos.

Si bien se trata de un procedimiento estéril, su introduccién no requiere de quiréfano ni
anestesia general sino que puede realizarse perfectamente en la unidad del paciente. Esta
dinamica significa una reduccion de costes en traslados e insumos y entre los beneficios no
econdmicos aumenta el confort del paciente®.

Sin embargo, los pacientes con PICC se exponen a mayor riesgo de complicaciones como
trombosis venosa, infeccion asociada al catéter central (siendo éstas 2 las mas importantes
y frecuentes)?), o fallos mecanicos como obstruccion, fractura y migracion. Por lo tanto, es
sumamente importante mantenerse actualizado en la evidencia cientifica, las
recomendaciones y buenas practicas para minimizar incidencias, ya que estas
circunstancias son las que retrasan el tratamiento y la recuperacién de los pacientes,

ademas de agregar comorbilidades®.



1.2 Justificacion

Como enfermera de cuidados intensivos me resulta sumamente interesante abordar este
tema por la versatilidad de estos accesos venosos, ya que son utilizados en las poblaciones
neonatal, pediatrica y adulta. Ademas, se pueden ver tanto en el ambito hospitalario como
en el ambulatorio.

Adicionalmente, encuentro fascinante la tecnologia que se ha incorporado a este
procedimiento con el paso del tiempo, como el uso del ecografo y del electrocardiograma
intracavitario para anadir seguridad a la técnica de colocacion, catéteres con caracteristicas
especiales como powerPICC y PICC port para dar respuesta a necesidades especificas y
dispositivos auxiliares como por ejemplo la fijacion con anclaje subcutaneo para evitar
desplazamientos.

Este desarrollo demanda por parte de los profesionales involucrados la actualizaciéon
permanente acerca de los recursos disponibles, la capacitacion continua por medio de
simulaciones e idealmente la produccion de estadisticas del propio centro para conocer las
fortalezas y los aspectos a mejorar.

Por este motivo justifico la eleccion de este tema y mi interés por llevar a cabo una

investigacion en este ambito.



2.ESTADO ACTUAL DEL TEMA

2.1 Metodologia

Para llevar a cabo la busqueda bibliografica se han utilizado las siguientes palabras clave
en las bases de datos PubMed, ScienceDirect, CINAHL y Google Académico:

-PICC line

-PICC

-PICC Nursing Team

-Neonatal intensive care unit

-Complications

Y los siguientes términos MeSH:

-Peripherally inserted central catheter (catéter central de insercion periférica)

-Vascular access devices (dispositivos de acceso vascular)

-Phlebitis (flebitis)

-Catheter-related infections (infecciones relacionadas a catéter)

-Catheter obstruction (obstruccién del catéter)

Las palabras clave y los términos MeSH se han combinado con los operadores booleanos
AND y OR y se han escogido publicaciones de hasta 10 afios de antigliedad.

De este modo, se obtuvieron 25 bibliografias internacionales, muchas de ellas escritas por
referentes en la materia, que se complementan con un libro espanol de reciente edicion.
También se referencia legislacién argentina sobre la investigacién en humanos e

informacion sobre el hospital en el que se desarrollara el estudio.

2.2 Accesos venosos centrales

Mas del 60% de los pacientes con procesos agudos en todo el mundo requiere un
dispositivo de acceso vascular®. Actualmente en Espafia 76% de los pacientes
hospitalizados presentan uno o mas dispositivos de acceso vascular en algun momento de
su internacion. De estos accesos, 12% son centrales®.

Se puede considerar que los primeros catéteres centrales fueron utilizados en perros y
caballos para medir presiones cardiacas y extraer muestras de sangre. Se trataba de tubos
de vidrio en el s. XVIIl y de catéteres flexibles de caucho originalmente fabricados como

uretrales hacia inicios del s. XX.
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Los médicos Bleichréder y posteriormente Forssmann se auto implantaron una canula por
una vena del brazo hasta el corazén (Forssmann documenté el hecho con una radiografia y
obtuvo el Nobel de Medicina en 1956 por sus aportes al cateterismo cardiaco).

Durante los afios que siguieron se desarrollaron las punciones percutaneas de Vena
Yugular, Subclavia y Femoral en humanos con fines médicos. Es entonces cuando el Dr.
Seldinger ide6 una técnica de insercién de catéteres a través de una guia metalica”. La
técnica Seldinger fue modificada para adaptarla a vasos periféricos y en 1975 se utilizé por
primera vez para colocar un PICC con el objetivo de colocar nutricién parenteral total.
También en los afios 70 surgieron el catéter de Swan-Ganz para monitoreo cardiaco y en la
rama de los PICC el catéter Drum que fue muy célebre en sus dias por su presentacion lista
para usar: enrollado dentro de un “tambor”, con el estilete por dentro y la aguja acoplada en
el extremo. Pero principalmente debido a dificultades para mantener su correcto
posicionamiento se los relegd para tratamientos de corta duracion.

Como opcidn para tratamientos prolongados surgieron los catéteres semiimplantables y los

totalmente implantables o con reservorio subcutaneo!”.

2.21PICC

El PICC es un tubo alargado, fino y ductil de una, dos o tres luces apto para utilizar en todos
los grupos etareos®. Segun la literatura consultada, se considera bajo esta nomenclatura a
los catéteres a partir de 3F®, diferenciandolos de los de 1 y 2F de uso neonatal®.

Los primeros PICC fueron confeccionados en plastico (polivinilo y polietileno) en los afios
40, pero presentaban elevada rigidez y daban lugar a complicaciones como infecciones y
trombosis. Por ello a partir de la década del 60 se fabricaron en silicona, elemento que
presenta menos dificultades. Mas tarde también se comenzaron a producir en poliuretano
(PUR), siendo los mas utilizados hoy en dia®.

La sola presencia del catéter en el organismo genera una reaccién inflamatoria con
agregaciéon plaquetaria y la formacién de una vaina de tejido fibroconectivo alrededor del
mismo con el fin de mantenerlo aislado!"?. Para minimizar este efecto se utilizan materiales
biocompatibles, es decir que no produzcan toxicidad ni una respuesta desmesurada del
organismo (como rechazo o anafilaxia) mientras cumplen su funcion.

Un elemento flexible puede ser deformado sin romperse, esto es fundamental para impedir
gue una parte del catéter se desprenda y migre en el torrente sanguineo.

Los catéteres cuyos materiales poseen una elevada elasticidad (capacidad de recuperar su
forma original al desaparecer las fuerzas que lo deforman) son indicados para alto flujo. Por
este atributo sus paredes son mas delgadas y no colapsan cuando se aplica presion

negativa.
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La tecnologia médica trabaja continuamente para desarrollar materiales inocuos o que
generen las minimas complicaciones. A continuacién se mencionan algunas propiedades de
los materiales utilizados:

El PUR clase Il se utiliza en dispositivos de acceso vascular de permanencia menor a 30
dias y el PUR de 3ra generacion se utiliza en catéteres de larga duraciéon (mayor a 30
dias)!'?, tiene cierta rigidez que cede con la temperatura corporal y alta elasticidad para
resistir presiones de flujo elevadas. Sin embargo, su superficie es propensa a la adhesion
de proteinas, con lo cual no es un buen anti trombogénico ni antimicrobiano.

Entre sus ventajas, la silicona también se considera apta para uso prolongado y es muy
suave, con lo cual tiene menos riesgo de perforacién vascular. No obstante, tiene menor
flexibilidad y elasticidad que el PUR, con lo cual necesita paredes mas gruesas (con una
evidente reduccién del diametro luminal) y no resiste flujos tan altos como el PUR.
Asimismo, los PICC también han evolucionado en sus caracteristicas, que dependen del
tipo de paciente y de la indicacion de tratamiento. Algunas que podemos mencionar son:
-PICC valvulados: en el extremo distal se ubica una valvula Groshong que se abre al
aplicar presién positiva o negativa y se mantiene cerrada cuando la presion es neutra (es
decir cuando no se esta utilizando)®. Este sistema permite “salinizar” o lavar el catéter con
suero salino fisiolégico (SSF) con la técnica push-stop-push antes de cerrarlo. Antes de la
existencia de los catéteres valvulados era frecuente colocar un volumen de Heparina diluida
idéntico al del catéter (que no llegue al torrente sanguineo) para mantener la permeabilidad
entre usos. Este sello se aspiraba antes de utilizar nuevamente el PICC.

