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TITULO:

Antisepsia de la piel, como parte del cuidado ante la colocacion de un catéter

periférico, para reducir las infecciones en los pacientes.
Pregunta en formato PICO:

¢, Cual es el mejor antiséptico a utilizar sobre la piel de un paciente para
prevenir infecciones ante la colocacion y mantenimiento de un catéter?

P= Pacientes con necesidad de coger una via periférica > de 18 afios.

I= Aplicar antiséptico Clorhexidina.

C= Frente a Povidona yodada.

O= En pacientes portadores de catéteres. Disminucion de dolor e infecciones y

guias de préctica.

Fdo.




PROTOCOLO DE INVESTIGACION:

1. Justificacion: Antecedentes y estado actual del tema:

La insercion de catéteres y las infecciones asociadas a la colocacion de los
mismos, son muy habituales en la atencion sanitaria. Esta situacion hace
necesaria una descontaminacion eficaz de la piel antes de la canalizacion

venosa.t

Segun el instituto nacional del cancer un catéter venoso periférico es un
dispositivo que se usa para extraer sangre y administrar tratamientos, como
liquidos intravenosos, medicamentos o transfusiones de sangre. Se introduce
en una vena un tubo delgado y flexible; por lo general, en el dorso de la mano,
la parte inferior del brazo o el pie. Se introduce una aguja en una via de acceso

para extraer sangre o administrar liquidos®.

Nos tenemos que remontar a 1628 cuando William Harvey publicé un libro en el
que argumenté que la sangre era bombeada alrededor del corazén en un
sistema circulatorio, pero fue en el siglo XVII cuando se descubrié la inyeccién

intravenosa como un nuevo procedimiento para la administracion de farmacos.?

Las primeras inyecciones de sustancias por via intravenosa, realizadas con
fines experimentales, fueron llevadas a cabo por Chistopher Wren. Con una
vejiga de cerdo como recipiente y una pluma de ganso como aguja, logré
introducir cerveza y vino en la vena de un perro. Estos ensayos fueron
continuados por diferentes autores a lo largo de los afios hasta que en 1901,
Karl Landsteiner descubrié los grupos sanguineos y es en la ultima parte del
siglo XIX y a lo largo del XX cuando se desarrolla la terapia intravenosa basada

en amplios conocimientos de microbiologia y asepsia.®

Hoy en dia el uso de catéteres intravasculares es imprescindible en la practica

de enfermeria y su uso se ha generalizado”.

En Espafia, las bacteriemias relacionadas con catéter representan el 13% de
las infecciones nosocomiales con una mortalidad atribuible del 27%, y de entre
el 10-20% en EEUU.>®



Los gérmenes de la piel desempefian un papel muy importante en la
patogénesis de las bacteriemias relacionadas con los catéteres, que se
producen mayoritariamente en el momento de la puncién. El Staphylococcus
epidermidis es la causa mas frecuente de infecciones asociadas al cuidado de
la salud. La patogénesis de las infecciones causadas por este organismo esta
asociada con su capacidad para formar biofilms. Una de las intervenciones
clave para disminuir la bacteriemia relacionada con catéter es la antisepsia de

la piel antes de la canalizacién y durante el cuidado del punto de puncién.*

Segun la Organizacion Mundial de la Salud un antiséptico es un tipo de
desinfectante que, cuando se aplica sobre superficies del cuerpo o en tejidos
expuestos, destruye o inhibe el crecimiento de microorganismos en tejidos
vivos, sin causar efectos lesivos. Algunos antisépticos se aplican sobre piel
intacta 0 membranas mucosas, quemaduras y heridas abiertas para prevenir la

sepsis al desbridar o excluir los microbios de estas areas.’

En Espafia los antisépticos de uso tépico mas utilizados en el ambito
hospitalario son el alcohol etilico, la clorhexidina, la povidona yodada y el agua

oxigenada.® ®

Las infecciones relacionadas con catéteres son infecciones asociadas a la
salud potencialmente mortales y comunes, cuya incidencia puede ser
disminuida mediante la mejora de la calidad de la atencion. La optimizacion de
la antisepsia de la piel es esencial para prevenir las infecciones relacionadas

con el catéter a corto plazo. *°

Con este protocolo de investigacion buscaremos el antiséptico mas adecuado
para la prevencién de la infeccion relacionada con catéter, pues a pesar de los
estudios consultados, segun una RS de la Cochrane concluyen que no esta
claro si la limpieza de la piel con un antiséptico alrededor de los sitios de
insercion del catéter, reduce las infecciones con respecto a la colocacion de un
catéter sin ninguna limpieza de la piel. La limpieza de la piel con una solucién
de clorhexidina podria reducir las tasas de infeccion y colonizacién del catéter
en comparacion a la limpieza con povidona yodada. Pero estos resultados

consultados se basan en pruebas de muy baja calidad, lo que significa que los



verdaderos efectos pueden ser muy diferentes. Ademas estos resultados
pueden estar influenciados por la naturaleza de la solucion antiséptica, es
decir, acuosa o basada en alcohol. Por lo que se necesitan mas ECA para
evaluar la eficacia y seguridad de diferentes regimenes de antisepsia de la piel
en el cuidado de CVC; éstos deben medir e informar sobre los resultados
clinicos criticos, tales como sepsis, septicemia y la morbimortalidad relacionada
con el catéter. 't 121314

Entre la bibliografia mas relevante, destacamos los siguientes articulos que

comentaremos a continuacion.

