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RESUMEN

En los pacientes quirtrgicos es comun la canalizacion de una via periférica
para la administracion de medicamentos en las diferentes etapas del periodo
perioperatorio, existiendo el riesgo de infeccion por presencia del cateter endovenoso
periférico (CVP) especialmente si este no es fijado correctamente. La presente
revisién critica tuvo como objetivo describir las evidencias del uso de los adhesivos
transparente de poliuretano para evitar las complicaciones asociadas a catéteres
endovenosos periféricos en pacientes quirargicos. La investigacion se realizé a través
de la metodologia EBE, formulandose la pregunta clinica ¢Cuéles son las evidencias
del uso de los adhesivos transparentes de poliuretano para evitar complicaciones en
los catéteres endovenosos periféricos asociadas a la fijacion?, las estrategias de
busquedas de informacion se realizaron en las bases de datos: MEDLINE, PUBMED
y COCHRANE. Obteniendo 09 articulos, los cuales fueron filtrados por la guia de
validez y utilidad aparente de Galvez Toro, siendo seleccionado 1 articulo
empleandose la lista de PRISMA para la lectura critica. En respuesta a la pregunta
clinica no existe suficiente evidencia que el uso de los apdsitos adhesivos
trasparentes para fijacion sea efectivo para disminuir la incidencia de complicaciones
asociadas al cateter venoso periférico como flebitis, inflitracion, oclusion del catéter.
Sin embargo los apositos transparentes, fueron mas efectivos en la prevencion del

desprendimiento o eliminacion accidental del catéter.

Palabras claves: adhesivo trasparente de poliuretano, catéter venoso periférico,

complicaciones, esparadrapo.



ABSTRACT

In surgical patients it is common to channel a peripheral route for the
administration of drugs in the different stages of the perioperative period, and there is
a risk of infection due to the presence of the peripheral intravenous catheter (CVP),
especially if it is not correctly fixed. The present critical review aimed to describe the
evidence of the use of transparent polyurethane adhesives to avoid complications
associated with peripheral intravenous catheters in surgical patients. The research
was carried out through the EBE methodology, formulating the clinical question
"What are the evidences of the use of transparent polyurethane adhesives to avoid
complications in the peripheral intravenous catheters associated with the fixation ?,
the strategies of information searches were performed In the databases MEDLINE,
PUBMED and COCHRANE. Obtaining 09 articles, which were filtered by the guide
of validity and apparent utility of Galvez Toro, being selected 1 article using the
PRISMA list for critical reading. In response to the clinical question there is
insufficient evidence that the use of transparent adhesive dressings for fixation is
effective in reducing the incidence of complications associated with the peripheral
venous catheter such as phlebitis, infiltration, catheter occlusion. However,
transparent dressings were more effective in preventing accidental detachment or

removal of the catheter.

Key words: transparent polyurethane adhesive, peripheral venous catheter,

complications, adhesive tape.



INTRODUCCION

En los pacientes quirdrgicos es comun la canalizacion de una via periférica para
la administracion de medicamentos en las diferentes etapas del periodo perioperatorio
ya sea para la induccion de la anestesia, administracion de antibioticoterapia o
analgesicos, productos sanguineos, existiendo el riesgo de infeccién relacionado con
procedimientos invasivos: Insercion de catéter venoso periférico. El uso de la via
venosa periférica con catéter se ha generalizado en la asistencia sanitaria hospitalaria
en centro quirdrgico, hasta el punto de que casi la totalidad de pacientes son

portadores de uno o0 mas catéteres venosos. *

Las complicaciones potenciales o eventos adversos derivadas de la insercion y
mantenimiento de un catéter endovenoso periférico son maultiples incluyendo
desalojamiento parcial o la eliminacién accidental, flebitis (irritacion o inflamacion de
la pared de la vena), oclusion (bloqueo), la infiltracion (fluido en movimiento en el

tejido circundante), liquido o sangre fuga y, raramente, infecciones 234

Sin embargo, la flebitis aguda postpuncion, es el principal riesgo de una terapia
intravenosa con catéteres periféricos, las tasas de incidencia varian desde 2 % a 80%,>
definida como “la infiltracion de las tanicas del vaso y la formacion de un trombo de
sangre coagulada o de un depdsito puriforme en la luz de éste. Los sintomas locales
son dolor, edema y formacién de una cuerda dura roja en el sitio de la vena”. Y si la
fijacidn del catéter es el esparadrapo tradicional no permite la visualizacion de las
caracteristicas que el paciente de centro quirdrgico pueda presentar y generar una
complicacion.® Asimismo, respecto a la infiltracion las tasas alcanzan hasta un 30 %, y
para la infeccidn su incidencia es mas comuln con catéteres venosos centrales que con