Como desventaja, a este modelo de PICC no se le puede cortar la punta para evitar que
quede demasiado catéter por fuera.

Si bien en algunos protocolos aun se considera valida la heparinizacion de PICC como
rutina, los estudios actuales no consideran mas efectivo que la turbulencia intraluminal
creada por el lavado con técnica push-stop de SSF®),

-Cubierta antimicrobiana y anti trombogénica: se trata de compuestos quimicamente
unidos a la superficie interna y externa del catéter, por lo cual también se los llama
impregnados. Como no forman parte de la estructura, su duracion es transitoria y su
distribucidén podria ser heterogénea.

Existen diversas combinaciones de antimicrobianos (Rifampicina, Minociclina, Sulfadiazina
de Plata, Miconazol, etc.) y antisépticos como Clorhexidina, que pueden dar cobertura
contra bacterias Gram-positivas, Gram-negativas y hongos".

Sin embargo, la disminucion de las infecciones relacionadas a catéter utilizando estos
dispositivos ha sido modesta segun los estudios!'?, ademas de que plantean que existe el

riesgo de aumentar la resistencia bacteriana a estos antibioticos.
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En cuanto a los anti trombogénicos, los hay activos como la Heparina que reducen la
actividad plaquetaria mediante la inhibicion de la protrombina y pasivos como la
Fosforilcolina que imitan la estructura de la membrana celular para impedir la adhesion de
proteinas.

Los polimeros fluoro-oligoméricos también se consideran con accion antimicrobiana y anti
trombogénica pasiva pero se adicionan al poliuretano durante la manufactura de los
catéteres como parte de su composicién. Estos elementos modifican la superficie por
disminucion del coeficiente de friccion minimizando el trauma tisular durante la insercion y
maniobrabilidad, lo cual aumenta la biocompatibilidad™.

-PICC de alto flujo: se trata de DAV en PUR de 3ra generacién que resisten la infusion de
sustancias a gran velocidad. Se utilizan en pacientes que requieren estudios de imagenes

como Angiografia, Tomografia computada, Resonancia magnética.

2.2.2 EI PICC en Neonatologia

Popularmente conocido como Epicutaneo o Percutaneo, hay autores que los diferencian de
los PICC basados en distinciones evidentes debidas al tamano y capital venoso de los
pacientes™®. A fines de este trabajo si seran incluidos en esta categoria considerando que
hay muchas mas similitudes que diferencias entre los catéteres y su técnica de introduccion.
Debido a su pequeno calibre tienen alto riesgo de oclusion, por lo que son utilizados para
administrar soluciones en infusion continua y no son aptos para extraccién de muestras de
sangre.

Indicaciones:

Administracion de Nutricion parenteral (NPT); administracion de soluciones hiperosmolares
o con pH <5 o >9; proteccién del capital venoso.

Sitios mas frecuentes de colocacion:

> venas de flexura

> Vena Axilar

> Vena Yugular Externa, Vena Temporal, Vena Auricular Posterior DERECHAS

> Vena Femoral, Vena Safena
Di " I ion:
Los laboratorios han desarrollado varios modelos durante estos afios con el objetivo de
evitar la puncién de doble pared (atravesar las venas que son de pequefio calibre y muy
superficiales) y el dafo endotelial que causan las agujas de gran calibre y bisel alargado en
estos pacientes (Fig. 1). Con el kit micro seldinger es posible ejecutar dicha técnica en estos
pacientes, aunque no se encuentra tan difundida en las unidades de cuidados intensivos

neonatales.
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Figura 1: Dispositivos de puncion para catéter epicutaneo neonatal
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Técnica de colocacion:

Se describe la técnica de puncién por visualizacion directa con aguja mariposa o palomilla
(Fig. 2), aunque en este grupo etareo también empieza a recomendarse el apoyo del
ultrasonido, especialmente cuando hay dificultades en la localizacién del vaso.

Puncion directa: sujetar firmemente la extremidad y estirar la piel mientras se utilizan los
dedos como torniquete para estabilizar la vena. Con el bisel de la aguja hacia arriba,
perforar la piel y la vena simultdneamente en un angulo aproximado de 35°. Progresar
lentamente hasta que retorne sangre™. Tomar el catéter previamente purgado con una
pinza delicada y colocarlo por dentro de la aguja progresando tramos de aproximadamente
2 cm. Repetir la maniobra hasta que el catéter se encuentre insertado 5 centimetros mas de
la medida inicial, ya que esta distancia es la extensién de la aguja. Retirar la aguja
sosteniendo el catéter con el pulgar en el sitio de insercion donde quedara la medida inicial.

Desenroscar la prolongacion del epicutaneo donde se conectan las infusiones para retirar

completamente la aguja.

Figura 2: nci locacion icutaneo neonatal con aguja palomilla

%/

Tomado de campusvygon.com

14



Caracteristicas de los catéteres:

Calibre | Material | Caracteristicas
1F PUR longitud: 20 cm
impregnado en
Rifampicina y Miconazol
2F PUR/ longitud 15-30 cm
Silicona longitud: 30 cm, 2 lumen

Vale mencionar conclusiones interesantes en el campo de los catéteres neonatales: una

revision sistematica publicada en 2023 concluye que la comprobacion de la punta del

catéter percutaneo por medio del ultrasonido disminuye la exposicidon a la radiacion de los

pacientes, acelera el tiempo de habilitacion del uso del catéter y proporciona una mayor

precision de la ubicacion de la punta frente a una radiografia de térax('®,

Ademas, un estudio realizado en México publicado en 2022 concluy6 que el mantenimiento

de percutaneos cada 7 dias no tiene ventajas sobre aquellos realizados cada 10 dias

aunque si registran mayor incidencia de oclusion, roturas y tracciones accidentales'®.

2.2.3 EI PICC en Pediatria y adultos

Indicaciones:

Tratamiento antimicrobiano, dificultad para lograr un acceso vascular y administracion de

medicacion por via central.

Sitios mas frecuentes de colocacion en pediatria:

> venas de flexura

> Vena Femoral, Vena Safena

Sitios de insercion en adultos:

> Vena Basilica
Venas Braquiales

>
> Vena Axilar
>

Vena Cefalica (especialmente en obesos, por quedar mas superficial)"”

15



Técnica de colocacion:

Se aplicara la técnica Seldinger modificada (Fig. 3): realizada la venopuncién se introduce
una guia metalica del grosor de un cabello por dentro de la aguja, por su extremo mas
suave. La aguja se retira y se realiza un corte en la piel para ampliar el sitio por donde
ingresa la guia.

Luego se enhebra el micro introductor y se progresa completamente (haciendo una ligera
presion). Se retiran la parte interna del micro introductor y la guia metalica.

Se afloja la compresion de la extremidad y se oprime la salida para evitar el sangrado
excesivo. Se mantiene al paciente con la cabeza girada hacia el lado donde se esta
canalizando el catéter para evitar su avance hacia la vena yugular ipsilateral. Se introduce el
catéter purgado con SSF a través del micro introductor con un movimiento firme pero sin
ejercer fuerza hasta la distancia medida o hasta que el ECG intracavitario indique que la
punta esta situada correctamente. Se comprueba que las luces refluyen e infunden sin
dificultad, se retrae levemente el micro introductor para quebrarlo y se continta retrayendo y

pelando teniendo cuidado de no retraer el PICC%.

