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RESUMEN:

La colocacién de catéteres temporales no tunelizado yugulares y femorales son
realizados de forma rutinaria en los pacientes que inician 0 se encuentran en
hemodialisis, y se ha observado que estos procedimientos aumentan la morbimortalidad
y los costos en este tipo de enfermos. Las recomendaciones Americanas como Europeas
sugieren limitar la utilizacion de los catéteres venosos centrales (CVC) para evitar el
aumento de complicaciones, por tanto resulta importante realizar un estudio en nuestra
poblacién para valorar las indicaciones y las complicaciones de su empleo prolongado
en pacientes con enfermedad renal cronica en hemodidlisis.

Objetivo:

Analizar la indicacion de la colocacién de catéteres no tunelizados para hemodialisis y
las complicaciones asociadas en pacientes con insuficiencia renal.

Material y método

Estudio epidemioldgico retrospectivo descriptivo, no controlado

Palabras clave:

Catéteres temporales no tunelizados, hemodialisis, complicaciones,

ABSTRACT

The insertion of non-tunneled temporary hemodialysis catheters is a procedure
commonly performed on hemodialysis patients and which has proven to cause a
significant increase in morbidity and costs. American and European recommendations
suggest avoiding the use of central venous catheters (CVC) to prevent further
complications. A study of the indications and complications encountered with the long-
term use of CVC in patients with chronic kidney disease undergoing hemodialysis will
thus help us improve the indications of use and, therefore, decrease possible

complications.

Objective:

Analyzing the indications for the placement of non-tunnelled catheters for hemodialysis
and related complications in patients with kidney disease.

Material and methods: Descriptive retrospective epidemiological study, uncontrolled.

Keywords: temporary non-tunnelled catheters, hemodialysis, complications.



2- Introduccion




Realizar adecuadamente las hemodialisis es importante para la supervivencia de
pacientes con enfermedad renal crénica terminal (ERCT), pero para ello se requiere un
buen funcionamiento del acceso vascular que permita un adecuado flujo de sangre con
pocas complicaciones. La terapia de reemplazo renal (TRR) en el fracaso renal agudo
(FRA) se realiza principalmente mediante catéter temporal no tunelizados por su rapida
y asequible colocacion.

El uso de catéteres de didlisis temporales y permanentes de hemodialisis ha ido en
continuo aumento. La razon de esto, es el aumento del envejecimiento de la poblacién
en hemodialisis con vasos sanguineos inapropiados para la creacion de la fistula
arteriovenosa (FAV).

La colocacion de catéter no tunelizado yugular y femoral son realizados de forma
rutinaria en pacientes hematoldgicos, en los que se encuentran en unidad de cuidado
intensivo (UCI) y los que inician o se encuentran en hemodidlisis, y se ha observado
que estos procedimientos aumentan la morbimortalidad y los costos en este tipo de
enfermos (1). La utilizacion de este tipo de catéteres se asocia con complicaciones que
se producen durante la insercién del catéter, durante todo el periodo de permanencia, y
en el momento de la extraccion. Por tanto, Identificar y prevenir las complicaciones
relacionadas es fundamental para mejorar la atencion al paciente (2).

En los Gltimos afios han surgido diferentes tipos de catéteres venosos. Canaud fue el
primero en describirlos en 1986; Tesio en 1994 y Milner en 1995 desarrollaron una
técnica con un sistema de catéteres por bi-puncion. El catéter tunelizado de Tesio, el
mas conocido y usado, ha demostrado su eficacia para una adecuada didlisis, pero la
implantacion de catéteres permanentes por radiologia intervencionista o vascular crea
una dependencia de servicios ajenos a nefrologia que puede limitar la rapidez en la
obtencion de acceso vascular para iniciar o reiniciar el tratamiento dialitico.

