% UNIVERSIDAD CES

Un compromiso con la excelencia

ff}'l Universidad del
V»Ai Rosario

IMPLANTACION DE DISPOSITIVOS DE ACCESO VENOSO PARA
QUIMIOTERAPIA POR PUNTOS ANATOMICOS DE REFERENCIA VERSUS

ASISTIDA POR TECNOLOGIA: ESTUDIO MULTICENTRICO

UNIVERSIDAD DEL ROSARIO
ESCUELA DE MEDICINA'Y CIENCIAS DE LA SALUD
UNIVERSIDAD CES
FACULTAD DE MEDICINA

MAESTRIA EN EPIDEMIOLOGIA

ARNOLD JOSE BARRIOS PARRA
arnold.barrios@urosario.edu.co
DANILO ANDRES CHAPARRO RODRIGUEZ
danilo.chaparro@urosario.edu.co
TUTOR
Carlos Enrique Trillos Pefia

TUTOR METODOLOGICO
Fredy Orlando Mendivelso Duarte

BOGOTA, 1 DE NOVIEMBRE DE 2023



La Universidad del Rosario y la Universidad CES no se hacen responsable de los conceptos
emitidos por los investigadores en su trabajo, solo velara por el rigor cientifico,

metodoldgico y ético del mismo en aras de la busqueda de la verdad y la justicia.



Contenido
1. Formulacion del problema............cooveiieicieeeeee e 5
1.1 Planteamiento del problema...........oovioieiiiciiececee e 5
1.2 JUSHITICACION.....couiieiiiiiee ettt e 6
1.3 Pregunta de iNVESTIGACION .......ccccevuieiieieriieie e cteeie e ste e sre et e seeseeesesneens 7
P Y, = Voo I (=0 o (oo PRSP 7
2.1  Préactica basada en puntos anatémicos de referencia (PAR).......ccccooecerenienene. 8
2.2  Préctica asistida con tecnologia (AT)...cccceereeceereereeee e 8
2.3 Seleccion del aCCESO VENOSO ......c.ccveieierieriisiesiesieeiee ettt st sees 8
2.3.1 ADOrdaje QUITTIGICO.....c.ceuirieieieieieeet et e 11
2.4 Importancia de la posicion de la punta del catéter............ccccevvvevecveviesienennene 13
2.4.1 ReVISION FAdIOIOQICA ...c.vecevevieiieieceee et 13
2.4.2 Evaluacion electrocardiografiCa...........cccovveiieiieiieceeiececeeeeee e, 14
2.5  Aplicacion de antibiotico profilactico ..........ccceceveveivineinineneeeeeee 14
2.6 AErNAtiVAS ANESTESICAS .....ecverreeieieierierie sttt sttt 15
2 A o] 0 ] o] [or=Tox (o] o [-1 USRS 15
Be HIPOTESIS ettt bbbt be s 18
N © 1 o =] {10 LR PRSP 18
4.1 ODBJEtIVO QENEIAL.......cceiceieieeeeeeeee ettt e eaeas 18
4.2 ODbjJetivos SPECITICOS. ... cciiiiieieieieiere et 19
ST 1Y, [=1 (oo (o] [o]o - USRNSSR 19
5.1  Enfoque MetodolOQICO .......ccouieiiiiiiiiieieceeeee ettt sneens 19
5.2 TIPO dE ESTUAIO ....uiiiiieiiectie ettt ettt et e e e e ane e aeesaeeans 19
5.3 PODIACION ..ot 19
5.4 CriterioS de iINCIUSION........coiiiiiiirieieeee et 19
55  Criterios de eXCIUSION .......cceviviviiieieieiere ettt 20
5.6  Ubicacion espacio — tempPOral .........ccoeceereieirenieinieecsee e 20
5.7  DISEN0 MUESTIAL.....cceiieieieiisiereee ettt 20
5.8  SelecCion de [a MUESTIA ......ccoviiiiiiieieee e 21
5.9  Descripcion de 1as Variables..........ccoeueririniininieieeeese e 21
59.1 El contexto del problema y sus variables............cccooevvreirieeniecncieeeeeens 22

5.10 Técnicas de recoleccion de [a informacion ........coeeeeeeeee e 22



5.10.1  Fuentes de iNfOrmacCioN. .........ccoveieiererisesecee e 22
5.10.2  Instrumento de recoleccion de la informacion...........ccccccvvvvvveeeveeveniennenne. 23
5.10.3  Proceso de obtencion de la informacion ............coceceveveninenineeieneseee, 23
5.12 Técnicas de procesamiento y analisis de 10S datos...........cccevvevveveereeiieesiennnns 25
5.13  Divulgacion de reSUIadOS ..........cceeeieierieniereseseeeeeee e 26
B. CONSIAErACIONES BLICAS. ......cvirveieeiriiieieerie ettt st se et enes 26
6.1 Proteccion de identidad de sujetos del estudio..........cceeeevieeienieciecieseee e 27
6.2 Responsable de 1a iNfOrmacion ............ccoveveieiininieeeeere e 28
7. RESUITAUOS. ...ttt ettt st b e sttt et e b e e 29
8. DISCUSION. ...ttt sttt sttt ettt et st b e bt et e b et e st e s besbe e st eneentensenaentens 40
9. CONCIUSION ...ttt sttt e te st e s besbesseesaeneensensensentens 44
BIDIOGIafia.....c.eeveieieeeee et 45
ANEX0 1. Tabla de VariabIS........ccccoieiiiiieieieeseseee e 57

Anexo 2. Carta de aprobacion COmité de ELiCA........couevuereerieeieeiee e 62



1. Formulacion del problema

1.1 Planteamiento del problema

La incidencia de cancer a nivel mundial se aproximé a 18,1 millones de individuos en 2020,
con una proyeccion que alcanza los 29,5 millones para el 2040 (1). Segun la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), Colombia registré en el afio 2020 un total de 113.000 casos
nuevos de cancer y la incidencia segun localizacion anatomica por cada 100.000 habitantes
fue: prostata (49,8), seno (48,3), colon y recto (16,9), cérvix (14,9) y estdbmago (12,8). Por
otro lado, la prevalencia de cancer en los ultimos cinco afios se estima en 294.000 casos (1).
Esta importante cifra, sumado al aumento en la expectativa de vida, ha llevado al
planteamiento de mdultiples e innovadores esquemas de tratamiento con quimioterapia
sistémica, la cual requiere el uso de dispositivos de accesos vasculares centrales. Teniendo
en cuenta esto, la colocacion de puertos de acceso venoso totalmente implantables (TIVADs,
por su sigla en inglés) se ha convertido en un procedimiento realizado de manera frecuente
en muchos paises del mundo y su uso para la administracion de quimioterapia se ha asociado
a bajas complicaciones. La implantacion del catéter es una técnica de relativo facil
aprendizaje y con buena tolerancia del dispositivo por los pacientes (2).

Los dispositivos y su implantacion han evolucionado con el surgimiento de nuevas técnicas
y tecnologias que generan un cambio de la practica quirurgica; que por la natural resistencia
al cambio, es dificil de adoptar rapidamente por los diferentes grupos médicos (3). Esta
resistencia al cambio ya ha sido estudiada como un proceso conductual, determinandose que

el cambio en la préctica clinica tiene unas fases definidas que inician por “desaprender” lo



conocido, pasando a una fase multidireccional que genera el cambio, la cual se puede
extender hasta por 17 afios, tiempo en el cual probablemente ocurra un relevo generacional
de quienes tienen que poner en practica este conocimiento (4,5). Por todo lo anterior, se ha
propuesto como retos de la practica quirtrgica actual, el mantenimiento de la calidad
académica del cirujano, la toma decisiones basadas en la mejor evidencia cientifica, la
incorporacion del pensamiento de innovacion y el liderazgo, todos ellos con el propdsito de
mejorar el cuidado y maximizar los resultados en salud y bienestar del paciente. Aun se
buscan estrategias efectivas para implementar estos cambios en la practica quirdrgica, lo que
se dificulta por la cantidad de informacion disponible, la viabilidad para implementar la
misma, la necesidad de recursos, asi como factores asociados al cirujano tales como
preferencias de la préctica, conocimientos adquiridos verticalmente por tradicion y la edad
entre otros (6).

1.2 Justificacion

La implantacion de TIVADs ha aumentado de manera exponencial en los ultimos afios en
nuestro medio, debido a que ofrecen enormes ventajas para el paciente frente a unos riesgos
razonablemente bajos. En general, hoy se espera que un paciente que requiera quimioterapia
intravenosa, tratamiento antibiético prolongado o nutricion parenteral crénica (permanente o
intermitente), cuente con uno de estos dispositivos que le permitan una mejor calidad de vida
representada en una mejor movilidad, libertad para ejercer diversas actividades, menores
riesgos tanto de infeccion como de complicaciones venosas periféricas (7). En términos de
complicaciones y costos, los TIVADs, son seguros y estdn recomendados para la
administracion de quimioterapia, pero, existen diferencias entre los diversos grupos

quirargicos alrededor del mundo en cuanto a la metodologia del implante de los dispositivos



(8). Lo anterior se traduce en resultados disimiles, que ocasionan una amplia lista de
preferencias y recomendaciones en la seleccion del dispositivo, la vena a canalizar, el tipo de
anestesia, el método de insercion y de ubicacion de la punta del catéter, la heparinizacion del
dispositivo y su fijacion (9).

En nuestro pais no existen estudios sobre este tema y tampoco hay recomendaciones
estandarizadas al respecto que permitan generar un cambio en torno a la practica clinica
relacionada con la técnica de insercion de los TIVADs. Adicionalmente, el presente trabajo
pretende ser una base que estimule el andlisis de informacion de vida real y que conduzca a
la generacién de recomendaciones de caracter cientifico sobre la técnica méas adecuada de

colocacion de accesos vasculares implantables.

1.3 Pregunta de investigacion

¢Cudl es la diferencia en las complicaciones tras la colocacién de TIVADS mediante el uso
de puntos anatémicos de referencia Vs la implantacion asistida por tecnologia en pacientes
oncologicos adultos para la administracion de quimioterapia, en cuatro hospitales en la

ciudad de Bogota?

2. Marco tedrico

En 1982, el doctor Niederhuber del MD-Anderson Cancer Center en Houston fue el primero
en realizar la implantacion de un dispositivo de acceso vascular totalmente implantable
(TIVAD) para la administracion de medicamentos parenterales por periodos prolongados. El
objetivo de los TIVADs es conseguir un acceso vascular con bajo riesgo de infeccion, no
expuesto y que pueda ser utilizado en maltiples oportunidades con diferentes intervalos de

tiempo (10). Los TIVADs son reservorios de titanio o plastico, con una zona central auto-



sellante de silicona que permite entre 1000 a 2000 punciones, el reservorio esta conectado a
un catéter radio-opaco de silicona o poliuretano. Este disefio permite la aplicacion de
medicamentos que requieren infusiones no recomendadas para su aplicacion por vena
periférica, que tengan alta osmolaridad, alto volumen o para tratamientos endovenosos
prolongados y estan indicados en pacientes con dafio de sus venas periféricas que impidan su
utilizacion como acceso vascular (10).