Figura 3: Colocacion de PICC con técnica de Seldinger modificada

0 Puncién con la aguja o Introduccion de la guia metalica o Retirar la aguja manteniendo la
a través de la canula guia dentro del vaso

A P X

Insertar el introductor-dilatador Retirar el dilatador y la guia
pelable conjuntamente o Taponar el reflujo de sangre

“\

A 1

0 Enhebrar el catéter o Pelar el introductor lentamente El catéter queda colocado para la
fijacion

Tomado de campusvygon.com
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Caracteristicas de los catéteres:

Calibre | Material Caracteristicas
3F longitud: 30-50 cm
1y 2lumen
4F PUR 1,2y 3 lumen
5F longitud: 45-65 cm
6F 2y 3 lumen
valvula Groshong
apto flujo > 5mi/s

La tasa de malposicién de la punta en la puncion a ciegas es alta (37-76%) y la longitud

insertada estimada en reparos anatdomicos no es confiable. Con respecto al control por ECG

intracavitario se ha demostrado que el electrodo puede registrar una onda P maxima si el

mismo contacta con la reflexion pericardica posterior, que rodea la VCS. También ha habido

casos en que se obtuvieron ondas P maximas en el 1/3 medio e incluso en el 3 superior de

la VCS, con lo cual se infiere que el cambio morfolégico de la onda P basado en un ECG

unipolar no garantiza precision de la ubicacion de la punta. En un estudio realizado en

Massachusetts se concluyé que la medicion del ratio amplitud de onda P intracavitaria /

amplitud de onda P externa ( P,, /P, ) puede ayudar a determinar con mayor exactitud la

localizacion de la punta intra procedimiento('®).

2.3 Recomendaciones y guias de practica clinica

A continuacién se presentan protocolos que han sido frecuentemente citados en la

bibliografia consultada y son una expresién de los nuevos estandares de cuidado en esta

materia.

2.3.1 Guias MAGIC

Son el resultado de un estudio realizado en Michigan en 2015 en el cual expertos

internacionales multidisciplinarios

basados en evidencia cientifica,

y
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preocupaciones a partir de la experiencia desarrollaron criterios de idoneidad para la

indicacion, el mantenimiento y la remocion de PICC sopesando riesgos y beneficios.
Se determinaron las siguientes quias de idoneidad para indicacién de PICC:
e Infusiones compatibles con via periférica

PICC para terapia propuesta de duracion = a 15 dias (también para terapias = a 6 dias,

pero se prefiere el catéter de linea media)
e Infusiones NO compatibles con via periférica

PICC para terapias de cualquier duracién (en pacientes hemodinamicamente inestables

se prefiere el catéter venoso central agudo hasta el dia 14)
e Pacientes con accesos venosos dificiles

PICC para terapia propuesta de duracién = 6 dias (no hay acuerdo para terapias < 5
dias), pero se prefiere el catéter de linea media para terapias < 14 dias y en pacientes
criticamente enfermos se prefiere el catéter venoso central agudo para terapias < 14

dias
e Pacientes con requerimiento de = 3 flebotomias/dia

PICC para terapia propuesta de duracién = a 6 dias (no hay acuerdo para terapias < 5
dias), pero se prefiere el catéter de linea media para terapias < 14 dias y en pacientes
criticamente enfermos se prefiere el catéter venoso central agudo para terapias < 14

dias

e Pacientes oncologicos que NO requieran tratamiento con sustancias irritantes o

vesicantes
PICC para terapia propuesta de duracion = 3 meses

e Pacientes oncolégicos que requieran tratamiento con sustancias irritantes o

vesicantes
PICC para terapias de cualquier duracién
e Pacientes con coagulopatias

PICC para terapias de cualquier duracién
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e Pacientes ambulatorios con acceso a enfermeria especializada en accesos

vasculares
PICC para terapia propuesta de duracion = 15 dias
e Pacientes en cuidados paliativos

PICC para terapias de cualquier duracién

Se determinaron las siguientes quias de idoneidad para cuidado, uso y mantenimiento de
PICC:

« Previo a la colocacion de PICC consultar con el especialista implicado en el
diagndstico del paciente

« Colocacion precoz de PICC por indicacion de antibioticoterapia prolongada en

pacientes sin bacteriemia (en presencia de bacteriemia la decision fue incierta, ya

que hay factores particulares para tener en cuenta)

7
0’0

Colocacién de PICC por parte de radiologia intervencionista en los siguientes casos:
-no se identifica una vena adecuada con el ultrasonido en la unidad del paciente
-la guia metalica no avanza durante la colocacién en la unidad del paciente

-el paciente requiere sedacion que no es posible administrar de manera segura en la unidad

del paciente

-en pacientes con mastectomia bilateral

-en pacientes con alteracion anatémica toracica
-en pacientes con filtros de VCS

(En pacientes con marcapasos o desfibriladores internos con el brazo contralateral no apto

para colocacién también se preferira a radiologia intervencionista)

< Verificacion de la posicién de la punta de PICC antes de su uso, cuando se colocara
en la unidad del paciente (no es necesario cuando se haya utilizado guia ECG)

% Ajustar la punta del catéter cuando se ubique en VD o en 1/3 superior o medio de

VCS (no es necesario ajustar cuando la punta se encuentre en AD en pacientes sin

arritmias auriculares)

K2

« Utilizar PICC unilumen y del calibre mas pequeno siempre que sea posible

19



% Colocar gasa estéril entre el sitio de insercion de PICC y el apésito adhesivo durante
las primeras 24-48 h, luego colocar apodsito transparente que se cambie

semanalmente o cuando se encuentre humedo, despegado o sucio.

2
*%

Lavar con solucién salina sin heparina para mantener permeabilidad

7
°%*

Cambio de catéter bajo guia metalica cuando no hay signos de infeccién (por
disfuncién, cambio de lumenes, desplazamiento, etc.)

< Remociéon de PICC con trombosis venosa confirmada solo cuando:
-no se requiere mas el uso de catéter

-el catéter se utiliza solo con fines de extracciéon de muestras de sangre y el paciente tiene

venas periféricas disponibles
-los sintomas de trombosis persisten aun luego de 72 h de iniciados anticoagulantes
-presencia de bacteriemia relacionada a catéter

« Recolocacién de PICC en pacientes con reciente trombosis venosa relacionada al

catéter solo cuando es extremadamente necesario y con los siguientes reparos:
-el menor calibre y numero de lumenes posible

-colocacion en el brazo contralateral al afectado previamente luego de al menos 3 meses de

tratamiento anticoagulante

‘0

% En pacientes con infeccién relacionada al catéter confirmada:
-en presencia de bacteriemia o fiebre se consulta con Infectologia para su remocién

-luego de 48-72h. sin catéter y hemocultivos negativos se colocara PICC o CVC agudo si

hay una indicacion que lo amerite. De lo contrario se preferira una via periférica.

rminaron |

e PICC no utilizado por 48 h o mas
e Tratamiento completado
e PICC en paciente hemodinamicamente estable utilizado para sacar muestras de

sangre de rutina con venas periféricas disponibles
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La aplicabilidad de estas recomendaciones variara en funcion del entrenamiento, la
formacion y la pericia del personal de salud que seleccionara e insertara el dispositivo de

acceso venoso mas apropiado!?.

2.3.2 Protocolo SIP

Acrénimo de Safe Insertion of PICC, se trata de 8 pasos basados en evidencia cientifica que
se revisan y actualizan periddicamente y cuyo objetivo es minimizar los riesgos asociados a
la colocacion. El SIP fue publicado por primera vez en 2014 por el grupo italiano Gli Accessi
Venosi Centrali a Lungo Termine (GaVeCelT la sigla en italiano).

1. Realizar la exploracion pre procedimiento aplicando el método RaPeVA (Fig. 4),
sigla en inglés de Rapid Peripheral Vein Assessment (evaluaciéon rapida de
venas periféricas):

Aplicar esta secuencia permite excluir vasos con anormalidades como trombosis, estenosis
y variaciones anatdmicas y realizar una evaluacion anatomica completa para elegir el mejor

sitio de insercién.

Figura 4: Método RaPeVA (Rapid Peripheral Venous Assessment)

Tomado de campusvygon.com
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1 Identificar la vena Cefalica en la fosa antecubital. Valorar su compresibilidad y

presencia de trombos. El transductor se debe posicionar en forma transversal.

2 Movilizandose de lateral a medial en la fosa, identificar la arteria Braquial y los
nervios Mediano y Cubital. Evaluar el diametro, la profundidad, la
compresibilidad y presencia de trombosis en la vena Basilica y su confluencia

con la vena Mediana Basilica o Mediana Cubital.