Mimoz O, Lucet JC, Kerforne T, Pascal J, Souweine B, Goudet V, Mercat A,
Bouadma L, Lasocki S, Alfandaris S, Friggeri A, Wallet F, Allou N, Ruckli S,
Balayn D,Lepape A, TimsitJF. Skin antisepsis with chlorhexidine-alcohol versus
povidone iodine-alcohol, with and without skin scrubbing, for prevention of
intravascular-catheter-related infection (CLEAN): an open-label, multicentre,
randomised, controlled, two-by-two factorial trial. [revista en internet].
Septiembre 2015; [acceso el 03/04/2017]. 386(100008). Disponible en:
http://www.thelancet.com/journals/lancet/article/P11S0140-6736(15)00244-
5/abstract

En este estudio se llevd a cabo un ensayo abierto, multicéntrico, aleatorizado y
controlado en el que la inclusion de pacientes durd casi 16 meses. Participaron
un total de 2349 pacientes asignados aleatoriamente a clorhexidina y povidona
yodada con y sin lavado previo. El uso de clorhexidina estuvo relacionado con
una menor incidencia de infecciones relacionadas con el catéter, asi como la
limpieza previa de la piel, que no se asocié con una diferencia
estadisticamente significativa en la colonizacién del catéter. Como conclusién
recomiendan el uso de clorhexidina porque proporciona una mayor proteccion
frente a las infecciones relacionadas con catéter, asi como su inclusion en los

protocolos.

Tuuli MG, Liu J, Stout MJ, Martin S, Cahill AG, Odibo AO, Colditz GA, Macones
GA. A. Randomized Trial Comparing Skin Antiseptic Agents at Cesarean
Delivery. N Engl J. Med 2016;374(7):647-55.


http://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(15)00244-5/abstract
http://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(15)00244-5/abstract

Este estudio es un ensayo aleatorizado, controlado y unicéntrico. El objetivo de
este estudio fue valorar si el uso de clorhexidina-alcohol para la antisepsia
preoperatoria de la piel, era mas eficaz al uso de yodo-alcohol para la
prevencion de infeccion del sitio quirdrgico después de un parto por ceséarea. El
estudio se llevo a cabo de septiembre de 2011 a junio de 2015 en el centro
médico de la universidad de Washington, Saint Luis, Estados Unidos. Se
incluy6 a un total de 1.147 pacientes, de los cuales 572 fueron asignados a
clorhexidina-alcohol y 575 a yodo-alcohol. Como conclusion establecieron que
el uso de clorhexidina-alcohol para la antisepsia preoperatoria de la piel resulta
en un riesgo significativamente menor de infeccién del sitio quirdrgico después

de una cesarea, comparado con la infeccion asociada al uso de yodo-alcohol.

Lai N, O'Riordan E, Chaiyakunapruk N, Taylor J, Tan K. Antisepsia de la piel
para la reduccion de las infecciones relacionadas con el catéter venoso central.
Cochrane Database of Systematic Reviews 2016 Issue 7. Art. No.: CD010140.
DOI: 10.1002/14651858.CD010140

Este articulo es una busqueda bibliografica que se llevo a cabo en mayo de
2016 en bases de datos médicas, para encontrar ensayos controlados
aleatorios que consideraban el uso de antisépticos en la piel de pacientes con
catéter venoso central. Se incluyeron 13 estudios en esta revision, aungque sélo
12 aportaron datos para un total de 3446 CVC. Tres estudios examinaron el
efecto de la limpieza o ninguna limpieza, y no encontraron pruebas claras de
diferencias en las infecciones sanguineas, las infecciones en el catéter y la
necesidad de antibiéticos entre los pacientes que recibieron limpieza en
comparacion con los que no. Como conclusion establecen que no esta claro si
la limpieza de la piel alrededor de los sitios de insercidn del catéter venoso
central con antiséptico, disminuye la infeccién del torrente sanguineo

relacionada con el catéter en comparacion con ninguna limpieza de la piel.

Rodriguez Calero Miguel Angel, Amorés Cerda Sylvia M., Pérez Juan Eva,
Hernandez Sanchez Daniel. Antisépticos para la prevencion de la infeccion
relacionada con catéteres vasculares: revision sistematica. Index

Enferm [Internet]. 2015 Dic [citado 2017 Jun 10]; 24(4): 270-274.

Disponible en: http://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1132-



12962015000300018&Ing=es. http://dx.doi.org/10.4321/S1132-
12962015000300018.