En la actualidad, tanto las recomendaciones Americanas como Europeas sugieren
limitar la utilizacion de los catéteres venosos centrales (CVVC) para evitar el aumento de
la morbi-mortalidad de los pacientes con ERC. También se recomienda que ante la
prevision de tener que colocar un catéter como acceso vascular (AV) para ser utilizado
mas de 3-4 semanas, que se utilice la técnica de tunelizacion. La técnica de colocacion

del CVC tunelizado (CVCt) ha mostrado reducir la incidencia de infecciones y



disfuncion, con lo cual se alcanza una mayor dosis de HD en términos de flujos
sanguineos de bomba de circuito de didlisis (Qb) y aclaramiento de fraccion de urea
(Kt/v) con respecto a los catéteres no tunelizados.(3) El 70-60% de pacientes que inician
dialisis lo hacen mediante catéter y un 27% mediante catéter tunelizado. En Europa la
incidencia es menor, oscilando entre un 15 y 50%. En Espafia, un estudios sobre la
distribucion AV mostro que los CVC constituyen el primer acceso vascular,
estimandose una implantacion anual de 12.000 CVC, en su mayoria temporales (60%),
las guias Espafiolas de acceso vascular recomiendan el uso de catéteres centrales como
acceso vascular para HD en situaciones especiales: casos de fracaso renal agudo o
cronico agudizado en el que se precise un AV para hemodialisis de forma urgente
(Evidencia A), si existe necesidad de HD con AV permanente en fase de maduracion o
complicada sin posibilidad de puncion, a la espera de nuevo AV (Evidencia A), asi
como imposibilidad o dificultad de realizacion de un AV adecuado, ya sea por mal
lecho arterial o por falta de desarrollo venoso (Evidencia B),ante hemodialisis por
periodos cortos en espera de trasplante renal de vivo (Evidencia C), y por dltimo en
pacientes con circunstancias especiales (esperanza de vida inferior a un afio, estado
cardiovascular que contraindique la realizacion de AV, deseo expreso del paciente, etc.)
(Evidencia C)

Entre las complicaciones maés frecuentes se incluyen la mala colocacion del catéter o la
rotura, oclusién del catéter debido a una infeccion local o sistémica, y la trombosis (4—
6). entre estas, la mas frecuente es la Bacteriemia relacionada con catéter (BRC) con
una tasa de incidencia de 0,46 a 30 por cada 1.000 dias de catéter, 0 en 4,3% a 26% de
los catéteres colocados (7). Otras complicaciones menos comunes y que pueden estar
relacionados con el tratamiento de los catéteres ocluidos incluyen hemorragia
intracraneal (HIC), hemorragia mayor, y el embolismo (8-10). Algunos estudios
encontraron una mayor incidencia de complicaciones infecciosas asociadas con el
cateterismo femoral vs cateterismos yugular (11-14). por lo que la Fundacion Nacional
de la evolucién de la enfermedad renal y las guias de calidad sugieren que los catéteres
de dialisis no tunelizados no excedan 3 semanas para acceso yugular y 5 dias para
femorales porque el riesgo de bacteriemia relacionada con el catéter aumenta después de
este tiempo (15). Aunque en el estudio Cathedia (7) que se realizo en pacientes criticos
ingresados en UCI no se detecto ningun beneficio clinicamente relevante con respecto al
acceso yugular en comparacion con el femoral para reducir el riesgo de complicaciones

intrahospitalarias en pacientes que requirieron HD, aunque si se encontrd relacion de
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mayor colonizacion en los pacientes con mayor indice de masa corporal (IMC), estos
resultados puede que no sean aplicables a pacientes ambulatorios con enfermedad renal
terminal ingresados en unidades de hemodidlisis (7). por tanto la importancia de
reportar nuestra experiencia en HD. La Kidney Disease Outcomes Quality Initiative
guidelines (2006) sugiere que los CNTHSs no deberian usarse mas de 1 semana para el
acceso en la yugular interna (Y1) y subclavia (SC) y de 5 dias para la via femoral.
Complicaciones como la trombosis con el catéter ha sido reportada en 0,6% a 33% de
los catéteres, 0 0,06 a 21 episodios / 1.000 dias de catéter (5,9,16-18).

La insercion de catéteres temporales no tunelizados para hemodialisis (CNTHS)
es un procedimiento basico de la practica de nefrologia, por lo que identificar las
principales complicaciones asociadas al uso de este tipo de catéteres para hemodialisis
es importante para evitar mayor morbimortalidad en este grupo de pacientes del hospital

Universitario virgen del Rocio.

Se han realizado estudio relacionados con las técnicas que reducen las complicaciones
de CNTHSs y que son relevantes para la practica y la formacion de los nefrélogos. La
Figura 1 detalla las complicaciones mas frecuentes y graves de la insercion CNTHs,

segun el sitio de insercion (19).