3 Evaluar en el trayecto de la Basilica (canal bicipital medial) los parametros ya

mencionados y su relacién con las venas Braquiales, arteria Braquial y nervios.

4 Ubicar el transductor ligeramente hacia lateral, sobre la masa bicipital. Evaluar la
o las venals Braquial/es en calibre, profundidad, compresibilidad y presencia de
trombos y su relacién con la arteria Braquial y el nervio Mediano. Podria verse la

unién de las venas Basilicas y Braquiales.

5 Continuar con el transductor en transversal y seguir hacia lateral (“V” deltoidea).

Evaluar la compresibilidad y presencia de trombos en la vena Cefalica.

6 Seguir a través del surco deltopectoral hasta el tercio lateral clavicular para

identificar la union de la vena Cefalica a la vena Axilar.

7 Con el transductor en posicién supraclavicular se identifica la vena y arteria
Subclavias y Yugular Externa. Desde la parte inferior del cuello se podria

identificar la valvula distal de la vena Yugular interna.

2. Aplicacién de una técnica de antisepsia idénea con solucién de Clorhexidina
alcohdlica al 2% y utilizar métodos de barrera.
3. Elecciéon de la vena y el sitio de puncién adecuado teniendo en cuenta el ratio
entre el catéter y la vena y el método Zone Insertion Method (ZIM):
El diametro de la vena debe ser evaluado sin compresién y la relacion ideal catéter/vena es
1:3 0 33% Y esta totalmente desaconsejado un ratio 1: 2,2 0 >45% ©
El método ZIM fue propuesto por Dawson en 2011 y consiste en la medicién de la longitud
del brazo (distancia del acromion al olécranon) para dividirlo luego en 3 tercios iguales: el
tercio inferior o distal es la zona roja; el tercio medio es la zona verde y el tercio superior o

proximal es la zona amarilla (Fig. 5).
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La primera se considera de alto riesgo para la retirada accidental del catéter por los
movimientos del codo, con lo cual no se considera apropiada.

La zona amarilla corresponde a la region axilar, con mayor contenido de humedad y
contaminacion bacteriana, lo que tampoco la hace un buen sitio de puncion.

Dentro de la zona verde, la mitad superior o proximal se considera ideal porque la piel se
mantiene seca, la Vena Braquial tiene un buen diametro y se encuentra alejada de la arteria
y el nervio. La Vena Basilica por su parte también aumenta su calibre a medida que
asciende y en particular en esta zona no presenta comunicantes. Ademas el recorrido de
ambas en este sitio es subfascial, lo que aporta estructura y tensién al momento de la

insercion.

Figura 5: Método ZIM (Zone Insertion Method)

Zona roja Zona verde Zons ameartlla

0-7¢cm 7 -14 cm 14 -21 cm
ZONA IDEAL
Puncién Linea axilar
Epicéndilo
medial
. - Tl
LU e i

Tomado de: campusvygon.com

4. Identificacion inequivoca de la Arteria Braquial y el Nervio Mediano.
5. Ejecucion de la flebotomia guiada por ultrasonido utilizando preferentemente
el plano transversal y el sistema micro introductor.
La técnica de colocacion es la Seldinger modificada desarrollada en el apartado 2.2.3
6. Control de navegacion de la punta mediante ultrasonido durante la colocacién.
El protocolo ECHOTIP es una valoracioén intra procedimiento que se recomienda aplicar de
rutina, pero que es de especial ayuda en cuando la progresién del catéter es dificultosa o
hay variaciones anatomicas).
7. Confirmacion de la ubicacion final de la punta mediante ECG intracavitario o
ultrasonido.
8. Fijacion adecuada sin suturas, proteccion del sitio de insercién con adhesivo

de cianoacrilato y apdsito transparente'®).
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2.3.3 Método RaSuVA

En los neonatos, la distincién entre venas superficiales y profundas es a los 7mm por debajo
de la superficie cutanea®.

Dada esta peculiaridad, el GAVeCelLT propone el método RaSuVA (Rapid Superficial Vein
Assessment): una exploracién caudocefalica bilateral, primero del lado derecho y luego del
izquierdo en las 7 areas con mas probabilidades de visualizar una vena. A continuacién se

muestra la secuencia sugerida (Fig. 6):

Figura 6: Areas del método RaSuVA (Rapid Superficial Vein Assessment)

Basilic Cubital

Femoral

Tomado de GaVeCeLT

1 Maléolo medial

2 Maléolo lateral

3 Fosa Poplitea

4 Dorso de la mano y mufieca

5 Fosa antecubital

6 venas anteriores del cuero cabelludo
7 venas posteriores del cuero cabelludo
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2.3.4 Equipo de terapia intravenosa

El uso de PICC evita el dolor causado por repetidas punciones ante la necesidad de la
recolocacién de catéteres. Ademas, algunos pacientes requieren mas de una puncién para
lograr la insercién, aumentando la incomodidad. La incidencia de complicaciones asociadas
a catéter se reduce dramaticamente cuando un equipo entrenado es responsable de colocar
y mantener el mismo y aumenta significativamente la calidad de vida del paciente®?,

En un estudio llevado a cabo en los Estados Unidos se describe que cuando hay varios
prestadores (médicos de unidades de cuidados intensivos, enfermeras, radiélogos
intervencionistas) el procedimiento se vuelve ineficiente e incémodo para familias y
pacientes por las variaciones en la practica entre los distintos profesionales y el manejo de
la sedacion intra procedimiento. En pediatria es especialmente importante aliviar el dolor y
facilitar la posicion corporal durante la insercion. Por ello propone un modelo de enfermeros
especialistas en sedacion que se capaciten en la colocaciéon de PICC guiados por
ultrasonido.

Los equipos vasculares liderados por enfermeros especialistas adhieren a las practicas
basadas en la evidencia, incluyendo el uso de ultrasonido, la eleccion del calibre adecuado,
el sitio ideal de insercién del catéter y la éptima ubicacién de la punta, lo cual disminuye las
complicaciones®. También adhieren a las medidas de control de infecciones®.

Una revisién sistematica concluyé que el principal factor para disminuir o evitar la oclusion
de PICC en pacientes con cancer son los conocimientos y habilidades de las enfermeras en
esta materia por sobre la heparinizacion de rutina, la técnica de insercién y las

caracteristicas del catéter (valvulados o no)®?.

2.4 Complicaciones descritas en la colocacion de PICC

Aunque los catéteres son una herramienta imprescindible para el diagndstico, tratamiento y
sostén de los pacientes no estan exentos de complicaciones.

En los estudios consultados se evaluaron como eventos adversos graves la trombosis
venosa profunda asociada a catéter y la infeccion asociada a catéter?. Se tomaron como
complicaciones menores la sospecha de infeccidén asociada a catéter, la oclusion reversible

de éste, la traccidn accidental, el sangrado o hematoma peri-catéter y la flebitis®?.
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2.4.1 complicaciones relacionadas con la técnica de colocacion y las

caracteristicas del catéter

La trombosis es el ejemplo paradigmatico de las complicaciones relacionadas a la técnica
de colocacién ya que la destreza con la que se realicen estas maniobras puede ser decisiva
en la ocurrencia de este evento adverso.

La punta del catéter puede causar irritacion endotelial durante la colocacion y/o al quedar en
contacto con la pared del vaso, lo que culmina con un trombo a ese nivel y aumenta
notablemente el riesgo de estenosis u obstruccién del lumen.

Por lo tanto es fundamental que el material posea un equilibrio entre suavidad para hacer el
menor dafo posible al endotelio y rigidez para que la canalizacion sea posible.

También es importante que el operador monitorice la ubicacién final de la punta: los sitios
recomendados por la Food and Drug Administration (FDA) y algunas sociedades médicas
son el tercio inferior de la VCS y la unién Cavoatrial®' y paralela al eje longitudinal del
vaso®. Sin embargo, los expertos que confeccionaron las Guias de idoneidad de Michigan
para catéteres intravenosos (MAGIC) luego de un largo debate, decidieron que en ausencia
de arritmias auriculares no es necesario corregir la posiciéon de la punta cuando ésta se
encuentre en la auricula derecha (AD)!"®. En cuanto a la morfologia del trombo puede ser
de 2 tipos: mural cuando crece desde la intima hacia afuera tomando la pared del catéter y
luminal cuando esta situado en el extremo del dispositivo obturando el mismo (Fig. 7).