La implantacion de TIVADs es un procedimiento de alta frecuencia que es realizado por
cirujanos o radiologos con diferentes niveles de experiencia, resultados disimiles y diferentes
tasas de complicacion. Segun esta experiencia encontramos formas de practica que oscilan
desde una préactica basada en puntos anatdmicos de referencia hasta aquella que establece la
implantacion ajustada a caracteristicas del paciente y con ayuda tecnoldgica (11).

2.1  Préactica basada en puntos anatomicos de referencia (PAR)

Es definida como aquella que utiliza de manera rutinaria y sistematica los PAR como Unica
guia para la cateterizacion de la vena, que usualmente es la subclavia, considerada como la

via de abordaje natural para el cirujano.

2.2  Préactica asistida con tecnologia (AT)

Es aquella que selecciona el uso de ayuda tecnoldgica usualmente Ecografia y
Electrocardiograma (ECG) intravascular para realizar la implantacion.

2.3 Seleccion del acceso venoso

En la seleccion del acceso venoso debe tenerse en cuenta la via, el dispositivo y su lateralidad
de acuerdo con las caracteristicas individuales; evaluando siempre la posicion de la punta del
catéter y la presencia de trombos intravenosos mediante ultrasonografia, enfermedad

metastasica pulmonar, al igual que otras variantes anatbmicas dadas por la presencia de



masas cervicales, irradiacién, traqueostomia, entre otras caracteristicas. Esto podria llevar a
la necesidad de realizar abordajes no convencionales como accesos femorales, que deben ser
considerados en la busqueda de disminuir la probabilidad de complicaciones y eventos
adversos relacionados con el procedimiento. Por lo anterior, es importante que el cirujano
tenga el conocimiento y el entrenamiento necesario para implantar accesos venosos en
diferentes ubicaciones, conocer las alternativas en los dispositivos y ayudas diagnosticas, de
manera que pueda ofrecerle a cada paciente la mejor opcion disponible segun el caso clinico
particular. De igual modo, el médico tratante debe conocer las contraindicaciones o
inconvenientes de acceder alguna vena; por ejemplo, en cancer de mama o cuello se
recomienda implantar el catéter en el lado contralateral a la localizacion de la lesion, ya que
puede generar dificultad técnica en el procedimiento o interferir en estudios diagndsticos o
terapéuticos que requiera el paciente a futuro. Adicionalmente, existen condiciones benignas
tales como quemaduras, deformidades o tumores que pueden alterar reparos anatémicos y
dificultar el acceso venoso (12,13). Para la seleccién de la vena de acceso, el cirujano debe
lograr un equilibrio entre: la facilidad técnica, la velocidad de insercién, la experiencia, las
complicaciones asociadas y el protocolo de cada institucion, asi como la tecnologia
disponible en la misma.

Las venas mas usadas para insercion de TIVADs son: yugular interna, subclavia, axilar,
cefalica, basilica, braquial, cubital y femoral. Entre mas periférica la vena seleccionada, se
presume de menor calibre y debe usarse un catéter mas delgado. Para venas de la extremidad
superior se prefieren catéteres de calibre 6F o menos (13). La colocacion de los puertos
puede hacerse en cercania del sitio de puncion venosa o a distancia. La longitud del catéter,
desde el puerto hasta el sitio de puncidn venosa parece no incrementar el riesgo de trombosis,

pero podria estar relacionada con el mayor riesgo de infeccion ya que la tunelizacion genera
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un trauma quirargico en un mayor volumen de tejido blando (14). En algunos casos esta bien
justificada la colocacion de un puerto distante, buscando generar mayor comodidad o mejor
resultado estético al paciente.

El acceso vascular se ha asociado con complicaciones, existiendo polémica en relacion con
el tipo de vaso a seleccionar, posicion en la cintura escapular o pélvica, lateralidad, asi como
también con el calibre y la longitud del dispositivo. Algunos autores han encontrado menores
complicaciones inmediatas y menor tasa de falla del procedimiento en el uso de acceso
subclavio respecto al acceso yugular interno por técnica convencional (15).

Por otra parte, la ubicacion axilar se acomparfia de trombosis venosa en un 3% de los casos.
En su orden, las venas cateterizadas mas propensas a generar trombosis venosa son: cefalica,
basilica, braquial, y después, en igualdad de riesgo estan la innominada, yugular interna y
subclavia (16). Los datos de trombosis venosa en accesos femorales son insuficientes, dado
que este tipo de localizacién es de uso contingente cuando no hay posibilidad de accesos en
torax o miembros superiores.

En un meta analisis que evalu6 3950 pacientes, no se encontraron diferencias en la tasa de
trombosis comparando los accesos yugular interno y subclavio como tampoco se encontraron
diferencias en la incidencia de trombosis venosa comparando accesos de las venas yugular
interna versus la innominada (17,18). Cuando se elige la vena basilica, se prefiere la de la
extremidad no dominante para que en el caso de ser afectada por trombosis venosa, genere
menor discapacidad al paciente (14). Por otra parte, en cuanto a la lateralidad, no se
encontraron diferencias en la incidencia de trombosis entre la puncion de la vena axilar

derecha e izquierda (19).
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2.3.1 Abordaje quirurgico

La seleccion del vaso venoso va seguida del abordaje de este que se realiza bajo puntos
anatémicos de referencia alcanzando una tasa de éxito hasta del 87% y bajo el uso del
ultrasonido la tasa de éxito es cercana al 100%, reportandose disminucién de las
complicaciones tempranas (20).

La primera técnica para la implantacion de TIVADs fue la venodiseccion de la vena cefélica.
Esta técnica consiste en la diseccion quirdrgica del espacio delto-pectoral en donde se
identifica la vena, se diseca circunferencialmente en una longitud de dos a tres centimetros
realizandose ligadura distal. Una vez se tiene este reparo, se procede a realizar un corte
ventral y parcial de la vena, se realiza la dilatacion de esta para avanzar el catéter a traves de
la vena parcialmente seccionada. Utilizando la misma incision se realiza un “bolsillo”
subcutaneo para localizar el reservorio el cual no debe quedar a una profundidad mayor de 2
cm y no menor de 0,5 cm de la piel. Se finaliza con la fijacion del reservorio al tejido
circundante segun la preferencia del cirujano y se procede al cierre de todos los tejidos que
se disecaron durante el procedimiento (20).

Hoy dia la técnica mas utilizada es la puncion percutanea, siendo la vena subclavia y la
yugular interna las mas frecuentes. El acceso a las venas yugular o subclavia ha ido
cambiando con el paso de los afios. Inicialmente los cirujanos utilizaron como su via natural
de entrenamiento el acceso subclavio bajo puntos anatdmicos de referencia y posteriormente
la venopuncion guiada por ultrasonido se ha popularizado, demostrando evidencia fuerte a
favor de su uso estableciéndose como recomendacion Grado A (21).

Realizada la puncion el avance del catéter bajo la técnica de Seldinger es lo mas recomendado

y consiste en la introduccion de una guia metalica a través de la puncion, sobre la cual se
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desliza un dilatador vascular que genera el espacio necesario para posicionar el catéter en el
espacio intravascular (20,22).

Para los reparos anatomicos es importante establecer los puntos de referencia. En la vena
yugular interna, existen tres abordajes a saber: anterior, medio y posterior. En el abordaje
anterior, la puncién se dirige medial al fasciculo clavicular del musculo
esternocleidomastoideo, a la altura del cartilago cricoides, en direccion al pezon ipsilateral.
El abordaje medial se realiza en el apex que configuran las cabezas esternal y clavicular del
musculo esternocleidomastoideo, conformando el triangulo de Sedillot, en donde se inserta
laaguja con angulacién de 45°, a una profundidad de 1 a 1,5 cm de la superficie y en direccion
lateralizada hacia el pezon ipsilateral. Finalmente, para el abordaje posterior, se realiza una
puncion desde un punto medio entre la apofisis mastoides y la articulacion esterno-clavicular,
con la aguja a 40°, en direccion a la horquilla esternal (22).

Para el catéter subclavio, se utiliza como referencia la union de los dos tercios laterales de la
clavicula en su borde inferior, se inserta la aguja en direccion a la horquilla esternal,
manteniendo succidn suave, con un angulo no muy pronunciado en relacion con la clavicula,
hasta conseguir retorno de sangre venosa (22). En el abordaje femoral, que tiene una gran
facilidad de acceso, se debe realizar una palpacion del pulso sobre el ligamento inguinal, en
la mitad entre la espina iliaca anterosuperior y la sinfisis del pubis. Una vez alli, se dirige 1
a2 cminferior y 1 a 2 cm hacia medial teniendo en cuenta la localizacion de la vena femoral,
en donde se realizara la puncion con aguja con una angulacion de 30° a 45° hasta la obtencion
de sangre venosa. A partir de entonces se debe continuar con la técnica Seldinger ya descrita
y se recomienda solo utilizarlo como ultimo recurso teniendo cuenta las altas tasas de

infeccion (22).
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2.4  Importancia de la posicion de la punta del catéter

Con el incremento del implante de catéteres, han surgido un ndmero importante de
complicaciones que se correlacionan con la indicacion, técnica de posicionamiento y forma
de uso de los TIVADs. En relacion con el posicionamiento se hace relevante la via, técnica
y posicion de la punta, dado que cuando esta se encuentra muy proximal a su zona ideal, el
retorno de la sangre predispone a la formacion de trombos por corrosion y dafio de la pared
de la vena. Por otro lado, si es muy distal se asocia a arritmia, lesion valvular, endocarditis,
trombosis o incluso perforacion del miocardio; por lo tanto, se ha definido como posicion
ideal la unién cavo atrial (23-26). Para este posicionamiento se han establecido
principalmente tres métodos: el primero hace referencia a la medicién empirica de la
superficie del catéter (27), el segundo método de posicionamiento corresponde al uso de guia
electrocardiografica (23,28-32) y por ultimo, el método radioldgico que ubica el punto ideal
como aquel que se encuentra entre 1,5y 2 cuerpos vertebrales por debajo de la Carina, lo que

equivale a casi 4 cm por debajo de la misma (33,34).

2.4.1 Revision radiologica

Se han propuesto multiples alternativas radiolégicas para determinar la localizacion
anatémica de la punta del catéter, las dos mas conocidas son la escala de Baskin en 2008, que
toma como referencia anatomica la union atrio cava, la Carinay los cuerpos vertebrales, para
determinar la ubicacién y distancia de la punta del catéter (25,35). La escala de Cadman en
2004, toma como referencia la vena cava superior y la auricula derecha midiendo la distancia
de estas hasta la punta del catéter (24). Este ultimo, ha demostrado que la localizacion
proximal a la auricula derecha se asocia con mayor riesgo de trombosis del catéter (41% de

los pacientes) en comparacion con otras localizaciones (36). Aunque de manera rutinaria, se
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recibe entrenamiento en posicionar los catéteres determinando los puntos anatdmicos de
referencia, es el esquema que menos seguridad genera por las diferencias antropomeétricas

acompariado del efecto negativo de la exposicion a la radiacion (37).