Figura 1 | complicaciones frecuentes y graves de la insercion temporal catéter (no

tunelizado) hemodialisis.

Las complicaciones mecanicas aguda relacionada con la insercion del catéter de HD,
como una lesion vascular o hematoma, son comunes, y ocurren en hasta un 5% de las
inserciones de catéteres, otras complicaciones mecénicas como neumotorax,
neumopericardio, el embolismo aéreo y arritmias son menos frecuentes, pero pueden
ser fatales (20).

Por lo que la utilizacion de nuevas técnicas como el uso de ultrasonido en tiempo real
en el momento de la insercion del catéter resulté en una reduccion significativa en las
punciones arteriales, hematomas y mejor¢ la tasa de éxito de la insercion en el primer
intento, ademas redujo el tiempo necesario para la puncidon venosa con éxito en
comparacion con la técnica de punto de referencia guiada anatomicamente sin
ultrasonido (21).

Una revision sistematica informé que la tasa de Bacteriemias por CNTHSs es mayor que
el de otros tipos de CVC (4,8 frente a 2,7 por 1.000 dias de catéter) (22). Por esta razén
se han realizado multiples estudios que incluyen el sellado de catéteres con soluciones
que contienen antibidticos en comparacion con la heparina sola, habitualmente utilizada
para el sellado y asi disminuir la incidencia de BRC, en un Ensayo Controlado
Aleatorizado (ECA) por por Kim et al.(23). Se compararon los sellados con antibiotico
que contienen gentamicina (5 mg / ml), cefazolina (10 mg / ml) y heparina (1000 IU /
ml) en comparacion con las que contienen heparina sola y se concluyo que grupo con
antibidtico tuvieron un namero significativamente menor bacteriemias (0,44 por 1.000
dias de catéter vs. 3,12 por 1.000 dias de catéter, P= 0.031) y no se reportaron eventos
adversos (22). Pero se han limitado su amplio uso amplio por altos costos, cuestiones
practicas relacionadas con la composicion de soluciones de antibioticos en los centros
de dialisis y lo méas importante, la posibilidad de promover resistencia a los antibiéticos.
Una reciente revision sistematica y meta-analisis compar6 el uso de citrato (con o sin
antimicrobianos) Vs heparina en los sellados de catéteres de hemodialisis y
concluyeron que los antimicrobiano que contiene soluciones de citrato con una baja a
moderada concentracién de citrato (es decir, < 4%) redujo la incidencia de bacteriemias
en comparacion con los sellados que contiene heparina (24).



La descolonizacion bacteriana con mupirocina intranasal se ha demostrado reducir
significativamente la incidencia de bacteriemia de S. aureus de pacientes en
hemodialisis crénica con catéteres tunelizados (25). Se realizo un estudio para la
descolonizacion nasal con mupirocina en paciente portadores de CNTHs de la UCI
(unidad de cuidado intensivo), en este protocolo se utilizo por 5 dias, dos veces al dia y
lavados diarios con gasas impregnadas con clorhexidina y se observo que se redujo
significativamente la tasa de bacteriemias (de cualquier patdgeno) en comparacion con
la estrategia de aplicar el mismo protocolo s6lo para portadores de S. aureus resistentes
a la meticilina (26). Pero aun no tenemos conocimiento de estudios en pacientes con

CNTHs que no estuvieran en la UCI.



3. Hipotesis

10



Dada la alta necesidad de emplear catéteres no tunelizados en nuestro servicio nos
planteamos valorar las indicaciones y las complicaciones de su empleo prolongado en
nuestra poblacion con enfermedad renal cronica en hemodialisis, lo que nos ayudaria a
modificar las indicaciones de su empleo y con ello las complicaciones. Por otra parte el
analisis de ciertas estrategias empleadas para prevenir las complicaciones infecciosas
nos permitiria valorar si éstas disminuyen la frecuencia de las mismas en nuestra
poblacion y asi proponer mejorar la regularizacién en los tiempos de espera para acceso

vascular definitivo de nuestro servicio.
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4. Objetivos