Este articulo es una revision sistematica para determinar el antiséptico mas
indicado para la prevencion de la infeccion relacionada con catéteres
vasculares durante su insercién y mantenimiento. En esta revision se
incluyeron ensayos clinicos aleatorizados entre 2000-2013, sobre antisépticos
en la insercion o mantenimiento de catéteres vasculares. Se encontraron un
total de 77 articulos que cumplieron los criterios de inclusion y 6 fueron
seleccionados tras la revision critica. La conclusién a la que llegaron con esta
bldsqueda bibliografica es que existen pocos ensayos de calidad que permitan
actualizar las recomendaciones de las guias de practica clinica a pesar de que
los indicios apuntan a la clorhexidina como antiséptico de eleccion para el

cuidado de catéteres vasculares.
Hipotesis:

La clorhexidina-alcohol es mas efectiva que la povidona yodo-alcohol como un

antiséptico para la piel para prevenir las infecciones.

2. Objetivos del a investigacion:

Objetivo general:

e Evaluar la efectividad de la antisepsia de la piel como parte del cuidado
de los catéteres periféricos, para reducir las infecciones relacionadas
con el catéter (sepsis) y la colonizacién del mismo, asi como la

mortalidad y la morbilidad del paciente.
Objetivos especificos:

e Determinar el antiséptico que con mayor efectividad usado sobre la piel,
produce menos efectos adversos en los pacientes.

e Evaluar la incidencia de infecciones en nuestros centros.

e Evaluar la periodicidad de cambio adecuada, evitando la aparicién de

complicaciones.



3. Aplicabilidad y utilidad de los resultados:

Las infecciones relacionadas con catéter representan muchas de las
complicaciones que tienen los pacientes durante su estancia hospitalaria. Estas
infecciones aumentan la duracion de la estancia hospitalaria de los pacientes,
los tratamientos para solventar dichas infecciones, la mortalidad y los costos
adicionales tanto en hospitalizacién, como en tratamientos.

Con los resultados de este estudio, pretendemos demostrar cual es el
antiséptico de eleccidén para resolver todas las complicaciones relacionadas
con las infecciones de los catéteres, asi como determinar cual es el menos

perjudicial para el paciente.

4. Disefio y métodos:

a) Tipo de disefo que se utilizara:

Disefio Experimental y el tipo de estudio que llevaremos a cabo seré un
Estudio Clinico Aleatorizado (ECA) prospectivo, en la unidad de cuidados
intensivos del Hospital Alvaro Cunqueiro de Vigo con técnica de simple ciego y

con una duracion de lafo.

b) Poblacion de estudio

e Descripcion de la muestra:

En el estudio se incluirdn todos los pacientes adultos, ingresados en la unidad
de cuidados intensivos del Hospital Alvaro Cunqueiro de Vigo, que sean

susceptibles de la colocacion de un catéter venoso periférico.

e Criterios de inclusién y exclusion:

o Criterios de inclusion: Los pacientes que se incluyeron en el estudio

debian cumplir todos los criterios de inclusion
- Consentimiento informado firmado
- Pacientes ingresados por un periodo de tiempo superior a 2 dias.
- Susceptibles de la colocacion de un catéter venoso periférico.
- Edad: >18 afios



o Criterios de exclusion: Los pacientes no podian presentar ninguno de los

siguientes criterios
- Cualquier enfermedad dermatolégica.
- Cicatrices o cirugias previas en el lugar de puncion
- Alteraciones psicoldgicas cognitivas importantes.
- Pacientes con catéteres de urgencia.
- Pacientes con catéteres insertados fuera de la UCI
- Pacientes con antecedentes de alergia a alguno de los
antisépticos utilizados.
- Pacientes en estado critico.
- Uso de catéteres recubiertos con agentes antimicrobianos.
- Obesidad morbida
- Pacientes inmunodeprimidos
- Uso de diferentes tipos o marcas de antisépticos.

e Método de muestreo:

Todos los pacientes que cumplan los criterios de inclusién y hayan firmado el
consentimiento informado, tendran una asignacion aleatoria en cada grupo de
antisépticos, ademas utilizaremos el algoritmo Consort para asegurarnos de

que la metodologia utilizada es la adecuada (ver anexo lll).
e Célculo del tamafio de la muestra:

Concluyeron en un estudio que las soluciones de Clorhexidina en formula
acuosa o alcohdlica, reducian significativamente las infecciones del torrente
sanguineo relacionadas con el catéter en un 50% (RR, 0,51 (IC del 95%, 0,27-

0,97)) en comparacion con el 10% Povidona yodada acuosa.

Asi como debemos estimar la diferencia que queremos encontrar para poder
estimar bien el tamafio de la muestra, si partimos de que la solucion
Clorhexidina reduce en un 50% vy la povidona en un 10%, comparamos 2

proporciones:

P1=50% y P2 = 10%, siguiente paso determinar la diferencia minima que
gueremos detectar, es decir a partir de qué porcentaje de éxitos decimos que

es mejor la Clohexidina o la Povidona yodada.



