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Resumen

La colocacién de un acceso vascular central es una practica comun entre los
pacientes hospitalizados, que requieren administracion de tratamientos
parenterales, de ahi la importancia de su conservacion y prolongacion de vida util,
disminuyendo complicaciones. El objetivo del estudio fue evaluar los factores que
contribuyen a la pérdida de dias de vida util de los accesos vasculares centrales,
tras la aparicion de complicaciones, en el paciente pediatrico.

Material y métodos: Estudio de cohorte prospectivo en un hospital de tercer nivel,
en pacientes que ingresaron a las unidades de terapia intensiva pediatrica o
neonatal y piso de pediatria, que contaban con un acceso vascular central,
colocados en la institucion, en un periodo de seguimiento de 10 meses. Se realizo
analisis descriptivo de las variables, expresando las continuas como promedio + DE
y mediana (RIQ), y las categéricas como porcentajes. En el analisis comparativo
bivariado se utilizé t de Student o U de Mann-Whitney, de acuerdo con la distribucion
de los datos. Para las variables categoéricas, chi cuadrada o prueba exacta de
Fisher, asi como analisis de regresion lineal multivariable, y para el analisis de
supervivencia de los catéteres, el estadistico de Kaplan-Meier.

Resultados: Se incluyeron 82 accesos vasculares centrales, colocados en 39
pacientes, de los cuales 56% eran recién nacidos, 23% lactantes, 8% escolares y
5% adolescentes, cumpliendo con la normativa de colocacién en 93%. La
complicacion mas frecuente fue la infecciosa en un 46.3%, seguida por las
asociadas a la colocacion y las de tipo mecéanico en un 18.5%, observandose mas
de una complicacion en el 11% de los casos. Encontrandose diferencias
estadisticamente significativas entre las complicaciones asociadas a la colocacién
(p = 0.03) y las mecanicas (p = 0.003). En los accesos vasculares con dias de vida
util perdidos, el 100% reporta complicaciones, en comparacion con el 46.2% de
aquellos sin dias de vida util perdidos (p = < 0.001).

Conclusiones: Se presentaron mayores complicaciones en los accesos tipo

insercion periférica (PICC) hasta en el 59.3%, mostrando significancia estadistica
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en el andlisis multivariado, las complicaciones asociadas a la colocacion,

infecciosas, mecéanicas y retiro accidental, debiendo enfocar medidas para evitarlas.
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Lista de abreviaturas y simbolos

UCIN: Unidad de cuidados intensivos neonatales
UTIP: Unidad de cuidados intensivos pediatricos

CVC: Catéter venoso central

PICC: Catéter percutaneo de insercion periférica.
RHOVE: Red hospitalaria de vigilancia epidemiolégica.
NOM: Norma Oficial Mexicana

FO: Foramen oval
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Antecedentes.

La colocacion de un acceso vascular central suele ser una practica comuan en el
ambito hospitalario.X En México entre el 80 y 95% de los pacientes hospitalizados
requieren tratamiento por via intravenosa, asi mismo en paises como Estados
Unidos de Norteamérica se colocan mas de 5 millones de catéteres venosos
centrales y mas de 200 millones de accesos venosos de insercion periférica de
forma anual.>® Histéricamente la terapia de infusién intravenosa ha contribuido, de
manera importante, en el desarrollo de mejores tratamientos para la atencion y
representa un importante apoyo durante el proceso asistencial de los pacientes,
independientemente de la complejidad del problema de salud?*.

La terapia de infusién de liquidos es un procedimiento con propésitos profilacticos,
diagnésticos o terapéuticos, que consiste en la insercion de un catéter en la luz de
una vena o arteria a través de la cual se infunden al cuerpo humano liquidos,
medicamentos, sangre o sus componentes?®, por lo que ha llegado a ser rutinaria
la colocacion de accesos vasculares centrales en las diferentes areas médicas,
incluyendo el area pediatrica, predominantemente en las unidades de cuidados
intensivos pediatricos y neonatales®. Brindan un acceso vascular seguro para la
administracion de farmacos, liquidos endovenosos, hemoderivados, nutricion
parenteral total, asi como para monitoreo del estado hemodinamico vy
procedimientos como exanguinotranfusion o hemodialisis”8.

Al hablar de accesos vasculares centrales, debemos considerar que su colocacion,
uso rutinario y conservacion se ve asociado a eventos adversos y complicaciones,
gue llegan a poner en riesgo la vida del paciente, incrementando dias de estancia
hospitalaria y elevando costos?%!!, Sin embargo, su uso no debe ser eliminado,
antes bien, la decision de su colocacion envuelve equilibrar riesgos y beneficios.
Para la colocacion de un catéter venoso central se requiere una evaluacion clinica
cuidadosa y una preparacién adecuada del paciente, con lo que se reducira la
frecuencia de complicaciones®!!.

El uso frecuente de dispositivos para la administracion endovenosa de sustancias

se remonta a los ultimos 70 afios. Su uso para cubrir las necesidades nutricionales
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y de hidratacién se inici6 a finales de los afios 30 del siglo pasado. Como se describe
en el Boletin Clinico del estado de Sonora de septiembre del 2008 “La primera
descripcion de la técnica de catéter venoso central fue reportada por el Doctor
Dudrick en 1969, quien utilizdé catéteres colocados en la vena cava superior por
venodiseccion, para dar nutricibn parenteral a los pacientes, mientras que los
primeros en usar los vasos umbilicales para los mismos propésitos fueron Diamond
(1947) y James (1959). En 1973, el Doctor Broviac disefia un catéter de silastic, y
en 1979 el Doctor Hickman realiza una modificacion de éste, el cual tiene mas de
un lumen y se colocan con un tunel subcutdneo. En 1982, el Doctor Niederhuber
desarrolla los catéteres tipo puerto, que tienen una cdmara implantable en el tejido
subcutaneo, conectada a un catéter de acceso venoso central"?14, Como se puede
ver el disefio de dichos catéteres han ido evolucionando con el tiempo, esto con el
fin de permitir su uso por tiempo prolongado, y reducir la incidencia de infecciones
relacionadas.

En la actualidad, se colocan anualmente mas de 5 millones de accesos vasculares
centrales en Estados Unidos. De estos, 500,000 son insertados en pacientes
pediatricos?'2. En México no contamos con estadisticas fidedignas de la cantidad
de accesos vasculares centrales colocados anualmente. Sin embargo, instituciones
de tercer nivel como el Instituto Nacional de Pediatria notifica un promedio de 1200
catéteres venosos centrales colocados anualmente!?, mientras que, en nuestro
estado, la clinica de catéteres del Hospital Central Ignacio Morones Prieto reporta
1212 accesos colocados en el afio 2019, de los cuales 417 corresponden al servicio
de pediatria.