12



4.1 Objetivo general

El objetivo del presente trabajo es analizar la indicacion de la colocacion de catéteres no
tunelizados para hemodialisis y las complicaciones asociadas en pacientes con

insuficiencia renal en la unidad de Nefrologia del Hospital virgen de Rocio, Sevilla

4.2 Objetivos especificos

Evaluar las principales indicaciones de la colocacion de catéter no tunelizados

en pacientes en hemodidlisis colocados entre el enero 2014 a enero 2015.

e ldentificar las complicaciones inmediatas y durante el seguimiento mas

frecuentemente observadas tras la colocacién del catéter.

e Determinar si hay diferencias en estas complicaciones segin el lugar de

insercion.

e Valorar el impacto que tiene la profilaxis nasal antibiotica en los portadores

nasales de Staphylococcus aureus en nuestra poblacion.
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5. Materiales v métodos
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5.1 Poblacion a estudio
Pacientes con insuficiencia renal crénica que son diagnosticados de manera consecutiva
de insuficiencia renal y que precisan tratamiento renal sustitutivo en el Servicio de

Nefrologia del Hospital Virgen del Rocio.

5.2 Fuentes de informacion

Se revisaron las historias clinicas de todos los casos y se recogieron los datos
demogréficos y clinicos relevantes para el estudio asi como los resultados de los
cultivos microbioldgicos de los pacientes con sospecha de BRC.

El Hospital Virgen del Rocio cuenta con el sistema informéatico DAE utilizado como la
historia clinica digital, registro de colocacidn de catéteres que se encuentra en la unidad
de hemodidlisis y datos obtenidos de los registros de enfermeria donde se informan las
complicaciones de los catéteres presentadas durante las sesiones de HD.

5.3 Disefio

Se realiz6 un estudio epidemiolégico retrospectivo descriptivo, no controlado.

5.4 Pacientes

Se han colocado un total de 300 catéteres no tunelizados en pacientes con necesidad de
acceso vascular para HD en la unidad de hemodialisis del Hospital Universitario
Virgen del Rocio de Sevilla entre enero de 2014 y enero 2015.

5. 5 Criterios de inclusion

Pacientes de cualquier raza o sexo, mayores de 18 afios, que acepten su participacion en
el estudio.

5.6 Criterios de exclusion

Pacientes de los que no se disponga de datos para su seguimiento durante un periodo

minimo de 3 meses.
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5.7 Variables del estudio:

5.7.1 Datos demogréficos y antropometricos: edad, sexo, peso, talla, IMC, factores de
riesgo cardiovascular (FRCV), namero de FRCV, tratamiento
anticoagulante/antiagregante, etiologia, tiempo de permanencia en hemodialisis y

trasplante renal.

5.7.2 Variables principales: Variables cualitativas dicotomicas: Resultado como
(Si/No).

e Bacteriemia relacionada con el catéter (BRC): aislamiento microbiol6gico a

favor de catéter.

e Infeccidn en el sitio de la insercion

e Disfuncidn de catéter: por bajos flujos por mal posicién y/o trombosis.

e Portador nasal de S. aureus y profilaxis antibiética nasal

e Puncion yugular o femoral

e Sellado de catéter con heparina, antibidtico y citrato.

e Complicaciones en el momento de la insercion y uso de ecografia

Variable cuantitativa continlia

e Dias de permanencia del catéter

5.7.3 Variables secundarias

Cualitativas: sexo, factores de riesgo cardiovascular (FRCV), etiologia, trasplante

renal, indicacion de la colocacion y retirada del catéter, microorganismo aislado.

Cuantitativas: Edad, peso, tiempo de permanencia en hemodialisis, IMC, fecha de

colocacion de colocacion y retirada del catéter.
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5.8 Anélisis estadistico

Para el anélisis estadistico de los datos obtenidos se empleara el programa. IBM SPSS
Statistics (Windows, Version 22.0. NY). Las variables cuantitativas se expresan como
media, rango y desviacion estandar; y las cualitativas como frecuencias y porcentajes.
Se realizara la prueba de Kolmogorov- Smirnov para comprobar la normalidad de las
variables. Para la comparacion de muestras cuantitativas se uso la t de student y el
analisis de la varianza (ANOVA univariante y multivariante). Y chi cuadrado para la
comparacion de muestras cualitativas. Se acepta significacion estadistica para p< 0,05.