Por tanto asumiendo un tipo de error aleatorio alfa del 5% con una hipoétesis

bilateral y un riesgo Beta del 0,95, nos da una N= 26 sujetos por grupo Si

afladimos un 10% de posibles pérdidas nos dard una N= 29 sujetos por grupo y

un total de =58 sujetos.

e Procedencia de los sujetos:

Pacientes mayores de edad (>18 afios), ingresados en las unidades de

cuidados intensivos procedentes de las unidades de urgencias y de las plantas

del hospital, o ingresados de urgencia en dichas unidades.

c) Método de recogida de datos:

Los datos se recogeran a través de dos cuestionarios, uno dividido en dos

partes (pre y post-procedimineto) y otro para el momento de la retirada del

catéter. La primera parte del primer cuestionario sera pre-intervencion y la

segunda sera después de la intervencion. En el recogeremos los datos que nos

interesan durante todo el procedimiento. En el segundo cuestionario, se

recogeran datos acerca de la retirada del catéter. (Anexo |y II).

d) Variables:

e Definicion y medicion de las variables:

o Demogréficas y antropométricas:

NOMBRE DE LA VARIABLE

TIPO DE VARIABLE

Edad

Variable cuantitativa

Sexo Variable cualitativa dicotomica (H,M)
Peso Variable cuantitativa (Kg)
Talla Variable cuantitativa (cm)

Indice de masa corporal (Kg/m2)
Normopeso
Sobrepeso
Obesidad

Variable cualitativa
IMC <25 kg/m?

IMC: 25-29.9 kg/m?

IMC >29.9 kg/m?
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o Otras variables de estudio:

= Dias o tiempo transcurrido desde la insercion del catéter
» Presencia de sepsis ( variable cualitativa dicotomica)
» Causa de ingreso

» Patologia de base

e) Descripcion de la intervencion:

Los agentes antisépticos utilizados seran Clorhexidina al 2% y Povidona
yodada al 5%. Se extraeran hemocultivos en el momento de la colocacion del
catéter, asi como en el momento de la retirada del mismo y si existe fiebre en el

paciente.

El enfermero que insertara el catéter previamente se lavara las manos y
utilizard métodos de barrera tales como mascarilla y guantes estériles. Segun
aleatorizacion, desinfectara la piel mediante movimientos circulares,
comenzando en el sitio de insercion del catéter y luego extendiéndose a toda el
area de trabajo. A continuacion, se insertara el catéter sin ninguna otra
aplicacion de antiséptico. En ambos grupos el procedimiento sera el mismo, lo
anico que se diferenciara es el tipo de antiséptico utilizado, siendo Clorhexidina
al 2% para el grupo intervencién y Povidona yodada al 5% para el grupo

control.

f) Descripciéon del seguimiento si lo hubiera:

Los pacientes seran seguidos durante su estancia en la UCI. Haremos un
seguimiento del paciente para valorar antes y después de la insercion del
catéter si hay infeccion o no. En la medida de lo posible, se retirara el catéter
antes de la salida de los pacientes de la UCI. Si no pude ser asi, se visitara al
paciente en los dias siguientes para valorar si existen signos de infeccion y
para la extraccion del catéter, los hemocultivos y sus correspondientes envios

para cultivo.
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Fig. 1. Algoritmo segun los criterios CONSORT

Pacientes
evaluados

J/ Pacientes excluidos

Pacientes

aleatorizados

Grupo
intervencion

- l

Grupo control

Reciben
antiséptico Reciben antiséptico
Povidona yodada Clorhexidina 2%
5%
Pacientes que terminan el Pacientes que terminan
estudio el estudio

g) Estrategia de analisis estadistico:

Se realizara un analisis descriptivo de las principales variables de estudio asi
como analisis univariantes para la comparacion de medias y proporciones entre
variables. En el analisis descriptivo se representaran las variables cualitativas
con frecuencias y porcentajes, las cuantitativas con medias y desviaciones
estandar si se ajustaban a una distribucidon normal y en caso contrario como
mediana y rango intercuartilico (IQR). Para el analisis univariante se empleara

la prueba t de student o U de Mann-Whitney (como prueba no paramétrica) en

12



el caso de variables cuantitativas y chi-cuadrado o el test exacto de Fisher en el
caso de variables cualitativas. Para el analisis estadistico se utilizara el
programa estadistico SPSS v 18.

h) Estrategia de busqueda:

Para llevar a cabo esta busqueda se han utilizado las principales bases de
datos nacionales e internacionales. Se comenzé la busqueda en las siguientes
fuentes bibliogréaficas: Medline/PUBMED, Cuiden y Cochrane, ademas de una
bldsqueda paralela en Google académico y otras revistas de interés sanitario.
De todos los articulos encontrados, se hizo una revision y se escogieron los
mas apropiados por su pertinencia y adecuacion al tema. Esta seleccion se ha
realizado teniendo en cuenta que fuesen articulos publicados, que tuviesen
mayor potencia estadistica y aquellos estudios con un mayor numero de
pacientes.