Segun la Organizacién Mundial de la Salud, un evento adverso es definido como un
evento o circunstancia derivado de medidas adoptadas durante la prestacion de
asistencia sanitaria o asociado a ella, que ha ocasionado un dafo innecesario al
paciente. Los eventos adversos relacionados con el uso de accesos vasculares
centrales pueden ser de indole infeccioso, mecanico, asociados a la colocacion o a

la infusidon de medicamentos 1°.
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La Academia Americana de Pediatria refiere que, para la reduccion de la
probabilidad de eventos adversos, es necesario identificar los errores y estudiar sus
estandares de ocurrencia. Las conductas de identificacion de eventos adversos, por
la institucion son, el primero paso para la construccion de un sistema de cuidado
concebido para evitar errores. Los eventos adversos son, por lo tanto, una
herramienta fundamental de calidad, un indicador de resultados, por apuntar
aspectos del cuidado que pueden ser mejorados, tornando la asistencia a los
pacientes mas segura.

La Red Hospitalaria para la Vigilancia Epidemiol6gica (RHOVE) tiene como objetivo
fundamental la prevencion y control de infecciones nosocomiales, mediante la
aplicacion de normas, procedimientos, criterios y sistemas de trabajo, que permitan
una identificacion temprana de las mismas, garantizando la calidad en la atencion
médica?. La informacién generada por la RHOVE en México reportd en el periodo
de 1998-2003 un 5 % de infecciones relacionada a catéter en pacientes ingresados
a nivel nacional, sin embargo, la ultima cifra en 2011 fue de 7,3 %, implicando que
el problema ha aumentado, aun con las estrategias que marca el Plan Nacional de
Desarrollo®.

En pediatria se reportan complicaciones del catéter central de insercion periférica
en el 30 al 40% de los casos, siendo algunos de los factores de riesgo mas
frecuentes la edad del paciente y la localizacion de insercion del acceso vascular;
mientras que las complicaciones mecanicas varian entre un 2 a un 15%, de los
cuales los eventos tromboticos van del 0-7%, la ruptura del catéter de un 4 a 5%, el
neumotdrax 1.5 al 3.1%?°.

La incidencia de bacteriemias atribuibles al uso de accesos vasculares varia de una
institucion a otra, y de una poblacién a otra, por tipo de dispositivo'®!’. Se ha visto
una mayor incidencia de infecciones relacionadas a accesos vasculares centrales
en las areas de unidades de cuidados intensivos, debido a que se instalan un mayor
namero de catéteres, asi mismo algunos pacientes cuentan con mas de un acceso

vascular, colocados muchas veces en situacion de urgencial®:819,
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Las causas infecciosas son una de las principales complicaciones en el uso de
accesos vasculares centrales!®2%2 que van desde infecciones locales en el sitio
de inserciéon hasta desarrollo de bacteriemia y choque séptico???4, El término de
infeccidn relacionada a un acceso vascular central engloba cualquier infeccién que
se genere de la colocacion o la permanencia del mismo?>-?7.

Como criterios diagnosticos para bacteriemia relacionada a catéter central se
considera al paciente que presenta distermias o escalofrio asociado al uso del
catéter, ausencia de otro foco infeccioso, y desaparicion de los sintomas tras el
retiro del mismo, mas un hemocultivo (+) a las 48 horas, si presenta desarrollo de
gram (-), staphilococo aureus u hongos, y 2 hemocultivos, central y periférico, con
mas de 2 horas de diferencia entre las tomas, si hay desarrollo de gram (+) o cepas
de staphilococo coagulasa negativo?16:28,

La colocacibn de un acceso vascular central debe de valorarse de forma
individualizada y se deben considerar varios factores antes de su colocaciéni®29, la
indicacion de este, si existe antecedente de catéteres previos, la duracion del
tratamiento, el material, nGmero de lGmenes, asi como la técnica que se usara para
su colocacion'220,

Los accesos vasculares centrales se pueden clasificar por su situacién anatémica,
duracién, nimero de limenes, técnica de implantacion y abordaje*®.

La duracion de los catéteres en el paciente pediatrico es variable. Segun el periodo
de tiempo de uso util, los accesos vasculares centrales se clasifican como de uso a
corto, mediano o largo plazo*418,

Catéteres de corto plazo (< 3 semanas): se trata de catéteres no tunelizados; en su
mayoria fabricados de poliuretano, miden entre 10 y 30 cm, y son de insercion
percutanea hacia una via central (vena subclavia, yugular interna, vena innominada
o vena femoral). Pueden ser de uno o varios lumenes, para uso continuo y por
periodos cortos de tiempo (14 dias). En el caso de un catéter multilimen, se reserva
el uso de cada uno; donde habitualmente el distal, es para la administracion

exclusiva de nutriciéon parenterall4,
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Catéteres umbilicales: Dentro de la clasificacion de catéteres de corto plazo, se

encuentran éstos catéteres, los cuales, se introducen a través de la vena o de la
arteria umbilical, durante las primeras horas de vida, antes de que dichos vasos
colapsen; y se deben retirar siempre que funcionen inadecuadamente, logrando una
vida util de 8 dias para los catéteres venosos y de 5 dias para los arteriales, debido

al riesgo de complicaciones asociado que su uso prolongado conlleva'4.

Catéteres de plazo medio (3 semanas a 3 meses). Se trata de catéteres no
tunelizados, siendo de insercion percutanea hacia una via central, y para un uso
discontinuo o transitorio. Los hay de dos tipos: catéteres venosos centrales de
insercion periférica (PICC) y catéteres venosos centrales tipo Hohn.'4

Los catéteres venosos centrales de insercién periférica (PICC) son vias centrales

no tunelizadas que se insertan en una via periférica del brazo (basilica, braquial o
cefalica), del térax (vena axilar o mamaria interna) o del cuello (vena yugular
externa), drenando directamente a una vena central, donde se sitla la punta del
catéter. Miden entre 20-60cm Suelen ser de poliuretano o silicona, siendo
contraindicados en pacientes con alergia diagnosticada a los materiales
contenidos!#18,

Los catéteres percutaneos no tunelizados tipo Hohn, se colocan directamente, de

manera percutanea en venas consideradas centrales como la subclavia, yugular
interna o femoral. Miden entre 7 y 20 cm, y suelen ser de silicona. Se pueden utilizar
tanto en pacientes hospitalizados como en pacientes domiciliarios. La via de acceso
periférica mas habitual es el brazo, lejos de la flexura del codo para no limitar la

autonomia del paciente'418,

Catéteres de largo plazo (mas de 3 meses): En esta clasificacion se encuentra el
catéter tunelizado y fijado tipo Broviac, Hickman, Port-a-Cath y Mahurkar. Son
catéteres implantados subcutdneamente, pensados para un uso prolongado, de
forma discontinua, de su uso, por ejemplo, para la administracion de quimioterapia

o hemodidlisis, siendo no idéneos para la administracién de nutriciéon parenteral'418,
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Dentro de los motivos més frecuentes de retiro de los accesos vasculares descritos
dentro de la literatura, en su mayoria, en poblacion adulta son: término del
tratamiento, salida accidental, infeccion del sitio de entrada, sepsis relacionada con
catéter, sospecha de complicaciones asociadas a la infusion de medicamentos y
trombosis o0 algln evento mecanico?7:1318,

Derivado de lo anterior, surge la pregunta de investigacion: ¢ Cuales son los factores
gue se asocian a la pérdida de dias de vida util de los accesos vasculares centrales

en el paciente pediatrico?
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Justificacion.

En el &rea de hospitalizacion pediatrica se colocan accesos vasculares diariamente,
realizando previamente una evaluacion clinica cuidadosa y una preparacion
adecuada del paciente, todo esto con la finalidad de reducir la frecuencia de
complicaciones. Sin embargo, a pesar de las estrategias implementadas, la
incidencia de efectos adversos sigue aumentando, por lo que el objetivo de este
estudio es buscar el origen de las mismas, observar si se llevan a cabo los procesos
descritos por los lineamientos internacionales para el cuidado y manejo de los
accesos vasculares, registrar la frecuencia, el tipo de complicaciones, asi como la
pérdida de dias de vida util tras una complicacion, con la finalidad de encontrar si
existe un tiempo de supervivencia de los accesos vasculares a partir del cual
incremente la incidencia de las mismas, para definir un tiempo de corte en el que se

puedan realizar medidas preventivas.
Hipotesis.

Existen factores que se asocian a la pérdida de dias de vida util de los accesos

vasculares centrales en los pacientes pediatricos.
Objetivos.

Objetivo general
Evaluar los factores asociados que contribuyen a la reduccién en el numero de dias
de vida util de los accesos vasculares centrales tras la aparicion de complicaciones
en el paciente pediatrico.
e Objetivos especificos

Evaluar los dias de vida util de los accesos vasculares.

Evaluar la frecuencia y tipo de complicaciones asociadas.
e Objetivos secundarios:

Evaluar los procesos de cuidado y manejo de los accesos vasculares.
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Sujetos y métodos.

Para alcanzar el objetivo del estudio se disefié un estudio de cohorte prospectiva,
el cual se llevo a cabo en la Division de Pediatria del Hospital Central “Dr. Ignacio
Morones Prieto”, se incluyeron pacientes pediatricos que ingresaron a
hospitalizacion en el piso de pediatria o las unidades de terapia intensiva pediatrica
0 neonatal, que contaban con un acceso vascular central y que aceptaron participar
en el estudio mediante la firma de consentimiento informado por los padres o
tutores. Se excluyeron los pacientes con accesos vasculares centrales que no
fueron colocados en la institucion y se eliminaron aquellos que solicitaron retirarse
del estudio o cuando no fue posible recabar la informacion completa del expediente.

Las variables estudiadas se describen en el cuadro 1.

Variable Definicién operacional Valores Unidades Tipo de
posibles variable

Dias perdidos Dias de vida util del catéter 1-30 dias Continua

de vida atil del *- Dias utilizados del acceso

catéter vascular central

*Umbilical arterial=5 d,
umbilical venoso=8 d,
Hohn= 21 d y PICC=30 d.

Complicacién | Complicaciones locales de no/si NA Dicotomica
asociadaala  aparicion tras la colocacion
colocacion del acceso central, como
(CAC) son: edema, hematomas y
poli puncién
Complicacién  Patologia infecciosa no/si NA Dicotomica

infecciosa (Cl) asociada a los accesos
centrales, como son: flebitis
celulitis, endocarditis,
bacteremias y choque
séptico

Complicacion  Complicacién asociada a no/si NA Dicotomica
mecénica (CM) efectos mecanicos del

catéter, como son:

trombosis venosa, embolia

aérea, perforacion de

grandes vasos, neumotorax

arritmias

Retirada Salida del catéter en forma no/si NA Dicotémica
accidental (RA) accidenta
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Sitio de Sitio anatémico de acceso a SC NA Categodrica
colocacion la introduccién del catéter: YE
(SC) subclavio (SC), yugular Yl
externo (YE), yugular Um
interno (Y1), umbilical (Um), Br
braquial (Br), cefalico (Ce), Ce
safena (Sa). Sa
Tipo de catéter Acceso vascular central UA NA Categdrica
utilizado: umbilical arterial uv
(UA), umbilical venoso (UV) VC
venoso central (VC), catéter PICC

venoso central de insercion
periférica (PICC)

Personal Personal que realiza la Rx NA Categorica
colocacion del acceso Cx
vascular central: radiélogo MA
intervencionista (Rx). R

cirujano pediatra (Cx),
médico adjunto UTIP/UCIN
(MA), residente (R)

Edad Edad a partir de la fecha de 0-179 meses Continda
nacimiento registrada en el
expediente

Sexo Caracteristicas bioldgicas Masculino NA Categorica

y fisiolégicas que definena  Femenino
varones y mujeres.

Analisis estadistico

Para el analisis estadistico se utilizé el paguete Rcmdr, del software R versiéon
3.4.3%1, con un nivel de confianza al 95%. Se evalué la normalidad de la
distribuciéon de las variables continlas con la prueba de Shapiro Wilk y de
homogeneidad de varianza (Levene). Las variables continuas se reportaron como
promedio £ DS o mediana [rango intercuartil] (min — max), las discretas como
frecuencias (%). Cuando se cumplieron los requisitos de homogeneidad de
varianza se realizd prueba t de Student o andlisis de varianza. En el caso
contrario, se llevé a cabo un analisis no paramétrico utilizando la prueba de U de
Mann Whitney. Para las variables categoricas de efectud prueba de chi cuadrado

0 prueba exacta de Fisher.
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Para comprobar el objetivo primario se realizd un analisis multivariable de
regresion lineal. EI modelo inicial con 4 grados de libertad:
Dias perdidos de vida util del catéter = complicacion asociada a la colocacion +
complicacion infecciosa + complicacion mecanica + retiro accidental
Se calcul6 un tamafio de muestra de 40 a 80 catéteres, con un tiempo calendario
de seguimiento de 10 meses.

Etica.

La investigacion se llevé a cabo tomando en cuenta las normas establecidas para
investigaciones de seres humanos marcadas por la NOM investigacién. La
metodologia que se utilizd se considera sin riesgo, por lo que no se transgreden las
normas de la conferencia de Helsinki de 1964 y su revision de 2013.

Se obtuvo el consentimiento de los padres o tutores legales para el uso de la
informacion contenida en el expediente, requeridas para documentar las variables
de estudio, a través de la firma de un documento en donde se especifica el objetivo
del estudio y la informacién que se obtendra del expediente clinico, asegurando la
confidencialidad de los datos obtenidos (anexo 1).

Se aseguré la confidencialidad de los datos obtenidos mediante firma de carta
compromiso de confidencialidad por parte de los investigadores participantes. Fue
dictaminado por los comités de ética en investigacion y de investigacion del Hospital

central “Dr. Ignacio Morones Prieto”, con el registro 16-19 (anexo 2).
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Resultados.

Durante el periodo de estudio se incluyeron 82 accesos vasculares centrales en 39
pacientes, 17 mujeres y 22 hombres, con un rango de edad de un dia de vida a 14
afos. La mediana de catéteres utilizados por paciente fue de 1, con un rango de 1
a 10. El 56% de los pacientes fueron RN, el 23% lactantes, 8% escolares y 5%

adolescentes (cuadro 1, figura 1).

Cuadro 1 Caracteristicas generales de los pacientes

Variable n =39 (%)
Edad (meses) 0.13[23.2] (0.03 — 168)
Sexo
Masculino 22
Femenino 17
Catéteres por paciente 1[2](1-10)

Distribucién no normal: mediana [Q75-Q25] (min — max)
i 5%

reescolar. 3, 8

Lactante, 9, 23%
RN, 22, 56%

Figura 1 Distribucién de los pacientes por grupo de edad
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En el 37% de los accesos se utilizé el catéter venoso central (CVC) con 21 dias de
vida util, en el 23% el catéter venoso umbilical (CVU) con 8 dias de vida Uutil, en el
21% el catéter venoso central de insercion periférica (PICC) con 30 dias y en el 19%

el catéter arterial umbilical (CAU) con 5 dias de vida util (figura 2).

19 (23%)

30 (37%) s AT

mCAU
mPICC
17 (21%) cvuU

16 (19%)

Figura 2 Tipo de catéter utilizado

En el 93% de los accesos cumplié con la hormativa para su colocacién, realizando
lavado de manos, uso de técnica estéril y haciendo uso de barrera maxima. El 7%
restante carecia de un llenado adecuado de la cédula de catéter. La indicacion para
el retiro en 26 accesos vasculares fue el fin del tratamiento o caducidad del acceso,
donde en 23 se excedid la fecha de caducidad, siendo retirados por fiebre, sospecha
de infeccion, obstruccion o retiro accidental. En estos accesos se considerd que no
habia dias de vida util perdidos, y la mediana de dias de uso excedido fue de 2, con
un rango de 1 a 27dias.

En los 30 (35%) restantes la mediana de dias de vida util perdidos fue de 6, con un
rango que va de 1 a 26 dias. Las principales indicaciones de colocacion fueron
infusion de medicamentos y nutricién parenteral en el 40% respectivamente, el 20%
restante se utilizé para toma de muestras. Los accesos vasculares fueron colocados

con mayor frecuencia por los residentes de neonatologia y pediatria, el resto por
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médicos adscritos, cirujano pediatra o radiologia intervencionista (cuadro 2). De los

catéteres colocados por el cirujano pediatra, 6 fueron por venodiseccion.

Cuadro 2 Colocacion, vida util e indicacion de los accesos vasculares

n= 81 (%)

Cumplimiento de normativa 76 (93)
Dias de vida util perdidos (n=30) 6 [7] (1 - 26)
Dias de vida util excedidos (n=26) 2[4.75] (1 - 27)
Indicacion para la colocacion

Infusion de medicamentos 33 (40)

Infusién nutricion parenteral 33 (40)

Toma de muestras 16 (20)
Personal que colocé el catéter.

Residente 52 (63.4)

Cirujano pediatra 15 (18.3)

Médico adjunto UCIN/UTIP 13 (15.9)

Radi6logo intervencionista 2(2.4)

Las caracteristicas generales de los accesos vasculares utilizados se describen en
el cuadro 3.

Cuadro 3 Caracteristicas generales de los accesos vasculares utilizados.

n= 82 (%)

Dias de uso por tipo de catéter

Arterial umbilical (VU=5 d) 5[3] (2 -6)

Insercion periférica (VU=30 d) 17 [11] (4 — 24)

Venoso central (VU=21 d) 15.5[15.75] (3 — 48)

Venoso umbilical (VU=8 d) 8[4](1-9)
Calibre del catéter

2.0 17 (20.7)

35 16 (19.5)

4.0 39 (47.6)

5.0 6 (7.3)

7.0 4 (4.9)
Numero de limenes

Uno 16 (19.5)

Dos 65 (79.3)

Tres 1(1.2)
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40

304

Dias atiles.

p 0.000

"

T
Umbilical arterial

Figura 3 Dias de uso por tipo de catéter

T T
Umbilical venoso PICC

Tipo de catéter

Con relacion al sitio de colocacion, en vena y arteria umbilical se colocaron 35

accesos, en venas subclavias 25, el resto de los accesos se coloco en las venas

yugulares, basilica, braquial, cefalica y safena. El 79.3% se colocé al primer intento

y no se presentaron complicaciones durante la colocacion en el 85.4% de los

procedimientos. Las complicaciones mas frecuentes fueron la poli puncion y la

ubicacién no central (Cuadro 4).

Cuadro 4. Sitio de colocacion, nimero de intentos y complicaciones asociadas a la
colocacion del acceso vascular

n =82 (%)
Sitio de colocacion
Arteria umbilical 16 (19.5)
Vena umbilical 19 (23.2)
Subclavia derecha 13 (15.9)
Subclavia izquierda 12 (14.6)
Yugular externa 1(1.2)
Yugular interna 4 (4.9)
Braquial 5(6.1)
Basilica 4(4.9)
Cefalica 4(4.9)
Safena 4 (4.9)
Intentos de colocacion
Uno 65 (79.3)
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Dos 11 (13.4)

Tres 2(2.4)

Cuatro o mas 4 (4.9)
Complicaciones asociadas a la colocacion 12 (15)

Poli puncién 5(41.5)

Posicién no central 2(17)

Hematomal/infiltracion 5 (41.5)

La complicacién observada con mayor frecuencia en los accesos vasculares fue la
infecciosa en un 46.3%, seguida por las asociadas a la colocacién y las mecanicas,
con un 18.5% cada una. En el 11% se presenté mas de una complicacion.

Cuadro 5. Complicaciones observadas en los accesos vasculares

n =54 (%)
Complicacién infecciosa (CI) 25 (46.3)
Complicacién asociada a la colocacion (CAC) 10 (18.5)
Complicacion mecanica (CM) 10 (18.5)
Retirada accidental (RA) 3(5.5)
Mas de una complicacion: 6 (11)
CAC +ClI 2 (33.3)
Cl+CM 1(16.6)
Cl+RA 2 (33.3)
Cl+CM+RA 1 (16.6)

El 40.7% de las complicaciones se presentd en accesos venosos centrales
colocados por cirujano pediatra, adscrito y radidlogo, el 59.3% de las
complicaciones se presentaron en accesos vasculares tipo PICC, umbilical arterial
y umbilical venoso, colocado por médicos residentes (cuadro 6). En la colocacion
de catéter venoso central, la complicacion infecciosa se presenté en 8, mas de una
complicacion en 6, la mecéanica en 5, retiro accidental en 2 y asociada a la
colocacién en uno. En el de insercién periférica (PICC), 8 complicaciones

infecciosas y un retiro accidental. En el umbilical venoso, 9 complicaciones
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infecciosas, 5 asociadas a la colocacion y 2 mecéanicas. En el acceso umbilical

arterial, 4 asociadas a la colocacién y 3 mecanicas.

Cuadro 6 Complicaciones por tipo de catéter y personal que realizo la colocacion.

Cpglrjggill glégeso Se complico compSIiicnaci()n Total Tipo de catéter
Cirujano pediatra 13 2 15
Adscrito 7 6 13 Venoso central
Radi6logo 2 0 2
: e o | e
Residente 7 9 16 Umbilical arterial
16 3 19 Umbilical venoso
Total 32 20 = |

Se dividieron los accesos en dos grupos, el primero sin pérdida de dias de vida util
(n = 52) y con pérdida de dias de vida util (n =30), el 100% de los accesos que
perdieron dias de vida atil cumplieron con la normativa de coloracién comparado
con un 85% de los que no perdieron dias de vida util (p=0.08).

Se encontraron diferencias estadisticamente significativas en las complicaciones, el
100% de los accesos con dias de vida util perdidos tuvieron complicaciones en
comparacion con el 46.2% de los accesos sin dias de vida util perdida (p = < 0.001).
No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en el tipo de catéter,
la indicacion para la colocacion, el personal que coloc6 el acceso vascular o el
namero de intentos para la colocacion entre los accesos con y sin dias de vida util

perdidos (cuadro 7).
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Cuadro 7 Cumplimiento de normativa, tipo de acceso, indicacién para la colocacion,
personal que colocd, intentos y complicaciones de los accesos vasculares.

Sin pérdida de | Con pérdida de
vida atil vida util p
n =52 (%) n= 30 (%)

Cumplimiento de normativa 46 (88.5) 30 (100) 0.08
Tipo de acceso vascular

Arterial umbilical 10 (19.2) 6 (20)

Insercion periférica 11 (21.2) 6 (20) NS

Venoso central 20 (38.5) 10 (33.3)

Venoso umbilical 11 (21.2) 8 (26.7)
Indicacion para la colocacion

Infusidbn medicamentos 21 (40.4) 12 (40) NS

Infusion NPT 21 (40.4) 12 (40)

Toma de muestras 10 (19.2) 6 (20)
Personal que colocé el catéter.

Residente 32 (61.5) 20 (66.7)

Cirujano pediatra 10 (19.2) 5(16.7) NS

Médico adjunto 8 (15.4) 5 (16.7)

Radiologo 2 (3.8) 0
Intentos de colocacion

Uno 40 (77) 25 (83.3)

Dos 9 (17.3) 2 (6.7) 0.53

Tres 1(1.8) 1(3.3)

Cuatro 0 mas 2(3.8) 2(6.7)
Complicaciones 24 (46.2) 30 (100) <0.001

Con relacion al tipo de complicacion, encontramos diferencias estadisticamente
significativas entre los accesos sin pérdida de dias de vida util y con pérdida de dias
de vida util en las complicaciones asociadas a la colocacion (p = 0.03) y mecanicas
(p = 0.003) (cuadro 8).
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Cuadro 8 Tipo de complicaciones observadas en accesos con y sin pérdida de dias de

vida util

Sin pérdida de

Con pérdida de

Complicaciones vida util vida util p

n =52 (%) n =30 (%)
Infecciosas 13 (25) 12 (40) 0.213
Asociadas a la colocacién 3(5.7) 7 (23.3) 0.03
Mecanicas 2 (3.8) 8 (26.7) 0.003
Retiro accidental 2 (3.8) 1(3.3) NS
Mas de una complicacion 4 (7.6) 2 (6.6) NS

Se realizaron 31 cultivos a los accesos vasculares, reportandose 16 (51.6%) sin

desarrollo, en la tercera parte se aislo Klebsiella, la descripcion de los gérmenes

aislados se encuentra descrito en el cuadro 9. Se reportaron mas de 2 gérmenes en

4 cultivos (figura 4).

Cuadro 9 Gérmenes aislados en los cultivos realizados a los accesos vasculares.

n=15

K. pneumoniae (Blee +)

Streptococcus pneumoniae

Staphylococcus epidermidis

Enterococcus faecalis

Serratia marcescens

Morganela Morgagni

Candida albicans

K. pneumoniae (Blee +) + E coli (Blee +)

Staphylococcus aureus + Stenotrophomonas maltophilia

Staphylococcus aureus + Streptococcus mitis

K oxytoca + E coli (Blee -) + Staph haemolyticus + Staph epidermidis

RPlRr|RrRP|RPIRP|RP|RP|RP|R,]|O
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» Un gémen = Dos gérmenes

Figura 4 Cantidad de gérmenes aislados por acceso vascular.

» Cuatro gérmenes

Para cumplir con el objetivo primario se analizé6 un modelo de regresion lineal

multivariable que incluy6é como variable dependiente a los dias de vida util perdidos

y como independientes a las complicaciones asociadas a la colocacion, infecciosas,

mecanicas o retiro accidental. EI modelo explico el 16.9% (r>=0.169, p=0.006)

Variable R [IC95%)] Eta? p

Complicaciones asociadas a la colocacion 3.8[0.25, 7.5] 0.025 0.03
Complicaciones infecciosas 3.7 [1.04, 6.3] 0.049 0.006
Complicaciones mecénicas 4.3[0.75, 8] 0.036 0.02
Retiro accidental 8.2[2.1,14.3] 0.058 0.008
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DISCUSION.

El objetivo del estudio fue determinar los factores que contribuyen a la pérdida de
dias de vida util de los accesos vasculares centrales en los pacientes pediatricos de
nuestro hospital, logrando observar que el tiempo de vida Gtil se ve limitado por la
presentacion de complicaciones desde su colocacion y durante el uso de los
mismos, debido a factores relacionados tanto al propio catéter, el manejo y cuidados
gue se le proporcionen durante su uso, asi como a las caracteristicas del paciente
y el propésito de uso.! Actualmente contamos con reportes insuficientes sobre las
complicaciones asociadas al uso de los accesos vasculares en poblaciones
pediatricas, observando en su mayoria, reporte de casos de poblacion adulta,

realizados en centros hospitalarios nacionales e internacionales 1-5910.12.30,

La incidencia de colocacién de accesos vasculares de tipo central es mayor en la
poblacién de neonatos y lactantes, debido a la dificultad de obtener accesos
vasculares en vasos de pequefio calibre, esto aunado a que dicho grupo de
poblacion presenta inmadurez del sistema trombolitico, alteraciones hemostéaticas
secundarias a patologias concomitantes como asfixia o cardiopatias, dafo
endotelial,” o inmadurez inmunolégica, que los predispone al desarrollo de
infecciones y complicaciones asociadas a su uso. En nuestro estudio pudimos
observar que en los pacientes pediatricos aumenta la presentacién de
complicaciones relacionadas a la colocacion, observandose poli puncién,
hematomas, infiltracion y una posicidon no central, muy similar a lo reportado por
Garcia y Torres-Yarfiez,” que generalmente ocasionan el retiro inmediato y pérdida
del catéter, no observandose diferencias estadisticamente significativas en el tipo
de catéter utilizado, en la indicacion para la colocacién, el personal que coloco el
acceso vascular o en el numero de intentos para la colocacion entre los accesos
con y sin dias de vida util perdidos. Se pudieron observar complicaciones tanto en
los accesos que completaron su vida util, como en aquellos que sobrepasaron el
tiempo sugerido por el fabricante, mostrando diferencias estadisticamente

significativas en las complicaciones.

20



Q Universidad Auténoma de San Luis Potosi

o0 Facultad de Medicina
Miass"  Tesis para obtener el Diploma de la Especialidad en Pediatria

En el Hospital Central Ignacio Morones Prieto, se pudo observar que las
complicaciones mas frecuentes en poblacion pediatrica son las infecciosas,
seguidas por las mecéanicas y las asociadas a su colocacién, lo cual concuerda con
lo reportado por el Dr. Bello Villalobos, en el Hospital de oncologia del Centro
Médico Nacional Siglo XXI 1, asi como en otros centros hospitalarios de nuestro
pais,”1012 sin embargo, observamos una menor incidencia de complicaciones
mecanicas, en comparacion con las reportadas por el estudio realizado por
Miguelena y Pardo en la Clinica Infantil de Colsubsidio en Bogota, Colombia,3!
observando que a pesar de seguir normativas y protocolos para la prevencion de
bacteriemias, durante su colocacion, no hemos logrado que las tasas de infeccion
lleguen a cero, ya que son diversos los factores que predisponen al desarrollo de
una infeccion en un paciente pediatrico, entre los que destacan la edad, el peso, el
estado nutricional y la patologia de base, comprometiendo el estado inmunoldgico,

favoreciendo la apariciéon de infecciones concomitantes, entre otras.

La infeccidn relacionada con CVC constituye una de las principales complicaciones
de su uso y la incidencia de bacteriemias es variable en cada centro hospitalario.
Como lo menciona Garcia y Torres-Yafiez, ’ en su estudio realizado en el Centro
Médico Nacional Siglo XXI, los microorganismos mas frecuentemente aislados en
poblacion pediatrica fueron Klebsiella pneumoniae y Staphylococcus coagulasa
negativa, resultados similares en nuestro estudio donde se observo un despunte en

el desarrollo de Klebsiella spp. BLEE (+) en la tercera parte de los cultivos.

Durante la realizacion del estudio, pudimos observar que las medidas para el uso
rutinario y cuidado de los CVC, no son observadas por todo el personal de salud,
de manera estandarizada en todas las areas pediatricas, observando el
cumplimiento de la normativa, en las unidades de cuidados intensivos y debilidades
sobre el cuidado bésico, en las diferentes salas del piso de estancia hospitalaria

pediatrica de nuestro nosocomio.
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LIMITACIONES Y/O NUEVAS PERSPECTIVAS DE INVESTIGACION.

Nuestro estudio sienta las bases para dar continuidad al trabajo desarrollado por la
clinica de catéteres establecida en nuestro hospital, permitiéndonos conocer la
variedad de complicaciones asociadas al uso de los CVC en los pacientes
pediatricos, ampliando nuestro enfoque, y permitiéndonos también observar otras
debilidades, orientdndonos a mejorar la calidad, a través del desarrollo de una
estandarizacion completa de la normativa internacional, adaptada a la poblacién

pediatrica.

CONCLUSIONES.

1. El 59.3% de las complicaciones se presentaron en accesos tipo insercion
periférica (PICC) y 40.7% en accesos venosos centrales.

2. La complicacién observada con mayor frecuencia en los accesos vasculares
fue la infecciosa en un 46.3%.

3. La pérdida en dias de vida util del catéter se asocié a complicaciones en la
colocacioén del catéter y mecéanicas en el analisis bivariado.

4, En el andlisis multivariado fueron las complicaciones asociadas a la
colocacion, infecciosas, mecanicas y retiro accidental, las que mostraron
significancia estadistica y explican el 16.9%.

5. El tiempo de vida media de un catéter en el paciente pediatrico se ve afectado
por las complicaciones detectadas en nuestro estudio, por lo que debemos
estandarizar y reforzar las medidas necesarias para el mantenimiento durante su

uso en las diversas areas pediatricas de nuestro hospital.
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA PROTECCION DE DATOS Y
CONFIDENCIALIDAD
ESTUDIO DE INVESTIGACION CLINICA SIN INTERVENCIONES
DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA EL PADRE O TUTOR

HOSPITAL CENTRAL “DR. IGNACIO MORONES PRIETO”
DEPARTAMENTO DE PEDIATRIA

PADRES O TUTOR DE PACIENTE MENOR DE EDAD

TiITULO DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Factores asociados a la pérdida de dias de vida util de los accesos vasculares centrales en

el paciente pediatrico

N° REGISTRO DEL PROTOCOLO AUTORIZADO
ANTE EL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

PERIODO DE EJECUCION DEL PROTOCOLO
AUTORIZADO

16-19

27/02/2019 - 28/02/2020

INVESTIGADOR PRINCIPAL

ADSCRIPCION DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Dr. (a) Francisco Jesus Escalante Padron

Departamento de Neonatologia
Facultad de Medicina

Universidad Autbnoma de San Luis Potosi

INVESTIGADOR RESPONSABLE EN EL
HOSPITAL

ADSCRIPCION DEL INVESTIGADOR
RESPONSABLE

Dr. (a) Ma. Pilar Fonseca Leal

Departamento de Ensefianza e
Investigacion

Division de Pediatria

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones

Prieto”

FECHA DE LA PRESENTACION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO

N° DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE
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El Departamento de Pediatria del Hospital Central Dr. Ignacio Morones Prieto realiza
un estudio de investigacion con el objetivo de determinar los factores asociados que
contribuyen a la reduccion de los dias de vida util de los accesos vasculares
centrales tras la aparicion de complicaciones en el paciente pediatrico. Este estudio
se realizara en las areas de hospitalizacion correspondientes al servicio de
pediatria, asi como en las unidades de cuidados intensivos neonatal y pediatrico del

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”.

Informacion para los padres o tutores del paciente

El presente estudio tiene como objetivo reconocer las complicaciones de los
accesos vasculares centrales, registrar su frecuencia, asi como la pérdida de dias
de vida util en nuestro centro hospitalario, con la finalidad de disminuir su frecuencia

y aumentando la sobrevida de dichos accesos vasculares.

Beneficios para el paciente:

Su hijo (o paciente menor de edad del cual es tutor) recibir4 un beneficio directo o
inmediato cuando se realice la vigilancia de su acceso vascular central, ya que se
valorarda la funcionalidad del mismo, detectando complicaciones de forma mas

temprana.

Beneficios para la sociedad:

Este estudio de investigacion ayudara a normar conductas para el cuidado y
conservacion de los accesos vasculares centrales, favoreciendo el incremento de
dias de vida util de los mismos, con la finalidad de mejorar la atencion a nuestros

pacientes.
Confidencialidad:

La informaciéon personal y médica obtenida en este estudio, sera utilizada

Unicamente por el equipo de investigacion de este proyecto para analizar y
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complementar los resultados obtenidos y no estara disponible para ningun otro
proposito. Esta informacién se conjuntara con el de otros participantes para realizar
el presente estudio. Con la finalidad de mantener el anonimato, se le asignara un

cbdigo numérico para el uso de sus datos.

Participacion o retiro:
La participacion de su hijo (o paciente menor de edad del cual es usted tutor) en
este estudio es absolutamente voluntaria y se le invita a participar debido a que es

usuario actual de un acceso vascular central.

Usted esta en la libertad de negarse a que su hijo (o paciente menor de edad del
cual es usted tutor) participe en este estudio de investigacion; pero si decide
aceptar, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacién, usted
puede revocar o anular el consentimiento que ahora firma. Su decisién de aceptar
0 no la participacion de su hijo o paciente, no afectara de ninguna forma el trato

médico que el reciba en la institucion para tratar su enfermedad.

Le comentamos que se le entregara copia de este consentimiento de
confidencialidad donde se incluyen los datos del responsable de este estudio y del
Comité de Etica en investigacion de este hospital para aclarar cualquier duda que

pudiese surgir.

Privacidad:

La informacién personal y médica que usted o su hijo (o paciente menor de edad
del cual es usted tutor) proporcione para este estudio, sera de caracter
estrictamente confidencial y se utilizara anicamente por los miembros del equipo de
investigacién de este proyecto y no estara disponible para ningun otro propadsito.
Esta informacion se conjuntara con el de otros participantes para realizar el presente
estudio. Con la finalidad de mantener el anonimato, se le asignara un codigo

numeérico para el uso de sus datos.
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Los resultados de este estudio seran publicados con fines cientificos, en revistas
especiales dirigidas al personal médico, de enfermeria, quimicos e investigadores
relacionados con el area de la salud; pero los datos clinicos de todos los
participantes se presentaran de forma andnima y de tal manera que no podran ser

identificadas.

Si usted asi lo decide, los investigadores responsables de este estudio le podran
informar al médico tratante que usted ha aceptado que su hijo participe en este
estudio, para que la informacién que se obtenga sea incluida en su expediente
clinico. Con esta finalidad, le pediremos que indigue al final de este documento si

esta o no de acuerdo en lo anterior

Existes instituciones u organismos mexicanos como la Secretaria de Salud, la
Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos sanitarios (COFEPRIS), la
Comision Nacional de Bioética (CONBIOETICA) o incluso el Comité de Etica en
Investigacion (CEI) de este hospital, que se encargan de vigilar el buen manejo de
los datos personales y médicos que usted y los demas pacientes han autorizado
para que sean utilizados en la realizacién de estudios de investigacion como el
presente. Estas instituciones u organismos pueden solicitar en cualquier momento
a los investigadores de este estudio, la revision de los procedimientos que se
realizan con la informacion y con las mediciones que se realizaron a su hijo(o
paciente menor de edad del cual es usted tutor), con la finalidad de verificar que se
haga un uso correcto y ético de los mismos; por lo que podran tener acceso a esta
informacion que ha sido previamente asignada con un codigo de identificacion,

cuando asi lo requieran.
De acuerdo a la Ley General de Proteccion de Datos Personales en Posesion de

Sujetos Obligados y a Ley de Proteccion de Datos Personales del estado de San

Luis Potosi, sus datos personales no podran tratarse, transferirse o utilizarse para
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fines no descritos expresamente en este documento, a menos que sea
estrictamente necesario para cumplir con una obligacion legal justificable en funcién
del bienestar del paciente o de la salud de la poblacién. Cualquier otro uso que se
requiera para el uso de sus datos o analisis 0 manejo de sus muestras y/o resultados
de los andlisis que se describen en este documento, deberd ser informado y
solicitado con la debida justificacion al Comité de Etica en Investigacion de este
Hospital, quien determinara la pertinencia de la solicitud y en su caso, autorizara un
uso diferente para sus datos, muestras y/o productos derivados de sus muestras
y/o resultados. Siempre en apego a los lineamientos y normas legislativos
nacionales e internacionales y en beneficio y proteccion de la integridad de los

actores participantes.

Consideraciones Eticas:

Este estudio se considera de bajo riesgo debido a que los investigadores
responsables no tomaran decisiones referentes al tratamiento de su hijo y
Unicamente le solicitaran los autorice a realizan evaluaciones diarias del
funcionamiento, aparicion de complicaciones y pérdidas de dias de vida util de su
acceso 0 accesos vasculares centrales. No le solicitaremos su autorizacion para
revisar su expediente clinico.

Se le entregara una copia de este consentimiento informado, firmada por el
investigador responsable donde se incluyen sus datos de contacto y los datos del
Comité de Etica en Investigacion de este hospital para aclarar cualquier duda que

pudiese surgir.

Datos de contacto en el caso de tener dudas
En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse con:

Investigador principal

Dr (a). Francisco Jesus Escalante Padron
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Departamento de Pediatria

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

Av. Venustiano Carranza 2395, Colonia Universitaria
C.P. 78290, San Luis Potosi, S.L.P.

Teléfono 8 34 27 81, ext. 1441

Si usted tiene alguna pregunta con respecto a los derechos de su hijo (0 paciente
menor de edad de la cual es usted tutor) como participante en el estudio de
investigacién, también puede ponerse en contacto con una persona no involucrada

con el equipo de investigadores de este estudio:

Comité de Etica en Investigacion

Dr. Emmanuel Rivera Lopez, presidente del Comité
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

Av. Venustiano Carranza 2395, Colonia Universitaria
C.P. 78290, San Luis Potosi, S.L.P.

Teléfono 8 34 27 81, ext. 1710

DECLARACION DE ACEPTACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
Si usted desea que su hijo (o paciente menor de edad del cual es usted tutor)
participe de manera voluntaria en esta investigacion, por favor proporcione su
nombre, firma y fecha este documento en los espacios proporcionados en la parte

inferior. Su firma significa que usted acepta lo siguiente:
1. Se me ha dado la informacion completa y adecuada en forma verbal y por escrito

sobre el objetivo del estudio y me han explicado los beneficios de la participacién

de mi hijo(o paciente menor de edad del cual soy tutor)en lenguaje claro.
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2. Se me ha informado que puedo retirar mi consentimiento y terminar la
participacién en este estudio de mi hijo (o paciente menor de edad del cual soy
tutor)en cualquier momento sin afectar su derecho a recibir atencion médica.

3. Es mi responsabilidad preguntar para aclarar cualquier punto que no entienda en
relacion a la participacion en este estudio de mi hijo (o paciente menor de edad del
cual soy tutor). He hecho todas las preguntas a la persona que realiza el proceso
de consentimiento y he recibido respuestas satisfactorias.

4. No he ocultado o distorsionado cualquier condicion médica actual o cualquier
antecedente médico relacionado con la salud de mi hijo (o paciente menor de edad
del cual soy tutor) y he respondido a todas las preguntas en forma precisa y
verdadera.

5. Soy mayor de edad y legalmente capaz de dar este consentimiento como
responsable de mi hijo como tutor del paciente menor de edad del cual soy tutor.

6. Acepto que mi hijo (o paciente menor de edad del cual soy tutor) participe en este
estudio de manera voluntaria sin que me haya presionado u obligado. Entiendo que
mi negacion a su participacion o la descontinuacion de su participacion en cualquier
momento, no implicara penalidad o pérdida de beneficios a los que de otra forma
tiene derecho.

7. Entiendo y estoy de acuerdo en que la informacion obtenida a partir del presente
estudio puede ser utilizada para la publicacion de estos resultados con fines
académicos como parte de la divulgacion cientifica y como apoyo a la practica
clinica, pero que en todo momento se utilizara un cddigo asignado para mantener
el anonimato y la confidencialidad de los datos de mi hijo paciente menor de edad
del cual soy tutor.

8. Me han explicado que la informacién personal y clinica que he consentido en
proporcionar, conservara mi privacidad y que se utilizara solo para los fines que
deriven de este estudio.

9. Los investigadores que participan en este proyecto se han comprometido a

proporcionarme la informacion actualizada que se obtenga durante el estudio en el
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momento en el que lo solicite y me entregardn una copia de este documento de

consentimiento para proteccion de datos y confidencialidad.

Autorizacion para el uso de datos clinicos

Se le solicita que indique su acuerdo o desacuerdo para que los investigadores
responsables de este proyecto puedan utilizar los datos clinicos que usted o su hijo
ha proporcionado, de manera andnima para la realizacion de este protocolo de
investigacién, cuyos objetivos y procedimientos se le han explicado y que usted de
manera libre y voluntaria les ha proporcionado, Marque con una X su respuesta:

Si, doy mi autorizacién a los investigadores que participan en este proyecto
para el uso de los datos clinicos que les hemos proporcionado acerca de la salud

de mi hijo, en la investigacién que me han explicado.

No doy mi autorizacién a los investigadores que participan en este proyecto
para el uso de los datos clinicos que les hemos proporcionado acerca de la salud

de mi hijo, en la investigacion que me han explicado.

Autorizacion parainformar al médico tratante de la participacién de mi hijo en
este estudio de investigacion y para que sus resultados sean incluidos en el

expediente clinico.

Se le solicita que indique su acuerdo o desacuerdo para que los investigadores
responsables de este estudio de investigacion le informen al médico tratante de su

hijo, el Dr. (a) , que ha

aceptado que su hijo participe en este estudio con el ndmero de registro
ante el CEI de este hospital y para que los resultados obtenidos,

sean incluidos en su expediente clinico. Marque con una X su respuesta:
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Si, doy mi autorizacion a los investigadores para que informen al meédico
tratante la participacién de mi hijo en este estudio de investigacion y para que se
incluyan sus resultados en su expediente, de acuerdo a lo anterior mencionado y

como me han explicado.

No doy mi autorizacién a los investigadores para que informen al médico
tratante la participaciéon de mi hijo en este estudio de investigacion y para que se
incluyan sus resultados en su expediente, de acuerdo a lo anterior mencionado y

como me han explicado.

Por medio del presente documento de consentimiento para proteccion de datos y
confidencialidad acepto que mi hijo paciente menor de edad del cual soy tutor
participe en el estudio médico denominado “Factores asociados a la pérdida de
dias de vida util de los accesos vasculares centrales en el paciente pediatrico”,

de manera libre y voluntaria.
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Anexo 2. Carta de aprobacion Comité de investigacién
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Anexo 3. Carta de aprobacién Comité de ética
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