- Tamafio de muestra: Dado que se ha tomado toda la poblacion con catéteres
en 1 afio por tanto, no se ha realizado calculo de tamafio muestral ya que no se
ha realizado un estudio de una muestra sino de la poblacion accesible al
completo durante ese periodo. No obstante si tomamos como variable principal
la BRC con una prevalencia del 2% por 1000 dias de catéter, para conseguir una
precision del 2,0% en la estimacion de una proporcién mediante in IC 95%, sera
necesario incluir 189 pacientes en el estudio. Teniendo en cuenta que el
porcentaje esperado de abandonos es del 20% seria necesario reclutar minimo

237 pacientes en el estudio.

5.9 Aspectos éticos.

Se ha presentado al comité de ética del Hospital Virgen del Rocio, solicitud para la
manipulacion de informacion sensible de poblacidn incluida en este estudio.

Parte de la informacion se ha obtenido a través del sistema informatico DAE, tiene
encriptacion para el acceso, el personal sanitario debe contar con una clave personal
unica e intransferible para salvaguardar la confidencialidad ya que con ella es posible
acceder a la totalidad de la historia clinica del paciente, es decir se puede acceder a las
notas de los diversos facultativos. Tras iniciar sesién con la clave personal queda
registro de la persona que ha realizado algun tipo de acceso dentro de una historia

clinica.
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Se realiza el estudio siguiendo el modelo de la Declaracion de Helsinki sobre principios
éticos para la investigacion médica en sujetos humanos, adoptada por la Asamblea
General de la Asociacién Médica Mundial (1996).

Se cumple ademas el acuerdo con el protocolo, buena practica clinica (BPC) de acuerdo
con las directrices de la conferencia internacional sobre armonizacion (ICH) y los

requisitos normativos para las instituciones participantes.

Todo el estudio sera seguido y supervisado por personal cientifico y medicamente
cualificadas; en todo momento se respetaran los derechos y el bienestar de los sujetos.
Todos los sujetos participantes facilitaran su consentimiento informado en total libertad,

sin coaccion y en plenas facultades mentales.

El investigador va a presentar un modelo de consentimiento informado realizado por
escrito, en cumplimiento con la BPC segun las directrices de la ICH y los requisitos

legales locales al CEIC para que sea revisado y aprobado antes de iniciar el estudio.

Ademas antes de que los sujetos sean introducidos en el estudio, se revisara una copia
del consentimiento informado aprobado por el CEIC con el posible participante, se
pondrd entonces firma y fecha. El investigador debe proporcionar una copia del
consentimiento informado a cada sujeto participante en el estudio y debe conservar una
copia en el archivo del estudio de cada sujeto. Anexo el consentimiento informado con
lo relacionado a la colocacion del catéter y la utilizacion de esta informacion para

procedimientos de investigacion. (ANEXO 1)
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JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD
&

FORMULARIO DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO
Orden de ‘de des . o (BOJAm® ... de fecha . ) por laque se dictan instrucciones

a los Centros del Sistema Sanitario Piblico de Andalucla, en relacion al Consentimiento Informado.

CENTRO SANITARIO ‘SERVICIO DE

DOCUMENTO DE INFORMACION PARA (*) IMPLANTACION DE CATETERES PARA HEMODIALISIS

Este documento sirve para que usted, o quien le represente. dé su consentimiento para esta intervencion. Eso significa que nos
. autoriza a realizarla.
Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a hacerse la intervencion. De su rechazo no s
derivara ninguna consecuencia adversa respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es importante que lea
despacio la informacion siguiente.

Diganos si tiene alguna duda o necesita mds informacién. Le atenderemos con mucho gusto.

* Indicar el nombre del procedimiento/intervencion a realizar, si es posible, ademas del nombre técnico que siempre debe figurar,
puede tratar de expresario con un nombre més sencillo.

[ 1.1| LOQUE USTED DEBE SABER:
EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE:
Usted padece una insuficiencia renal en fase muy avanzada. Esta situacion conduce irreversiblemente a la muerte si no se
- utiliza la didlisis como tratamiento. Su médico cree necesario la practica de hemodidlisis, y para ello, es preciso colocarie un
Catéter (tubo de material sintético) en una vena central situada generalmente a nivel del cuello (vena yugular), de la ingle
(vena femoral), o mas rara vez en el hombro (vena subclavia).