La estrategia de busqueda se detalla a continuacion.
Medline/PUBMED:
MesH:

Catheter-Related Infections, Anti-Infective Agents, Local/therapeutic use*,
Catheterization, Central Venous*/adverse effects, Chlorhexidine/analogs &
derivatives, Chlorhexidine/therapeutic use, Clinical Trials as Topic, Cross
Infection/epidemiology, Cross Infection/etiology, Cross Infection/prevention &
control, England/epidemiology, Evidence-Based Medicine, Humans

Infection Control/methods*, Infection Control/standards, Povidone-
lodine/therapeutic use, Practice Guidelines as Topic, Sepsis/epidemiology,
Sepsis/etiology, Sepsis/prevention & control, Skin Care/methods*, Skin

Care/standards,
Resultando de esta busqueda los siguientes articulos de interés:

Clorhexidina impregnado catéter venoso central inducir un shock anafilactico en

la unidad de cuidados intensivos®.
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Revestimiento externo anti-infeccioso de catéteres venosos centrales: a,
ensayo de no inferioridad aleatorio comparando 5-fluorouracilo con clorhexidina
/ sulfadiazina de plata en la prevencion de la colonizacion del catéter.*

Limpieza diaria de la piel con clorhexidina no redujo la tasa de infeccion del
torrente sanguineo asociada al catéter central en una unidad de cuidados

intensivos quirdrgicos®’.

Riesgo infecciosas asociadas a catéteres arteriales en comparacion con los

catéteres venosos centrales?®,

Evaluar el cuidado del catéter venoso central en una unidad de cuidados

intensivos pediatricos.®

La eficacia de las intervenciones multifacéticos en la reduccion de las
complicaciones de catéter central de insercion periférica en adultos pacientes

oncolégicos.?

Comparacion de 0,05% de clorhexidina y 10% de povidona-yodo como
desinfectante cutaneo para la prevencion de infecciéon del torrente sanguineo

relacionada con el catéter venoso central: un estudio comparativo.?

5. Calendario previsto para el estudio:

v Planificacion del estudio y elaboracion del protocolo: 01/09/2017 —
31/10/2017.

v" Organizacion de la ejecucidn, inclusion de pacientes y seguimiento:
01/11/2017- 30/06/2018.

v" Procesamiento de la informacion y andlisis estadistico: 01/07/2018 —
31/08/2018.

v' Fecha prevista final del estudio: Septiembre 2018.

6. Limitaciones y posibles sesgos:
En relacion a las limitaciones, para evitar el error aleatorio se ha calculado
un tamafio muestral adecuado y se ha tenido en cuenta un 10% de posibles

pérdidas, para no perder potencia estadistica.
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Se utilizara técnica de enmascaramiento de simple ciego, para evitar la posible

contaminacion de los datos.

Como ventaja de los ECAS estéa su actitud pragmatica, donde su finalidad es
ayudar en la toma de decisiones, el objetivo es la efectividad y las condiciones

de realizacion son de practica clinica habitual.

7. Problemas éticos:
e Modelo de consentimiento informado (Anexo V)

e Meétodos utilizados para minimizar los posibles riesgos principales:

Formacion e instruccion continuada del personal, para evitar contaminaciones

tanto en la colocacion, como en la manipulacion o cuidados del catéter.
e Ley de proteccion de datos:

En el consentimiento informado estara incluido un apartado para la Ley de
proteccion de datos. (Anexo 1V)

¢ Beneficios potenciales:

Con este estudio podremos reducir el nimero de infecciones relacionadas con
la colocacion, manipulacion y cuidados del catéter. Con ello reduciremos la
estancia hospitalaria, los tratamientos utilizados para combatirlas y

consecuentemente reduciremos los costes sanitarios.
8. Plan de ejecucién

El primer paso sera informar al paciente sobre el proposito del estudio en el
que queremos que queremos que participe, (si no podemos dar la informacion
al paciente, esta sera entregada a los familiares). Se le preguntara si quiere
participar y si es asi, se escucharan todas sus preguntas para resolver sus
dudas. Se les pedira a los pacientes el consentimiento informado firmado para

la participacion y se les proporcionara una copia.

Una vez firmado el consentimiento, empezaremos a registrar los datos en la
encuesta 1 pre-procedimiento. Realizaremos un lavado de manos y nos
pondremos la proteccion de barrera necesaria. Prepararemos la zona de

puncion segun el protocolo de la unidad y la piel con el agente antiséptico que
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le toque al paciente segun la aleatorizacion (5% de yodo povidona o 2% de
clorhexidina), con movimientos circulares de dentro hacia fuera, desde el punto
de insercion del catéter extendiéndose hacia el area de trabajo y se extraeran
hemocultivos. Recogeremos los datos relativos al catéter y las posibles
complicaciones en la encuesta 1 post-procedimiento.

El lugar de insercién del catéter serd revisado todos los dias para detectar
signos de infeccién. El aposito se cambiard segun protocolo de la unidad o
antes si existen fugas y si esta sucio o mojado.