catéteres venosos periféricos. °

Uno de los factores asociados al riesgo de infeccion lo constituye la fijacion de catéter
cuando el producto empleado para fijarlo no es completamente eficaz y permiten que
el cateter venoso periférico (CVP) se mueva de un lado a otro. Este movimiento causa
enrojecimiento, inflamacién e incluso infecciones sanguineas. EI CVP se puede

bloquear o tener fugas hacia los tejidos circundantes, o incluso caer como
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consecuencia del movimiento. La funcion de los apositos o los dispositivos de
aseguramiento del CVP es mantener el CVP en la vena, y cubrir el sitio de insercién

para que se mantenga seco y limpio y protegido de la infeccion. .

Actualmente en el mercado existen diferentes dispositivos o apositos para la fijacion
de catéteres venosos periféricos entre los que se encuentran los apdsitos autoadhesivos
de poliuretano simples, los apositos trasparentes bordeados y la clasica cintilla para

fijacion o espadrapo.

El esparadrapo comun es una cinta de tela o plastico que posee una cara adhesiva y
sirve para sujetar las vias periféricas endovenosas. Existen muchas complicaciones de
las cuales las mas comunes y las cuales no se pueden visualizar en sus inicios debido
al esparadrapo comun son: la infiltracion que es la aplicacion del medicamento fuera
de la luz de la vena. Generalmente causada por el desplazamiento de la aguja, llegando
el bisel a encontrarse fuera de la vena en el momento de la aplicacion del
medicamento. Se puede observar hinchazédn y dolor alrededor del sitio de aplicacién,
asi como molestias que dependen de la naturaleza de la solucion, pudiendo producirse
incluso necrosis del tejido. Luego tenemos la tromboflebitis; el uso excesivo de una
vena o la infusion de soluciones irritantes puede producir vasoespasmo, inflamacion y
la formacidn de coagulos. La persona evidenciara dolor o lo largo de la vena, edema,
enrojecimiento en el sitio de inyeccion y notard que el brazo usado se siente mas

caliente que el otro. ’

Asi mismo, se cuenta con esparadrapos adhesivos transparentas de poliuretano,
utilizados con frecuencia en las salas quirdrgicas, cuyos beneficios son la
inmovilizacion de las bacterias de la piel, optimizando de esta manera los beneficios
de la preparacion de la piel, es de facil y rapida aplicacion para profesionales de la
salud, adhesién balanceada de excelente desempefio que cuida la piel del paciente y
protegen la piel en riesgo de dafio debido a roce, friccion o incontinencia, los apésitos
transparentes son seguros para el paciente al ser libres de latex y poseer un adhesivo
hipo alergénico que reduce las posibilidades de reacciones alérgicas, mejoran los
resultados clinicos y la comodidad del paciente, permiten la monitorizacién visual

permanente del sitio V. 8
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Existiendo controversias y opiniones distintas por parte de los profesionales de
enfermeria sobre cual dispositivo o apésito es el mas adecuado para lograr una fijacion
adecuada del catéter, asi como para prevenir las complicaciones, practica que también
estd influenciada por el tipo de dispositivo adquiridos por las instituciones. No esta
claro si cualquier ap6sito o dispositivo de fijacién es mejor que cualquier otro para la
fijacion de los catéteres venosos periféricos. Hay una necesidad de mas ensayos para
evaluar los diferentes tipos de apoésitos desde los mas tradicionales, asi como los mas
nuevos. Teniendo en cuenta las grandes diferencias de costes entre algunos diferentes
apositos y dispositivos de sujecion, los ensayos futuros deben incluir un robusto

andlisis coste-eficacia.

