@ Institute for LifeLong Learning re pr— -
[ - hy ; InqtimrﬂnFnrmarid%nr‘tl’nna [ ] . ]XI'LR:“]-"RIA
i *-""""E‘”‘-'*“'““-‘“" I I.3 Instituto de Fermacion Continua 1) EU d Infermerla @ QUIRDREIER

Universitat de Barcelona

PROJECTE DE RECERCA
MASTER EN INFERMERIA QUIRURGICA 2011-12

TiTOL:
Assaig clinic de la preséncia de complicacions de dos tipus de catéters venosos

periférics: I’Abbocath® i el Venocath®en I’ antibioterapia

AUTORS:

e Cristina Fontalba Rojas
e Montse Mirada Ariet

e Anna Rodriguez Osorio

DATA: Barcelona, juny de 2011

TESINA: PROJECTE DE RECERCA 1
CURS 11-12



@ |nst.tutetcrLireLan§Leaming ' INFERMERIA
bt unvens 4 Institut de Formacié Continua (] . TN AR IS T
v “"'E‘”"“"‘“"“" I I.3 Instituto de Formacion Continua 1) EU d Infermerla QUIRURGICA

Universitat de Barcelona

1.- PROJECTE:

TITOL DEL PROJECTE: “Assaig clinic de la preséncia de complicacions de dos
tipus de catéters venosos periférics: I’Abbocath® i el Venocath® en

I’antibioterapia”

A. Duracié: 24 mesos B. Num.total d’investigadors: 3

2.- EQUIP INVESTIGADOR

Investigador: Cristina Fontalba Rojas

1. Tipus de Treball: Assistencial

2. Titulacio: Infermera

3. Grau academic: Diplomada

4. Unitat de Treball: Cirurgia General i Digestiva

5. Centre: Hospital Universitari de Bellvitge

Investigador: Monste Mirada Ariet

1. Tipus de Treball: Assistencial

2. Titulaci6: Infermera

3. Grau académic: Diplomada

4. Unitat de Treball: Urgencies de Traumatologia

5. Centre: Hospital Vall d’Hebron

Investigador: Anna Rodriguez Osorio

1. Tipus de Treball: Assistencial

2. Titulacié: Infermera

3. Grau académic: Diplomada

4. Unitat de Treball: Bloc Quirargic

5. Centre: Hospital del Mar
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3.- RESUM:

L'objectiu d’aquest estudi és avaluar quin tipus de catéter vends periféric, | ‘Abbocath®
o0 el Venocath® presenta menys complicacions en I'administracié d’ antibioterapia.
S’escullen pacients que se’ls administri ’Amoxicil-lina 1g/ Ac. Clavulanic 200mg
(Augmentine 1g®) en el postoperatori, ja que és 'antibiotic més coma.

S’ha dissenyat un estudi experimental pur amb dos grups de pacients intervinguts de
Cirurgia General i Digestiva de forma programa en I'Hospital Universitari de Bellvitge.
En tots dos grups s’administrara el mateix antibiotic, amb diferent catéter vends
periferic, I' Abbocath® o el Venocath®, amb la finalitat de poder comparar I'aparicio de
complicacions. El tipus de mostreig sera un no probabilistic accidental amb una mostra
aproximada de 818 pacients, ja que es dividira en dos grups de 409 pacients cada un.
Les variables de l'estudi son els catéters venosos utilitzats i les complicacions
presentades (flebitis, extravasacio, obstruccio).

S’ha creat una taula de valoracio que s’entregara al personal d’'infermeria, per tal de
registrar el seguiment de les possibles aparicions de complicacions mitjancant I'escala
de Maddox, entre altres factors.

Les dades s’'analitzaran amb el programa estadistic SPSS V.20. Es realitzara un

analisi estadistic descriptiu univariant i bivariant de les diferents variables de I'estudi.

PARAULES CLAUS: cateter vends periferic, Abbocath®, Venocath®, antibioterapia,

Amoxicil-lina 1g/ Ac. Clavulanic 200mg, complicacions, flebitis.
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4.- ANTECEDENTS:

El proposit d'utilitzar els vasos sanguinis amb finalitat terapeutica es remunta cents
anys enrere, des que es va descobrir la circulacioé sanguinia i la idea d’ utilitzar-la com

vehicle transportador de substancies i aliments (1).

Actualment, la terapia endovenosa és aquell procediment que té com a finalitat utilitzar
una via venosa amb fi terapéutic, limitant les complicacions sobre el malalt i obtenint el
maxim rendiment curatiu. La indicaci6 més comu de la terapia endovenosa és
'administracié d’'un tractament que no pot realitzar-se per via oral o digestiva, o quan
€s precis obtenir un efecte immediat d’'un determinat medicament. També pot utilitzar-
se la via endovenosa amb fi diagnostic, ja sigui per administrar mitjans de contrast,

monitoritzar pressions intravasculars, obtenir mostres sanguinies o biopsies (2).

Com ja s’ha comentat anteriorment, €s necessari un accés vends per tal de poder duu
a terme la terapia endovenosa. Aquest accés vends pot ser periféric o central depenent

del lloc d'implantacio del catéter.

Es considerara accés central quan la part distal del catéter arriba a nivell de la vena

cava superior, inferior o qualsevol zona de I'anatomia cardiaca (3).

El catéter vends periféric és aquell que la canalitzacié es realitza a través d’'una vena
periferica (dorsal metacarpiana, radial, cubital, basilica, cefalica, jugular externa o
excepcionalment en les extremitats inferiors per inaccessibilitat d’'uns altres accessos
venosos) i el seu extrem distal queda allotjat en un punt periféric. En general, el calibre
dels cateters periferics es mesuren en Gauges (G) i el seu valor és inversament

proporcional al gruixut de l'agulla. La longitud del cateter es mesura en centimetres
(cm) (4).

Els cateters periferics es poden classificar, principalment, en dos tipus; els curts i els de
longitud mitjana. En el primer grup, s'inclou les canules venoses de calibre 14G a 26G,
conegudes com el nom comercial d’Abbocath® (3). Permeten l'administraci6 de
fluidoterapia i hemoderivats de forma rapida i son d'elecci6 en casos d’urgencia
immediata. Segons la bibliografia, no es recomanen en casos de tractaments superiors
a 7 dies ni fluidoterapia d’alta osmolaritat o alt risc flebitic (5). D’altra banda, dintre del
grup dels catéters de longitud mitjana es troben les canules venoses de 14G o0 18G i de
21 a 28 cm, conegut com el nom comercial de Venocath® (3). Presenten menor risc de

flebitis mecanica — quimica en fluids de baixa capacitat irritant, pero la insercio resulta
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més dificultosa (5).

Els cateters venosos periférics son els dispositius més frequentment utilitzats per
'accés vascular, ja que és una técnica senzilla i relativament poc cruenta amb una
incidéencia d'infeccions locals o sistémiques associades a la seva utilitzacié, baixa; pero
gue poden arribar a ocasionar una gran morbilitat per la freqiéncia amb la que
apareixen (6). L'experiencia demostra que, mitjancant I'eleccié d’'un catéter vascular
adequat, es poden minimitzar les complicacions associades a la terapia endovenosa,
reduir les carregues de treball i les despeses economiques (5), ja que moltes vegades
l'aparicié d'aquestes complicacions s6n la causa de l'augment de I'estancia i del
cost hospitalari per pacient. Es calcula que I'allargament oscil-la entre els 5 i els 10

dies, incrementant no només el cost economic, sin6 també el risc terapéutic (7).