Las estadisticas de los estudios consultados dan un valor promedio de ocurrencia de 2,15%
En cuanto a la flebitis en el sitio de insercion, ésta puede ser de origen mecanico o
quimico. En el primer caso sucede una irritacion del endotelio por friccion como
consecuencia del movimiento repetido de entrada y salida del catéter a través del sitio de
puncién, en ocasiones debido a una fijacién débil o inadecuada (por ejemplo al dejar
bastante tramo de catéter por fuera del sitio de puncion, o por aflojamiento de la misma)
sumado a la actividad del paciente (aumento de la presion intratoracica o movimientos
repetitivos del brazo). La flebitis quimica se debe al contacto del vaso con sustancias
hiperosmolares o con pH < 5 o > 9. Estas soluciones van por dentro del catéter hasta los
grandes vasos, donde el volumen minuto de sangre neutraliza su accién irritante pero si en
el extremo del mismo hay una obstruccion (trombo o manga de tejido fibroconectivo) que
dificulta su salida, la presion aplicada por la bomba de infusion o en forma manual puede
hacer que parte del flujo que logra abandonar el catéter se escurra en forma retrégrada
hacia el sitio de insercién en busca de una salida, dafiando las estructuras (Fig. 8).

La traccion accidental del catéter puede agregarse a la lista si la causa fue una mala

fijacion del responsable del procedimiento.
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Figura 7: Trombo mural (izg.) v trombo luminal (der.)

=

Tomado de campusvygon.com

Figura 8: Mecanismo de flebitis quimica por flujo retrégrado al sitio de insercién

HASTA EL PUNTO
DE INSERCION

Tomado de campusvygon.com

2.4.2 complicaciones relacionadas con la utilizacion

Se puede mencionar la Infeccion del torrente sanguineo relacionada a catéter (CRBSI por
sus siglas en inglés) e infeccion del torrente sanguineo asociada a la via central
(CLABSI en inglés): la primera denominacion es una sospecha diagndstica solamente en
base a la clinica mientras que la segunda es una confirmacion microbiolégica de la punta
del catéter o el hemocultivo del estado general del paciente. Si se inicia a partir de las 48 hs
de la insercion podria estar relacionado a este evento, aunque cuando su aparicion es
posterior se relaciona a una mala técnica de antisepsia de los puertos de inyeccién o el
mantenimiento del sitio de insercién.

Este evento adverso segun la bibliografia consultada registra un valor promedio de 1,35%.
La oclusién suele presentarse con el uso y tiene 2 posibles causas: los fallos mecanicos
como acodamiento, bloqueo de la punta con la pared del vaso o precipitacion de farmacos
en la luz del catéter y la trombosis, la cual hemos abordado oportunamente.

En este punto merece la pena retomar el concepto de vaina de tejido fibroconectivo, cuyo
origen es producto de la mera exposicién del dispositivo al organismo que lo desconoce y
no esta relacionado a la trombogénesis, que se produce por lesién endotelial. El diagnéstico
diferencial entre ambas entidades puede ser realizado por un profesional entrenado

mediante ultrasonido.
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La formacién de la vaina 0 manga se inicia a las 24 hs de colocado el dispositivo y se
completa a las 2 semanas''?. Esta manga puede llegar a ubicarse en el extremo del catéter
a modo de capuchdn, lo cual puede dificultar la infusidon de soluciones pero sobre todo el
retorno de sangre venosa al ejercer presién negativa.

Con respecto a la precipitacion de farmacos, hay soluciones que por su naturaleza quimica
dejan residuo en la pared interna luego de la infusion como la nutricion parenteral o los
coloides, o que al administrarse juntas a una concentracién incompatible pueden cristalizar
como el calcio y el fosfato. En general las soluciones con pH extremos precipitan en
presencia de un medio cuyo pH sea opuesto®.

6,55% es el valor promedio de oclusion hallado en los articulos cientificos.

Figura 9: Man:

ASPIRACION CON INYECCION
LA JERINGA

OBSTnucplén ADMINISTRACION
DEL CATETER POSIBLE
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2.4.3 complicaciones relacionadas con la patologia de base

Segun un estudio realizado en China, los neonatos con muy bajo peso al nacimiento que
requieren PICC presentan mayor riesgo de flebitis, especialmente aquellos colocados en la
vena Safena interna. Este fendmeno podria explicarse por la estimulacién mecanica que
causa un catéter de 1.9 F en un vaso de muy pequefio diametro interno y con una larga
superficie de contacto (y posible friccion) hasta su salida a una vena central®¥,

Las infecciones del torrente sanguineo asociadas a la via central pueden asociarse a
pacientes obesos®). También son tipicas de pacientes inmunosuprimidos como pueden ser
los prematuros®® y los pacientes con cancer.

Los pacientes que atraviesan una enfermedad oncologica también tienen mayor

probabilidad de trombosis por los siguientes motivos: las células malignas contienen
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coagulantes que pueden aumentar la viscosidad de la sangre. Ademas, pueden sintetizar
factores de crecimiento tisular y mucina que dafan a las células endoteliales, induciendo la
activacion del factor X y el progreso de la cascada de coagulacion. La estasis venosa
ocasionada por un ratio catéter/vena subdptimo prolongado en el tiempo es otro elemento a

tener en cuenta®.

2.5 Manejo de complicaciones

2.5.1 Complicaciones que exigen la retirada de PICC

Cuando hay confirmaciéon de CLABSI por cultivo diferencial se recomienda la retirada

inmediata de los catéteres infectados®.

2.5.2 Complicaciones que pueden ser resueltas sin retiro de PICC

Ante la aparicion de trombosis relacionada a catéter se inicia tratamiento prolongado con
heparina de bajo peso molecular (HBPM). Solo se deberia retirar el catéter cuando no haya
mejoria clinica a pesar del tratamiento o si el catéter no esta permeable o ya no es
necesario®.

En el caso de disfuncién por obstrucciéon las medidas mas simples y efectivas son las
preventivas. Los profesionales de enfermeria deben estar familiarizados con el potencial
oclusivo de las infusiones administradas y realizar aclarados del catéter a conciencia entre
infusiones, generando flujo turbulento y monitorizando si la fuerza aplicada para empuijar la
solucién es excesiva.

Cuando no se logra restablecer la permeabilidad mediante lavados con SSF con técnica
pulsatil (push-stop-push) es relevante determinar el tipo de agente causal: lipidos,
sustancias acidas, basicas o sangre para tratarla adecuadamente®.

En este Ultimo caso la recomendacién es la terapia trombolitica con activador de

plasminégeno®@®.

29



3. PREGUNTA DE INVESTIGACION Y
OBJETIVOS

3.1 Pregunta de investigacion

¢ Cual es la morbilidad y mortalidad de la implantacion de PICC y cuales son los factores de

riesgo segun el tipo de complicacién?

3.2 Objetivo general

Conocer la morbilidad general y mortalidad tras la implantacién de PICC en la poblacion

neonatal, pediatrica y adulta del Hospital Italiano de Buenos Aires.

3.3 Objetivos secundarios

e Describir las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los pacientes que
requirieron de un PICC en el periodo de estudio.

e Conocer la magnitud de PICC colocados anualmente y las indicaciones por
poblacion.

e |dentificar los factores de riesgo con cada tipo de complicacion.

e Conocer la morbilidad y mortalidad global y por complicaciones.
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4. MATERIAL Y METODOS

4.1 Tipo de estudio

Se trata de un estudio cuantitativo, observacional, prospectivo y transversal de todos los

pacientes a los que se les coloca un PICC.

4.2 Ambito de estudio

El Hospital Italiano de Buenos Aires (HIBA) fue creado por la Sociedad ltaliana de
Beneficencia en Buenos Aires. El primer edificio fue inaugurado en 1865 en Barracas y
aunque fue concebido para la atencién de salud para inmigrantes italianos, en sus primeros
tiempos fue cedido al estado argentino durante la guerra con Paraguay Yy las epidemias de
célera y fiebre amarilla.