Al respecto en un estudio realizado por Miliani,K. et al. °® encontr que el segundo
factor de riesgo asociado a un evento adverso por CVP era el uso de un apésito no
transparente, aumentando el riesgo de no detectar la infeccién. Asimismo, en este
estudio el uso de apositos transparente se asocio con un riesgo reducido de eventos
adversos en pacientes menores de 70 afios. Sin embargo, concluye que, si el tipo de
apositos o nueva generacion de dispositivos de seguridad es mejor que cualquier otro,

requeriria mayor discusion, como se ha sefialado en una reciente revision. *

Forni, C. et al. %n un ensayo clinico controlado sobre la eficacia del vendaje estéril
transparente vs estandar (esparadrapo) para fijar el catéter venoso periférico (PVC),
sobre la incidencia de flebitis; donde los participantes fueron 1061 cateteres venosos
periféricos (PVC) (703 pacientes, adultos y nifios) en un hospital ortopédico en el
norte de Italia; 540 PVC asignados a recibir el aposito estéril y 521 de la preparacion
estandar. Encontraron que los resultados evidenciaron una tasa de flebitis de 48 (9.6%)
en el aposito estéril y 48 (10.1%) en el grupo de preparacion estandar, RR 0,96 (IC del
95%: 0.697 - 1.335), respecto a la eliminacion accidental de los PVCs fue mas
frecuente con el vendaje estéril (9.6% vs 6,3%), pero el nimero de catéteres sin
complicaciones fue mayor en el grupo de preparacién estandar (48,9% contra 54,9% P
= 0.0503). 85 catéteres endovenosos periféricos fueron cambiados por
desprendimiento ocasional del apdsito (50 catéteres endovenosos (9.2%) del grupo del
aposito estéril trasparente y 35, (6.7%) para la preparacion estandar). El costo mas

barato de apdsito estéril transparente 32 centavos, mientras que el estandar 9 céntimos.
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Concluyeron que un aposito estandar (esparadrapo) no influye en la tasa de flebitis, ni
desprendimiento ocasional del PVC comparado con un apoésito transparente estéril de

pelicula de poliuretano.

Al respecto Tripepi Bova, KA, Maderas, KD y Loach, MC. ° en un ensayo clinico
aleatorizado donde participaron 219 pacientes asignados aleatoriamente para recibir ya
sea gasa (n = 121) o de poliuretano transparente (n = 108) apdsitos. Obtuvieron como
resultados respecto a la frecuencia de desplazamiento del catéter por el paciente fue
significativamente mayor (P <0,05) en pacientes con el apésito de gasa (15%) que en
los pacientes con el apdsito de poliuretano transparente (6%). Una tendencia hacia las
frecuencias mas bajas de flebitis (1,8% frente a 3,3%) y la infiltracion (17,6% frente a
20,7%) se observo en los pacientes con los apdsitos de poliuretano transparente.
Concluyendo que las ventajas clinicas de los apésitos de poliuretano transparente se
encuentran en la facilidad de la visualizacion directa del sitio de insercion iv y la

fijacion del catéter iv.

Las recomendaciones basadas en los CDC vy la Best Practice JBI, concluyen que no
existe diferencia en incidencia de flebitis entre ambos apdsitos, pero recomiendan
vigilar el punto insercion diariamente manipulando minimamente el catéter. El ap6sito
transparente es mas facil de colocar, comodo y permite vigilar el punto de puncion

constantemente, detectando la flebitis de forma precoz en contra del ap6sito gasa. **

Siendo el profesional de Enfermeria el responsable de realizar los cuidados del acceso
vascular, el cual requiere de conocimientos, habilidades y juicio para manipular los
dispositivos de acceso venoso y de esta manera poder detectar a tiempo cualquier tipo
de complicacién que se pueda presentar. Para ello es de vital importancia la valoracion
y visualizaciéon de la zona de puncion del catéter venoso periférico para identificar

oportunamente cualquier tipo de complicacion y prestar los cuidados necesarios.

Dentro de este marco, el profesional de enfermeria tiene un papel importante en la
prevencion y el control del riesgo de infeccion asociadas a catéter, por su directa
implicancia en el cuidado de los mismos durante la insercion, el mantenimiento, la

retirada y el cambio de vias.
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Esta es la razon por la cual surge esta problematica, para tratar de evitar algunas de las
complicaciones o eventos adversos relacionados con el catéter endovenosos periférico
como las mencionadas anteriormente, con mejoras en la estadia hospitalaria del

paciente y pronta recuperacion, evitando infecciones intrahospitalarias.