Es defineix com a complicacions relacionades amb I’ accés venos periferic a aquells
successos que afecten de forma negativa al malalt portador de catéter vends periféric

(curt i longitud mitjana) i que obligaran a la retirada d’aquest (8).

Son multiples les complicacions que es poden donar; pero destaquen la flebitis aguda,
la extravasacio i I'obstruccié del catéter (9). Es considera extravasacio la sortida d'un
liquid del vas que el conté (10). Es defineix com a flebitis I'estat de curta duracié
caracteritzat per la infiltracié de les taniques del vas i la formacié d'un coagul de sang o
d’'un diposit puriforme a la llum d’aquest (10). Cursa amb un quadre clinic variat, on els
simptomes locals sén dolor, edema i formacié d’'una corda dura vermella en el lloc de
la vena (9). Per la seva identificacié és necessaria una correcta i continuada valoracié
dels signes i simptomes. A part de la informacié que rebem del pacient, és necessari
tenir en compte altres signes, sent molt Util una escala estandarditzada, coneguda com
Escala Maddox (11). Dita escala consta de la valoracio dels signes i simptomes més
frequents en l'aparicié de la flebitis, classificant-los en quatre o sis graus diferents,

depenent de la versi6 de I' escala que es faci servir. (12-14)

Alguns estudis han demostrat que prop del 44% dels pacients portadors d'un catéter
venos periferic, presenten alguna complicacio; sent la flebitis, amb un 15-20%, la més
comu (15, 16). La segueixen la extravasacio i 'hematoma amb un 10%, i la cel-lulitis i

la trombaosis, amb un 5% i un 4%, respectivament (16).

Altres estudis, afirmen que la presencia de flebitis pot rondar entre el 25- 35% (17-19),

de les quals, entre el 65- 85% dels casos, sol ser de causa no infecciosa (20, 21).
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En tot aquest proceés, la infermeria té una gran importancia clinica, sent la protagonista
a I'hora de la inserci6 del cateter, manteniment d’aquest, atencié permanent i prevencio

dels successos adversos que puguin sorgir.

Alguns estudis han demostrat que un bon ensinistrament del personal d'infermeria, en
guant a técniques aséptiques d'insercid, vigilancia de les vies i sobretot unificacié de
criteris professionals en el maneig i manteniment d'aquestes, resulta molt positiu per

prevenir i tractar els problemes derivats de la flebitis (3, 22).

D’altra banda, també es pot considerar a la infermera una clau en el tema de la
farmacologia, perqué aquesta ha estat i és, una de les disciplines més directament
relacionades amb la practica de la infermeria. El professional infermer, ha assumit la
responsabilitat de I'administracié dels medicaments als seus pacients, és a dir,
'administracio correcta del medicament, I'observacio i la deteccié de complicacions i

d’efectes adversos; la qual cosa constitueix una atencio integral (23).

Si es parla de farmacologia i pacient post-quirdrgic, €s inevitable fer referencia a
I'antibioterapia, considerat el procediment més que habitual en aquests tipus de
pacients, garantitzant una cobertura en front les infeccions bacterianes propies d'una
intervencio quirdrgica. Aquest procediment, la majoria de les vegades, es realitza de

forma endovenosa (24).

En el Hospital Universitari de Bellvitge, en pacients intervinguts de forma programada
de Cirurgia General i Digestiva, és habitual que aquesta antibioterapia es realitzi amb
Amoxicil-lina 1g/Ac. Clavulanic 200mg o Piperacil-lina/Tazobactam 4gr. Tots dos son

antibiotics classificats en el grup de les penicil-lines d’ ampli espectre (25).

Les penicil-lines d’ ampli espectre son efectives front a infeccions produides per
bacteries gram positives i gram negatives. El seu principal efecte advers sén les
reaccions al-lergiques, que poden apareixer en qualsevol dosis. També poden produir
altres efectes secundaris com alteracions gastrointestinals ( diarrea, nausees, vomits,
com a més frequents amb penicil-lines de ampli espectre administrades per via oral),

irritacio i dolor en el punt d’injeccié i tromboflebitis (26).

Per I'estudi proposat s’ escull I' Amoxicil-lina 1g/Ac. Clavulanic 200mg, al ser el de més
us, i al tenir les mateixes caracteristiques i complicacions que la

Piperacil-lina/Tazobactam 4gr, segons la bibliografia trobada (24-26).

La justificacio de la realitzacié d’aquest estudi és que, davant la variabilitat de tipus de
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catéters vasculars existents i disponibles en el mercat, ja sigui a nivell de longitud,
calibres 0 marques comercials, pot resultar complicat per part del personal d’infermeria
triar el catéter més idoni, és a dir, aquell que compleixi les necessitats del malalt en un
moment determinat. Per tant el que es vol obtenir sén resultats valids que ens permetin
unificar criteris i actuacions referents a I'eleccié del tipus de catéter vends periféric que
presenti menys complicacions en l'antibioterapia amb Amoxicil-lina 1g/Ac. Clavulanic

200mg en pacients intervinguts de Cirurgia General i Digestiva.
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6.- OBJECTIUS:

Objectiu General:

Avaluar quin tipus de catéter periféric ('Abbocath® o el Venocath®) presenta menys
complicacions en l'antibioterapia en pacients de Cirurgia General i Digestiva de

I'Hospital Universitari de Bellvitge I'any 2013-14.

Objectiu especifics:

- Identificar els tipus de complicacions més frequents en funcié del catéter venés
periféric utilitzat.

- Identificar el nimero de complicacions per cateter (obstruccio, flebitis) en funcié del
catéter vends periféric utilitzat.

- Avaluar el temps d’aparici6 de complicacions en funcié del cateter vends periferic

inserit.

Objectiu No de Recerca:

Revisar el protocol de venoclisis en pacients intervinguts de Cirurgia General i

Digestiva en I'Hospital Universitari de Bellvitge.
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7.- HIPOTESI:

Hipotesi Conceptual:

En I'is del Venocath®, I'aparici6 de les complicacions relacionades amb

I'antibioterapia, és més tardana que en I'Gs de I'’Abbocath®.

Hipotesi operativa:

L'aparicio de les complicacions relacionades amb I'antibioterapia disminueixen un 25%

en I'Gs del Venocath® versus I'tGs de I’Abbocath®.

Hipotesi alternativa (H4):

Existeixen diferencies estadisticament significatives en relacié a I'aparicio de
complicacions entre I'is del Venocath® i de I'Abbocath® en I'administracio

d’antibiotics.
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8.- METODOLOGIA:

Tipus d’ estudi: S’ha dissenyat un estudi experimental pur, amb un grup Control

Postest, establint dos grups de pacients intervinguts de Cirurgia General i Digestiva.

Ambit_d’estudi: Pacients intervinguts de Cirurgia General i Digestiva a I'Hospital
Universitari de Bellvitge durant 2013-2014.

Poblacio _d’estudi: Pacients programats per Cirurgia General i Digestiva a qui els és

necessari col-locar una via periférica per antibioterapia en el postoperatori.