Finalmente en 1872 fue reinaugurado para su propésito original, aunque en 1902 debi6
mudarse al actual edificio que ocupa una manzana en el barrio de Almagro ante el creciente
aumento de la colectividad. Unas décadas después en la localidad de San Justo se
construyd un recinto que en principio funcioné como asilo de ancianos, mujeres sin familia y
enfermos cronicos.

Con el surgimiento de las obras sociales en el sistema de salud argentino durante el s. XX,
el Hospital abrié la atencién a sus beneficiarios e inicid su propio servicio de medicina
privada. Se abrieron centros médicos para pacientes ambulatorios y la sede San Justo
cambio su perfil a hospital de atencién de pacientes agudos.

En cuanto al ambito académico, se iniciaron las escuelas de enfermeria (en principio como
sede de la Universidad de Buenos Aires y luego como carrera propia) y medicina, formacion
de posgrado, sistema de residencias, becas de perfeccionamiento. Luego se fundaron el
Instituto Universitario, el Instituto de Ciencias Basicas y Medicina Experimental, etc®”,

En la actualidad el hospital ofrece 40 especialidades médicas y tiene una capacidad de 789
camas de internacion de las cuales 246 son de cuidados criticos. Recibié la acreditacion de
calidad de la Joint Commission International (JCI) en 2015 y reacredité en 2018 y 2021.
También obtuvo una calificacion de 5 estrellas por parte de la European Society of
Radiology en seguridad radiologica y una certificacion de calidad nivel 7 por parte de la
Health Information and Management System Society en sistemas de informacion en

hospitales.
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Con respecto a los accesos vasculares, los profesionales médicos y de enfermeria son los
encargados de su colocacion, con la diferencia que los ultimos solo realizan punciones
venosas periféricas.

Cuando se determina que un paciente requiere un PICC factores como la edad, la
indicacion y el area donde estén ingresados son decisivos para la intervencién de un area y
profesional especifico.

Si se encuentra ingresado en la Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales (UCIN), son las
enfermeras del equipo de PICC las encargadas de colocarlo.

Si se trata de un paciente pediatrico oncoldgico se remite al hospital de dia y el
procedimiento esta a cargo exclusivamente de enfermeria. Si la indicacion no es oncoldgica
es trasladado al sector de Angiografia digital donde enfermeros y médicos realizan dicha
practica.

En el caso de la poblacion adulta los servicios de Radiologia Intervencionista y Angiografia

son los designados para su colocacion.

4.3 Tiempo y duracion del estudio

El estudio de campo comenzara en enero de 2025 y se llevara a cabo durante un afo.

4 .4 Poblacion

e Poblacion diana

La poblacion diana de este estudio comprende a los pacientes que requieren de un PICC.

e Poblacion accesible
Se considerara poblacion accesible a los pacientes con PICC colocados en el Hospital
Italiano de Buenos Aires (HIBA).

e Poblacion elegible
Criterios de inclusién:

- Pacientes neonatales, pediatricos y adultos.

- Pacientes con dominio de la lengua castellana para la comprension del

consentimiento informado o con tutores o encargados que dominen el castellano.

Criterios de exclusion:

- Pacientes con PICC insertados para tratamiento ambulatorio.

- Pacientes que no acepten participar del estudio.

- PICC que se retiren antes de los 5 dias por fin de tratamiento o fallecimiento.
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- PICC que se coloquen desde las 20 a las 08 hs.

e Reclutamiento

El reclutamiento se hara de forma consecutiva.

e Tamaiho muestral
Al no disponer de estadisticas acerca del volumen de catéteres colocados ni de la
incidencia de complicaciones, hemos escogido un periodo de un afo que estimamos
adecuado para el estudio. No obstante, a lo largo del mismo y en funcién de los resultados

preliminares se podra modificar dicho criterio.

4.5 Instrumento

Se confecciond una hoja de recogida de datos que contempla variables sociodemograficas
de los pacientes, variables relacionadas con la técnica de colocacion y las caracteristicas

del catéter y variables relacionadas con la utilizacion del mismo.

4.6 Variables

4.6.1 Variables relacionadas con el Paciente

1. Edad (cuantitativa discreta)
Neonatos (0 a 30 dias) , lactantes (31 dias a 2 afios), pediatricos (2 anos y 1 dia hasta 18
anos), adultos (mas de 18 afos y 1 dia)
2. Sexo (cualitativa nominal dicotomica)
Masculino, femenino
3. Motivo de hospitalizacion (cualitativa nominal)
Infeccioso, oncoldgico, déficit nutricional, otros
4. Antecedentes de salud de alto riesgo (cualitativa nominal)

Obesidad, diabetes, bajo peso, cancer

4.6.2 Variables relacionadas con la técnica de colocacion y las
caracteristicas del catéter

1. Indicacion de colocacion de PICC (cualitativa nominal)
Tratamiento antimicrobiano, quimioterapia, administracion de nutricion parenteral, acceso

venoso dificultoso, otra
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2. Area a cargo del procedimiento (cualitativa nominal)
UCIN, Angiografia, Radiologia intervencionista, Hospital de dia pediatrico, otro
3. Profesional a cargo del procedimiento (cualitativa nominal)
Enfermero o médico
4. Técnica utilizada (cualitativa nominal)
Puncién directa, Ecoguiada, Control Radioscépico
5. Ubicacion de la punta (cualitativa nominal)
Unién cavoatrial, ¥ inferior de VCS, auricula derecha, otra
6. Duracion de la colocacién (cuantitativa discreta)
En minutos
7. N°intentos (cualitativa nominal)
1,2,30+3
8. Calibre (cualitativa nominal)
Diametro externo de la pieza medido en French: 1F, 2F, 3F, 4F, 5F, 6F
9. Material (cualitativa nominal)
Poliuretano, Silicona, otro
10. N° limenes (cualitativa nominal)
Cantidad de compartimientos independientes del catéter: 1, 2y 3
11. Particularidades del catéter (cualitativa nominal)
Valvula Groshong, PowerPICC, otro
12. Sitio de insercién (cualitativa nominal)
Fosa antecubital, ¥z medio del brazo, axila, hueco popliteo, regidon premaleolar interna, otro
13. Longitud insertada (cuantitativa discreta)

Porcion del catéter dentro de la vena medida en centimetros

4.6.3 Variables relacionadas con la utilizacion

1. Duracioén del catéter (cuantitativa discreta)
En dias

2. Motivo de retirada del catéter (cuantitativa discreta dicotémica)
Fin de tratamiento, complicaciones

3. Tipo de complicaciones (cualitativa nominal)
Infeccion, oclusion, trombosis, flebitis, traccidn accidental, dolor, otro

4. Tiempo de aparicion de complicaciones (cuantitativa discreta)
Medido en dias desde la insercidn

5. Recanalizacion (cualitativa nominal dicotémica)
SI/NO
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4.6.4 Complicaciones y mortalidad

1. Complicacion global (cualitativa nominal dicotémica)
SI/NO
2. Complicacion relacionada con el paciente (cualitativa nominal dicotémica)
SI/NO
3. Complicacién relacionada con la técnica y el material del catéter (cualitativa
nominal dicotémica)
SI/NO
4. Complicacion relacionada con el uso (cualitativa nominal dicotémica)
SI/NO
5. Mortalidad global (cualitativa nominal dicotémica)
SI/NO
6. Mortalidad relacionada con el paciente (cualitativa nominal dicotémica)
SI/NO
7. Mortalidad relacionada con la técnica y el material del catéter (cualitativa
nominal dicotomica)
SI/NO
8. Mortalidad relacionada con el uso (cualitativa nominal dicotémica)
SI/NO

4.7 Procedimiento

Se presentara el proyecto al Comité de Etica de Protocolos de Investigacion (CEPI) del
HIBA para su aprobacion. La conformidad del proyecto por parte del CEPI estara refrendada
por la Direccion médica del HIBA.

Una vez autorizado el estudio se contactara personalmente y por correo electronico con los
profesionales involucrados en la colocacion de PICC y los enfermeros de hospitalizacion
para solicitar su colaboracion durante la investigacion y explicar la importancia de la
informacién precisa y detallada que el mismo requiere para que sus conclusiones resulten
fiables.