El objetivo general de la presente revision critica describir las evidencias del uso de
los adhesivos transparente de poliuretano, para evitar las posibles complicaciones en

los cateteres endovenosos periféricos en pacientes quirdrgicos.
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CAPITULO I: MARCO METODOLOGICO

1.1 Tipo de investigacion

El tipo de investigacion es una investigacion secundaria, consiste en el analisis
de la informacion que ha sido originalmente presentada en una fuente primaria. 2
Definida como el conjunto de técnicas y estrategias que se emplean para localizar,
identificar y acceder a aquellos documentos que contienen la informacion oportuna
para la investigacion a fin de conocer el estado del tema a investigar. 3
En esta revision critica se revisaron investigaciones en diferentes bases de datos sobre
los métodos para la fijacion de los catéteres venosos periféricos a fin de identificar las
evidencias sobre el uso del catéter de poliuretano para evitar complicaciones en el

paciente quirdrgico asociadas al uso de catéteres.

1.2.  Metodologia EBE

La Metodologia empleada para la presente investigacion fue la Enfermeria
Basada en la Evidencia (EBE) que se define como: “la utilizacidon consciente, explicita
y juiciosa (critica) de teoria derivada; la informacién basada en investigacion en la
toma de decisiones para el cuidado que se da a individuos o grupos de pacientes en

consideracion con las necesidades y preferencias individuales”

Enfermeria Basada en la Evidencia es la busqueda sistematica de una respuesta basada en la
investigacion, util y pertinente para la practica de las enfermeras, pero que considera un
enfoque reflexivo e interpretativo que es el que permite hacer uso de los hallazgos de la

investigacion en la realidad particular de la enfermera.

Metodoldgicamente este modelo nos propone una forma de actuar en base a cinco etapas:
formulacion de la pregunta clinica, localizacion de la informacion, contextualizacion de

la informacion a través de la lectura critica, implementacion y evaluacion. 4,

La primera etapa la constituye la formulacién de preguntas clinicas: esta pregunta
surge en el dia a dia del profesional y tiene una naturaleza practica. Pone en duda lo

gue se hace y como se hace, lo cual en este caso fue ¢Cuales son las evidencias del uso
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de los adhesivos transparentes de poliuretano para evitar complicaciones en los

catéteres endovenosos periféricos asociadas a la fijacion?.

La segunda etapa es la localizacion de la informacion: mediante un procedimiento
sistematico y estructurado de busqueda de informacién cientifica, se trata de localizar
las mejores recomendaciones basadas en la investigacion para dar respuesta a la
pregunta clinica. Utilizandose la siguiente ecuacion de busqueda de la informacion:
("catheters"[MeSH Terms] OR "catheters"[All Fields] OR "catheter"[All Fields])
AND sticking[All Fields] AND plaster[All Fields]. #1(*“sticking plaster* [Cochrane
descriptor]). sticking[All Fields] AND plaster[All Fields], en los siguientes buscadores
MEDLINE, PUBMED y COCHRANE. Seleccionandose 9 articulos los cuales fueron
evaluados empleando la lista de Galvez Toro seleccionandose solo 01 articulo para la

revision.

La tercera etapa es la contextualizacion de la lectura critica: es importante no aceptar
como valido todo lo que leemos porque no siempre es asi. Mediante la lectura critica
conseguimos seleccionar la informacion valida. Se trata de un proceso en el que se
evalla el disefio y la metodologia de un estudio, la calidad de los datos y se analizan e
interpretan los resultados. Para ello disponemos de unos instrumentos, las guias de
lectura critica, que facilitan esta tarea. Ademas, la lectura critica permite hacer un
analisis del contexto en el que se pretenden implementar las evidencias localizadas en
la fase anterior, en esta etapa se ha realizado la lectura critica de los diferentes
articulos en los diferentes buscadores. Para la evaluacion de la calidad metodoldgica

del articulo se empled la lista de PRISMA para revision sistematica-metaanalisis.

La fase cuarta la constituye la implementacion: una vez que disponemos de la
informacidn necesaria que responda a la pregunta clinica, es el momento de llevar a
cabo esa nueva intervencion o cambio de procedimiento. La Ultima etapa es la
evaluacion: paralelamente a la fase anterior, trataremos de comprobar si ese cambio
que hemos introducido en la préctica es efectivo y proporciona mejores resultados que
la intervencion que realizabamos previamente. En algunos casos sera necesario hacer

comparaciones de coste-efectividad.


http://www.cochrane.org/es
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En esta revision critica se llegd hasta la fase de contextualizacidn a través de la lectura

critica.

1.3. Formulacion de la Pregunta segun esquema PICOT

Para la presente revision critica la pregunta clinica se basé en el esquema PICOT.

Cuadro N° 02: Formulacion de la Pregunta y Viabilidad

P Paciente o Problema

Paciente quirtrgico que requieren de una
canalizacién venosa periférica

| Intervencion

Uso de esparadrapo para fijar catéter
endovenoso periférico.