Calculem que la nostra mostra ha de ser de 818 pacients. El tipus de mostreig sera un
no probabilistic accidental. Acceptant un risc alfa de 0.05 i un risc beta inferior al 0.20,
en un contrast bilateral, es necessiten 409 subjectes en el primer grup ( Abbocath®) i
409 en el segon grup (Venocath®) per detectar una variacié del 25% en l'aparicié de
complicacions. Per apreciar com estadisticament significativa la diferéncia entre les
dues proporcions, el grup 1 s’espera que sigui del 35% , ja que és la incidéncia de
I'aparicié de les complicacions, i el grup 2 del 26%, que és el resultat del 25% menys
de complicacions que s’esperen obtenir.

S’ha estimat una taxa de pérdues de seguiment del 0%, per tal de no ampliar la mostra
en excés. Les perdues de subjectes que vagin apareixent al llarg de I'estudi, s’aniran
compensant amb la incorporaci6 de nous pacients fins arribar a la mostra
preestablerta.

Es dividira la mostra de forma aleatoria en 2 grups de 409 pacients:
- GRUP 1: Pacients que tindran com a catéter vends periféric I’ Abbocath®

- GRUP 2: Pacients que tindran com a catéter vends periféric el Venocath®

Ambdds grups s’administra Amoxicil-lina 1g/ Ac. Clavulanic 200mg.

e Criteris d’inclusio:

- Pacients que estiguin programats per ser intervinguts de Cirurgia General i
Digestiva.

- Edat de entre 18 i 75 anys.

- Pacient amb tractament antibiotic de I'estudi en el postoperatori (Amoxicil-lina

1g/Ac Clavulanic 200mg cada 8 hores).
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Pacients que vulguin participar en l'estudi i hagin signat el consentiment

informat. (Annex 1)

Criteris d’exclusio:

Pacients amb malalties del sistema immunoldgic com la SIDA o el limfoma, ja

que debiliten les defenses en front la infeccio.

Pacients amb Hepatopaties: Hepatitis A, B, C, D i Cirrosis Hepatica, ja que la
coagulacio es veu alterada.

Pacients amb tractament previ amb citostatics.

Pacients amb tractament previ de radioterapia.

Pacients amb un index de Massa Corporal (IMC) superior a 30, segons I'escala
de index de Massa Corporal de la Organitzaci6 Mundial de la Salut (OMS).
(Annex 2)

Pacients en estat d'agitacio, desorientacio, deméncia o deterioracié cognitiva
secundari a malaltia cronica (Alzheimer, Demencia Senil, etc), valorable de
forma individual. Confusion Assesment Method. (Annex 3)

Malalties dermatologiques: Dermatitis, Cel-lulitis en extremitats superiors,

Hiperhidrosis, Psoriasis, Cremades, etc.

Criteris de retirada:

Impossibilitat de canalitzar la via

Retirada voluntaria del pacient. (Annex 4)

Pacients que s’ hagin de traslladar fora de la unitat d’ hospitalitzacio.

Pacients que després de la intervencid, presentin un quadre d'agitacio,
desorientacio, demencia o deterioracio cognitiva; que no estigués present en el
moment de I' ingrés o en el moment d’ incloure’ls en I' estudi.

Pacients que en el postoperatori no iniciin el tractament de I'estudi (Amoxicil-lina
1g/Ac. Clavulanic 200mg).

Pacients que en el postoperatori, I'administracié de I'antibidtic no sigui cada 8
hores (3gr cada 24h).

Situacié en la que la via periférica canalitzada no sigui d'Us exclusiu per
I'antibioterapia.

Situacié en la que al pacient se li faci un canvi de tractament, i ja no precisi
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I'antibiotic de I'estudi.
Situacié en la que la via periférica hagi de ser retirada per fi de tractament.
Retirada accidental del catéter, ja sigui tant per part del professional com del

pacient.

Variables:

Principals:

Independents: catéters venosos periferics utilitzats (Venocath® o Abbocath®)
I'antibiotic (Amoxicil-ina 1g/ Ac. Clavulanic 200mg).

Dependents: complicacions presents durant I'antibioterapia intravenosa (flebitis,
extravasacio i obstruccio).

Secundaries:

Edat

Sexe

index de Massa Corporal (IMC)

Dies fins I'aparicié de complicacions

Factor de confusio:

Variabilitat en el personal d’infermeria que canalitza la via periférica.

Localitzacié anatomica on es canalitza el catéter periféeric.

L’extremitat dominant on es canalitza el catéeter.

Numero de cures extres del cateter venos periféric: canvis d’aposit extra, per

humitat, trencament aposit...

Instruments:

Escala de Maddox o de valoracié de la flebitis. (Hi ha diverses versions d'aquesta

escala, pero en aquest estudi utilitzarem la de sis graus, que ja hem considerat que és

la més clara i precisa. (Annex 5)

Recollida de dades:

Per decidir quins pacients formaran part de I'estudi, seguirem el Check-List creat per

I'equip investigador, en el que estan descrits el criteris d’'inclusié i exclusio. (Annex 6)

La primera valoracio dels possibles candidats es fara mitjangant la revisié de la historia
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clinica dels que estiguin programats de Cirurgia General i Digestiva durant el 2012-
2013. Una vegada comprovats quins son els pacients que compleixen els criteris;
durant la consulta de preanestesia, una infermera de I' equip investigador explicara als
pacients en que consisteix I'estudi, els oferira la possibilitat d’entrar en ell i els hi
entregara un full informatiu amb totes la dades necessaries; sempre i quan el pacient
segueixi complint els criteris d'inclusié. Quan el candidat hagi entes tota la informacid, i
nomeés si esta completament d’acord en participar, firmara el consentiment informat. En
el cas de qualsevol dubte o que el pacient estigui indecis per entrar en I'estudi, sempre
tindra la possibilitat de contactar amb I'equip investigador.

Seguidament s’haura d’introduir al pacient en la base de dades del programa estadistic
utilitzat, per poder establir a quin grup haura de pertanyer de forma aleatoria.

Per tal d’informar al personal d’infermeria responsable dels futurs subjectes, es fara
una sessio informativa (Annex 7), explicant I'objectiu i la metodologia utilitzada en
I'estudi; per tal de resoldre dubtes, ja que seran una peca fonamental en el procés.
També facilitarem un full informatiu (Annex 8) sobre I'estudi incloent dades de contacte
de l'equip investigador per si en algun moment sorgeix qualsevol problema, i
I'explicacio d’'un dels criteris de retirada que pot produir subjectivitat.

Amb la finalitat de conéixer les complicacions presentades durant I'antibioterapia
intravenosa amb Amoxicil-lina 1g/ Ac. Clavulanic 200mg. cada 8 hores durant 7 dies,
amb cadascun dels cateters venosos periférics d’estudi, s’ha creat una fixa de registre
per la recollida de dades (Annex 9).

Aquesta fixa sera entregada al personal dinfermeria encarregada del subjecte
seleccionat, just en el moment del trasllat d'aquest, des del bloc quirtrgic a la unitat
d’hospitalitzacié. Un membre de I'equip investigador, tornara a valorar al pacient per
assegurar- se de que continua dins dels parametres d’estudi, ja que cap la possibilitat
de canvis des de les anteriors valoracions.

La fixa de registre ha estat dissenyada de manera que al professional d’infermeria que
hagi de completar- la, li sigui senzill i rapid. En ella, ja estara indicat:

1. El tipus de catéter venos periféric que s’haura de canalitzar just en el moment
de l'arribada del pacient a la unitat, i que sera d’Us Unic per I'antibioterapia de
I'estudi; 'administracié de qualsevol altra tipus de medicacié s’haura de fer per
un altre catéter. Respecte al registre del catéter vends periféric, s'utilitzara el
programa informatic Gacela Care de la mateixa manera que es registra

qualsevol catéter, afegint en el apartat dobservacions CATETER PER
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ESTUDI. En el pla de cures del malalt, especificar en el manteniment del
catéter: ESTUDI; de manera que sigui més visible per tots els professionals del
diferents torns. Per Ultim identificar el catéter en I'aposit amb la finalitat de
facilitar la identificacié per part del professional.