Al retirar el catéter cubriremos la encuesta 2 en la que se valorara la zona de
puncion, observando si existen signos de infeccion y el tiempo que el paciente
ha estado con el catéter. Se enviara la punta del catéter a microbiologia y se

recogeran hemocultivos hasta 72h después de la retirada del catéter.

9. Organizacioén del estudio
e Personal que participara en el estudio y cudl es su responsabilidad: El
personal que participaré en el estudio seré el personal de enfermeria de
la unidad de cuidados intensivos.
¢ Instalaciones, instrumentacion si fuera necesario: La instalacion en la
que se llevara a cabo el estudio seréa la unidad de cuidados intensivos

del Hospital Alvaro Cunqueiro de Vigo.
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10. Presupuesto

Gastos de personal

Gastos de ejecucion

Ordenador portétil 1000
Compra de bibliografia y programa 1000
informatico
Material de oficina 100
| PR ]
Asistencia a congresos nacionales 2500
Asistencia a cursos de formacion 2500
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12. ANEXOS
12.1. Anexol

N° caso

Enfermero/a:

e ENCUESTA1

A. PREINTERVENCION:

RECOGIDA DE DATOS:

e DATOS DEMOGRAFICOS:
NOMBRE:

EDAD: SEXO:
PESO: TALLA:

e ANTECEDENTES PERSONALES:
CIRUGIAS PREVIAS ZONA DE PUNCION:

IMC:

PRESENCIA DE TATUAJES:

PRESENCIA DE CICATRICES O LESIONES CUTANEAS:

e DATOS ANATOMICOS:
MASA SUBCUTANEA: Sl
PROFUNDIDAD: Sl
LATERALIZACION: Sl

e OTROS DATOS:
BRAZO RANDOMIZADO: CLORHEXIDINA
ANALISIS VISUAL DE LA ZONA DE ELECCION:

Sl NO
Sl NO

NO
NO
NO

POVIDONA YODADA

CONSENTIMIENTO INFORMADO FIRMADO Sl

NO
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B. POST — INTERVENCION

CATETER N°:

N° PUNCIONES:

N° CATETERES: 2 3 4 5 6
REACCION VAGAL: NO
FRACASO EN LA PUNCION NO
DIFICULTAD DE PROGRESAR CON CATETER: NO
DISECCION DE LA VENA: NO

MOLESTIAS REFERIDAS POR EL PACIENTE
PROCEDIMIENTO:

7
Sl
SI
Sl
Sl
DURANTE

EL

OTRAS INCIDENCIAS:
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12.2. Anexo Il

o ENCUESTA?Z2

A. CUESTIONARIO A CUMPLIMENTAR POR EL ENFERMERO/A TRAS LA

RETIRADA DEL CATETER.

N° caso

Enfermero/a:

VALORACION:

e RETIRADA DEL CATETER :
o FECHA DE RETIRADA:
o DURACION DEL CATETER:
o NUMERO DE CAMBIOS DE APOSITO:
o DURACION DEL APOSITO (en horas):
o COMPLICACIONES:

e VALORACION VISUAL DE LA ZONA:
o SIGNOS DE INFECCION:

= TUMOR: Sl NO
= RUBOR: Sl NO
= DOLOR: Sl NO
= CALOR: Sl NO
o HEMATOMA PERIPUCIONAL: Sl NO
o HEMATOMA DEL ANTEBRAZO: Sl NO
o OTRAS:
e ANALISIS:
o ENVIO DE LA PUNTA A MICROBIOLOGIA:  SI NO