2.4.2 Evaluacion electrocardiografica

La electrocardiografia intravascular, es un método econémico sin exposicion a radiacion y
que requiere minimos conocimientos de electrocardiografia. En un electrocardiograma usual,
la onda P, es la primera deflexion que se genera por la despolarizacion de las células
musculares de la auricula. Esta se representa como una onda positiva en un
electrocardiograma de superficie. La actividad eléctrica del corazdn se puede medir también
desde un electrocardiograma intravascular y de esta manera se visualizard como un aumento
de la amplitud de esta onda hasta encontrar su pico cuando este electrodo se encuentre en la
auricula derecha (38). La implantacion de los TIVADs puede ser llevada a cabo mediante
guia ecogréfica y localizacion electrocardiografica de la punta sin presentar aumento en los
costos ni en los tiempos quirargicos y con un alto perfil de seguridad. EI ECG, aungue es el
que menos requisitos demanda, tiene limitaciones por los factores que pueden generar
interferencia y confusion, tales como arritmias y variabilidad por la respiracion (9,39).

2.5 Aplicacion de antibiotico profilactico

Los catéteres, al ser dispositivos localizados a nivel intravascular, pueden estar asociados a
complicaciones asociadas a bacteriemia directamente. A lo largo del tiempo, se han llevado
a cabo estudios que buscan establecer la diferencia de riesgo entre aplicar o no profilaxis
antibidtica. Evaluamos un estudio retrospectivo el cual evalué 1485 pacientes con TIVADs

por diferentes patologias, en donde el riesgo relativo (RR) de infeccion asociada fue de 0.97,
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lo que significa que no existe asociacion y por lo cual no es posible generar una
recomendacion para uso sistematico de profilaxis (39—41).

2.6 Alternativas anestésicas

La implantacion de TIVADs es un procedimiento invasivo que requiere un método
anestésico, usandose como alternativas la anestesia local con o sin sedacién y la anestesia
general. La técnica anestésica por utilizar debe tener unas metas claras, entre ellas conseguir
el adecuado bienestar, seguridad y confort para el paciente y el cirujano. Son pocos los
estudios que se han realizado con el fin de evaluar desenlaces en este sentido. La realizacion
del procedimiento bajo anestesia general comparado con anestesia local, mostro los mismos
desenlaces clinicos, tiempo quirdrgico, perdida sanguinea, asi como dosis y tiempo de
radiacion, pero con mayor tiempo en salas de cirugia y mayor costo en el grupo de anestesia
general (42). En cuanto a satisfaccion y control de dolor de los pacientes se realizo el estudio
de comparacion entre anestesia local mas sedacion, contra anestesia local mas placebo, este
concluy6 que hay beneficio para los pacientes con el uso de sedacion. No se demostré la
disminucion de la ansiedad con el uso de sedacion y al ser escasa la evidencia no se puede
generar una recomendacion absoluta de buena préactica con los documentos existentes (43).
2.7  Complicaciones

Como procedimiento intervencionista, la implantacion de TIVADs no se encuentra exenta
de complicaciones e incidentes de seguridad; especialmente, cuando se realiza la vigilancia
0 monitoreo de eventos adversos prevenibles o riesgos y peligros que puedan generar dafio,
buscando de esta manera preservar el bienestar del paciente (44).

Las complicaciones se han dividido entre aquellas relacionadas con la insercion del catéter y

las asociadas con la implantacion del reservorio y de igual manera con el tiempo de
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presentacion de las mismas (45). Entre las méas frecuentes encontramos: trombosis venosa
con una fisiopatologia conocida secundaria a depdsitos de fibrina en la luz vascular por lesion
endotelial, desarrollando trombos intraluminales que disminuyen la luz del vaso. En su
mayoria, la presentacién habitualmente es subclinica y pueden ser manejados con
fibrinoliticos locales, por lo que en su mayoria, el catéter no requiere ser retirado, no obstante,
la conducta es dependiente de la localizacion del trombo respecto a la punta del catéter (46).
La trombosis venosa en pacientes con TIVAD es multifactorial, puede depender de la
enfermedad oncoldgica de base que condiciona hipercoagulabilidad, el calibre y material del
catéter, la ubicacion del extremo distal y el tipo de uso del mismo (47). En cuanto a larelacién
que podria tener la localizacion del acceso venoso central y la trombosis venosa, se ha
demostrado una menor incidencia en los accesos yugulares (9). Por otro lado, los catéteres
implantados periféricamente en venas del miembro superior son mas proclives a generarla,
aunque otros autores no han encontrado incidencia significativa respecto a otros accesos
venosos (16,47,48).

Las arritmias cardiacas son una de las complicaciones potencialmente mortales asociadas a
la migracion de la punta del catéter y se presentan hasta en el 9% de los casos, no obstante
hay evidencia que sugiere que no hay diferencias estadisticamente significativas respecto a
la localizacion de colocacion del catéter cuando se compara el acceso en vena subclavia
respecto a la vena yugular interna (49).

La localizacién de la punta del catéter parece estar relacionada con el mal funcionamiento
del mismo, entendido como la dificultad en la aspiracion, la resistencia, inflamacion y/o dolor
durante la infusién (38,55). Asi mismo, es un factor de riesgo independiente para trombosis
venosa en pacientes con cancer, con un riesgo siete veces mayor cuando la localizacién de la

punta del catéter esta en la mitad superior de la vena cava superior (50).



17

Otra complicacion asociada a la implantacion de catéteres para quimioterapia es el
neumotorax, que ocurre por lesion de la pleura en el momento de la insercién, lo que ocasiona
un escape de aire a la cavidad pleural. Este puede ocurrir hasta en un 2% de los casos, la
incidencia de este se disminuye con el uso de guia ecografica durante el procedimiento (45).
La presencia de hemotérax es menos frecuente y se ha relacionado méas con la localizacién
del acceso venoso en vena yugular interna derecha y vena subclavia, luego de la puncion de
arterias o laceracion de venas intratoracicas. Las lesiones vasculares son poco comunes, la
puncion de la arteria carétida interna presenta una incidencia del 3% y se ha descrito menor
presentacion de puncion de arteria subclavia (51). EI embolismo aéreo se ha descrito como
una complicacion rara, y potencialmente grave, la cual se produce cuando la presion vascular
es inferior a la presion atmosférica con la via del catéter abierta, lo que genera un ingreso de
aire ambiente al espacio vascular que dependiendo del volumen de aire que entre puede
producir un colapso circulatorio, esto puede ser evitado controlando la oclusion del catéter
cuando se realiza la insercion (52).

Dentro de las complicaciones asociadas a la insercion del reservorio, la dehiscencia de la
herida y la fuga de contenido pueden relacionarse con errores técnicos en el cierre de la
herida, el posicionamiento y fijacion del tambor, ademas del inmuno-compromiso y la
malnutricion del paciente. Sin embargo, la integridad de la piel y la incision libre de tension
mejoran la incidencia (45).

Es importante anotar que, como procedimiento quirdrgico, su clasificacion es importante
también realizarla de acuerdo con el impacto de esta sobre la fisiologia del paciente y la
necesidad de intervencién del grupo para su control. Llenando esta necesidad, se cred la
clasificacion de Dindo-Clavien la cual nos permite clasificar a los pacientes en el curso

posquirurgico y de esta manera evaluar sus desenlaces (53).
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Definir el mal funcionamiento del catéter es muy variable en la literatura y no existe en
nuestro medio estudios al respecto, pero todos van relacionados con la puesta en uso y manejo
de los TIVADs y van directamente relacionados con la efectividad de su implantacion
entendida esta como la posibilidad de administrar la infusion del medicamento de una manera
facil y segura (54). Teniendo en cuenta lo anterior, la seguridad en la implantacion de
TIVADs se debe entender como la posibilidad de diminucion de los eventos relacionados
con el procedimiento quirargico, el dispositivo en si mismo y su uso. Aunque muchos de
estos eventos adversos se pueden prevenir con técnicas adecuadas de implantacion y
mantenimiento, los médicos deben estar preparados para anticiparse a ellas definiendo las
mejores estrategias para la implantacion del catéter, las recomendaciones para su utilizacion

y estar atentos a la nueva evidencia médica.

3. Hipotesis
e Hipdtesis nula: la incidencia de complicaciones es igual con ambas técnicas de
implantacion de los TIVADs
e Hipdtesis alterna: la incidencia de complicaciones es diferente con ambas técnicas de

implantacion de los TIVADs

4. Objetivos

4.1  Objetivo general

Establecer las diferencias de las complicaciones después de la implantacion de TIVADs para
la administracion de quimioterapia comparando la practica utilizando puntos anatomicos de

referencia Vs la asistida con tecnologia
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Objetivos especificos

Describir las caracteristicas demogréaficas y clinicas de la poblacién oncoldgica en
quienes se realizo la implantacion de estos catéteres en las cuatro instituciones de
referencia para el estudio.

Identificar el posicionamiento de la punta del catéter segln la técnica empleada y su
relacién con complicaciones.

Determinar la seguridad segun la via de abordaje para la implantacion de TIVADS
dentro de los primeros 90 dias.

Establecer la relacion entre el nivel de experiencia clinica del médico que realiza el

procedimiento y las complicaciones.

Metodologia

Enfoque metodoldgico

Investigacion cuantitativa

5.2

Tipo de estudio

Estudio observacional retrospectivo de cohorte y multicéntrico en pacientes oncoldgicos con

indicacion de quimioterapia intravenosa. Se incluyeron procedimientos realizados en el

periodo 2016-2021 en cuatro instituciones de la ciudad de Bogota (Colombia)

5.3

Poblacion

Pacientes oncoldgicos llevados a cirugia programada o de urgencia, que requirieron un

catéter implantado para la administracion de quimioterapia.

5.4

Criterios de inclusién

Pacientes mayores de 18 afios y ambos sexos
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Pacientes que han sido llevados a implantacion de catéter en una de las cuatro
instituciones vinculadas al estudio

Pacientes a quienes se realiz6 seguimiento clinico y radiologico

Presencia de patologia oncoldgica con alguno de los siguientes diagndsticos:
Carcinoma de origen hemato-linfoide, gastrico, colon, pancreas y mama

Criterios de exclusion

Historia clinica incompleta definida como ausencia de los registros de imagenes para
evaluar el posicionamiento del extremo distal del catéter implantado, complicaciones
y/o descripcion quirargica o de notas de seguimiento

Historia clinica de mujeres embarazadas al momento de la implantacion
Antecedente de arritmias al momento de la implantacién

Historia de pacientes con marcapaso al momento de la implantacion

Confirmacion en la historia de sindromes de hipercoagulabilidad diagnosticado con

anterioridad al momento del procedimiento

Ubicacion espacio — temporal

El estudio se realizo en cuatro instituciones de alta complejidad en la ciudad de Bogota D.C.,

(Clinica Reina Sofia, Clinica Universitaria Colombia, Central de Urgencias Puente Aranday

Clinica Los Cobos Medical Center), en el periodo comprendido entre junio 1 del 2016 a

diciembre 31 de 2021.