2. La data de inserci6 que sera la mateixa que la del lliurament de la fixa al
personal, moment en el que comenca l'estudi per aquest subjecte i data de
retirada del catéter.

3. Quadre de valoraci6 de cada 12 hores del catéter vends periferic. Dita
valoracié, consisteix en comprovar la permeabilitat i valorar la flebitis
mitjangant L'ESCALA DE MADDOX.

Les complicacions més comuns a la retirada del catéter vends periferic.

5. Criteris de retirada.

Tant per la canalitzacié del catéter com per el manteniment del mateix, s’ha creat un
protocol que tot el personal haura de seguir, per tal de que totes les vies rebin les
mateixes cures i de la mateixa forma, i minimitzar al maxim possible les variables entre

un i un altre. (Annex 10)

L’antibidtic, ’Amoxicil-lina 1g/ Ac. Clavulanic 200mg, s’haura de dissoldre en 100 ml de
serum fisiologic, i s’haura d’administrar en un temps de 15 minuts; per tots els
subjectes de l'estudi, tal i com estad recomanat pel “Ministerio de Sanidad, Politica

Social e Igualdad, i la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios”.

En el moment en que la via periferica s’hagi de retirar per aparici6 de complicacio o fi
de l'estudi, el/la infermer/a de la unitat d’hospitalitzacié, només haura d' assenyalar
I'opci6 correcta al quadre. Sera d’especial importancia omplir el quadre el mateix dia de
la retirada de la via, ja que és en aquell moment en el que el pacient haura finalitzat la
seva participacio en I'estudi.

En el cas de que qualsevol pacient, ja inclos en I'estudi, presenti un o més criteris de
retirada, sera tasca del/la infermer/a responsable, assenyalar-los.

Un membre de l'equip investigador recollira cada una de les fixes degudament
complimentades al cap de 7 dies des la insercié del catéter, és a dir, un cop finalitzat
I'estudi; i abocara totes les dades en la base de dades.

Allargarem el temps de recollida de dades tantes vegades com faci falta, per tal de

arribar a assolir la mostra que vam determinar.
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S’ha de tenir en compte, les possibles retirades voluntaries de I'estudi. En aquest cas,
el pacient haura de signar la “Fulla de retirada voluntaria del pacient”.

Abans d'iniciar I'estudi, realitzem una prova pilot durant un mes; amb una mostra de 8
pacients (4 per cada grup), per comprovar la viabilitat de la metodologia i dels

instruments, per tal de poder fer canvis si es precisen.

Consideracions etigues

Es posara en coneixement de la institucid la realitzacié de l'estudi i es sol-licitara
I'autoritzacio del mateix pel Comité Etic e Investigacio clinica de I'hospital i la Direccié
del centre.

Abans d’ incloure als subjectes en I'estudi se’ls informara verbalment dels objectius i en
gue consistira la seva actuacié en el mateix, aixi com del caracter voluntari de la seva
participacid. A més, se’ls entregara un document de consentiment informat, que haura
de ser signat pel pacient, el qual reforcara per escrit I' informacié donada verbalment, i

es remarcara en la confidencialitat de les dades.

Limitacions de I'estudi:

- La impossibilitat de cegar el tipus de catéter vends periferic per part de

I'observador.

- La inviabilitat de disposar d’'un o dos professionals d’'infermeria encarregats de

valorar els cateters.

- Impossibilitat dels mateixos professionals al carrec dels subjectes, per la gran

varietat d’horaris i professionals.

- Lainviabilitat de que totes les vies perifériques de I'estudi siguin canalitzades per el

mateix professional.
- Variabilitat de personal d'infermeria a I’hora de la manipulacié del catéter.

- Malaltia vascular periférica, cardiopatia, neuropatia, DM II.

Analisis de dades:

Un cop finalitzada la recollida de dades, s'utilitzara el paquet estadistic SPSS V.20 per
realitzar I'analisi dels resultats. Realitzarem un analisi descriptiu i inferencial uni i
bivariant.

Quan analitzem variables quantitatives com per exemple el nUmero de complicacions i

temps d’aparicié de la complicacié en un marge de 7 dies donarem els resultats en
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forma de parametres de centralitzacio i dispersio, els resultats seran expressats en
forma de mitjana i desviacio..

Quan analitzem una variable qualitativa com el tipus de complicacions, utilitzarem una
taula de freqliéncies i percentatges.

Per estudiar la relacioé entre una variable qualitativa de més de 2 categories (tipus de
complicacions) i una variable qualitativa de 2 categories (tipus de cateter periferic)
farem Us d’'un analisis bivariant utilitzant la prova del Ji Quadrat per tal de determinar si
existeix relacié entre les dues variables.

S'aplica el T de Student per relacionar una variable quantitativa (numero de
complicacions/ temps d’aparicié de la complicacid) amb una variable qualitativa de 2
categories (tipus de catéter vends periferic).

Si les condicions de mostreig de l'estudi s’han seguit adequadament mantenint la
mostra, es procedira a I'analisi estadistic inferencial per poder generalitzar els resultats
de 'estudi a la poblacid. El nivell de significacio sera del 5%.

Per fer les representacions grafiques dels resultats es fara servir el diagrama de barres
o ciclograma, per l'analisi univariant de les variables qualitatives i, histograma o

diagrama de caixes per I'analisi univariant de les variables quantitatives.
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9.- CRONOGRAMA

Pla de treball:

1.

10.

11.

12.
13.

Presentaci6 de l'estudi experimental al Comit¢ d’Etica i Investigacié de
I'Hospital Universitari de Bellvitge. Juny 2012.

Aprovacié de I'estudi experimental i obtencio dels permisos per part del Comite
d’Etica i Investigacid de I'Hospital i del personal de supervisi6 del servei.
Setembre 2012.

Sessié Informativa al personal d’infermeria de Cirurgia General i Digestiva.
Informar al cap d’anestésia de la preséncia de I'equip investigador en la visita
preanestesica. Setembre 2012.

Sessid Informativa al personal d’admissions de I'hospital en referencia a la
distribucié dels malalts a les unitats de Cirurgia General i Digestiva, sempre que
sigui possible. Setembre 2012.

Prova Pilot i valoracié del circuit. Es realitzaran canvis si es precisa. Octubre
2012.

Realitzacié dels casos i recollida de dades. Novembre 2012- Novembre 2013.
(Previsio d'allargar aquest periode de temps en el cas de no haver recollit el
namero de casos establerts).

Tractament estadistic de les dades. Desembre 2013- Gener 2014.

Revisio bibliografica. Gener 2014.

Conclusié de I'estudi i publicacié de resultats. Gener- Febrer 2014.

Presentacié de les conclusions en les Unitats de Cirurgia General i Digestiva.
Febrer 2014.

Elaboracié d'un protocol de Venoclisis en pacients intervinguts de Cirurgia
General i Digestiva en I'Hospital Universitari de Bellvitge. Mar¢ 2014.
Presentaci6 del protocol a 'Hospital. Abril 2014.