o EXTRACCION DE HEMOCULTIVOS: Sl NO

23



12.3. Anexo II1
o GUIA CONSORT:

214 A, Cobas Cardd F. Augustovskd /Med Ciin (Barc) 201 LISNS)213-215
Tabla 1
CONSORT 2010. Lista de comprobaciin de 1a infarmacion que hay que Incluir al comun kar un ensayo dinko alesorizado”
Seccion/tema ftem o®  ftemde b ¥sta de comprabaciin mfarmado en
pigina o*
Titudo y resumen
12 Identificado como un ensayo aeatorizado en el titulo
b Resumen estrixturado del disefa métodos, resuliados y concdlusiones del ensayo
(para una arientacidn especifica, viase CONSORT for abstraces)
It ro du cckon
Anteardentes y obfetivos 2a Antecedentes centificos y justific acion
2 Objet ivos especificos o hipbtesis
Métodos
Diserfo del emsayo 3a Descripcion del disefio del ensiyo (por gjemplo, paradelo, factarial L inchuida la razbn de
aggna bn
I Cambios importantes en los métodos despuds de inidar o enuayo ( por ejemplo, critedos
de wleccibn) y su justificacion
Parricipantes 4 Criterios de seleccian de los particip
4b Procedencls (centros ¢ instituciones) en que se reghtraron los datos
Intervenciones 5 Las intervenciones para cada grupo con detalles suficientes para permitir La replicacion,
(nclukdos odmo y cudndo se administraron realmente
Resulrados 64 Espec ficacson a priort de bis vanables respuesta (0 desenlace ) principalles) y ecundarias
Includos cdmo y culndo se evaluxon
&b Cualquier cambio en Lis variables respuesta tras el inkcio del ensayo, junto con los motivos
de la(s) modificac on(es)
Tamario muestal Ta Como se determind el tamano muestrd
7 Si ponde, expli alg andlisis | dio y Las reglas de Internupc idn
Aleatonzacidn
Ceneracidn de la secuvenca &a Método utikzado para generar la secuencia de asgnacion akeatoria
8b Tipo de Aleatorzacibn; detalles de cualquier restriccidn (como blagues y tamaio
de los blogques)
Mecanismo de ocultacion s Mecanismo utibizado para implementar b secuencia de asgnacion aleatona
de ha asignxion {como contenedores numerados de modo secuenclal) describiendo los pasos realizados
e ocultar la secuenda hada que s aignaron bis intervendanes
mplement acidn 10 Quidn grnerd b secuendcia de signacidn deatona, quidn sl O a les panticly
y Quién asgnd bos participantes a las intecvenc iones
Enmancaamiento na Si se realizd, 2 quitn se man uvo cegado despuis de asignar Las Intervenc lones
(por gjemplo, participantes, culdadores, evaluadores del resultado) y de qui modo
b Si es relevante, descripaion de La similitud de 1 Intervenciones
Mitados estadisticos 122 Métodos estadisticos utibzados para comparar 1os gIupos en Cuanto a la varible repuesta
principal y Las secundarias
12b Métodos de andisls adiconales, como andlisks de ubgupos y andlish Justados
Resulados
Hup & p p (s 132 Para cada grupo, ¢ nbmero de participantes que se Xignaron Aeatoramente, que
encareckdamente un recibieron el tratamiento propuesto y que se incluyeron en el andlisis peincipal
duagrama de flyjo)
13b Para cada grupo, pirdidas y exclugones despois de L al cida, junto con los motivos
Reclus aniento 142 Fechas que definen Ios pedodos de reclutamiento y de segulmiento
14b Causa de b finakzackin o de b internupe i6n del ensayo
Datos basales 15 Una tabls que moestre s caracterBiticas basales demagrdficas y clinlcas para cada grupo
Ndmeros anaofi zados 16 Para cada grupo, nbmero de panticipantes (denominador) includos en cada andlisks y si
el anMisis se basd en los grupos iniclalmente asgnados
Resultados y extimacidn 17a Para cada respuesta o resultado final principal y secundario, 1os resultados para cada grupo,
el tamano del efecto estimado y su precisian (como intervalo de conflanza del 95%)
17 Para las respuestas dicotdmicas, se recomienda b presentacion de los tamaos del efecto
tanto absoluto como relativo
AndEsts s cundaros 18 Resultados de cualquier atro andlisks realizado, Inchado o andliis de subgrupos y los
andligs ajustadas, diferenclando entre los especificadcs a grion y los exploratorios
Dafics (peryuicios) 19 Todos los dafios (pejuicias) o efectos no Intencionados en cada grupo ( para una
onentax ibn epecifica, wase CONSORT for harms)
Discusion
Limitaciones 20 Limitaciones del estudio, abordando las fuentes de posibles sesgos, las de imprecision y, si
procede, ba multiplicidad de andlisis
Generalizackin 21 Posibilidad de generalizacion (validez externa, aplicabllidad) de los hallazgos del ensayo
Interpre tacién 22 Interpretacidn consistente con los resultados, con balance de beneficios y dafos, y
considerando otras evidencias relevantes
Otra informacion
Regstro 23 Nimero de registro y nombre del registro de ensayos
Protacolo 24 Dénde puede accederse al protocolo campleto del ensayo, si estd disponible
FAnanciacin 25 Fuentes de financlacién y otras ayudas (como suministro de medicamentas), papel

de los financiadores
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Ewaluados para seleccidn (n=)

Excluidos (n=)

+ No cumplen los criterios da seleccion (n=)
« Honuncian a participar (n =)

+ Dfras razones (n=)

| Aleatorizados (n=) |

l

Asignados a la intervencidn (n=)

+ Recibiaron |a intervencidn asignada (n=)

= Mo recibiaron la intervencidn asignada (dar
maotivasg) (n=)

L

Pérdidas de seguimento (dar motives) (n=)
Interrumpan la intervencion (dar motivos) (n=)

Analizados (n=)
= Excluidos del andlisis (dar motives) (n=)

a

c
a
E

]
o

2 Asignados a la intervancidn (n=)

8 + Recibizgron |a intervencidn asignada (n=)
S » Mo recibieren la intervencién asignada (dar
2 miotivas) (n=)

= ¥

E Pérdidasde saguimento (dar motivas) (n=)
& Interrumpen la intervencicn (dar mofives) (n=)
@

w k.