La informacién sera recolectada en campo mediante formularios de Google siguiendo el
modelo presentado en anexos para dicho fin, desde las 08 a las 20 hs de lunes a domingo
por 2 colaboradores (total: el equivalente a 24 personas en horario de 6 hs diarias).

Se gestionara mediante los coordinadores de Angiografia, Radiologia intervencionista y
Hospital de dia pediatrico el acceso a sus respectivas agendas para coordinar nuestra
presencia ya que asignan turnos programados para estas practicas. En cuanto a los
pacientes neonatales, se solicitara que un integrante designado de los equipos de PICC de
la unidad (uno por cada turno de enfermeria) dé aviso al auxiliar a cargo de la recogida de
datos ya que los mismos funcionan a demanda, aunque en este caso no se cubrira el

horario nocturno.
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Los colaboradores también se encargaran de pedir el consentimiento informado para su
firma a los participantes del estudio.

La investigadora principal requerira el ingreso diario a los reportes de enfermeria de los
pacientes con PICC en busca de novedades como aparicion de complicaciones, retirada del
catéter, alta médica o fallecimiento. Es posible que haga un seguimiento presencial los dias
5, 15 y 30 post colocacion en ausencia de documentacion en la historia clinica electrénica
(HCE).

Una vez procesada la informacién los resultados seran difundidos por la Intranet y la revista
del hospital. También se solicitara la posibilidad de hacerlo personalmente para responder

preguntas de los asistentes.

4 .8 Criterios éticos

Se invitara a participar voluntariamente a individuos que reunan las condiciones descritas en
los criterios de inclusion. Quienes accedan recibiran un consentimiento libre e informado
explicando los objetivos y la metodologia del estudio, la informacion personal requerida, el
tiempo necesario de su colaboracion y su derecho a retirarse en cualquier momento.

El estudio garantiza que los pacientes permanezcan anénimos y se encuentra dentro del

marco ético internacional asi como del marco legal argentino(?-293031),

4.9 Limitaciones

Encontramos como limitacién el acceso a los datos mediante el sistema electrénico, lo que
hace que parte de los mismos deban ser reunidos personalmente.
También se asume como limitacién la imposibilidad de acceder a la informacién de los

catéteres que se coloquen por la noche.

4.10 Analisis estadistico

Para el estudio estadistico se utilizara el Paquete SPSS versién 25. Previamente se habra
elaborado una matriz de datos a partir de las variables del formulario de Google con el
mismo programa.

Las variables numéricas se describiran mediante la media, desviacién estandar y rango
(minimo-maximo). Las variables categoricas se describiran en nimero absoluto y tanto por
ciento.

Para comparar las medias de valores numéricos se utilizara el test de la T de Student y el
ANOVA. Para comparacion de valores nominales entre si se usara la Chi?.

Se acepta la significacion estadistica cuando p < 0,05.
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5. CRONOGRAMA

5.1 Cronograma de actividades

colaboradores

Ano 2024 2025 2026
Actividades/meses
Presentacion del Agosto
proyecto al CEPIl y
direccion médica
del HIBA
Aceptacion del Septiembre
proyecto
Solicitud de Octubre
permisos
Comunicaciéon del Noviembre
proyecto a
profesionales
intervinientes
Contratacion de Diciembre

Recogida de datos

Enero a diciembre

Procesamiento de
datos y obtencién
de resultados

Enero a marzo

Publicacion del
estudio

Abril

5.2 Recursos econdmicos

Recurso Costo
Arancel CEPI AR$300000.-
Impresién consentimiento informado AR$60000.-
Honorarios auxiliares AR$14400000.-
Honorarios analista estadistico AR$800000.-

Total: AR$15560000.-
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ANEXOS

1. Hoja de recogida de datos

N° de caso:
1) Datos del paciente:

Edad: ............... (dias/afios)
Motivo de hospitalizacion:

[J Infectolégico

[J Oncolégico
Antecedentes de salud:

[J Obesidad

[J Bajo peso

2) Datos del procedimiento:

Indicacion de colocacion de PICC:
[J Tto. antimicrobiano

[J Nutricion parenteral

Area a cargo:

[J UCIN

[J Rad.Intervencionista

[J Hospital de dia pediatrico
Profesional a cargo:

[J Enfermero
Técnica utilizada:

[J Puncién directa

[ Control radioscépico
Ubicacion de la punta:

[J Unién cavoatrial

[J %inf. VCS

Duracién del procedimiento...............

minutos

Sexo: M/F

[CJDéficit nutricional

[CIDiabetes
[CJCancer

[CJQuimioterapia

[CJAcceso venoso dificultoso

[CJAngiografia digital

[CIMédico

[JEcoguiada

[CJAuricula derecha
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N° intentos:
1
J3

3) Datos del PICC:

Calibre:
[J1F

Material:

mp

[J Poliuretano
N° limenes:

O
Particularidades:

[J Valvula Groshong
Sitio de insercion:

[J Fosa antecubital

[J Hueco popliteo

Motivo de retirada:

[J Fin de tratamiento
Tipo de complicacion:

[J Infeccion

[J Flebitis

2
O+3
[13F [ 4F
[JSilicona
2
[CJPowerPICC

[ medio del brazo

[CJRegién premaleolar int.

[CJComplicacién

[CJOclusién

[CJTraccion accidental

Tiempo de aparicién de complicaciones:

[J inmediata (dia 0 a 5)

Recanalizacion:

O sSi

[CImediata (dia 6 a 15)

CINo

[JTrombosis

[CJtardia (dia 16 a 30)
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4) Complicaciones y mortalidad:

Complicacion global

[J si CINo
Complicacion relacionada con el paciente
[ si [CINo
Complicacion relacionada con la técnica y el material del catéter
[ si [CINo
Complicacion relacionada con el uso
O si CINo
Mortalidad global
O si CINo
Mortalidad relacionada con el paciente
OJ Si CINo
Mortalidad relacionada con la técnica y el material del catéter
O si CINo
Mortalidad relacionada con el uso
[J si CINo
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2. Formulario de consentimiento informado

Manifiesto que he leido y entendido la hoja de informacioén que se me ha entregado,
que he hecho las preguntas que me surgieron sobre el proyecto y que he recibido informacion
suficiente sobre el mismo.

Comprendo que mi participacion es totalmente voluntaria, que puedo retirarme del
estudio cuando quiera sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en mis
cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el Proyecto de Investigacion
titulado “Morbilidad y factores de riesgo tras la implantacion de PICC en la poblacion
general en el Hospital italiano de Buenos Aires”.

He sido también informado/a de que mis datos personales serdn protegidos con las
garantias de las leyes 25326 de Habeas Data, 3301 de Proteccion de Derechos de Sujetos en
Investigaciones de Salud y en el art. 59 del Cddigo civil y comercial de la Nacion, referidos a
la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales.

Tomando ello en consideracion, OTORGO mi CONSENTIMIENTO para cubrir los
objetivos especificados en el proyecto.
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HOSPITAL ITALIANO
CBL. HOSPITAL ITALIANO de Buenos Aires
Comité de Etica de Protocolos de Investigacion
SOLICITUD DE APROBACION EXPEDIENTE PRIISABA :
DE PROTOCOLOS DE N INTERNO CEPE
INVESTIGACION Fecha de Presentacion: / /

- ARANCELES POR EVALUACION -

Los presentes honorarios de evaluacion aplican a estudios que incluyan la figura de patrocinante y el requerimiento de
contrato tripartito para su realizacion en el HIB A:

Estudios desarrollados por la industria U$D 2.000.-

Desarrollo institucional por investigador del HIBA con financiamiento total de la industria U$D 2.000.-

Desarrollo institucional por investigador del HIBA con financiamiento parcial de la industria U$D 300.-

Investigacion clinica académica desarrollada y financiada directa o indirectamente por universidades u otras organizaciones
vinculadas a salud U$D 600.-

oM~

Pgra los estudios comprendidos en las categorias 1y 2, cada uno de los siguientes procedimientos tendra un honorario
U$D 1.000.-

A. Enmiendas pasados los primeros 60 dias del dictamen de aprobacion del estudio:
Enmienda al Protocolo: U$D 1.000.
Enmienda al Consentimiento Informado: U$D 1.000
(Se cobrara un solo arancel en los casos que se requieran enmendar ambos documentos).