Presentacié de I'estudi en revistes medico-cientifiques, jornades, congressos

i/0 reunions nacionals i internacionals. 2014.

Periodes vacacionals: en el cronograma s’ha tingut en compte els periodes

vacacionals de l'equip dinvestigadors (mes d’agost, nadal, setmana santa i

diferents ponts). L'objectiu principal és el descans de I'equip investigador, pero a

més durant aquests periodes la programacié quirargica és reduida o nul-la, de

manera que el seguiment de I'estudi tampoc es podria realitzar.
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10.- APLICABILITAT:

Aplicabilitat i utilitat practica dels resultats:

Amb aquest estudi es pretén comparar dos catéeters venosos periferics molts utilitzats a
I'Hospital Universitari de Bellvitge per tal de determinar el més idoni, entenent-lo en
aquest cas, com aquell que presentara menys complicacions o s’haura de recanviar
menys vegades durant el temps de durada de I'antibioterapia endovenosa, en aquest
estudi, 'Amoxicil-lina 1g/ Ac.Clavulanic 200mg (Augmentine 1g®).

Mitjangant la valoracio i registre diari d’aquests catéters, es pretén determinar quin tipus
de complicacions sén les més frequents i el temps d’aparicié d’aquestes durant 7 dies
d’antibioterapia.

En funci6 de les conclusions de I'estudi, es podra realitzar un protocol de venoclisis en
pacients intervinguts de Cirurgia General i Digestiva en |'Hospital Universitari de
Bellvitge. Tanmateix, si el protocol és viable i s’aplica correctament, es podria extrapolar
a les diferents especialitats, i es podria provar la seva eficacia amb altres antibiotics o
inclis amb altres grups de medicaments; per tal d’'unificar criteris.

El fet d'unificar criteris beneficia, no només en I'ambit del professional sin6 també, als
costos economics, ja que no caldria fer tanta despesa en diversos tipus de catéters

vasculars.
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11.- PRESSUPOST SOL-LICITAT (€):

1° any 2° any 3° any TOTAL:
Personal/Becari 1500 € 1500 €
Material Inventariable 30 € 30 €
Material Fungible 500 € 500 €
Viatges 1450 € 1450 €
TOTAL
530 € 2950 € 3480 €
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JUSTIFICACIO DE L’AJUDA SOL-LICITADA | PRESSUPOST DETALLAT

Instal-lacions, instrumentacio i técniques disponibles per la realitzacio del projecte:

1. Realitzacié de I'estudi a les unitats de Cirurgia General i Digestiva a I'Hospital
Universitari de Bellvitge i, a les consultes d’anestésia, en la visita de preanestésia
a Consultes Externes.
Ordinador cedit per el servei.
El material necessari per canalitzar el catéter s’obtindria del propi Institut Catala de
la Salut, és a dir, el propi cateter vascular (Abbocath® i Venocath®), aposit
transparent, antiseptic, allargaderes, equip estéril per la insercié i el manteniment,
juntament amb la resta de material necessari.

4. Lantibiotic utilitzat en I'estudi, 'Amoxicil-lina 1g/ Ac.Clavulanic 200mg, també sera

obtingut gracies a I Institut Catala de la Salut.
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Quantificacié detallada de I'ajuda sol-licitada (en euros):

A. Personal/Becari (indiqueu contracte o beca):

Especialista estadistic 1500 €
Subtotal 1500 €
B. Material inventariable: instal-lacions i equips:
- Pen- writes 30€
0€
Subtotal 30€
C. Material fungible:
- Material de suport informatic i d’oficina:
e Fotocopies 100 €
e Tintaimpressora 200 €
e Material per presentacions i esborranys 200 €
Subtotal 500 €
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C. Viatges:
Presentacié dels resultats de l'estudi a cursos, jornades,

congressos:

2° Congreso Nacional de Enfermeria. Abril 2013 PLASENCIA

- Inscripcio

- Allotjament 600 €

- Dietes 350 €

- Viatge (anada-tornada) 150 €
350 €

Subtotal 1450 €
4735 €

TOTAL AJUDA SOL-LICITADA:
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11.- ANNEXES:

ANNEX 1: Full Informatiu per la participacio de I'estudi. Full de Consentiment Informat
de l'Estudi.

ANNEX 2: Escala index de Massa Corporal segons I'Organitzacié Mundial de la Salut

(OMS).

ANNEX 3: Full de Retirada del Consentiment.

ANNEX 4: Valoraci6 Estat Cognitiu: Sindrome Confusional Agut.

ANNEX 5: Escala Maddox per la valoracié de la flebitis.

ANNEX 6: Check-List selecci6 pacients.

ANNEX 7: Sessio Informativa Personal d’'Infermeria.

ANNEX 8: Full Informatiu Personal d’Infermeria.

ANNEX 9: Fitxa de Registre de la Recollida de Dades.

ANNEX 10: Protocol d’Instauracio i Manteniment del Catéter Vends Periféric.
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ANNEX 1

FULL INFORMATIU PEL PACIENT PER LA PARTICIPACIO EN L’ESTUDI

“Assaig clinic de la preséncia de complicacions de dos tipus de catéters venosos

periférics: I'Abbocath®i Venocath® en I'antibioterapia”

L’ antibioterapia intravenosa és un tractament utilitzat en pacients intervinguts de Cirurgia
General i Digestiva, i conseqientment, la canalitzaci6 d'una via periférica per la seva
administracié. Davant la gran quantitat de catéters venosos periférics que disposem, sorgeix el

dubte a I'hora de escollir quin és el més indicat.

Objectiu de I'estudi: Avaluar quin catéeter vends periferic I'Abbocath® o el Venocath®,
presenta menys complicacions en I'administracié de 'antibiotic més habitual: I’Augmentine 1g®
(Amoxicil-ina 1g/ Ac. Clavulanic 200mg) en els pacients intervinguts de Cirurgia General i

Digestiva en I'Hospital Universitari de Bellvitge.

Procediment: De manera aleatoria (a I'atzar, per sorteig) els pacients seran dividits en 2 grups.
La diferéncia entre cada grup sera el tipus de cateter utilitzat per I'administracié de I'antibiotic
(Augmentine 1g®). Es realitzara una valoracié durant 7 dies des de la inserci6 mitjancant

'escala Maddox i la permeabilitat del catéter vascular.
Riscos: No existeix cap risc afegit, ja que no es modifiquen els procediments habituals.

Beneficis: No rebra cap compensacio economica ni de cap altre tipus pel fet de participar en
aquest estudi. La informacié obtinguda de I'estudi pot beneficiar en un futur, tant als pacients

com al personal d'infermeria, escollint el Catéter Venés Periferic més apropiat.

Confidencialitat: Les dades que es registren per a I'estudi son anonimes, I'nic en qué apareix
el meu nom i n° de DNI sera en el consentiment informat i en el full de registre pel personal
d’infermeria. Cap la possibilitat d’'abandonar I'estudi en qualsevol moment de manera voluntaria

signant un document de retirada del mateix.