Este tipo de acceso generalmente se utiliza temporalmente para pacientes agudos que van a necesitar Hemodialisis, hasta su
recuperacion, o para pacientes cronicos a la espera de la realizacién de una Fistula arterio-venosa definitiva.

COMO SE REALIZA:

Mientras usted permanece en la cama, se decidira cuﬁl es el mejor sitio para colocar el catéter en su caso particular mediante
una exploracion indolora. Tras esto, y en condiciones de méxima asepsia, se procederd a desinfectar y dormirle la zona
elegida mediante anestesia Jocal. A continuacién se procedera a localizar la vena mediante una aguja fina, y posteriormente
con una algo mas gruesa, a través de la cual se introducira un cable metélico flexible, que servira de gufa para la introduccion
del catéter. Una vez colocado este, se fijara a la piel y se cubrira con esparadrapo, hasta ser usado para la dialisis. En
ocasiones se estimar4 necesario comprobar su correcta colocacion antes de su uso mediante una radiografia.

QUE EFECTOS LE PRODUCIRA:

La aplicacion de la anestesia local puede resultar inicialmente algo molesta, pero el dolor desaparecera rapidamente al iniciar
su efecto. Una vez pasado el efecto de la anestesia en ocasiones puede aparecer dolor o acorchamiento de la zona,
generalmente pasajeros.

La dilisis a través de catéter no debe producirle ninguna molestia adicional, y el personal sanitario a su cargo le explicara los
cuidados especiales que debe tener en cuenta mientras sea portador de un catéter de hemodilisis.

EN QUE LE BENEFICIARA:

Aparte de permitir la realizacién de Ja hemodialisis de forma periddica, a través del catéter:

-~ Se podran infundir medicamentos, sueros o alimentacién intravenosa.

- Se podran realizar extracciones de sangre para analisis sin necesidad de pincharle repetidamente.
- Se podran controlar algunas constantes vitales, como la “presion venosa central”.

OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU-CASO:

La dnica alternativa es la abstencion terapéutica. Por ese motivo y tras sopesar los pros y los contras de esta
intervencion su médico recomienda la realizacion de esta técnica, asumiendo la responsabilidad tanto de los beneficios
como de los potenciales perjuicios que pudieran derivar

Son las siguientes:
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CENTRO SANITARIO SERVICIO DE

QUE RIESGOS TIENE:
Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se materializan y la intervencion no produce danos o

efectos secundariés indeseables. Pero a veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer
en este proceso o intervencion.

* LOS MAS FRECUENTES: En la mayoria de los casos la insercion del catéter se realiza sin problemas y sin otras molestias
que las derivadas de la inyeccion del anestésico local en la zona donde se va a colocar. Sin embargo, en alguna ocasion
pueden aparecer complicaciones, generalmente leves y sin mayores consecuencias, como el desarrollo de Jeves
hematomas en la zona de puncion, disfonia transitoria (ronquera) por efecto del anestésico, o imposibilidad de
colocacién o mal posicion del catéter una vez canalizado, lo que obliga a buscar una nueva vena en un lugar distinto.

* LOS MAS GRAVES: Y muy infrecuentes (menos de | de cada 100 catéteres): Hematomas importantes que comprometen
la via aérea, desarrollo de fistulas arterio-venosas (comunicacién entre la arteria y una vena), aneurismas (dilataciones de
los vasos con riesgo de rotura), hemorragias dentro del térax o del abdomen, colapso del putmon por entrada de aire en la
cavidad toracica (neumotérax), arritmias cardiacas, perforacién cardiaca, entrada de aire en la circulacion (embolia
gaseosa), rotura de catéter dentro de la vena, lesion permanente de plexos nerviosos que ocasiona paralisis o alteraciones
de la sensibilidad, etc.

Igualmente, con el uso prolongado del catéter se pueden producir flebitis (inflamacion) o trombosis (coagulacion) de las
venas, o infecciones de la piel o de la sangre, que pueden llegar a afectar a 6rganos distantes como las vélvulas del
corazon (endocarditis), articulaciones (artritis), hueso (osteomielitis), etc.

La muerte se produce en casos excepcionales (menos de | de cada 1000 catéteres).