C Comparacion o Control Uso de apdsitos adhesivos transparentes de
poliuretano para fijar catéter endovenoso
periférico

O Outcomes o Resultados Menor incidencia de complicaciones

asociadas al cateter endovenosos periférico:
retiro accidental del cateter, flebitis,
infecciones en el sitio de wvenopuncion,
infecciones generalizadas.

T Tipo de Disefio
Investigacion

de

Investigacion Secundaria- Revision
sistematica

¢Cudles son las evidencias del uso de los adhesivos transparentes de poliuretano para

evitar complicaciones en los catéteres endovenosos periféricos asociadas a la fijacion?

1.4.  Viabilidad y pertinencia de la pregunta

La pregunta de investigacion es viable, surgié de la préctica clinica donde se

observo las diferentes formas de fijacion de los catéteres endovenosos periféricos, en

especial de los efectos positivos del apdsito adhesivo trasparentes de poliuretano para

la prevencion de complicaciones como flebitis e infeccion respecto al uso tradicional

de fijacion con esparadrapo.
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Asimismo, permitird al personal de enfermeria protocolizar la forma de fijacion del
catéter venoso periférico de los pacientes que seran sometidos a alguna cirugia a fin de
prevenir el riesgo de infeccién asociado a procedimientos invasivos: Catéter

endovenosos periférico

Ademas, servird como referente para los contenidos que deben incluirse en la

formacién de futuras enfermeras quirdrgicas.

1.5.  Metodologia de Busqueda de Informacion

Para la busqueda de la informacion se emplearon la base de datos: Cochrane

plus, Pubmed/Medline

Las palabras claves utilizadas fueron: adhesivo trasparente de poliuretano, catéter
venoso periférico, complicaciones, esparadrapo para las busquedas en espafiol; para
las basquedas en ingles se empled: transparent polyurethane adhesive, Sticking plaster,
Venous catheter, Complications y para las busquedas en portugués Fita, Cateter
venoso, Complicagdes, poliuretano adesivo transparente. El periodo de busqueda
empleado fue de dos meses aproximadamente enero a febrero del 2017. Los criterios
de inclusion fueron las investigaciones realizadas dentro de los ultimos 10 afios; dentro
de los criterios de exclusion se considerd investigaciones realizados hace mas de 10

anos.

Los limites que se tuvieron durante el proceso de investigacion fue la poca evidencia
de estudios, la mayoria de investigaciones que se tomaron en cuenta que se
relacionaban con el tema de interés estuvieron en otro idioma lo cual dificultd la
comprension los hallazgos, el tiempo fue corto para realizar una mejor basqueda de

informacion y desarrollo de la investigacion.

Cuadro N° 03 Paso 1: Eleccion de las palabras claves

Palabra Clave Inglés Portugués Sinénimo

o ] Tela adhesiva,
Esparadrapo Sticking plaster Fita )
vendaje
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Cateter venoso

Venous catheter

Cateter venoso

Sonda

Complicaciones

Complications

Complicagdes

Confusion,
obstéculo, tropiezo,
enredo, embrollo,
complejidad,

estorbo, dificultad

Aposito poliuretano Aposito
transparent .
transparente de . adesivo transparente,
i polyurethane adhesive
poliuretano transparente tegaderm.
Cuadro N° 04: Paso 2: Registro escrito de la busqueda
Estrategia para la N° de
Base de datos | Fechadela busqueda o Ne de articulos ]
Itada busqueda ecuacion de encontrados articulos
consu . relevantes
busqueda
("catheters"[MeSH
Terms] OR
"catheters"[All
Fields] OR
MEDLINE/
09 de enero | "catheter"[All 20 02
PUBMED )
Fields]) AND
sticking[All
Fields] AND
plaster[All Fields]
#1(“sticking
COCHRANE | 09 de enero | plaster* [Cochrane 20 01
descriptor ])
sticking[All
MEDLINE/ )
23 de enero | Fields] AND 41 07
PUBMED )
plaster[All Fields]