Cristina Fontalba Rojas: 555-55-55-55
Montse Mirada Ariet: 666-66-66-66
Anna Rodriguez Osorio: 777-77-77-77
Gracies per la vostra col-laboracié.
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FULL DE CONSENTIMENT INFORMAT DE L’ESTUDI:

“Assaig clinic de la preséencia de complicacions de dos tipus de catéters

venosos periférics I’Abbocath®i Venocath® en I'antibioterapia”

Jo, amb DNI

DECLARO que he entés la informaci6 oral i escrita que se m’ha facilitat sobre I'estudi
experimental per veure la presencia de complicacions de dos tipus de cateters
venosos periférics: '’Abbocath® i el Venocath® en I'antibioterapia, aixi com s’han resolt
els dubtes i preguntes que he plantejat. Aixi mateix, he estat informat/da de que les
meves dades personals seran protegides i incloses en un fitxer que sera custodiat per
'equip d’investigadors d’'acord amb la Llei Organica 15/1999 del 13 de desembre de

Proteccié de Dades de Caracter Personal.

Entenc que la meva participacid és totalment voluntaria i que puc retirar el meu
consentiment en qualsevol moment, i que el fet de renunciar a participar no implicara
penalitzacid o pérdua de beneficis per mi. Es per aquest motiu que dono el meu
CONSENTIMENT en participar en I'estudi: “ASSAIG CLINIC DE LA PRESENCIA DE
COMPLICACIONS DE DOS TIPUS DE CATETERS VENOSOS PERIFERICS:
L’ABBOCATH® | EL VENOCATH® EN L’ANTIBIOTERAPIA”

Data de Consentiment: / /

Firma del/a Pacient Firma de/la infermera
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ESCALA INDEX DE MASSA CORPORAL SEGONS L’'ORGANITZACIO MUNDIAL

DE LA SALUT (OMS):

Quetelet.

en metres.

IMC = Pes (Kg)/ Algada ? (m)

obesitat) d’acord amb el IMC és la seglent:

Classificacio IMC (kg/m?)
Infrapes <18,50
Sever <16
Moderat 16,00- 16,99
Acceptable 17,00- 18,49
Normopes 18,50- 24,99
Sobrepés 225,00
Preobés 25,00- 29,99
Obes >30,00
Tipus | 30,00- 34,99
Tipus Il 35,00- 39,99
Tipus Il 240,00

L'index de Massa Corporal (IMC) és una mesura d’associaci6 entre el pes i la talla d’un

individu. Ideat per l'estadistic belga L.A.J. Quetelet, també es coneix com index de

Es calcula dividint el pes d'una persona en kilograms per el quadrat de la seva alcada

La classificacio internacional de la OMS de l'estat nutricional (infrapes, sobrepes i
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ANNEX 3

FULL DE RETIRADA DEL CONSENTIMENT:

“Assaig clinic de la preséncia de complicacions de dos tipus de catéters
venosos periférics: I’Abbocath®i Venocath® en I'antibioterapia”

Jo, amb DNI

DECLARO la voluntat de finalitzar la meva participacié en aquest estudi experimental
per motius personals.

Data de Retirada: : / /

Firma del Pacient Firma del/la infermer/a
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ANNEX 4

VALORACIO ESTAT COGNITIU: SINDROME CONFUSIONAL AGUT

El sindrome confusional agut, també conegut com deliri, correspon a una alteracié de

I'estat mental que es caracteritza per ser aguda i reversible.

El deliri és un dels desordres cognitius més importants en I'adult major hospitalitzat,
sobretot, per la seva prevalenca; del 20-60% i, especificament, 10-15% en pacients
intervinguts de Cirurgia General i Digestiva.

Els malalts amb confusi6 requereixen més atencio per part del personal sanitari, major
i més cuidadds maneig d’infermeria, i generalment tenen una estanca hospitalaria més

perllongada. El malalt agitat és de dificil maneig i esta en risc de caigudes i fractures.

S’ha de sospitar de deliri davant tot pacient que presenta una rapida deterioracio en el
seu estat mental, tant si presenta malaltia mental o fisica cronica preexistent
(demeéncia, Parkinson, Alzheimer, depressio...) tant si no té antecedents de cap
malaltia, ja que, causes com la infeccio urinaria, la hipoalbuminémia, la leucocitosis o
la proteinaria, poden produir deliri.
Clinicament, es tracta d’'un sindrome organic mental transitori amb una alteracié global
de la funcié cognitiva. De manera que les caracteristiques principals que es poden
trobar son:
- Inici agut, amb fluctuacions al llarg del dia: tranquils durant el dia i agitats
durant la nit.
- Inversié del ritme repds — vigilia.
- Desorientacié en temps i espai.
- Enfosquiment de la consciéncia. Alteracié de I'atenci6: incapacitat de mantenir
la atencio a un estimul extrem.
- Deterioraci6 de la memoria immediata.
- Allucinacions principalment visuals, o interpretacions incorrectes, que amb

frequéncia no recorden posteriorment.
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S’incrementen per la nit i s6n viscudes amb por. Idees delirants de persecucio
(personal d’infermeria implicat).

- Alteraci6 del nivell d’activitat: agitacio o intranquil-litat.

- Alteracions del llenguatge: incoheréncia.

- Pensament desorganitzat, fragmentat i distorsionat.

- Humor variable, amb frequiéncia hi ha por i ansietat.

En conclusid, existeixen els Criteris de CAM (Confusion Assesment Method) que
descriuen en 4 items la preséncia o no de deliri:

a) Desatencio

b) Inici agut i curs fluctuant

¢) Pensament desorganitzat

d) Alteraci6 del nivell de consciéncia

Han d’estar presents aib més c o d.

Existeixen altres malalties en qué el pacient pot presentar simptomatologia aguda
durant I'estada hospitalaria, no obstant, la més comu i freqlient amb diferéncia és el
sindrome confusional agut. Per tant, qualsevol simptoma que el personal d’'infermeria
valori dels esmentats, sera suficient per retirar al pacient de I'estudi en questié. Caldra
registrar en I'apartat de criteris de retirada: “Preséncia de quadre d’'agitacio,

desorientacié, demeéncia o deterioracié cognitiva”.

Per qualsevol dubte sobre la retirada dels subjectes d’estudi poseu-vos en contacte

amb qualsevol dels membres de I'estudi.

(FULL INFORMATIU ENTREGAT A CADA UNITAT DE CIRURGIA GENERAL |
DIGESTIVA)
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ANNEX 5

ESCALA MADDOX

Escala utilitzada en 'estudi:

Clinica Puntuacion
Ausencia de reaccion 0
Sensibilidad al toque sobre la vena 1
con catéter.

Dolor continuo sin eritema. 5
Dolor continuo, con eritema y

edema, vena dura palpable a menos 3

de

8 cm sobre el local de la puncion.
Dolor continuo, con eritema y
edema, vena endurecida palpable a 4
mas de 8 cm del local iv (canula).
Trombosis venosa aparente. Todas
las sefiales de 4+, mas flujo 5
venoso = 0.