* LOS DERIVADOS DE SUS PROBLEMAS DE SALUD:

SITUACIONES ESPECIALES QUE DEBEN SER TENIDAS EN CUENTA:

Por favor, comunique a su médico o enfermero si se encuentra en alguna de las siguientes circunstancias:

—-  Esusted alérgico a alguna sustancia, especial ésicos, heparina o a algun desinfectante.

- Tiene tendencia al sangrado o est4 tomando alguna medicacion que puede interferir con la coagulacion (antiagregantes,
anticoagulantes, heparina, etc).

- Haportado en alguna otra ocasién un catéter central.

- Hasufrido en alguna ocasién episodios de flebitis.

- Hasido sometido a cirugla o radiacién en el cuello o en la regién inguinal.

- Porta usted un marcapasos.

OTRAS INFORMA CIONES DE INTERES (a considerar por el/la prbfesional):

OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE LE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO:
- En cumplimiento de la Ley de Proteccion de Datos de Caracter Personal (Ley Orgénica 15/1999 de 13 de diciembre)
ponemos en su conocimiento que la informacion ha sido incorporada para su tratamiento a un fichero automatizado. Asi
mismo se le informa que la recogida y tratamiento de dichos datos tienen como finalidad, el estudio epidemiolégico.
cientifico y docente, respetando en todo momento su anonimato. Si lo desea, puede ejercitar los derechos de acceso,
rectificacion, cancelacion y oposicion, previstos por la ley.

- A veces, durante la intervencion, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a tener que modificar la forma de hacer la intervencion
y utilizar variantes de la misma no contempladas inicialmente.

- A veces es necesario tomar muestras biologicas para estudiar mejor su caso. Pueden ser conservadas y utilizadas posteriormente bara
realizar investigaciones relacionadas con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para fines comerciales. Si fueran
a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria postericrmente el consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para
ser utilizadas en investigacion, las muestras se destruiran una vez dejen se de ser utiles para documentar su caso, segin las normas dell
centro. En cualquier caso, se protegera adecuadamente la confidencialidad en todo momento.

- También pueden hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para documentar mejor el caso. También pueden usarse|
para fines docentes de difusion del conocimiento cientifico. En cualquier caso seran usadas si usted da su autorizacion. Su identidad|
siempre seré preservada de forma confidencial.
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1.2 [ IMAGENES EXPLICATIVAS

En este espacio podrdn insertarse con cardcter opcional imagenes explicativas, esquemas anatémicos, pictogramas, etc. que faciliten

. ypemilan explicar de manera mas sencilla la informacion al paciente.
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2 | CONSENTIMIENTO INFORMADO :

2.1| DATOS-DEL/ BE LAPACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE (solo en caso de incapacidad del/de la paciente)

APELLIDOS Y NOMBRE DEL PACIENTE DNI / NIE

APELLIDOS Y NOMBRE DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI / NIE

- 2.2 | PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/0 CONSENTIMIENTO

APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE . FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA

2.3 | CONSENTIMIENTO

Yo.D/Paa: . SN P W T S e _, manifiesto que estoy conforme con la intervencion que se
me ha propuesto. He leido y comprendido la informacion anterior. ‘He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado
consciente y libremente la decision de autorizarla. También sé que puedo retirar mi consentimiento cuando lo estime oportuno.

.[Js1 [CINO Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo modificaciones en la forma de realizar la intervencion,
para evitar los peligros o dafos potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir durante el curso de intervencion.

-[Js1 [ NO Autorizo la conservacion- y utilizacion posterior de mis muestras biologicas para investigacion relacionada directamente
con la enfermedad que padezco.

-[(Js1 [CINO Autorizo que, en caso de que mis muestras biologicas vayan a ser utilizadas en otras investigaciones diferentes. los
investigadores se pongan en contacto conmigo para solicitarme consentimiento.

-[Js1 [J NO Autorizo Ia utilizacién de iméagenes con fines docentes o de difusion del conocimiento cienfifico.
NOTA: Marquese con una cruz.

En a de de
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2.4 | RECHAZO DE LA INTERVENCION

En

EL/LA PACIENTE

EL/LA PACIENTE

EL/LA REPRESENTANTE LEGAL{stlo en caso de mcapacidad de/de la paciente)
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