5.7

Disefio muestral

Con una tasa actual de complicaciones globales del 10% (2,15) posterior a la insercion del

catéter (primeros 90 dias post-implantacién), una disminucion tedrica esperada del 5% en la

incidencia de complicaciones agudas, nivel de confianza del 95%, poder estadistico del 80%
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y una razén entre pacientes expuestos/no expuestos de 1, precision relativa del 25%; el
tamafio de la muestra minimo seria de 870 pacientes (435 en el grupo de expuestos y 435 en
los no expuestos). Ajustando por una probabilidad de pérdidas durante el seguimiento del

€C_.9%

10% la muestra calculada, se adicionarian 87 pacientes mdas. Finalmente, la “n” para el
estudio seria de 948 pacientes (474 PAR y 474 AT).

Los anteriores calculos fueron procesados a través del software estadistico EPIDAT 4.2®

Proporcion esperada de complicaciones en:

Poblacion con manejo tradicional: 10,0%
Poblacion asistida por tecnologia: 5,0%
Razoén entre tamafios muestrales: 1,0
Nivel de confianza: 95,0%
Potencia Tamaiio de la muestra*
(%)
Tradicional Asistida por Total
tecnologia
80,0 435 435 870

5.8  Seleccion de la muestra

Se realizara un muestreo no probabilistico con seleccion consecutiva de HC de pacientes de
acuerdo a criterios de inclusion y con el procedimiento de insercion del catéter.

5.9 Descripcion de las variables

Ver anexo 1
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5.9.1 El contexto del problemay sus variables

Figura 1. Flujograma de variables

Inicio : Procedimiento ; Complicacién y Tiempo

INCLUSION

PACIENTE ONCOLOGICO CON CRITERIO DE

Fuente: elaboracion propia

5.10 Técnicas de recoleccion de la informacion

Las historias clinicas reposan en los archivos digitales de las cuatro instituciones
participantes en el estudio. Con previa autorizacién del comité de ética y de la aprobacion
de cada hospital, fueron revisadas las historias con sus imagenes diagnosticas alimentandose
el repositorio.

5.10.1 Fuentes de informacién.

Los datos clinicos de la poblacion fueron recogidos a partir de los registros de historias
clinicas electronicas, las cuales se recolectaron a través de los médicos de planta de cada
institucion vinculados como investigadores previa autorizacion institucional y del comité de
ética (se anexan hojas de vida), de hospitalizacion SOPHIA versién 6.2.7 y de consulta
externa AVICENA version 7.7.1, del grupo Keralty para las instituciones pertenecientes a
E.P.S. Sanitas/Colsanitas. Los datos imagenol6gicos fueron revisados del Software

Carestream VVue Motion, del grupo Carestream Health, Inc. y para Los Cobos Medical Center
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en el Sistema de informacidn hospitalaria HIS: SAP y Sistemas de informacion de radiologia

(RIS): Centricity (General Electric).

5.10.2 Instrumento de recoleccion de la informacion
Los datos fueron registrados sisteméaticamente en el Software Research Electronic Data
Capture (REDCap) ®, para su posterior andlisis. Este software permitira la custodia de los

datos por cinco afos.

5.10.3 Proceso de obtencion de la informacion

Luego de la presentacion y aprobacion del protocolo por el comité de ética de la Clinicas
Colsanitas y Los Cobos Medical Center, se inicié la busqueda y recoleccién de datos en las
historias clinicas de los pacientes. En todos los casos incluidos, se recogieron datos segun
requerimientos de variables a estudio, los cuales se consignaron y verificaron segun protocolo
institucional de gestion de datos y criterios de seleccion.

5.10.4 Auditoria de datos

Fueron cotejados con las historias clinicas de pacientes atendidos por cirugia general y con
la base de datos del programa quirargico. De forma similar para evitar tener datos perdidos
o variables que no sean bioldgicamente plausibles se utilizaron las fuentes de informacion ya
mencionadas (historias clinicas, base de datos del servicio, bases de datos de radiologia
CARESTREAM, programa quirargico y el Sistemas de informacion de radiologia (RIS):
Centricity (General Electric). Cada 10 historias se evaluaron por el investigador principal de
cada centro, los datos que se subieron al sistema verificando la calidad de la informacion.
La evaluacidn radioldgica se realiz6 bajo la revision de las iméagenes de la posicion de la
punta del catéter historia por tres radidlogos que determinaron de manera aislada el

posicionamiento del catéter.
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Control de errores y sesgos

Sesgo de seleccion

Puede ocurrir cuando los participantes o los investigadores conocen la exposicién y/o
evento y este conocimiento influye en la participacion en el estudio: De acuerdo con
los criterios de inclusion y exclusion revisados exhaustivamente en la historia clinica.
Para evitar el sesgo de seleccion en este estudio los pacientes fueron seleccionados
de manera retrospectiva a partir de la base de datos del servicio quirurgico, los
cirujanos o radidlogos desconocian la intencionalidad de ser incluidos en el estudio,
luego no fueron influenciados por conocer que su procedimiento estaria bajo una
observacién dentro del trabajo de investigacion. El reclutamiento de los pacientes se
realiz6 de manera indiferenciada y secuencial, con definiciones precisas que
identificaron a cada grupo. Aunque los catéteres implantados han sido propuestos
para una gran variedad de intervenciones tales como nutricion parenteral, antibiotico-
terapia y oncologia, buscando hacer homogénea la cohorte hemos seleccionado los
pacientes oncoldgicos de solo cinco patologias especificas que comparten una mayor
cantidad de caracteristicas comunes

Sesgo de informacion

Errores en la estimacion de la asociacion que se introducen durante la medicion de la
exposicion

Sesgo de medicion

Para el presente estudio debemos declarar los siguientes sesgos de medicion

inherentes al observador: Los estudios radioldgicos no pudieron ser clasificados como
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en posicién decubito o sentados y tampoco pudo clasificarse para la evaluacion EKG
los pacientes con arritmias previas que pueden hacer dificil la interpretacion del
complejo QRS. Esto iba de la mano con la diferencia inherente la experticia en la
lectura de los estudios la cual es realizada por cirujanos y radiélogos sin
entrenamiento exhaustivo en EKG

Nuestro estudio por su disefio no esta sometido a sesgos de memoria

Sesgo de confirmacion

Se acepta este sesgo como parte de las limitaciones del presente estudio, dado que
siempre se preferiran aquellos resultados exitosos de procedimiento, sin embargo, los
resultados que presentaron alguna complicacion fueron tenidos en cuenta para el
analisis

Para el control del sesgo de confusion se realizé un andlisis multivariado a traves de
la regresion logistica que incluyd la técnica utilizada y las variables que puedan

modificar la incidencia de complicaciones en el paciente

Técnicas de procesamiento y analisis de los datos

Las variables cuantitativas se analizaron mediante medidas de frecuencia, tendencia central

y dispersidn segun la distribucion, los supuestos de distribucion normal en las variables de

interés fueron evaluados con la prueba no paramétrica de Shapiro-Wilk y con andlisis

graficos (Histogramas de frecuencias y graficos Q-Q). Los datos categdricos mediante

frecuencias absolutas y relativas. El analisis bivariado y de correlacion con el estadistico de

Chi cuadrado de independencia para las variables categéricas. Cuando no se cumplieron los

supuestos para el céalculo del estadistico Chi2 se utilizé la prueba exacta de Fisher. Segun la

naturaleza de la distribucion de las variables continuas, se aplicaron las pruebas estadisticas
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de t-student o U de Mann Whitney. Se realiz6 un analisis de supervivencia a través de grafica
de Kaplan-Mayer para comparacion de tiempos y complicaciones segun la técnica utilizada
y calculo de Log Rank. La incidencia de complicaciones se calculd mediante la razon de
tasas 0 Riesgo Relativo (RR) comparando la practica basada en puntos anatdmicos de
referencia en la implantacion de catéteres (TIVADs) versus los implantados bajo ayuda

tecnoldgica.

5.13 Divulgacion de resultados

Se proyecta la presentacion en una publicacion con calificacion Q1 y divulgacion en
diferentes foros académicos. Seré la base para nuevos estudios y el desarrollo de protocolos
clinicos, asi como también de presentacion en eventos académicos quirdrgicos Yy
radioldgicos, divulgacion en el repositorio de la Universidad y ser la tesis para optar al titulo
de maestria en epidemiologia.

6. Consideraciones éticas

El estudio se realizd de acuerdo con las normas de buena practica clinica (BPC), bajo los
lineamientos establecidos en la declaracion de Helsinki (version afio 2013) “Principios éticos
para las investigaciones médicas en seres humanos” y de acuerdo con la resolucion N°
008430 de 1993 del Ministerio de Salud donde se establecen las normas sobre bioética en
investigacion vigentes en el territorio colombiano. Para la realizacion del estudio fueron
tomados los datos de los registros de historias clinicas y no se realizé ninguna intervencion
en los pacientes, por lo tanto, se trata de un estudio sin riesgo, por este motivo no se hace
necesario el consentimiento informado. La investigacion tiene un valor social importante,
dado que con sus hallazgos ayudard a demostrar que tipo de practica de implantacion de

catéteres beneficia més a los pacientes, desde el punto de vista de seguridad y eficacia, asi
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como ayudara a generar un cambio en la practica clinica basada en puntos anatémicos de
referencia.

Por altimo, la investigacion entrafia riesgos minimos para las instituciones participantes
como fue mencionado anteriormente en términos de reputacion y divulgacion de la
informacion, sin embargo, con el fin de proteger la identidad y privacidad de los participantes
del estudio, se contdé con mecanismos para proteger la identidad cada uno de los sujetos y
entidades involucradas en el protocolo.

El presente estudio fue aprobado por el comité de ética en investigacion de la fundacién
universitaria Sanitas el 13 de mayo de 2022 con CEIFUS 1395-22.

6.1 Proteccion de identidad de sujetos del estudio

Los datos fueron registrados a una base de datos, y su tratamiento cefiido a lo estipulado por
la ley 1581 de 2012 para la proteccién de datos personales en el territorio colombiano. Para
garantizar la privacidad de los datos, los cuales por su naturaleza son datos sensibles, la base
de datos solo sera accesible para los investigadores principales y por el equipo de
investigacion bajo supervision de los investigadores, asi como el tratamiento de dichos datos;
por otra parte, la base de datos estd manejada en RedCAP (Research Electronic Data
Capture), lo cual permite anonimizar los datos y generar gestion privada de la informacion,
evitando el compromiso moral o reputacional de los sujetos del estudio y las instituciones.
La base de datos esta siendo manejada en una red privada y esta siendo guardada en un disco
duro encriptado al cual solo tienen acceso los investigadores principales, asi como su
modificacion, tratamiento y seguimiento. Esta base de datos tiene vigencia durante la
realizacion del proceso de recoleccion y se planea que este activa hasta cinco afios posterior
al periodo de post publicacion, en caso de ser necesaria para futuros analisis, estudios, o

intervenciones (Resolucion 839 de 2017).
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6.2 Responsable de la informacion
Para dispensa del consentimiento se citan las condiciones para la modificacion o dispensa
del consentimiento informado de la CIOMS (Council for International Organizations of
Medical Sciences) lo cuales son:

e No seria factible o viable realizar la investigacion sin dicha dispensa o modificacion.

e Lainvestigacion tiene un valor social importante.

e Lainvestigacion entrafia riesgos minimos para los participantes.
El estudio, como se menciond previamente, es una investigacién sin riesgo, por lo cual no
implico riesgos para los participantes, las instituciones y terceros implicados dentro de la
investigacion. La investigacion tiene un valor social importante, dado que con sus hallazgos
ayudara a demostrar que tipo de practica de implantacion de catéteres beneficia mas a los
pacientes, desde el punto de vista de seguridad y eficacia, asi como ayudara a generar un
cambio en la préctica clinica basada en puntos anatémicos de referencia.
Por dltimo, con el fin de proteger la identidad de terceros, asi como la reputacién de las
instituciones y los profesionales, estos solo se utilizaron bajo expresa autorizacion de los
mencionados previamente. Fue compromiso de los investigadores identificar, evaluar y
plantear soluciones ante las practicas que puedan resultar perjudiciales o llegar a
comprometer a pacientes, se utilizaron los protocolos de notificacién anénima de las
instituciones correspondientes para reportar en caso de haberse evidenciado eventos adversos

y/o técnica quirdrgica inapropiada.
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7. Resultados

Un total de 867 pacientes con patologia oncoldgica recibieron un implante TIVADs durante
el periodo de estudio; 464 AT (54%) y 403 con PAR (46%). En promedio, los pacientes de
la cohorte tenian 55,75 afios (DE + 14,11), IMC de 24,65 (DE + 4,52) y el tiempo quirargico
empleado en la insercion del TIVAD fue 49,37 minutos (DE + 21,89). En mayor frecuencia
se insertd el catéter en mujeres (66%), en poblacion joven de 18 a 64 afios (70%) y pacientes
con IMC normal (51%). Segun diagnostico histologico, el cancer de seno (41%), seguido por
el cancer de origen hematoldgico (22%) fueron los pacientes o receptores mas habituales de
quimioterapia. Finalmente, la insercion del catéter se realizd de manera ambulatoria (82%)
en las instituciones participantes. No se evidenciaron diferencias estadisticas en las
condiciones basales después de comparar los grupos AT vs. PAR.

No se observé ninguna muerte relacionada con la insercién de los catéteres TIVADs en esta

serie. Asi, todos los pacientes completaron los 90 dias de seguimiento (Tabla 1).
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Tabla 1. Caracteristicas basales de los pacientes incluidos en el estudio

Caracteristica AT PAR p-valor Total
Sexo n n n (%)
Mujer 309 (0,36) 264 0,30) 0,736 573 (0,66)
Hombre 155 (0,18) 139 (0,16) 294 (0,34)
Edad (Afos)
18 a 64 323 (0,37) 286 (0,33) 0,616 609 (0,70)
65+ 140 (0,16) 115 (0,13) 255 (0,30)
IMC (Kg/m2)
Bajo peso [<18,5] 23(0,03) 33(0,04) 0,136 56 (0,06)
Normal  [18,5a24,9] 232 (0,27) 211 (0,24) 443 (0,51)
Sobrepeso [25 - 29,9] 144 (0,17) 113 (0,13) 257 (0,30)
Obesidad [30+] 64 (0,07) 45 (0,05) 109 (0,13)
Diagnostico preoperatorio
Cancer de mama 194 (0,22) 158 (0,18) 0,575 352 (0,41)
Céncer hematoldgico 91 (0,10) 97 (0,11) 188 (0,22)
Céncer de colén 80 (0,09) 71 (0,08) 151 (0,17)
Cancer géstrico 78 (0,09) 60 (0,07) 138 (0,16)
Cancer de pancreas 21 (0,02) 17 (0,02) 38 (0,04)
Servicio de ingreso
Ambulatorio 380 (0,44) 333(0,38) 0,778 713 (0,82)
Hospitalizacion 84 (0,10) 70 (0,08) 154 (0,18)

Fuente: elaboracion propia

AT: insercion del catéter TIVAD mediante préactica asistida por tecnologia

PAR: insercion del catéter TIVAD mediante practica basada en puntos anatémicos de referencia
IMC: indice de masa corporal

Se utilizé una prueba de Pearson con la matriz de correlacion y no se encontro relacion
estadistica entre pares de variables continuas. La maxima correlacion lineal en el conjunto
de datos fue (p = 0,39) al comparar los afios de experiencia del cirujano vs. el tiempo

quirargico empleado en la insercion del TIVAD (Figura 2).
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Figura 2. Matriz de correlacion para variables de naturaleza continua relevantes en el estudio
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Multiples diferencias estadisticamente significativas fueron evidentes en los procedimientos
relacionados con la insercion de los TIVADs. El uso de profilaxis antibiotica fue tan solo del
(43%), la técnica anestésica mas usada fue la local (51%), la vena subclavia (77%) y la
lateralidad derecha (67%) los vasos y accesos mas utilizados en este grupo de pacientes
oncolégicos (Tabla 2).

Tabla 2. Procedimiento de insercion de los TIVAD

Caracteristica AT PAR p-valor Total
Antibiético profilactico n (%) n (%) n (%)
No 177 (0,20) 320 (0,37) < 0,001 497 (0,57)
Si 287 (0,33) 82 (0,09) 369 (0,43)
Tipo de anestesia
Local 277 (0,32) 163 (0,19) <0,001 440 (0,51)
Local + sedacion 156 (0,18) 156 (0,18) 312 (0,36)
General 31 (0,04) 84 (0,10) 115 (0,13)

Sitio vascular de localizacion del catéter

Vena subclavia 288 (0,33) 377 (0,43) < 0,001 665 (0,77)
Vena yugular interna 162 (0,19) 19 (0,02) 181 (0,21)
Vena yugular externa 14 (0,02) 3(0,00) 17 (0,02)
Vena cefélica 0 3(0,00) 3(0,00)
Vena innominada 0 1 (0,00) 1 (0,00)

Lateralidad del catéter
Derecha 297 (0,34) 287 (0,33) 0,023 584 (0,67)
Izquierda 167 (0,19) 116 (0,13) 283 (0,33)

Método de canalizacion vascular

Bajo control ecografico 466 (0,54) 0 (0,00) < 0,001 466 (0,54)
Por reparos anatémicos 0 (0,00) 392 (0,46) 392 (0,45)
Venodiseccién 0 9 (0,01) 9 (0,01)

Fijacion del reservorio
Si 457 (0,53) 371 (0,43) <0,001 828 (0,96)
No 7(0,01) 32 (0,04) 39 (0,04)
Tiempo quirdrgico (Minutos)
30+ 436 (0,50) 317 (0,37) <0,001 753 (0,87)
<30 28 (0,03) 86 (0,10) 114 (0,13)
Residente asiste el procedimiento
No 390 (0,45) 243 (0,28) < 0,001 633 (0,73)
Si 74 (0,09) 160 (0,18) 234(0,27)
Afios de experiencia profesional del cirujano
< 10 afios 130 (0,18) 196 (0,27) <0,001 326 (0,44)
10+ 278 (0,38) 129 (0,18) 407 (0,56)

Fuente: elaboracion propia
AT: insercion del catéter TIVAD mediante practica asistida por tecnologia
PAR: insercion del catéter TIVAD mediante practica basada en puntos anatémicos de referencia
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La canalizacion vascular mediante control ecografico (54%), fijacion del reservorio (96%),

tiempo quirdrgico empleado en el procedimiento mayor a 30 minutos (87%) y participacion

0 asistencia del residente tan solo en 27% de los procedimientos realizados en las cuatro

instituciones (Tabla 2).

La localizacion del extremo distal del catéter fue determinada mayoritariamente en

radiografia definida segun los criterios de Cadman (94%); sin embargo y con menos

frecuencia, se utilizo6 el fluoroscopio (28%) y el EKG (3%) (Tabla 3)

Tabla 3. Valoracion final de la localizacion punta del catéter TIVAD

Caracteristica AT PAR p-valor  Total
EKG
No 438 (0,51) 403 (0,46) <0,001 841 (0,97)
Si 26 (0,03) 0 26 (0,03)
Fluoroscopio
No 228 (0,26) 395 (0,46) <0,001 623 (0,72)
Si 242 (0,28) 0 242 (0,28)
Extremo distal del catéter (Cadman)
Union atrio-cava 168 (0,21) 76 (0,09) - 244 (0,30)
Tercio distal de la vena cava superior 79 (0,20) 54 (0,07) 133 (0,16)
Auricula derecha 66 (0,08) 66 (0,08) 132 (0,16)
Tercio medio de la vena cava superior 51 (0,06) 39 (0,05) 90 (0,11)
Vena cava inferior 26 (0,03) 62 (0,08) 88 (0,11)
Tercio proximal a la vena cava superior 25(0,03) 40 (0,05) 65 (0,08)
Vena cava superior 17 (0,02) 10 (0,01) 27 (0,03)
Otros 18 (0,02) 18(0,02) 36 (0,04)
Localizacion del catéter con relacion a cuerpos vertebrales (Baskin)
-2 6(0,01) 2(0,00) - 8(0,01)
-1 10(0,02) 12 (0,02) 22 (0,03)
0 (Cuerpo vertebral que corresponde a la posicion de la carina) 142 (0,22) 61 (0,09) 203 (0,31)
1 80(0,12) 53 (0,08) 133 (0,20)
2 65 (0,10) 50 (0,08) 115 (0,18)
2+ 68 (0,10) 108 (0,16) 176 (0,27)

Fuente: elaboracién propia
AT: insercion del catéter TIVAD mediante préactica asistida por tecnologia

PAR: insercidn del catéter TIVAD mediante practica basada en puntos anatémicos de referencia
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El desenlace primario (complicaciones a los 90 dias posteriores a la insercion del catéter)
ocurrio en 29 pacientes (3,34 %). En el grupo de insercion AT se presentaron 19 de las
complicaciones (2,19 %) y en PAR 10 (1,15 %). No se observd diferencia estadisticamente
significativa (p= 0,255). Entre las complicaciones inmediatas, hubo once hematomas, nueve

neumotorax y seis infecciones asociadas al dispositivo (Tabla 4).

Tabla 4. Complicaciones tras la implantacion de catéter TIVAD

Complicaciones

Caracteristica p-valor Total

Si No
Sexo n (%) n (%) n (%)
Mujer 20 (0,02) 553 (0,64) 0,843 573
Hombre 9(0,01) 285 (0,33) 294
Edad (Afos)
18 a 64 19 (0,02) 591 (0,68) 0,539 610
65+ 10 (0,01) 245 (0,28) 255
IMC (Kg/m2)
Bajo peso [<18,5] 2 (0,00) 54 (0,06) 0,856 56
Normal  [18,5a24,9] 13 (0,02) 430 (0,50) 443
Sobrepeso [25 - 29,9] 10 (0,01) 247 (0,29) 257
Obesidad [30+] 4 (0,00) 105 (0,12) 109
Diagnéstico preoperatorio
Céncer de mama 15 (0,02) 337(0,39) 0,12 352
Cancer hematoldgico 2 (0,00) 186 (0,21) 188
Cancer de colon 5(0,01) 146 (0,17) 151
Céncer géstrico 4 (0,00) 134 (0,15) 138
Céncer de pancreas 3 (0,00) 35 (0,04) 38
Servicio de ingreso
Ambulatorio 27 (0,03) 686 (0,79) 0,142 713
Hospitalizacion 2 (0,00) 152 (0,18) 154
Antibiético profilactico
No 10 (0,01) 487 (0,56) 0,012 497
Si 19 (0,02) 350 (0,40) 369
Tipo de anestesia
Local 19 (0,02) 421 (0,49) 0,311 440
Local + sedacién 8 (0,01) 304 (0,35) 312
General 2 (0,00) 113 (0,13) 115
Sitio vascular de localizacion del catéter
Vena subclavia 26 (0,03) 639 (0,74) 0,222 665
Vena yugular interna 2 (0,00) 179 (0,21) 181
Vena yugular externa 1 (0,00) 16 (0,02) 17
Vena cefalica 0 (0,00) 3 (0,00) 3

Vena innominada 0 (0,00) 1 (0,00) 1
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Complicaciones

Caracteristica S No p-valor Total

Lateralidad del catéter

Derecha 16 (0,02) 568 (0,66) 0,162 584

Izquierda 13 (0,01) 270 (0,31) 283
Método de canalizacidn vascular

Bajo control ecogréfico 19 (0,02) 447 (0,52) 0,101 466

Por reparos anatémicos 9 (0,01) 382 (0,44) 392

Venodiseccion 1 (0,00) 8(0,01) 9
Fijacion del reservorio

No 0 (0,00) 39 (0,04) 0,636 39

Si 29 (0,03) 799 (0,92) 828
Tiempo quirargico (Minutos)

<30 1 (0,00) 113(0,13) 0,16 114

30+ 28 (0,03) 725 (0,84) 753
Residente asiste el procedimiento

No 25 (0,03) 608 (0,70) 0,135 633

Si 4 (0,00) 230 (0,27) 234
EKG

No 29 (0,03) 812 (0,94) . 841

Si 0 (0,00) 26 (0,03) 26
Fluoroscopio

No 13 (0,02) 610 (0,71) 0,002 623

Si 16 (0,02) 226 (0,26) 242
Posicionamiento del catéter (Baskin)

No adecuado (-2, -1, 0y 2+) 7 (0,01) 241 (0,37) 0,169 248

Adecuado (1y 2) 22 (0,03) 387 (0,59) 409
Posicionamiento del catéter (Cadman)

Unién atrio-cava 10 (0,01) 234 (0,29) - 244

Tercio distal de la vena cava superior 2 (0,00) 131 (0,16) 133

Auricula derecha 4 (0,00) 128 (0,16) 132

Vena cava inferior 2 (0,00) 86 (0,11) 88

Vena cava superior 0 27 (0,03) 27

Tercio medio de la vena cava superior 3 (0,00) 87 (0,11) 90

Tercio proximal a la vena cava superior 5 (0,01) 60 (0,07) 65

Otros 3(0,00) 33(0,04) 36
Tipo de practica

Asistida por tecnologia (AT) 19 (0,02) 445 (0,51) 0,255 464

Tradicional (Reparos anatémicos) (PAR) 10 (0,01) 393 (0,45) 403
Afos de experiencia profesional del cirujano

< 10 afio 9(0,01) 317 (0,43) 0,181 326

10+ 20 (0,03) 387 (0,53) 407

Fuente: elaboracion propia
AT: insercion del catéter TIVAD mediante préactica asistida por tecnologia
PAR: insercion del catéter TIVAD mediante practica basada en puntos anatémicos de referencia

De acuerdo a la clasificacion de severidad (Dindo-Clavien) la mayoria de complicaciones

fueron grado | (62%) y 22 de las 29 ocurrieron en los primeros 30 dias, principalmente por
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la presentacion de neumotdrax (n=9), de los cuales siete se presentaron en el grupo de PAR

comparado con los dos que se identificaron bajo procedimientos AT (Tabla 5). Salvo la

presencia de hematoma como complicacién del procedimiento (p <0,001), no hubo

diferencias estadisticamente significativas entre los dos tipos de implantacién y la presencia

de complicaciones (Tabla 5).

Tabla 5. Distribucion de complicaciones durante el seguimiento

Caracteristica AT PAR p-valor Total

Complicaciones post-catéter (90 dias) n n } n

No 445 (0,51) 393(0,45) 0,255 838(0,97)

Si 19 (0,02) 10 (0,01) 29 (0,03)
Complicaciones post-catéter (30 dias)

No 451 (0,52) 394(0,45) 0,668 845 (0,97)

Si 13 (0,01) 9(0,01) 22 (0,03)
Dindo — Clavien

| 13 (0,45) 5(0,17) 0,108 18 (0,62)

I 3(0,10) 0 3(0,10)

1"l 3(0,10) 5(0,17) 8(0,28)
Cronologia de las complicaciones

Temprana (<30 dias) 13 (0,45) 9(0,31) 0,366 22 (0,76)

Tardia (30+ dias) 6 (0,21) 1(0,03) 7(0,24)
Hematoma 11 (0,01) 0 <0,001 11(0,01)
Neumotorax 2 (0,00) 7 (0,01) 0,080 9 (0,01)
Dificultad en la administracion de medicamentos 6 (0,01) 3 (0,00) 0,516 9 (0,01)
Infeccion 4 (0,00) 2 (0,00) 0,691 6 (0,01)
Dolor 2% a la quimioterapia 4 (0,00) 1 (0,00) 0,379 5 (0,01)
Lesidn dermatolégica 22 a la quimioterapia 5 (0,01) 0 0,064 5(0,01)
Trombosis venosa profunda 1 (0,00) 0 1 1 (0,00)
Rotacion del reservorio 1 (0,00) 0 1 1 (0,00)
Dolor en el sitio de insercion 0 1 (0,00) 0,464 1 (0,00)

Fuente: elaboracion propia

La mediana en el tiempo de ocurrencia para las complicaciones detectadas y con seguimiento

completo de 90 dias, fue de 11,5 dias [1C95% 7-32]. En el grupo de procedimientos por AT

fue de 24,5 dias mientras que en PAR fue de un dia. Esta ultima determinada especialmente
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por los eventos inmediatos representados por la aparicion de neumotérax. No hubo
diferencias al comparar las curvas con las tasas de complicaciones segun el procedimiento
de implantacién (prueba de rango logaritmico = 0,16) (Figura 3).

La presencia de un IMC anormal, ya sea por bajo peso o sobrepeso/obesidad (RR 1,29;
IC95% 0,63 - 2,65), el uso de antibidtico profilactico (RR 2,56; 1C95% 1,20 - 5,44), los
procedimientos con lateralidad derecha con referencia del paciente (RR 1,68; 1C95% 0,82 -
3,44), el tiempo quirdrgico igual o superior a 30 minutos (RR 4,25; 1C95% 0,58 - 30,85) y el
uso de fluoroscopio para evaluar posicionamiento de la punta del catéter (RR 2,17; 1C95%
1,55 - 6,49) fueron asociados con una mayor tasa de complicaciones a los 90 dias; sin
embargo, Unicamente el uso de antibidtico y del fluoroscopio fueron factores
estadisticamente significativos en el desarrollo de complicaciones. Se realizé un analisis
univariado de los factores relacionados con mayor tasa de incidencia de complicaciones a 30
dias, pero no se identificaron relaciones significativas (Tabla 6).

Tabla 6. Factores que determinan la incidencia de complicaciones a los 30 y 90 dias después

de la insercion de catéter TIVAD

Caracteristica RR30dias  ICO5% 90 ICO5%
Hombre 1,11 (0,47-2,62) 0,88 (0,40 - 1,90)
Edad 18 a 64 afos 0,60 (0,26-1,39) 0,79 (0,37 -1,68)
IMC anormal 1,26 (0,55-2,88) 1,29 (0,63 - 2,65)
Ingreso ambulatorio 0,46 (0,21-1,96) 0,22 (0,03 -1,58)
Uso de antibidtico profilactico 1,95 (0,84-450) 2,56 (1,20 - 5,44)
Anestesia general 0,65 (0,15-2,73) 0,48 (0,12 - 2,01)
Lateralidad derecha (Tomado con relacion al paciente) 1,72 (0,75 - 3,93) 1,68 (0,82 - 3,44)
Insercion del catéter mediante PAR 0,80 (0,34, 1,85) 0,61 (0,29 - 1,29)
Tiempo quirargico (30+ minutos) . . 4,24 (0,58 - 30,85)
Fluoroscopio en posicionamiento del catéter 2,15 0,94-490) 3,17 (1,55 - 6,49)
Residente asiste en el procedimiento 0,60 (0,21-1,76) 0,43 (0,15-1,23)

Fuente: elaboracion propia
PAR: insercion del catéter TIVAD mediante practica basada en puntos anatémicos de referencia
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Figura 3. A) Tiempo hasta la incidencia de complicaciones relacionadas con la insercion del

catéter. B) Complicaciones segun tipo de catéter TIVAD
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Con mayor frecuencia, la posicién final del extremo distal del catéter fue reportada mediante
EKG en la vena cava superior (27%) y con Fluoroscopio en la union atrio-cava (45%). (Tabla
7).

Tabla 7. Localizacion final de la punta de catéter segun dispositivo de tecnologia utilizado

en su valoracion.

Caracteristica EKG Fluoroscopio
n =26 n =242
Extremo distal del catéter (Cadman)
Unién atrio-cava 6 (0,23) 110 (0,45)
Tercio distal de la vena cava superior 1(0,04) 39 (0,16)
Auricula derecha 4(0,15) 27 (0,11)
Vena cava inferior 2 (0,08) 3(0,01)
Vena cava superior 7 (0,27) 0
Tercio medio de la vena cava superior 1(0,04) 32 (0,13)
Tercio proximal a la vena cava superior 2 (0,08) 16 (0,07)
Otros 3(0,12) 5 (0,02)

Fuente: elaboracion propia

Los pacientes que presentaron complicaciones durante el seguimiento fueron evaluados con
relacion a la posible asociacion entre la localizacién final de la punta del catéter y no se
encontraron diferencias al comparar estos dos atributitos (Tabla 4). De manera similar, no se
encontraron diferencias en la implantacion de TIVADs al comparar los procedimientos de
venodiseccion frente a la aparicion del neumotoérax (Tabla 8).

Tabla 8. Relacidn entre la ocurrencia de neumotérax y el método de canalizacidn vascular

- Neumotdrax
Caracteristica S No p-valor Total
Método de canalizacién vascular n n n
AT 2 (0,00) 464 (0,54) 0,17 466
Por reparos anatémicos 7 (0,01) 386 (0,44) 392
Venodiseccion 0 9 (0,01) 9

Fuente: elaboracion propia
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8. Discusion

El paciente oncologico requiere con mayor frecuencia el acceso de largo plazo al sistema
venoso para la administracion de ciclos de quimioterapia, entre otras razones por la
naturaleza vesicante de los agentes quimioterapéuticos, la constante recoleccion de muestras
de sangre venosa y la permanente necesidad de cuidados de dispositivos de naturaleza
invasiva (56). Esta investigacion reclutd pacientes con diversos tipos de cancer primario,
como cancer de mama, hematoldgicos, coldn, gastrico y de pancreas. La mayor casuistica
correspondi6 a pacientes con cancer de mama. Estas pacientes requieren una consideracion
especial ya que tras la cirugia con linfadenectomia axilar se evita el acceso venoso en el
miembro ipsolateral lo que demanda una constate adaptacion de las habilidades del cirujano
(57). Después de cuarenta afios cuando se describi6 por primera vez el uso de TIVADs (10),
se hareducido la carga de complicaciones en venas periféricas y la restriccion a la actividades
fisicas de los pacientes y, por lo tanto, mejorando la calidad de vida (58). También es evidente
el uso de dispositivos de tecnologia como el fluoroscopio, EKG intravascular y la ecografia
para guiar la canulacién venosa; sin embargo, aun persiste la incertidumbre acerca de como
decidir el mejor sitio de acceso y la técnica de insercion mas segura de implantacion (15).
En general, los TIVAD proporcionan una ruta segura y comoda para la administracion de
farmacos cito-toxicos en pacientes con neoplasias malignas. Aungue en este estudio no fue
realizada ninguna extraccion prematura del puerto, la tasa global de éxito en la implantacion
fue superior al 96,6% (AT 97,81% y PAR 98,85%) y es considerada muy alta si se compara
con estudios similares que reportan tasas de éxito de TIVADs utilizando un enfoque “a
ciegas” u orientado por puntos anatomicos de referencia del 91,9 % y del 100 % entre los

pacientes que recibieron el implante guiado por ecografia (59,60).



41

Otros estudios reportan que la implantacion guiada por ecografia también fue exitosa en los
pacientes en los que fracasé el primer intento con la técnica a ciegas (94,59%) (59). En
recientes publicaciones, la tasa global de complicaciones oscila entre el 2 y el 14,4% y es
consistente con los datos reportados en este trabajo (60). Otro aspecto Ilamativo al comparar
con la literatura es que observamos una tendencia decreciente en las complicaciones
tempranas. Complicaciones mayores (segun la clasificacion de Dindo-Clavien) y raras como
embolia gaseosa (61), hemotorax (62), taponamiento pericardico (63) y lesion del plexo
braquial (64) no ocurrieron en nuestra cohorte. Aunque con una tasa de incidencia muy baja,
el neumotérax fue una de las complicaciones mas importantes en pacientes con PAR. Varios
estudios incluyendo un consenso de expertos refieren que la insercién TIVAD guiada por
tecnologia disminuye completamente el riesgo de neumotérax y hemotérax (65,66). En
efecto, nuestros datos revelaron menor incidencia de neumotdrax con la implantacion guiada
por ecografia, probablemente porque se proporciona una visualizacién directa de la aguja y
todas las estructuras anatdmicas subyacentes durante el todo el procedimiento. Dicha
observacion es relevante para el ejercicio clinico dado que es un evento a considerar después
de la insercion del TIVAD. Se reporta en la literatura que la incidencia de neumotorax varia
entre 0,5 - 6% y esta muy relacionada con los abordajes “a ciegas” o de PAR y con los
multiples intentos de paso de la aguja (67).

Con la alternativa creciente de apoyar el proceso de insercion de la guia del catéter mediante
ultrasonido, la evaluacion con rayos X y la tecnologia de posicionamiento eléctrico
intracardiaco para la colocacion de catéteres TIVADS; un nimero cada vez mayor de personal
médico y pacientes oncoldgicos aceptan la colocacion periférica del catéter (48). Las
especialidades médicas actualmente involucradas en este estudio estan limitadas a cirujanos;

sin embargo, en varios estudios se reporta que el procedimiento de insercion puede ser
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realizado por otras especialidades que incluyen medicina interna, anestesiologia, oncologia
y radiologia intervencionista (66). Sin embargo, el dominio de las técnicas de implantacion,
el tratamiento de las complicaciones y el uso y mantenimiento adecuados de TIVAD siguen
siendo desiguales entre las diferentes especialidades médicas y ain mas si se considera la
baja participacion de médicos residentes como la reportada en este estudio lo cual sugiere la
necesidad de fomentar el desarrollo de estas habilidades en los programas de formacion
médico-quirdrgica especializada (66,68).

En la actualidad, no existen estandares de control de calidad establecidos para las técnicas de
implantacion de TIVADSs ni especificaciones para el manejo de las complicaciones y algunos
esfuerzos se limitan a consensos de expertos que no cuentan con un riguroso enfoque
metodologico para generar recomendaciones basadas en la mejor evidencia cientifica
disponible (66,69). Aunqgue los resultados del estudio muestran que la tasa de complicaciones
no parece estar correlacionada con la experiencia del operador, especialmente porque los
procedimientos fueron realizados por cirujanos, varios estudios refieren que el nivel de
experiencia del médico que inserta el TIVAD es de suma importancia. La insercion de un
catéter por un médico que ha realizado 50 o mas cateterismos tiene la mitad de probabilidades
de resultar en una complicacién mecanica que la insercion por un médico que ha realizado
menos de 50 cateterismos. Los intentos de insercion fallidos previos, especialmente en un
entorno de emergencia, son los predictores mas comunes de complicaciones de insercion. Se
ha informado que con un intento de cateterismo la tasa de complicaciones es del 4,3%, que
se eleva al 24% en pacientes que se someten a mas de dos intentos (70-72). Otro aspecto
Ilamativo fue la heterogeneidad detectada en la interpretacion sobre la localizacién final de
la punta del catéter que reportan tanto cirujanos como radiologos, lo cual sugiere que a la par

de establecer estandares de calidad y protocolos para la implantacion del catéter, es necesario
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evaluar mediante estudios adicionales la concordancia en la interpretacion que realizan de
las imagenes de radiologia y fluoroscopio evaluando la posicion final del TIVAD, incluso,
promover desde los programas de formacion el entrenamiento dirigido a la interpretacion de
este estandar de referencia que resulta clave en la interpretacion del riesgo de complicaciones
y en la seguridad del procedimiento de implantacion.

Los estimadores de efecto (RR) o la medicion del grado de relacion que determina la
aparicion de complicaciones tempranas y tardias, no mostraron mayor diferencia con los
reportados en otros estudios. Es posible que esto se deba a la baja tasa de incidencia de
complicaciones registradas en la cohorte después de la insercion del TIVAD y a que la
totalidad de procedimientos fue realizada de manera electiva mayoritariamente y por
cirujanos con una media de tiempo en experiencia profesional elevada (2,68).

El uso de antibioticos profilacticos durante la insercion del catéter fue menor al 44% en toda
la cohorte de pacientes y se identificé como uno de los factores relacionados con la incidencia
de complicaciones a largo plazo (90 dias). Sin embargo, no es plausible clinicamente otorgar
un efecto protector de la profilaxis con antibiotico usada en la implantacion del TIVAD para
este horizonte temporal. Recientemente, la Sociedad de Radiologia Intervencionista ha
clasificado la colocacién de TIVAD como un procedimiento “limpio” de acuerdo con las
recomendaciones de la Academia Nacional de Ciencias/Consejo Nacional de Investigacion.
Un procedimiento limpio es aquel que no implica atravesar el tracto gastrointestinal, el tracto
genitourinario, el tracto respiratorio o un area inflamada, y no hay interrupcion de la técnica
aséptica, por lo cual no se recomendaria su uso en procedimientos AT y de PAR (39,73).

La principal limitacion de este estudio es su disefio retrospectivo y observacional. Sin
embargo, consideramos que esta limitacion fue superada en parte por el gran tamafio de

muestra en este estudio de vida real, lo que permitié que el nimero de observaciones minimo
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en los dos grupos fuera suficiente para hacer una comparacién adecuada. También se ve
favorecido por la participacion de varias instituciones dedicadas al manejo altamente
especializado del cancer lo que facilito la recoleccion estandarizada de las variables de interés
y el seguimiento completo de la cohorte para cumplir los objetivos del estudio. Aunque
nuestro estudio proporciona una buena definicion de los pros y los contras de las diferentes
técnicas, y refleja los hallazgos en la préctica real de insercion de TIVADs, se recomienda
que futuras investigaciones mediante el uso de experimentos clinicos controlados puedan
validar nuestros resultados para determinar definitivamente la mejor técnica de insercién de

TIVAD,

9. Conclusion

Es seguro y factible implantar TIVAD en pacientes oncoldgicos de diferente primario. Los
procedimientos de implantacion guiados por ecografia y la evaluacion de la colocacion de la
punta de catéter mediante EKG, rayos X o Fluoroscopio sugieren una mejor tasa de éxito
del procedimiento de implantacion y reducen el riesgo de complicaciones tempranas,
especialmente aquellas relacionadas con la incidencia de neumotdrax. Los puntos anatomicos
de referencia poco claros y la variacion en la morfologia vascular son los principales factores
a considerar al usar una técnica ciega (no guiada). El uso de profilaxis con antibi6tico no
muestra un efecto significativo en la incidencia de complicaciones, especialmente si
consideramos que el espectro de proteccion de la profilaxis no supera los primeros dias tras

la implantacion.
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Anexo 1. Tabla de variables
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VARIABLE DEFINICION DEFINICION OPERATIVIDAD TIPO DE
CONCEPTUAL OPERACIONAL VARIABLE
Edad Tiempo de vida de una | Edad en afios Edad en afios Cuantitativa
persona cumplidos desde el Continua
dia de nacimiento Razén
hasta el dia de la
cirugia
Sexo Aspectos atribuidosa | Hombre / Mujer 1. Hombre Cualitativa,
hombre y mujer desde 2. Mujer nominal
punto de vista social dicotdmica
determinados
biolégicamente
IMC (indice de Valor derivado de la Kg/m? IMC Cuantitativa
Masa Corporal) relacién entre el peso Continua
(en kilogramos) y la Razon
talla (en metros).
Diagnostico Diagnoéstico médico Procedimiento porel | 1. Céncer hematoldgico Cualitativa
preoperatorio por el cual el paciente | cual se identifica 2. Céancer Gastrico nominal
requiere el implante una enfermedad, 3. Cancer de Colon Politémica
del catéter. entidad 4. Caéncer de Pancreas
nosolégica, sindrome | 5.  Céncer de Seno
o cualquier estado
patolégico o de salud.
Antibittico Administracion de Suministro o no de 1. Si Cualitativa
profilactico medicamento antibiodtico antesdela | 2. No Nominal
antibidtico previo al cirugia. dicotomica
procedimiento
quirdrgico, para
prevenir infecciones.
Via de admision Sitio fisico a través del | Area de la institucion | 1. Ambulatorio Cualitativa
cual el paciente hace a través de la cual 2. Hospitalizado Nominal
su ingreso ingresa el paciente dicotémica
administrativo
Tipo de anestesia Método de anestesia Modo de anestesia 1. Local Cualitativa
utilizado para empleado por 2. Local + sedacion nominal
provocar analgesia y/o | anestesidlogo y/o 3. General Politomica