http://www.cochrane.org/es
http://www.cochrane.org/es

Cuadro N°5 Paso 3: Ficha para recoleccién bibliografica

Revista
Autor(es) Tlt,UIO (Volljmen, Link |dioma Metodo
Articulo ano,
NUmero)
Forni. c: | Eficacia  del | ASSIST | | https://w | Italiano Ensayo
Ellos, L: |vendaje estéril | NFERMR | ww.resea controlado
Tremosini, | transparente vs | 1C, (2012 | rchgate.n aleatorio
M; Trofa, | estindar para| Abr-Jun, | et/public
C I fijar el catéter | 2:63-9. doi: | ation/232
g)nf‘ #5520 | venoso 10.1702/11 | 712343_
Sabattini. | Periférico 31.12467.) | Effective
T: Matino, | (PVC) sobre la ness_of_
F: Genco, | incidencia de the_trans
R; flebitis. Un parent_st
Schiavone | ensayo erile_dre
; ) M: | controlado ssing_vs
Bombino, .
) .. | aleatorio] _standar
C; Mini, .
S: d_to_fix
Rocchegia _the_peri
ni, L; pheral_v
Notarnicol enous_ca
?:’ IT theter P
apezzali,
D; Boschi, VC—.O”.—t
R: he_incid
Gambino, ence_of_
O; phlebitis
Amodeo, _A rand
A omized_
Pl.gnottl, _ controlle
E; Zanotti, d_trial
E
Un estudio https//w
Madeo ML, | aleatorio J Intraven ww.ncbi.
Martin  C, comparando enfe. 1997 | NIm.nih. Ensayo
v 3000 : /oub Ingles aleatorio
Nobbs A. L. Sep-Oct; 20 | 9ovipu
(ap_osno de (5):253-6. | Med/936 comparado
poliuretano 9626

transparente) a
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una gasa seca
vendaje para
sitios de
catéteres
intravenosos
periféricos.
Devices  and | cocprane Tr:tepl.i/kgcr);rl
Marsh. N: dressings 10 | patabase _
» N | sacure y.wiley.c
Webster ) Syst — Rev ol
. Mihala | PETiPheral (2015 12 de | OMVWO
‘]’. Mi ala, venous Jun; /d0|/101 | I Revisi(’)n
G_’ cathetersto 6:CD011070. | 002/1465 ngles sistematica
Rickard, orevent doi: 1858.CD
CM complications | 10-1002/146 | 011070.p
(Review) 51858 ub2/full
Una
comparacion
de apdsito de
poliuretano
o traps_parente y _ https://w
Tripepi apositos de | AmJCrit | \\\v ncbi.
Bova, KA, | gasa seca para Care. nlm.nih Ensayo
Maderas, | los sitios de | Volumen 6. . Ingles controlado
KD; catéter Sep. 1997. | 9ov/pub aleatorio
Loach, intravenoso Vol (5): | med/928
MC periférico: las | pag. 377-81 3675
tasas de
flebitis,
infiltracion, y
desalojo  por
los pacientes.
Miliani, Catéter venoso
Katiuska; | periférico-
Taravella, | eventos
Raphaél; | adversos https://w
Thll!alrd, reIaFlonados PL0S One . Ww.nc_bl. Estudio
Denis; con. 2017; 12 film i multicéntrico
Chauvin, | Evaluacion de (1)’, gov/pmc/ Ingles epidemiolégi
Valérie; un estudio e0168637 articles/P co
Martin, multicéntrico " | MC5207
Emmanuel | epidemioldgic 628/
le; 0 en Francia
Edouard, | (el  Proyecto
Stéphanie; | CATHEVAL)
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Astagneau
, Pascal
Gonza,lez i http://w
Pelegrin, | Recomendacio
. e . .| ww.enfer
Beatriz; nes cientificas | CiberRevist .
. . . meriadeu
Diaz en la elecciéon | alV época. ) .
. . rgencias. ~ Revision
Martinez, | del apdsito del Enero- ) Espariol S
. ) com/cibe Bibliografica
Noemi; catéter venoso Febreo /enero2
Conde periférico 2014, N° 35 .
. o 014/pagi
Barreiro, | pediatrico
. nal.html
Santiago
Izquierdo | Film estéril | Enferm http://w
Fuentes,M | como método | Intensiva ww.elsev
T; Justel | de barrera en | 2008;19:35- | ier.es/es-
Garcia, R; | la colocacion | 41 - DOI: | revista-
Moral del catéter | 10.1016/S1 | enfermer
Quintana, | venoso central | 130- ia-
C; Garcia 2399(08)72 | intensiva
Pastora,E; 741- -142- Ensayo clinico
Mora articulo- | Ingles prospectivo
Mufiiza, film- aleatorizado
\ esteril-
Martinez como-
Estalella, metodo-
G. barrera-
S113023
9908727
41X
Ullman, Dressing and | Cochrane http://onl | Ingles
Amanda J; | securement library inelibrar
Cooke, devices for | (2015, tema | y.wiley.c Revision
Marie L; central venous | 9. Arte. | om/doi/1 sistematica
Mitchell, | catheters Nam.: 0.1002/1
Marion; (cve)(review) | CD010367. | 4651858.