Altre escala Maddox existent:

Clinica Puntuacio
Sense signes clinics 0

Eritema amb o sense dolor

Existéncia o no d'edema 1
No formacio de linies

No apareix cordé palpable

Eritema amb o sense dolor

Existéncia o no d’edema 2
Formacié de linies

No apareix cordd palpable

Eritema amb o sense dolor 3
Existéncia o no d’edema
Formacio de linies i cordo palpable
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CHECK —LIST SELECCIO PACIENTS:

o : . Marca o ., Marca
Criteris d’inclusio Criteris d’exclusio
amb X amb X
Pacients programats per CGD Tto previamb QT o RT
Edat 18-75 anys
Y IMC 230,00
Tto Amoxicil-lina 1g/Ac Estats d’agitacio, desorientacio,
Clavulanic 200mg c/8h demencia o deterioracio
cognitiva
Voluntat de participar i
signatura consentiment Hepatopaties
informat
Malalties sistema immunologic
Malalties dermatologiques
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ANNEX 7

" : IL3 5T 10 et 0._‘::-

SESSIO INFORMATIVA
PERSONAL D’INFERMERIA
(Cirurgia General i Digestiva)

“Assaig clinic de la preséncia de
complicacions de dos tipus de catéters
venosos periférics: 'Abbocath”i
Venocath® en l'antibioterapia”

- : IL3 S 1) 0 netwmerte 0.;:-

SESSIO INFORMATIVA
Metodologia

Pacients ewcollity prisdament
Amoxicil-lina 1g/
Ac. Clavulanic 200mg

Amb FAbbocath® Amb el \W\:)r.ﬂh.
DURANT 7 DIES

Travist pacerst B0 ommmmd FMarts SHOVEIM IS D

Entregs fitxa de Gml'.l_tﬁﬂﬂ.m_dt.m
L 2

- : ll.3.__..,,' 1)1 e 0.:_:
SESSIO INFORMATIVA

i
OBJECTIU DE L'ESTUDI: MNSES
Avaluar quin tipus de catéter periféric és més
efectiu ('Abbocath® o el Venocath®) presentant
menys complicacionsen I'antibioterapiaen
pacientsde Cirurgia General i Digestivade
I'Hospital Universitari de Bellvitge I'any 2012-13.

OBJECTIUS ESPECIFICS

-3 IL3E=ET Dunonwes (==
SESSIO INFORMATIVA
Aspectesimportants

~ Inserci6 catéter arribada pacient => Inici
estudi

» Us EXCLUSIU Amoxicil-lina 1g/Ac. Clavulanic
200mg

~ Valoracid ¢/12h (Fitxa de Registre)
» Mantenir PROTOCOL estudi
» Registre

A GACILA CARt
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~—3— IL3E=E 'ivortemen ([Jom==

== IL3EEEIE )1t dtetermerts 0:".‘:'._ (‘1'.) SESSIO INFORMATIVA
SESSIO INFORMATIVA o Fitxa de Registre Recollida de Dades
S S e R e D Valoracié Catéter Vends Periféric:
i Ltacsle Medton; L
= [ = eatie/ Mo
Tractamert ATB:  Augmentine 1g* i e— s
CVP a inseri; Abbocoth® / Venocoth® Enhn ¢ oot oo s By .
wdemma wera fur o paipatiy & mery ]
A 8 om vober oo ol da o presaite.
Imerckd OV _J/__ /)  Retieadx(__JS__J__ ) W .
[INDICAT) it e st ot
s et e i B s
——a= IL3EEEE 1) ovtetermer @-:‘:f: - g IL3EEEE 1)t tetrert S
SESSIOINFORMATIVA SESSIOINFORMATIVA
Fitxa de Registre Recollida Dades Fitxa de Registre Recollidade Dades
Valoracié diaria durant 7 dies ¢/12h: Estat CVP en el momentde la RETIRADA (7 dies
post Insercio):
S : comprcssons M comptcssans | M5®
z Peemes. | % . Extravanacid Trencament del catiter
'h:': :::‘:;:;“4 Retir ol sere ¢Ompha i
s [ Obstroccis. e e
_ ** 0 abans en cas d'aparicié de Complicacié
[Exemple]
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-3 m3===
SESSIO INFORMATIVA

Data retirada pacient: (__/ /)

CRITERIS DE RETIRADA Marcar amb

X

Retirada voluntiria pacient

Trasllat fora unitat hospatalitzacd

Presincia quadre d'agitacid, desorientacid,
deméncia o deterioracid cognitiva **

CVP no ha estat is exclusiu ATB

Canvitractament ATB

Fi del tractament ATB

Retirada CVP accidental (professional o

pacient)

-—3— IL3E=E=S
SESSIO INFORMATIVA

Registre
Apartat OBSERVACIONS: ESTUDI

N 0 .....

Especificar PLA de CURES:

Identificar a 'APOSIT:

GRACIES PER LA

VOSTRA ATENCIO!

1) EU ladermeria

-3 nI3===

SESSIO INFORMATIVA

Sindrome Confusional Agut (Criteri de Retirada):

* Inici agut, amb fluctuacions al llarg del dia.

* Inversi6 del ritme repos - vigilia.

* Desorientacio en tempsi espai.

* Enfosquiment de la consciéncia. Alteracié de I'atencid.
* Deterioracié de la memoria immediata.

* Al-lucinacions principalment visuals, o interpretacions
incorrectes.

» Alteracions del llenguatge: incoheréncia.
* Pensament desorganitzat, fragmentati distorsionat.
* Humor variable, amb freqliéncia hi ha por i ansietat.

——8— IL3EEEEE )i crtemes

SESSIO INFORMATIVA
PROTOCOL

7 Instauracid wmmmd Técnica estéril
7 Manteniment:

GACELA CANL

- Connexionsi desconnexions + rentats CVP: guantsnets
- Rentat Scc SF 0,9% abans i 10cc SF 0,9% després
administracid
- Equip d"infusié nou cada administracié
- Taps a entradesallargadera
- Cobertura adequada apdsit(d cures...)

3er i 62 dia: Neteja punt insercio, canvi allargadera, canvi aposit.
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ANNEX 8

FULL INFORMATIU PEL PERSONAL D'INFERMERIA DE LA UNITAT
D’HOSPITALITZACIO

L’antibioterapia intravenosa després d’una cirurgia, €s un procediment rutinari, i amb
ell, la canalitzaci6 d’'una via periferica. Perd0 davant la varietat de catéters venosos
periferics que hi ha avui dia disponibles, el personal d’'infermeria es pot veure en el
dilema d’ escollir quin sera el més adient. Com adient, entenem quin d’ells presentara
menys complicacions, i per tant, quin s’haurd de recanviar menys vegades,

proporcionant més comoditat tant al pacient, com al personal que I'atén.

Objectiu de Il'estudi: Amb aquest estudi volem comparar les complicacions
presentades en I'Us dels dos catéeters periferics més utilitzats a I'Hospital Universitari
de Bellvitge, I’ Abbocath® i el Venocath®, durant I'antibioterapia més comu en pacients

post intervinguts de Cirurgia General i Digestiva, I' Augmentine 1g®.

Metodologia: Els pacients, préviament valorats i escollits, seran dividits de forma
aleatoritzada en dos grups diferents.

En el moment que el pacient arribi a la unitat d’hospitalitzacié procedent del bloc
quirargic, un membre de I'equip investigador, us fara entrega d ‘una fixa de registre de
recollida de dades.

Aquesta fixa consta de quatre apartats. En la primera secci6, hi trobem un espai per
I'etiqgueta del pacient, el catéter que s’haura de canalitzar, en funcié del grup que
pertanyi el pacient, i I'antibidtic prescrit, que en tots apareixera '’Augmentine 1g®,
juntament amb la data d'inserci6 del catéter i la data de retirada d’aquest.

La segona part de la fixa consisteix en la valoracio diaria que s’ha de realitzar del
cateter durant 7 dies cada 12 hores amb la finalitat d’identificar les possibles
complicacions; consta de I'Escala Maddox (o de flebitis) i valoracié de la permeabilitat
del cateter vascular.