amnesia durante el
procedimiento
quirdrgico

cirujano para la
realizacion del
procedimiento
quirargico
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VARIABLE DEFINICION DEFINICION OPERATIVIDAD TIPO DE
CONCEPTUAL OPERACIONAL VARIABLE
Vena Localizacion Sitio vascular de 1. Axilar Cualitativa
anatémica de vaso localizacion del 2. Basilica nominal
sanguineo del sistema | catéter 3. Braquial Politomica
venoso por el cual se 4. Cefalica
realiza la canalizacion 5. Femoral
con catéter 6. Innominada
7. Safena
8. Subclavia
9. Yugular Externa
10. Yugular Interna
Lateralidad Lado de colocacion Lado del cuerpo 1. Derecho Cualitativa
del catéter respecto a donde se implanté el | 2. lzquierdo Nominal
la linea media del catéter dicotémica
cuerpo
Método de Técnica utilizada para | Método empleado 1. Por reparos anatémicos | Cualitativa
canalizacion la canalizacién de para introduccionde | 2. Bajo control ecografico | nominal
vascular venosa acceso venoso catéter en la vena 3. Venodiseccion Politémica
Método parael Método utilizado intra | Método empleado 1. Por reparos anatémicos | Cualitativa
posicionamiento operatoriamente para por el cirujano 2. EKG nominal
determinar durante el 3. RX Politémica
localizacion de la procedimiento para
punta del catéter definir localizacién
de la punta del catéter
Fijacion del Método empleado Utilizacion o no de 1. Si Cualitativa
reservorio para prevenir la puntos de fijacion del | 2. No Nominal
rotacién del reservorio | reservorio a la fascia dicotémica

del catéter

del musculo para
evitar su rotacion.
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VARIABLE DEFINICION DEFINICION OPERATIVIDAD TIPO DE
CONCEPTUAL OPERACIONAL VARIABLE
Localizacion del Localizacion Posicion de la punta 1. Distal a laauricula Cualitativa
extremo distal del anatomica de la punta | del catéter en derecha. nominal
catéter segun del catéter radiografia definida 2. Proximal a la auricula Politomica
Cadman segln Cadman derecha.
3. Unidn atrio-cava.
4. Tercio distal de la vena
cava superior.
5. Tercio medio de la
vena cava superior.
6. Tercio proximal a la
vena cava superior.
7. Union de la vena
braquiocefalica con la
vena cava superior.
8. Vena braquiocefalica
derecha.
9.  Venasubclavia
derecha.
10. Venayugular interna
derecha.
11. Vena braquiocefalica
Izquierda.
12. Venasubclavia
izquierda.
13. Venayugular interna
izquierda.
Localizacion Localizacion Distancia en unidades | Numero de cuerpos Cuantitativa

punta de catéter en anatémica de la punta | de cuerpos vertebrales desde la Carina Discreta
relacion con los del catéter vertebrales para Razon
cuerpos definir la localizacion
vertebrales de la punta del catéter
(Baskin)
Complicacién Eventualidad que Evento presentado 1. Trombosis venosa Cualitativa
postoperatoria ocurre en el curso asociado al 2. Infeccion nominal

previsto de un procedimiento 3. Arritmia Politomica

procedimiento quirdrgico 4. Sangrado

quirdrgico, con una 5. Hematoma

respuesta local o 6. Rotacion del reservorio.

sistémica que puede 7. Exposicion del

retrasar la reservorio

recuperacion, poner en 8.  Sindrome de “pinch

riesgo una funcion o la oft”.

vida. 9. Dolor crénico

10. Neumotorax

Eventos adversos Lesion al paciente Lesion 1. Lesion Cualitativa
posterior a la secundaria a la dermatoldgica, dolor dermatoldgica Nominal
administracion de la | administracion del 0 extravasacion del 2. Dolor Politomica

quimioterapia

quimioterapéutico

medicamento
posterior a la infusion
de este

3. Extravasacion
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VARIABLE DEFINICION DEFINICION OPERATIVIDAD TIPO DE
CONCEPTUAL OPERACIONAL VARIABLE

Vena Localizacion Sitio anatémico 1. Axilar Cualitativa

trombosada anatémica vascular vascular de trombosis | 2. Basilica nominal
venosa la cual evidenciado por 3. Braquial Politomica
presenta trombosis ecografia doppler 4. Cefalica
posterior al 5. Femoral
procedimiento 6. Innominada
quirdrgico. 7. Safena

8. Subclavia

9. Yugular Externa
10. Yugular Interna
11. Otra

Tipo de practica Método utilizado por Préctica por seleccion | 1.  Puntos anatomicos de Cualitativa
el operador para asistida e referencia Nominal
posicionar el implantacion del 2. Asistida con tecnologia | dicotémica
dispositivo catéter por método

basado en puntos
anatomicos de
referencia.

Tiempo Quirdrgico | Duracion del Cuantificacion en NUmero de minutos del Cuantitativa
procedimiento en minutos desde el procedimiento continua
unidad de tiempo inicio de la incision Razon

hasta el cierre de piel

Dificultad en la Suministro del Confirmacién por 1. Si Cualitativa

administracion del quimioterapéutico sin | enfermeria de 2. No Nominal

medicamento dificultad para el dificultades en la Dicotémica
personal de enfermeria | administracién del
medicamento en la
administracion de
primera vez

Tipo de Se definen como Tiempo de aparicién 1. Tempranas Cualitativa

complicaciones complicaciones de complicaciones 3. Tardias ordinal

seglin cronologia

agudas y cronicas
asociadas al
procedimiento

reportado en historia
clinica

Afios de experiencia

Es el tiempo posterior

Tiempo en dias

2. Afios de grado

Cuantitativa

del profesional a recibir el titulo de posterior a recibir el continua
especializado especialista en cirugia | titulo de especialista Razén
general o radiologia en cirugia general o
radiologia
Tipo de Se definen 3 Se clasifican en 1.por insercién de puerto Cualitativa
complicacion segiin | complicaciones complicaciones por 2. por colocacién del nominal
Tabatabaie asociados a las insercion del puerto, reservorio Politémica

colocaciones del
puerto, del reservorio
y de la fijacion del
catéter segun
tabatabaie et al

por colocacion del
reservorio y por
fijacion del catéter

1. 3. por fijacion del
catéter
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VARIABLE DEFINICION DEFINICION OPERATIVIDAD TIPO DE
CONCEPTUAL OPERACIONAL VARIABLE
Tipo de Clasificacion de Se definen como los I. Cualquier desviacion del Cualitativa
complicacién segiin | acuerdo a la resultados negativos curso postoperatorio normal | Ordinal
Dindo -Clavien intervencion a realizar | dados por cualquier sin necesidad de tratamiento | Politomica
segun la severidad de desviacion del curso farmacoldgico o
la complicacion posquirurgico normal | intervenciones quirdrgicas,
endoscopicas y radioldgicas.
Los regimenes terapéuticos
permitidos son:
medicamentos como
antieméticos, antipiréticos,
analgésicos, diuréticos y
electroliticos y fisioterapia.
Este grado también incluye
infecciones de heridas
abiertas al lado de la cama.
I1. Requerir tratamiento
farmacolégico con farmacos
distintos a los permitidos por
complicaciones de grado I.
También se incluyen las
transfusiones de sangre y la
nutricién parenteral total.
I11. Requieren intervencion
quirurgica, endoscdpica o
radioldgica A. Sin anestesia.
B. Con anestesia
IV. Complicacién
potencialmente mortal
(incluidas las
complicaciones del SNC)*
que requiere manejo en
CI/UCI. A. Disfuncion de
un érgano B. Multiorganica
V. Muerte
Fecha de colocacién | Momento temporal en | Fecha de 1. Fecha de colocacion del Cualitativa
del catéter el cual se implanto el implantacién de catéter Ordinal
catéter por primera catéter en formato
vez dd/mm/aa
Fecha de inicio de Momento temporal en | Fecha de inicio de 1.fecha de inicio de uso Cualitativa
uso el cual se inici6 el uso | primera Ordinal
del catéter, ejemplo quimioterapia en
quimioterapia por formato dd/mm/aa
primera vez
Fecha de aparicién Momento temporal en | Fecha de aparicion de | 1.fecha de aparicion de Cualitativa
de complicacién el cual aparece por complicacion de complicacion Ordinal

primera vez alguna
complicacion asociada
al uso del dispositivo

catéter en formato
dd/mm/aa
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Anexo 2. Carta de aprobacion comité de ética

Unisanitas COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

CEIFUS 1395-22
Bogota D.C, 13 de mayo de 2022

Doctor:

Arnold Barrios
Investigador Principal
Bogota

Ref: Concepto ético de la solicitud vinculada al protocolo (044-22 UNV) IMPLANTACION TRADICIONAL
VERSUS ASISTIDA POR TECNOLOGIA DE DISPOSITIVOS DE ACCESO VENOSO PARA QUIMIOTERAPIA:
ESTUDIO MULTICENTRICO.

Doctor Arnold Barrios

El dia 10/05/2022, en la sesion registrada en el acta No. 018-22, se reunié el Comité de Etica en Investigacion
de la Fundacion Universitaria Sanitas, donde se deja constancia de la recepcion del comunicado de 26/04/2022
y evaluacion de la siguiente informacion relacionada con el protocolo en referencia que se desarrolla bajo su
direccion en Central de Urgencias Puente Aranda, Los Cobos Medical Center, la Clinica Reina Sofiay La Clinica
Universitaria Colombia.

[ Listado de documentos sometidos: Evaluacion inicial del protocolo.
Concepto CEIl: Aprobado

Se revisa en sesion y segun los criterios institucionales establecidos y dado que el proyecto no
compromete la seguridad, bienestar y respeta los derechos del sujeto de investigacion, se decide APROBAR
por consenso este protocolo.

Dentro de las obligaciones que tiene el Investigador principal al desarrollar una investigacion, es que al finalizar
el estudio, se someta al Comité de Etica un informe final o resumen de los resultados de la investigacion.

El Comité de Etica en Investigacion de la Fundacién Universitaria Sanitas esta conformado por nueve (09)
miembros principales y dos (02) miembros suplentes y se requiere la presencia de cinco (5) de ellos para cumplir
con el quorum. (asistieron: 9).

En el analisis y evaluacion participaron los siguientes miembros del Comité de Etica y se certifica que ningtin
miembro tiene conflicto de interes en relacion al protocolo en referencia.

Eduardo Low Padilla PRESIDENTE Profesional del éarea de
ciencias de la salud con
formacion en Farmacologia

Clinica
Miriam Consuelo Neira Corredor MIEMBRO Profesional del area de
DELIBERATIVO ciencias de la salud con
formacion de posgrado en

Bioética.

Comité de Etica en Investigacion de la Fundacién Universitaria Sanitas
Calle 23 # 66-46 Sede Salitre — Teléfono: 5895377 Ext: 5719901
E-mail:[comiteetica@unisanitas.edu.co|
Bogota D. C, Colombia
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