http://www.cochrane.org/es
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/14651858.CD010367.pub2/abstract
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/14651858.CD010367.pub2/abstract
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/14651858.CD010367.pub2/abstract
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/14651858.CD010367.pub2/abstract
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/14651858.CD010367.pub2/abstract
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/14651858.CD010367.pub2/abstract
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1.6.  Sintesis de la Evidencia encontrada a través de la Guia de Validez y
utilidad aparentes de Galvez Toro

Para la validacion de los articulos encontrados se hizo uso de la Guia de Validez y

utilidad aparente de Galvez Toro la cual permitid elegir el articulo que mas se

relacionaba y que respondia a la pregunta de investigacion. (Anexo 3)

Cuadro N° 06: Sintesis de la Evidencia

Titulo del Articulo Tipo de Resultado Decision
Investigacion-
Metodologia
1. Eficacia del vendaje
estéril transparente vs
estandar para fijar el
) Ensayo
cateter Venoso lado Responde solo 4 No se puede
periférico (PVC) contro a. de las preguntas emplear
. . aleatorio
sobre la incidencia de
flebitis. Un ensayo
controlado aleatorio
2. Un estudio aleatorio
comparando IV 3000
(apdsito de
poliuretano
transparente) a una | Ensayo aleatorio | Responde solo 4 No se puede
gasa seca vendaje comparado de las preguntas emplear
para sitios de
catéteres
intravenosos
periféricos.
3. Devices and
dressings to secure
peripheral ~ venous Revision Responde las Pasa la lista se
cathetersto  prevent sistematica preguntas puede emplear
complications
(Review)
4, ;Jpnéas i;:(;)mparacmn gz Ensayo
poliuretano controlado Responde solo 4 No se puede
transparente y aleatorio de las preguntas emplear
apositos de gasa seca
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para los sitios de
catéter  intravenoso
periférico: las tasas
de flebitis,
infiltracion, y
desalojo  por los
pacientes.

Catéter Venoso

periférico-eventos
adversos

relacionados con:

Estudio

o . Responde solo 4 No se puede
Evaluacion de un | multicéntrico
. . T de las preguntas emplear
estudio multicéntrico | epidemiologico
epidemioldgico  en
Francia (el Proyecto
CATHEVAL)
Recomendaciones
cientificas en la Revision
eleccion del apésito evision Responde solo 4 No se puede
. Bibliografica | de las preguntas emplear
del catéter wvenoso
periférico pediatrico
Film estéril como o
. Ensayo clinico
meétodo de barrera en _ No responde a N q
| locacion  del prospectivo todas las 08¢ ;Iaue ¢
a colocacion de emplear
) aleatorizado preguntas P
catéter venoso central
Dressing and
securement  devices RevisiG N g
evision 0 responde a
for central venous| . todas las No se puede
sistematica emplear
catheters preguntas
(cvc)(review)
Uso de una pelicula
transparente de
] ) No responde a N q
poliuretano en el | Estudio de caso todas las 0 S€ puede
emplear
cateter venoso central preguntas

de larga permanencia
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Listas de chequeo especificas a emplear para los trabajos seleccionados.

Cuadro N° 07: Listas de chequeo segun articulo y su nivel de evidencia

. . Tipo de Investigacion- Lista Nivel de
Titulo del Articulo Metodologia empleada evidencia
Devices and dressings
to secure peripheral Lista de Prisma 1+
venous  cathetersto | Cyantitativa-Revision para revision
revent complications . ” . o
?Review) P sistematica sistematica y
metaanalisis

CAPITULO Il: DESARROLLO DEL COMENTARIO CRITICO

2.1 Articulo para Revisién

a.

Titulo de la Investigacion secundaria que desarrollara.
Evidencias del uso de los adhesivos transparentes de poliuretano para evitar

complicaciones en los catéteres endovenosos perifericos.

Revisor(es): Lic. Enfermeria Milagros Lizeth Chavarry Villanueva.
Institucién: Universidad Catélica Santo Toribio de Mogrovejo

Direccidn para correspondencia:

Diego Ferre 140 P.J. Maria Parado de Bellido. Distrito de Jose Leonardo Ortiz

Milych15@hotmail.com.