En tercer lloc hi ha un quadre amb les complicacions més comuns per les quals es
retiren les vies perifériques. Al cap de 7 dies des de la insercié del cateter, finalitza
I'estudi, de manera que la via periférica caldra retirar-la. Es necessari marcar amb una
X I'estat del catéter en el moment de la seva retirada (possibilitat de més d’una opcio),

ja sigui amb preséncia o no de complicacions.
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En el cas que hi apareguin complicacions abans del 7¢& dia, s’'indicara a continuacio
del quadre explicat anteriorment amb el marcatge de la complicacié que ha provocat
la pérdua del cateter i la data.

Per finalitzar, es troba un quadre amb els criteris de retirada, per si el pacient, tot i no
haver presentat cap complicacié, ha de finalitzar I'estudi o té voluntat de finalitzar-lo.
Es important tenir en compte que:

1. La via periférica s’haura de canalitzar just en el moment de I'arribada al pacient
a la unitat; ja que és aquest el moment en el que comenca I'estudi per aquest
subjecte. De mateixa manera s’haura de retirar a la data indicada a la fitxa de
registre, 7 dies després de la seva collocaci6. En cas d'aparici6 de
complicacié abans de complir els 7 dies, es retirara el catéter tot indicant la
data i el motiu en quadre.

2. Aquesta via periférica sera D’'US EXCLUSIU per I'estudi, i per tant sera d'Gs
exclusiu per l'antibiotic. L’administracié de qualsevol altre tipus de medicacié
s’haura de fer per un altre cateter.

3. S’haura de fer una valoracié cada 12 hores mitjancant I'escala Maddox i
valorant la permeabilitat de la via per tal de detectar de forma precog les
possibles complicacions.

4. S’haura de mantenir el protocol en la inserci6 i el manteniment del centre
(entrega i explicacio a la sessi6 informativa).

5. S’haura de registrar al programa informatic Gacela Care de la mateixa manera
que es registre qualsevol catéter, afegint en I'apartat Observacions: CATETER
PER ESTUDI. Un cop s’introdueixi en el pla de cures, caldra especificar en el
manteniment del CVP (cateter vends periféric), el mateix concepte que en el
registre: ESTUDI. D’aquesta manera, és més visible per a tots els
professionals del diferents torns. Per ultim, identificar el CVP en 'aposit amb la
finalitat de facilitar la identificaci6 del CVP per part del professional
d’infermeria.

Dades de contacte: Per tal de poder resoldre dubtes que vagin sorgint durant el
procés o punts que no quedin clars, facilitem els telefons de contacte de l'equip
investigador.

Cristina Fontalba Rojas: 555-55-55-55

Montse Mirada Ariet: 666-66-66-66

Anna Rodriguez Osorio: 777-77-77-77

Gracies per la vostra col-laboracio.
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ANNEX 9

FITXA DE REGISTRE DE LA RECOLLIDA DE DADES:

Etiqueta Pacient:

Tractament ATB: Augmentine 1g®
CVP ainserir:  Abbocath® o Venocath® (indicat en funcié del grup on pertanyi)
Inserci6 CVP: (___/ | ) RetiradaCVP: (__ __/ / ) (Indicat)

Valoracié Catéter Vends Periféric (CVP) en el torn mati i tarda:

1. Segons I'Escala Maddox valora del 0 al 5 I'estat del CVP: (Part superior)

Clinica Puntuacién
Ausencia de reaccion 0
Sensibilidad al toque sobre la vena 1
con catéter.

Dolor continuo sin eritema. 5

Dolor continuo, con eritema y edema,
vena dura palpable a menos de 3
8 cm sobre el local de la puncion.

Dolor continuo, con eritema y edema,
vena endurecida palpable a 4
mas de 8 cm del local iv (canula).

Trombosis venosa aparente. Todas
las sefales de 4+, mas flujo 5
venoso = 0.

2. Permeabilitat: Permeable /No permeable (Part inferior)

Dia 1l Dia 2 Dia 3 Dia 4 Dia 5 Dia 6 Dia 7
Torn Maddox
Mati Permea.
Torn Maddox
Tarda Permea.
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Passats els 7 dies, es retira el CVP (Data indicada) i cal MARCAR AMB X l'estat del
mateix:

. . Marcar . . Marcar
Complicacions X Complicacions X
Extravasacio Trencament del cateter
Flebitis (indicar puntuacio de Retirat sense complicacié
Escala Maddox): P
Obstruccié Altres (especificar):

En el cas de retirada del cateter vends abans de la data indicada, registrar el dia de la

retirada: ( / /____)iindicar de igual manera la complicacio en el quadre.

Si durant I'estudi el pacient és exclos de I'estudi per qualsevol dels motius exposats a
continuacié, caldra remarcar-ho amb una X juntament amb la data de la retirada:

Retirada del subjecte de I'estudi : ( / / )

Marcar amb

Criteris de retirada X

Impossibilitat de canalitzar la via

Retirada voluntaria pacient

Trasllat fora de la unitat d’hospitalitzacié

Presencia de quadre d’agitacio, desorientacié, deméncia o
deterioraci6 cognitiva

CVP canalitzat no ha estat d'Us exclusiu per I'antibioterapia

Canvi de tractament antibiotic

Fi del tractament

Retirada CVP accidental (per part del professional o pacient)
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ANNEX 10

PROTOCOL D'INSTAURACIO | MATENIMENT DEL CATETER VENOS PERIFERIC:

1. Instauracio:

e Seleccionar la zona on col-locar el catéter vends periféric.
e Preparaci6 del camp estéril amb talla.
e Aseépsia de la pell amb clorhexidina al 0'2% en spray.
e Canalitzaci6 del cateter amb técnica esteéril (guants esterils).
e Col-locar allargadera curta i mantenir entrades cobertes amb taps.
e Cobertura del punt d’'insercié amb aposit transparent, no realitzar fixacio
del dispositiu en el punt d’'inserci6 amb adhesius en forma de llag o
corbata.
e Retolar I'etiqueta de I' aposit: ESTUDI.
2. Manteniment:
2.1. En les connexions i desconnexions de I'equip per administrar I'antibiotic, utilitzar
guants nets despreés de realitzar un rentat de mans higienic; de igual manera que per
realitzar els rentats del cateter a priori i posteriori de I'administracio.
2.2. Caldra rentar el catéter abans i després de I'administracié: Rentat a priori
administracio antibiotic: 5cc Suero Fisiologic 0,9% monodosis; Rentat posterior
administracié antibiotic: 10cc Suero Fisiologic 0,9% monodosis.
2.3. L'equip d'infusio es canviara cada vegada que s’administri una dosis de I'antibiotic.
2.4. Les entrades de I’ allargadera curta han d’estar sempre cobertes per taps quan no
s’esta administrant I'antibiotic.
2.5. Cobrir adequadament el cateter quan hi ha risc de mullar-se, embrutar-se, trencar-
se.. En cas de pérdua de la integritat de I'apdsit o pérdua de funcié canviar aposit de la
mateixa manera que si es tractés d’un manteniment.
e Preparaci6é del camp estéril amb talla, inici técnica esteril (col-locacio de
guants esteérils).
¢ Neteja del punt d’'insercié amb clorhexidina al 0'2% en spray.
e Canvi de la allargadera curta.
e Canvi de I'aposit transparent.

e Retolar I'etiqueta de I'aposit: ESTUDI

(FULL INFORMATIU ENTREGAT A CADA UNITAT DE CIRURGIA GENERAL |
DIGESTIVA)
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