-%' Analizados (n=)

= » Excluidos del andlisis (dar motivos) (n=)

215

Figura 1. Diagrama de flujo del progreso a través de las fases de un ensayoclindoo aleaton zado paralel o de dos grupos (esto es, recl utamdento, asignacin de La intervenc in,

seguimiente y analisis).
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12.4. Anexo |V:
CONSENTIMIENTO INFORMADO

ANTISEPTICO DE ELECCION PARA LA PIEL ANTE LA COLOCACION DE
UN CATETER.

INVESTIGADOR PRINCIPAL:

COLABORADORES:_UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS DE LOS HOSPITALES
ALVARO CUNQUEIRO DE VIGO Y HOSPITAL MONTECELO Y PROVINCIAL DE
PONTEVEDRA.

Este documento tiene por objetivo ofrecerle informacién sobre un ESTUDIO DE

INVESTIGACION de tipo ensayo clinico, prospectivo evaluador ciego de intervencion,
en el que se le invita a participar. Este estudio se realiza en los centros anteriormente
citados y fue aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica de Galicia.

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacién personalizada del
investigador, LEER ANTES ESTE DOCUMENTO y hacer todas las preguntas que
precise para comprender los detalles sobre el mismo.

La participacion en este estudio es totalmente VOLUNTARIA. Vd. puede decidir no
participar, le aseguramos que esta decision no afectara a la relacion con su médico ni

en la asistencia sanitaria a la que usted tiene derecho.

¢ CUAL ES EL PROPOSITO DEL ESTUDIO?

El propdsito de este estudio es, conocer la incidencia de infecciones durante los
procedimientos de colocacién de catéteres, segun el antiséptico utilizado, en nuestros
centros; asi como determinar cual es el de eleccién para intentar reducir las tasas de

infeccion y los costes sanitarios.

¢, POR QUE ME OFRECEN PARTICIPAR A Mi?

La seleccion de las personas invitadas a participar depende de unos criterios que
estan descritos en el protocolo de la investigacion. Estos criterios sirven para
seleccionar a una poblacibn en la que se respondera el interrogante de la

investigacion. Vd, es invitado a participar porque cumple estos criterios.

¢QUE RIESGOS O INCONVENIENTES IMPLICA MI PARTICIPACION EN EL
ESTUDIO?
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Su participacion en este estudio no implica ningun riesgo.

¢, SE PUBLICARAN LOS RESULTADOS DE ESTE ESTUDIO?

Los resultados de este estudio seran publicados en revistas cientificas para su
difusion, pero no se transmitird ningdn dato que pueda llevar a la identificacion de los
participantes.

¢ COMO SE PROTEGERA LA CONFIDENCIALIDAD DE MIS DATOS?

El tratamiento, comunicacién y cesion de sus datos se hard conforme a lo dispuesto en
la Ley Organica 15/1999, del 13 de Diciembre, de proteccion de datos de carécter
personal. En todo momento, Vd. podrd acceder a sus datos, corregirlos o cancelarlos.
Sdlo el equipo investigador, los monitores del estudio y las autoridades sanitarias, que
tengan deber de guardar la confidencialidad, tendran acceso a todos los datos
recogidos por el estudio. Se podra transmitir a terceros informacion que no pueda ser
identificada. En el caso de que alguna informacion sea transmitida a otros paises, se
realizard con un nivel de proteccién de los datos equivalente, como minimo, a lo

exigido por la normativa de nuestro pais.

¢ QUE OCURRIRA CON LOS DATOS OBTENIDOS?
Sus datos seran guardados de forma andénima, que quiere decir que se recogen sin

ninguna informacién que pueda conducir a su identificacion.

¢EXISTEN INTERESES ECONOMICOS EN EL ESTUDIO?
Ni el investigador ni los colaboradores, recibiran retribucién especifica por la
dedicacion en el estudio.

Usted no seré retribuido por participar.

MUCHAS GRACIAS POR SU COLABORACION

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACION EN ESTUDIO DE
INVESTIGACION
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ANTISEPTICO DE ELECCION PARA LA PIEL ANTE LA COLOCACION DE
UN CATETER.

Yo,

Lei la hoja de informacion al participante del estudio arriba mencionado que se

me entregd, puede conversar con y

hacer todas las preguntas sobre el estudio necesarias para comprender sus
condiciones y considero que recibi suficiente informacion sobre el estudio.
Comprendo que mi participacion es voluntaria, y que puedo retirarme del
estudio cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta
en mis cuidados médicos.

Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de
informacion al participante.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Respecto a la conservacion y utilizacion futura de mis datos y /o0 muestras

detalladas en la hoja de informacion al participante.

Acepto que mis datos se conserven una vez terminado el estudio, siempre y
cuando sea imposible, incluso para los investigadores, identificarlos de ninguna
manera.

Si acepto, que los datos se conserven para usos posteriores en las lineas de

investigacion realizadas con la presente, y en las condiciones mencionadas.

El/ La participante Investigador/ colaborador.
Fdo. Fdo.
Fecha: Fecha:
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