B. Re-aprobaciones anuales
Para los aranceles se aplicard la cotizacion del délar oficial del Banco de la Nacion Argentina

Pagina web del Comité: https://www1.hospitalitaliano.org.ar/#!/home/cepi/inicio

ES OBLIGATORIO PRESENTAR PARA SU EVALUACION:

0] Certificado de formacion en Etica de la Investigacion: sélo Sub Investigadores

[0 Carta de adhesion a la Declaracion de Helsinki, afio 2013: Investigador Principal y Sub Investigadores

00 Formulario de Declaracion de Conflictos de Interés sélo del Investigador Principal

0 Declaracion Jurada (Anexo llI- Resol 2476/ MSGC/ 2019): sdlo Investigador Principal

O El Patrocinante debera presentar Recibo de Pago / Factura emitida por el Hospital Italiano de Buenos Aires,
en concepto de honorarios de arancel de evaluacion (si corresponde)

O El Patrocinante debera presentar un listado en Word de todos los documentos para evaluar disponibles en la
plataforma PRIISA BA


https://www1.hospitalitaliano.org.ar/%23!/home/cepi/inicio

Sue recuerda que la totalidad de la documentacion del estudio y la documentacion respaldatoria del Investigador

Principal debe haber sido cargada previamente en la plataforma PRIISA BA (aplica sélo para la jurisdiccién

¢ Ellinvestigador se ha registrado como usuario de la plataforma PRIISA BA? Marque segun corresponda (no
aplica para estudios que se realicen en la sede San Justo):

O Si
O No

El protocolo fue asesorado por el Departamento de Investigacion? Marque segun corresponda:
O Si
U No

TiTULO DEL PROTOCOLO:

Patrocinante / Fuente de financiamiento:

Investigador principal:

Co / sub-investigadores:

Servicios Intervinientes:

Firma y aclaracion del Investigador Principal:

Teléfono/ Interno,/ Celular: e-mail:

Firma y aclaracion de los Co/Sub investigadores:

Firma y aclaracion de los Jefes de Servicios Intervinientes:

Firma y aclaracion de la Maxima Autoridad de la Institucion:



https://www.buenosaires.gob.ar/salud/docencia-investigacion-y-desarrollo-profesional/priisaba

(]
: HOSPITAL ITALIANO
"DEL HOSFITAL ITALIANO de Buenos Aires

BUuenos Aires,......ooveeeiiiiiiiii i,

Sres.
Comité de Etica de Protocolos de Investigacién (CEPI)

Hospital Italiano de Buenos Aires

De nuestra consideracion:
Por la presente, los investigadores principales y co- investigadores

responsables del protocolo de investigacion titulado:

afirmamos que el presente protocolo se ajusta y respeta los principios éticos para la investigacion
médica en seres humanos de la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial (version
del afo 2013) y Normas de Buenas Practicas Clinicas (Disposicion ANMAT 6677/10).

Firma/s y Aclaracion Investigador/es Principal/es: ...,



B B BDepartamentode
Docencia e Investigacion

INETITITS UNIVERSITARIO B B B HOSPITAL ITALIANO ce Buenos Aires

Comité de Etica de Protocolos de Investigacion
FORMULARIO DE DECLARACION DE CONFLICTOS DE INTERES

Conflictos de Interés

Un conflicto de intereses se produce en aquellas circunstancias en que el juicio profesional sobre
un interés primario, como la seguridad de los pacientes o la validez de la investigacion, puede
estar influenciado en exceso por otro interés secundario, sea éste un beneficio financiero, de
prestigio y promocién personal o profesional.

En las relaciones de los profesionales con la industria de la salud (farmacéutica, tecnologia
sanitaria, etc.) se pueden considerar seis tipos de interacciones financieras:

* Recibir apoyo para acudir a reuniones y congresos (inscripciones, becas de viaje, etc.).
. Cobrar honorarios como ponente en una reunion organizada por la industria.

» Recibir financiaciéon de programas educativos o actividades de formacion.

» Recibir apoyo y financiacién para una investigacion.

« Estar empleado como consultor para una compaiiia farmacéutica.

» Ser accionista o tener intereses econdémicos en una compaiiia farmacéutica.

A su vez estos potenciales conflictos de intereses en se consideran de dos tipos:

» Intereses personales: implican honorarios o beneficios personales

e Intereses no personales: implica una financiacién que beneficia al departamento o
unidad bajo responsabilidad directiva de quien declara el potencial conflicto, sin que
éste lo reciba personalmente. Pueden considerase como tales las ayudas econdmicas
para crear una unidad o departamento, el apoyo financiero para la contratacion de
personal en dichas unidades, o la financiacion de la investigacion en la unidad.

El potencial conflicto de interés existe con independencia de que el profesional

considere que dichas relaciones tengan o no influencia sobre su criterio
cientifico. Se sugiere leer el texto completo en:
http://hiba.hospitalitaliano.org.ar/archivos /noticias archivos/137/archivos/PDFs/Lau
ra/Norma%20Conflicto%20de%20Ineteres%202018 528 129%2014%2001%2003.pd f

= A continuacién se presenta un formulario sobre la Declaracién de Conflictos de Interés
(FCOI) disefiado con el fin de recoger los aspectos sefialados anteriormente. Se declararan los
conflictos de intereses actuales y los de los tres ultimos afios. Esta declaracion deberd toda vez
que se presente un nuevo protocolo de investigacion.



http://hiba.hospitalitaliano.org.ar/archivos/noticias_archivos/137/archivos/PDFs/Laura/Norma%20Conflicto%20de%20Ineteres%202018_528_129%2014%2001%2003.pdf
http://hiba.hospitalitaliano.org.ar/archivos/noticias_archivos/137/archivos/PDFs/Laura/Norma%20Conflicto%20de%20Ineteres%202018_528_129%2014%2001%2003.pdf
http://hiba.hospitalitaliano.org.ar/archivos/noticias_archivos/137/archivos/PDFs/Laura/Norma%20Conflicto%20de%20Ineteres%202018_528_129%2014%2001%2003.pdf

B BDepartamentode .
e Docencia e Investigacion
PR B B B HosPITAL ITALIANO de Bueros Ares

Comité de Etica de Protocolos de Investigacion

F lario de Declaracién de Confli el ‘e

Tras haber y leido y comprendido la informacion remitida sobre la declaracion de conflictos para
el presente proyecto de elaboracion de GPC, formulo la siguiente declaracion:

A- Intereses personales (marque lo que corresponda) * NO <« SI En caso afirmativo

especificar:

Tipo de interés: financiacién para reuniones, docencia,
becarios, congresos, proyectos, cursos, patentes, acciones,
consultorias, etc. (describa con detalle cada uno de ellos)

Compaiiia Pertenece a su Fecha de
Servicio, inicio/Finalizac
Departamento ion




B- Otros posibles conflictos de intereses no sefialados en los apartados anteriores

(especificar)

Firma:

Aclaracion:

Fecha:




ANEXO Ill FORMULARIO DECLARACION JURADA
(Resol 2476/ MSGC/ 2019)

Numero de Expediente PRIISA BA:
Protocolo N°:
Patrocinante:

Titulo del Protocolo:

Nombre del Centro: Hospital Italiano de Buenos Aires
Investigador Principal:
CUIT/CUIL:

Domicilio: Gascon 450, Ciudad Autonoma de Buenos Aires (CP1181)
TE: 4959- 0200

Interno:

Correo electronico:

Por intermedio de la presente y en caracter de Investigador/a Principal del estudio, me
comprometo a cumplir con el protocolo aprobado, la Ley 3301, su Decreto Reglamentario,
y a toda otra norma relacionada al protocolo de Investigacion, ajustandome a los valores y
principios éticos universalmente proclamados y citados en la presente Ley y a respetar
los derechos de los sujetos en experimentacién clinica durante la realizacion del presente

estudio.

Firma:

Aclaracion:

Fecha:



