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1. RESUMENY PALABRAS CLAVE

Introduccion: Garantizar la seguridad del paciente mediante la disminucién de eventos
adversos (EA) relacionados con catéteres venosos (CV) es fundamental. Sin embargo,
algunos aspectos relacionados con los EA’s aun no estan resueltos, como la osmolaridad
(OSM) apta para infundirse a través de un CV periférico. Una infusion habitual con elevada
OSM es la Nutricion Parenteral Periférica (NPP). Objetivo: disminuir la incidencia de EA’s
relacionados con NPP infundida por un catéter de linea media (CLM). Material/Métodos:
Estudio observacional descriptivo prospectivo en adultos de hospitalizacion con NPP
infundida por un CLM, durante 18 meses, donde se comparardn los resultados con un
estudio retrospectivo. Variables: caracteristicas del paciente, NPP, CLM y EA. Se aportan
resultados del estudio retrospectivo y la evidencia de reduccion de EA’s cuando se
administran farmacos por un CLM, conduciendo a pensar que su utilizaciéon puede reducir

EA’s en NPP’s. Queda pendiente la parte prospectiva debido a la pandemia Covid-19.

Palabras clave: Nutricion parenteral periférica, catéter de linea media, evento adverso,

flebitis, seguridad del paciente.

Introduction: To ensure patient safety reducing adverse events (AE) related to venous
catheters (VC) is essential. However, some aspects related to AEs are not yet resolved, such
as the osmolarity (OSM) suitable to be infused through a peripheral VC. A common infusion
with high OSM is the Peripheral Parenteral Nutrition (PPN). Aim of study: to decrease the
incidence of AEs related to PPN infused by a midline catheter (MLC). Material / Methods:
Prospective descriptive observational study in hospitalised adults with PPN infused through a
MLC, for 18 months, where the results will be compared with a retrospective study.
Variables: patient characteristics, PPN, MLC and AEs. The results of the retrospective study
are provided as well as the evidence of reduction of AE’s when drugs are administered by a
MLC, leading to the supposition that their use may reduce AEs in PPNs. The prospective

part of the study remains pending due to the Covid-19 pandemic.

Key words: Peripheral parenteral nutrition, midline catheter, adverse event, phlebitis, patient

safety.
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2. INTRODUCCION Y JUSTIFICACION

La utilizacion de catéteres venosos con fines diagnésticos y terapéuticos forma parte de la
practica clinica habitual en los centros hospitalarios. Aproximadamente un 70% de los
pacientes ingresados son portadores de algun tipo de catéter venoso (1). La cateterizacion
venosa puede dar lugar a diversas complicaciones locales y sistémicas, de hecho, algunos
estudios realizados en hospitales espafioles revelan al catéter como foco mas frecuente de
bacteriemia nosocomial. Estas complicaciones provocan un incremento en la morbi-
mortalidad de los pacientes, asi como también un aumento del consumo de recursos (2).
Segun estudios recientes, se atribuye una tasa de mortalidad especifica para bacteriemia
relacionada con catéter venoso periférico (BRCVP) del 5.7% (3) Ademas, se estima que
entre un 65-70% de estas bacteriemias asociadas a catéter son prevenibles (4). La
evidencia cientifica refleja que la infeccién de los mismos se puede minimizar ofreciendo
unos cuidados seguros y adecuados (5). La disminucién de los eventos adversos (EA)
relacionados con los catéteres venosos deberia ser un objetivo fundamental de las
instituciones hospitalarias orientado a garantizar la seguridad del paciente durante su
estancia. Conscientes de ello, el Hospital Universitario Son Llatzer (HUSLL), inici6 la
medicion de su tasa de incidencia (Tl) de BRCVP en el afio 2015. En el Programa de
Vigilancia de la Infeccibn Nosocomial de Catalufia (VINCAT) (6) la Tl de BRCVP en
hospitales de segundo nivel, fue de 0,05/1000 estancias entre 2015 y 2017. En el HUSLL,
perteneciente al mismo nivel asistencial, que cuenta con un total de 417 camas, la Tl de
BRCVP de los meses de agosto a diciembre de 2015 fue de 0.48/1000 estancias. A partir de
aqui, se implant6 un paquete de medidas relacionadas con la insercion, cuidado y
mantenimiento de los catéteres venosos periféricos (CVP), desde una perspectiva
interdisciplinar coordinada, que favorecié una mayor comunicacion entre los diferentes
servicios implicados. Con ello se consiguid, en el afio 2016, disminuir a una Tl de BRCVP de
0.34/1000 estancias, continuando su descenso en el afio 2017 hasta 0.29/1000 estancias.
Dentro de las medidas promovidas se incluyd, en el segundo semestre del 2017, la
sustitucion de la Nutricién Parenteral Periférica (NPP), que presentaba un pH entre 4.5-5.5y
una osmolaridad de 768.54 mOsm/l (7), por otra con un pH 5-6.5 y una osmolaridad de
648.5 mOsm/I (8).

La NPP es una solucién compuesta de nutrientes que se infunde a través de un CVP. Se
utiliza cuando la via enteral no es posible o bien como complemento de la nutricién enteral
en el caso de pacientes con riesgo nutricional medio o alto. De hecho, la NPP es un recurso
terapéutico muy util, en los casos en que la carencia alimentaria no se prevea mayor a 7

dias, evita el deterioro metabdlico y nutricional del paciente repercutiendo en una reduccion
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de las complicaciones clinicas y el numero de dias de estancia hospitalaria. Sin embargo, en
el momento que el paciente tolera la nutricion enteral y alcanza las metas de aporte de
energia y proteina, es necesario reducir el aporte de dicha NPP con el fin de disminuir los
riesgos asociados a la misma (9). Dentro de dichos riesgos cabe destacar su elevado
potencial de provocar flebitis debida, entre otros factores, a su elevada osmolaridad (10). Asi
pues, la aparicion de flebitis secundaria a NPP suele ser de causa quimica, pudiendo
desencadenar, del mismo modo que una flebitis infecciosa, una BRCVP. De hecho, la
mayoria de estas bacteriemias se han asociado a la aparicion de flebitis producidas por
irritacion quimica y no por infecciéon. Hay que tener en cuenta, que la presencia de cualquier
inflamacion puede favorecer, si persiste, el desarrollo de una infeccién al facilitar la
colonizacién bacteriana inicial. Por otro lado, hay que destacar que, muchos episodios de
BRCVP, se producen sin datos locales de inflamacion (11). Es por ello que se considera de
especial relevancia documentar la presencia de ambos eventos adversos, flebitis y

bacteriemia, para establecer asi las mejores medidas de prevencion.

A todo ello, hay que afadir que la osmolaridad de las soluciones apta para ser infundida a
través de un CVP es un tema complejo que todavia no parece resuelto. Asi pues, en las
revisiones de las diferentes guias clinicas, dicha osmolaridad ha ido variando: en el afio
2011 “The Infusion Therapy Standards of Practice”, publicada por la Infusion Nurses Society,
refiere como terapia no apropiada para infundir a través de CVP aquellas que se consideren
vesicantes, nutricibn parenteral total, soluciones con pH < de 5 o0 > de 9, 0 bien que
presenten una osmolaridad > 600 mOsm/L (12); sin embargo, en su Ultima publicacién del
2016 hace referencia a que dicha osmolaridad podria ser de hasta 900 mOsm/L (13). Otros
trabajos de investigacién, sin embargo, llegan a la conclusion de que las NPP con
osmolaridad igual o inferior a 800 mOsm/L son las mas seguras para ser infundidas a través

de una vena periférica (14).

El equipo multidisciplinar del HUSLL continu6é con el andlisis de la TI de BRCVP, cuyas
cifras se redujeron a 0.13 casos/1000 estancias en el afio 2018. Sin embargo, dicha tasa
continuaba manteniéndose elevada al contrastarse con las publicadas por el VINCAT, que

seguia conservando una Tl de BRCP de 0.06 casos/1000 estancias, durante ese periodo.

Asi pues, ante la escasa y diversa informacion existente en las diferentes fuentes cientificas
sobre el pH y osmolaridad mas adecuada para la administracién de farmacos a través de un
CVP, asi como la manifiesta necesidad que presentaba nuestra institucion de establecer un
paguete de medidas eficaz para continuar con la disminucién de la Tl de BRCVP y proteger
la seguridad de los pacientes, se inici6 un proyecto de investigacion (“Analisis de los eventos

adversos relacionados con Nutriciones Parenterales Periféricas en adultos ingresados en el
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Hospital Son Llatzer”, pendiente de publicacion). Dicho proyecto, realizado en el afio 2019,

consistié en un estudio observacional, descriptivo, retrospectivo (desde julio 2014-diciembre

del 2018), analizando 3 periodos diferentes, cada uno compuesto de 18 meses, que incluian
diferentes medidas de intervencion, tal y como se muestra en la tabla 1.

FASES PERIODO INTERVENCION NPP UTILIZADA

i - pH=4.5-5.5
Fase 1 Julio 2014 Sin intervencién

Diciembre 2015 Osmolaridad = 768.54 mOsm/I
Aplicacion de “bundles”:

1) Actualizacion de  protocolos vy
procedimientos: insercién y mantenimiento
del CVP.

2) Formacion presencial: enfermeria y
medicina

3) Inclusion de los pacientes en el cuidado
del CVP a través de video formativo en las
pantallas de las televisiones de habitaciones.

4) Adhesion del HUSLL al Proyecto pH=4555

-~ | Enero-2016 - Nacional Flebitis Zero

Junio 2017 Osmolaridad = 768.54 mOsm/I
5) Formacion de una Subcomision de
Acceso Vascular Multidisciplinar.
6) Inclusion de catéteres de linea media
Aplicacion nuevo “bundle” (adicional a los de
la Fase 2): pH=5-6.5

Julio 2017 - . . . " . _

Diciembre 2018 Mejora de los registros informaticos de Osmolaridad = 648.5 mOsm/I

cuidados de enfermeria: Gacela

Tabla 1. Fases del estudio: “Andlisis de los eventos adversos relacionados con Nutriciones
Parenterales Periféricas en adultos ingresados en el Hospital Son Llatzer”. Periodos, intervencion
realizada y tipo de NPP utilizada en cada una de ellas.

Se analizaron 332 CVP. La distribucién del andlisis de dichos CVP en cada fase y el tipo de
NPP que llevaban prescrita, puede observarse en la Figura 1 y 2, respectivamente.
Destaca, tal y como se ha recalcado en negrita, una mayor prescripcion de NPP en la Fase
1 (49,40%), es decir, que la prescripcion de NPP disminuyé a lo largo de los afos del
estudio, siendo mayoritariamente prescrita y, por tanto, analizada aquella NPP con menor
pH y mayor osmolaridad: pH = 4.5-5.5 y Osmolaridad = 768.54 mOsm/I (77,10%), presente
en la Fase 1y Fase 2.
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Porcentaje CVP analizados con NPP

MN= 332

® 1* fase (jul 14-dic 15)
B fase (ene 16-jun 17)
» 3* fase (jul 17-dic 18)

Figura 1. Porcentaje de CVP analizados en cada fase del estudio: “Andlisis de los eventos adversos
relacionados con Nutriciones Parenterales Periféricas en adultos ingresados en el Hospital Son
Llatzer”.

Porcentaje CVP con administracion de NPP

® pH=4,5-5,5y 768,54 mOsm/|

mpH=5-6.5y 648,5 mOsm/I|

Figura 2. Porcentaje de CVP con administracién de NPP diferenciado segun caracteristicas de las
mismas, del estudio: “Andlisis de los eventos adversos relacionados con Nutriciones Parenterales
Periféricas en adultos ingresados en el Hospital Son Llatzer”.

El objetivo del estudio fue evaluar el impacto del cambio de la NPP, de una con pH= 4.5-5.5
y una osmolaridad de 768.54 mOsm/I a otra con un pH=5.0-6.5 y una osmolaridad de 648.5
mOsm/l, dentro de un paquete de medidas de mejora, en la reduccion de los EA’s

relacionados con los CVP de la institucion.
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Como sintesis global del analisis del estudio se concluy6 que, tras analizar 133 Historias

Clinicas y 332 CVP, el EA mas frecuente identificado fue la flebitis presente en un 45,6% de

los casos (tal y como puede observarse en la tabla 2, recalcado en negrita). Un 11,8%

presentaron otros EA, destacando que, de estos, tan s6lo un 0,3% fueron casos de

bacteriemia. Por otro lado, cabe destacar que en un 21,4% de los casos, estaba registrado

informaticamente un cambio de CVP por un EA sin tipificar en los registros de enfermeria y
que, por tanto, se desconocia el motivo real de recambio del mismo.

EA MAS FRECUENTE
SEGUN FASE ANALIZADA

Fase 1 Fase 2 Fase 3 Total
n 63 27 29 119
FLEBITIS
% 53.8% 35.5% 42.6% 45.6%

Tabla 2. Flebitis: EA mas frecuente. Distribucidn segun fases analizadas. (* p<0.05, calculado
con Pearson Chi-Square). Procedente del estudio: “Andlisis de los eventos adversos relacionados
con Nutriciones Parenterales Periféricas en adultos ingresados en el Hospital Son Llatzer”.

Al comparar la presencia de flebitis entre la Fase | y Il se observé una reducciéon importante
de dicho EA (destacado en rojo en la Tabla 2), disminuyendo un 18,3% entre ambas fases,
No hubo reduccion de dicho EA entre Fase Il y lll. Ambas comparativas obtuvieron
resultados estadisticamente significativos, tal y como se muestra en la tabla 3 (destacado

nuevamente en rojo). Ademas, la edad aparecié como variable relevante.

S| eemer | pae | rames
N 164 92 76

-~

<

a Media 71,79 65,06 72,75

w<

223 Desviacion std 15,68 16,10 14,74

ooy

E u p 0,013

x lvs2 2vs 3 lvs3
0,011 0,008 0,745

Tabla 3. Disminucion de la flebitis entre la fase 1 y 2 (* p< 0.05, Fisher’s exact test). Procedente del
estudio: “Analisis de los eventos adversos relacionados con Nutriciones Parenterales Periféricas en
adultos ingresados en el Hospital Son Llatzer”.
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A todo ello, hay que afadir que la aparicién de los EA ha sucedido de forma precoz, antes

de los 2 dias de haber prescrito la NPP (tal y como se muestra en rojo en la Tabla 4), y que

un 22,5% de los pacientes estudiados finalizaron su tratamiento de NPP a través de un

catéter venoso central (CVC). A pesar de que la media de dias totales de prescripcion de

NPP fue de 6,61 dias (tal y como se muestra también en rojo en la Tabla 4), se detect6 que

un 23.3% de los pacientes mantuvo la prescripcion de NPP durante mas de 7 dias, en
contraposicién a las recomendaciones de la ficha técnica de la NPP.

Percentiles
. |Desviacion 3
N Media Min. Max.
std 50th
25th _ 75th
(Median)

EDAD 332 70,39 | 15,79 | 32,00 | 98,00 62,00 72,00 83,00
DIAS INGRESO 332 17,94 | 14,13 2,00 | 71,00 9,00 14,00 23,00
DIiAS TOTALES DE

NPP 332 6,61 5,35 1,00 | 37,00 3,00 6,00 8,00
DIAS DE NPP A

| 332 4,91 2,92 0,50 | 12,00 3,00 5,00 7,00
TRAVES DE CVP
DIAS NPP AL

186 1,95 1,29 0,00 | 8,00 1,00 2,00 2,00
APARECER EA

Tabla 4. Datos estadisticos descriptivos de la poblacion analizada, caracteristicas de la prescripcion de
NPP (dias totales de prescripcion, dias totales de administracion a través de un CVP) y media de dias
con prescripcion de NPP hasta la aparicion del EA. Procedente del estudio: “Andlisis de los eventos
adversos relacionados con Nutriciones Parenterales Periféricas en adultos ingresados en el Hospital
Son Llatzer”.

Es importante recalcar que, en nuestra institucion se incluyeron catéteres de linea media
(CLM) ya en el segundo semestre del 2017, quedando estos fuera del estudio en relacién a

su impacto en la aparicién de EA en pacientes con prescripcion de NPP.

El CLM es un catéter considerado periférico, cuya longitud puede variar habitualmente entre
7-20cm, fabricado habitualmente con poliuretano de segunda o tercera generaciéon. Dicho
material, se caracteriza por mantener una elevada biocompatibilidad, lo que conlleva un
menor riesgo de lesién de la capa intima del vaso sanguineo y una elevada resistencia
guimica. Su insercién suele realizarse en venas de mayor calibre (basilica, braquial o
cefélica), utilizando una técnica eco-guiada y con la localizaciéon de la punta en o cerca del

nivel de la axila, distal al hombro (15). Por tanto, su técnica de implantacioén requiere que

11
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sea realizada por personal experto, lo que, junto con las caracteristicas antes mencionadas,
podria implicar la aparicion de menos EA, tal y como reflejan las diferentes guias (16).
Ademas, la evidencia aportada por ciertos estudios de que ciertos farmacos con pH
considerado como no adecuado para su administracion a travées de un CVP, puedan
infundirse a través de un CLM aportando mayor seguridad en relacion a la aparicién de
flebitis, puede llevar al planteamiento de que la NPP podria también presentar menores EA
si se administra por esa misma via, siendo asimismo mas coste-efectivo que su

administracion a través de un CVC (17).

Por tanto, con el objetivo de disminuir nuestro elevado porcentaje de EA’s, en concreto
flebitis y BRCVP, asi como de aportar nuevos conocimientos en relacion a ciertos
tratamientos endovenosos con elevada variabilidad sobre la via y forma mas adecuada de
infusién, nuestra institucién se plantea continuar con el estudio anterior, en esta ocasion
administrando todas las NPP prescritas durante 18 meses a través de CLM y analizando,
nuevamente, los EA’s acaecidos. Este proyecto de investigacion podria servir para poner en
practica evidencias actuales en los cuidados de enfermeria, favoreciendo la aparicion de
nuevos protocolos que reflejaran la necesidad de preservar la seguridad de los pacientes

hospitalizados en cualquier institucion.

2.1. OBJETIVOS

Objetivo general

Disminuir la incidencia de EA acaecidos en pacientes adultos ingresados en unidades de
hospitalizacién del HUSLL, con prescripcion de NPP cuya composicion tiene un pH =5.0-6.6
y una osmolaridad de 648.5 mOsm/l a los que se les habra insertado previamente un CLM,
en comparacion con los analizados en el estudio anteriormente mencionado: “Analisis de los
eventos adversos relacionados con Nutriciones Parenterales Periféricas en adultos

ingresados en el Hospital Son Llatzer”, realizado entre julio 2014 y diciembre 2018.

Se estima que se podréa insertar un CLM en un 90% de los sujetos de estudio, calculando,
por tanto, un porcentaje de pérdidas de un 10%, que pueden ser debidas a las
caracteristicas propias del paciente (obesidad, edemas en extremidades superiores,
visualizacién de trombosis en las venas aptas para la insercion de dichos catéteres y
cualquier otra caracteristica que, segun las Guias Clinicas desaconsejen su inserciéon), falta

de personal de enfermeria entrenado para la insercién de CLM, etc.

12
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Objetivos especificos

a.

Determinar si la administracion de la NPP a través de un CLM produce una
reduccion de la flebitis, en comparacion con la infusion de la misma a través de
CVP, segun resultados aportados por nuestro estudio anteriormente realizado:
“‘Analisis de los eventos adversos relacionados con Nutriciones Parenterales

Periféricas en adultos ingresados en el Hospital Son Llatzer”.

En el caso de que aparezca el EA:

b.1. Conocer qué caracteristicas de los pacientes facilitan una mayor
predisposicién a la aparicion de los mismos, segun las variables recogidas en
el estudio: edad, sexo, dias de ingreso hospitalario.

b.2 Determinar a partir de qué dia de tratamiento de NPP aparece el EA

b.3 Identificar si las variables: calibre del CLM, nimero de intentos para la
canalizacion y la administracion de otros medicamentos irritantes, segun pH y

osmolaridad, estan relacionadas con la aparicion del EA.
Segun resultados del estudio, realizar un cambio en los protocolos

intrahospitalarios en relacion a la seleccion del catéter venoso mas seguro y

adecuado para la infusién de la NPP, mejorando asi los cuidados de enfermeria.

13
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3. METODOLOGIA

3.1. TIPOY DISENO DEL ESTUDIO

Estudio observacional descriptivo prospectivo de 18 meses de duracion, con el objetivo
de que se ajuste a los periodos llevados a cabo en el primer estudio iniciado en el
HUSLL: “Andlisis de los eventos adversos relacionados con Nutriciones Parenterales
Periféricas en adultos ingresados en el Hospital Universitario Son Llatzer”, constituyendo
asi la Fase 4 del estudio. Se iniciar4 una vez aprobado por el Comité de Investigacion
del HUSLL, el Comité de Etica de las Islas Baleares y la Direccion/Gerencia de la

institucion.

3.2. AMBITO DEL ESTUDIO

Todas las unidades de hospitalizacion de adultos del HUSLL, situado en Palma de Mallorca,

institucion sanitaria universitaria de segundo nivel asistencial que cuenta con 417 camas.

3.3. SUJETOS DEL ESTUDIO

Se calcula un tamafio muestral de aproximadamente 35 pacientes, basado en la cohorte
retrospectiva de pacientes con prescripcion de NPP en los ultimos afos (2016-2018) en el
HUSLL. Teniendo en cuenta el porcentaje de pérdida estimado (10%, referenciado en el

apartado de objetivos) el tamafio muestral final se estima en 31 pacientes.

Criterios de inclusion: pacientes adultos mayores de 18 afios con prescripcion de NPP que
precise mas de 24h de infusion, ingresados en cualquier unidad de hospitalizacion del

HUSLL entre los 18 meses que dure el estudio, a los que se les habra insertado un CLM.

Criterios de exclusion: pacientes menores de 18 afios, que estén ingresados en cualquier

otra unidad no hospitalaria o sean portadores de otro catéter venoso diferente al CLM.

3.4. VARIABLES

Se recogeran variables sociodemogréaficas y relativas al ingreso de los pacientes,

caracteristicas del CLM y NPP infundida y la presencia de EA.
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En relacion al paciente:
Edad (afios), Sexo (mujer/hombre), dias totales de ingreso hospitalario, prescripcion
de otros tratamientos irritantes (SI/NO): estos seran aquellos conocidos con pH>9 o
<5, y/o con osmolaridad > 900mOsm/I.

En relacion a la NPP:
Dias totales de prescripcion de NPP.

En relacion al CLM:
Calibre: 22 Gauges(G), 20G, 18G.
Acceso venoso utilizado para su insercién: basilica/braquial/cefélica/otros
Uso de técnica eco-guiada SI/NO
NuUmero de venopunciones hasta su insercién

Dias de insercion del CLM hasta la apariciéon del EA.

En relaciéon a los EA’s:
Aparicion del EA durante la prescripcion de la NPP: SI/NO.
Tipo de evento adverso: flebitis, bacteriemia, trombosis, tromboflebitis, obstruccion
del catéter, otros
Dias de prescripcion de la NPP hasta la aparicion del EA (dias).
Porcentaje de pacientes que finalizan el tratamiento con NPP a través de un CVC

tras aparicion del EA.

3.5. RECOGIDA DE DATOS

A través del programa informatico del Servicio de Farmacia, se seleccionaran aquellos

pacientes a quienes se les prescriba NPP, durante el periodo del estudio. A partir de ese

momento, se contactara con el médico responsable para confirmar los dias de prescripcion

de NPP y se insertard un CLM a aquellos con prevision de prescripcion de NPP > de 24h,

basandonos en el resultado de nuestro estudio anterior donde el EA mas frecuente, la

flebitis, aparecia antes de las 48h.

A partir de aqui y a través de la Historia Clinica informatizada, se procedera a la recogida de

las variables del estudio, de forma prospectiva. Se analizara principalmente la T| de BRCVP

producidos en los diferentes periodos, asi como la de flebitis.
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La confirmacion de la BRCVP se realizara siguiendo la definicion aportada por el VINCAT,
con el objetivo de continuar en la misma linea del estudio realizado en el 2019 y facilitando
la comparativa de BRCVP en hospitales nacionales del mismo nivel asistencial. Asi pues,
ésta se confirmara siempre que se obtenga al menos un lote de hemocultivos (HC) positivos
por patdgeno reconocido (en el caso de que se trate de un microorganismo colonizador
cutaneo se precisara de dos lotes de HC positivos) asociado a manifestaciones clinicas y
ningun otro foco aparente. A dicha circunstancia, ademas, deberd asociarse una o mas de
las siguientes condiciones: cultivo de la punta del CVP con aislamiento del mismo
microorganismo que en los HC extraidos, signos inflamatorios o secrecién purulenta en el
punto de insercién o trayecto con cultivo positivo al mismo microorganismo que en los HC
extraidos, mejora de los signos/sintomas clinicos en las 48h siguientes tras la retirada del
CVP o tratamiento antibi6tico apropiado.
La recogida de datos se iniciard una vez que el Proyecto haya sido aprobado por la
Direccion/Gerencia y el Comité de Investigacion del HUSLL, asi como por el Comité de Etica

de la Investigacion de las Islas Baleares.

3.6. ANALISIS DE DATOS

Se realizara un andlisis descriptivo de todas las variables. Con las variables categéricas
se estimaran los porcentajes globales y frecuencias. Se utilizaran test y graficos de
normalidad para determinar si las variables cuantitativas siguen una distribucion normal.
Las variables de distribucion normal se expresaran como media + desviacion estandar y
los que no tienen distribucion normal se expresaran como mediana y rango
intercuartilico. Para describir la significancia y las asociaciones entre variables tras la
intervencion, se utilizaran test paramétricos y no paramétricos segun proceda (el test t
de student de muestras apareadas o el test de Wilcoxon para las variables cuantitativas
y el test de ANOVA para muestras apareadas o test de Friedman para las variables
cualitativas). Las correlaciones se examinaran por la correlacion de rangos de
Spearman o Pearson y se realizard un analisis multivariante para valorar el efecto de
otros factores de confusién. Se considerara indicador de una diferencia significativa un

valor de p < 0,05. Se utilizara el software SPSS v.23 para el andlisis de los datos.
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CRONOGRAMA

La duracion del estudio sera de 18 meses a partir de haberse completado la Etapa 1, con el

objetivo de que dicho estudio se ajuste a los periodos llevados a cabo en el primer estudio

ya mencionado llevado a cabo en el HUSLL: “Analisis de los eventos adversos relacionados

con Nutriciones Parenterales Periféricas en adultos ingresados en el Hospital Son Llatzer”.

Aprobacion por la Direccion/Gerencia del HUSLL

ETAPA 1 Aprobacion por el Comité de Investigacion del HUSLL
Aprobacién por el Comité de Etica de las Islas Baleares
Formacion a los profesionales de medicina sobre prescripcion adecuada
de la NPP (dias de prescripciobn segun recomendaciones de la Ficha
ETAPA 2 Técnica)
Formacion al personal de enfermeria sobre el manejo y mantenimiento
adecuado de los CLM
Insercion de CLM a pacientes con prescripcion de NPP prevista para
ETAPA 3 >24h, a partir del listado aportado por el Servicio de Farmacia
Recogida prospectiva de las variables a estudio
ETAPA 4
Analisis de los resultados
ETAPA S5
Actualizacion de los protocolos hospitalarios relacionados con la
ETAPA 6 administracion de la NPP en el HUSLL
Publicacion de los resultados
ETAPA 7
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4. RESULTADOS/DISCUSION

Debido a que la pandemia del Covid-19 ha retrasado el comienzo del estudio, ha sido
imposible iniciar hasta el momento la realizacion del mismo y, por tanto, aportar los
resultados previstos para la fecha.

Consideramos relevante, ademds, el poder llevar a cabo este estudio de tales
caracteristicas por la aportacion a la escasa evidencia existente, asi como por la mejora que
puede aportar en los cuidados de enfermeria y a la seguridad del paciente en relacion a la
prevencion de EA’s relacionados con la administracion de farmacos endovenosos. Es por
ello, que se ha sopesado la relevancia del retraso en el inicio del mismo por encima de la
presentacion de resultados ya que resulta fundamental ajustarnos a los 18 meses que debe
durar el estudio para continuar con la misma linea llevada a cabo en el primer estudio y

poder obtener resultados comparables.

4.1. LIMITACIONES

Como limitaciones de este estudio, cabe destacar que, como se trata de un estudio
unicéntrico, el tamafio muestral puede resultar limitado o reducido.

Por otra parte, a causa del contexto incierto producido por la pandemia del Coronavirus, el
reclutamiento de los pacientes podria verse afectado, asi como la falta de medios humanos.
En el caso de que este hecho se produjera, se retrasaria el inicio del mismo hasta que las
condiciones fueran éptimas para su puesta en marcha.

Por dltimo, la posible falta de financiacion del estudio podria afectar al desarrollo del mismo.
Esta limitacion se intentara compensar con la solicitud de financiacion al Colegio Oficial de
Enfermeria de las Islas Baleares, dentro del marco de “Becas y Ayudas de Investigacion”,

gue suele abrirse de forma anual.
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5. CONCLUSIONES

Basandonos en los resultados obtenidos en la primera parte del estudio y la
limitacion que se tuvo para comparar los EA’s en otro tipo de CVP, en este caso los
referidos al CLM, nos vemos en la obligacion de ampliar ese primer estudio a un
segundo que incluya el andlisis de esa variable. Asi pues, tras nuestros resultados
iniciales aportados y la reduccién evidente de EA’s, incluso cuando se administran
farmacos con caracteristicas no aptas para CLM, nos llevan a pensar que la
utilizacion de dicho catéter, objeto de este estudio, puede resultar una medida
esperanzadora para reducir los EA’s relacionados con la administracion de NPP.

5.1. CONSIDERACIONES ETICAS

Consideraciones generales

El estudio se realizarad de acuerdo a las normas de la Buena Practica Clinica y Guias de la
Conferencia Internacional de Armonizacion [ICH]. El estudio no conlleva ningun riesgo para
el paciente y se ajusta a las recomendaciones de la evidencia cientifica. ElI paquete de
medidas para la disminucién de los EA’s relacionados con el uso de los catéteres venosos
periféricos que ya se realizaba desde el estudio anterior, es aplicado a todos los pacientes

ingresados en el HUSLL.

Confidencialidad

Todos los datos seran tratados manteniéndose la confidencialidad de acuerdo con la
legislacion vigente sobre la proteccion de los datos de caracter personal. A cada paciente se
le asignara un cddigo que soélo sera reconocido por la Investigadora Principal (IP). Dicha IP
se responsabilizara de archivar y mantener adecuadamente los datos y toda la

documentacion relacionada con la conduccion del estudio.

Condiciones de publicacidon

La informacién obtenida de este estudio se analizara antes de su publicacion por el IP.
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