Referencia completa del articulo seleccionado para revision:

Marsh N, Webster J, Mihala G, Rickard CM. Dispositivos y apo6sitos para
asegurar catéteres venosos periféricos para prevenir complicaciones. Base de
Datos Cochrane de Revisiones Sistematicas 2015, Numero 6. Art. No.:
CD011070. DOI: 10.1002 / 14651858.CD011070.pub2.

Resumen del articulo original:

Dispositivos y apositos para asegurar catéteres venosos periféricos para prevenir

complicaciones
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Autores
Nicole Marsh, Joan Webster, Gabor Mihala, Claire M Rickard

Como citar la revision: Marsh N, Webster J, Mihala G, Rickard C. Dispositivos y
apositos para asegurar los catéteres venosos periféricos en la prevencion de las
complicaciones. Cochrane Database of Systematic Reviews 2015 Issue 6. Art. No.:
CDO011070. DOI: 10.1002/14651858.CD011070

Antecedentes

El catéter venoso periférico (CVP) se utiliza habitualmente para la administracion
a corto plazo de liquidos intravasculares y farmacos. Es un elemento fundamental
de la medicina moderna y el procedimiento invasivo mas frecuente realizado en los
hospitales. Sin embargo, los CVP a menudo fracasan antes de que finalice el
tratamiento intravenoso: lo anterior puede ocurrir porque el dispositivo no se fija
adecuadamente a la piel y permite que el CVP se caiga, lo que provoca
complicaciones como flebitis (irritacion o inflamacion a la pared venosa),
infiltracion (fugas de liquido en los tejidos circundantes) u oclusion (bloqueo). Un
CVP asegurado de forma inadecuada también aumenta el riesgo de infeccion
sanguinea relacionada con el catéter (ISRC), ya que la accién de pistoneo
(movimiento hacia adelante y hacia atras en la vena) del catéter puede permitir la
migracion de microorganismos a lo largo del catéter y hasta la sangre. A pesar de
los muchos apositos y dispositivos de aseguramiento disponibles, la repercusion de
diferentes técnicas de aseguramiento para aumentar el tiempo de permanencia del
CVP todavia no esta clara; es necesario proporcionar orientacion a los médicos

mediante la revision sistematica de los estudios actuales.
Objetivos

Evaluar los efectos de los apdsitos y los dispositivos de aseguramiento del CVP

sobre la incidencia de fracaso del CVP.
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Estrategia de busqueda

Se hicieron basquedas en las siguientes bases de datos electronicas para identificar
informes de ensayos controlados aleatorios relevantes (ECA): registro del Grupo
Cochrane de Heridas (Cochrane Wounds Group) (busqueda 8 abril 2015): Registro
Cochrane Central de Ensayos Controlados (Cochrane Central Register of
Controlled Trials [CENTRAL]; 2015, namero 3), Ovid MEDLINE (1946 hasta 7
marzo 2015); Ovid MEDLINE (In-Process & Other Non-Indexed Citations, 7
marzo 2015); Ovid EMBASE (1974 hasta 7 marzo 2015); y en EBSCO CINAHL
(1982 hasta 8 marzo 2015).

Criterios de seleccion

ECA o ECA grupales que compararan diferentes apdsitos o dispositivos de
aseguramiento para la estabilizacion de los CVP. Los ensayos cruzados (crossover) no
fueron elegibles para inclusion, a menos que se pudieran obtener datos del primer

periodo de tratamiento.
Obtencion y analisis de los datos

Dos autores de la revision, de forma independiente, seleccionaron los estudios,
evaluaron la calidad de los ensayos y extrajeron los datos. Se establecid contacto con
los autores de los estudios para obtener la informacion faltante. Se utilizaron los

procedimientos metodoldgicos estandar previstos por Cochrane.
Resultados principales

En esta revision, se incluyeron seis ECA (1539 participantes). El tamafio de los
ensayos vario de 50 a 703 participantes. Estos seis ensayos realizaron cuatro
comparaciones, a saber: ap0sitos transparentes versus gasa; apésitos transparentes con
reborde versus un dispositivo de aseguramiento; apositos transparentes con reborde
versus cinta; y aposito transparente versus esparadrapo. Hay pruebas de calidad muy
baja de menos desprendimientos del catéter o extracciones accidentales con los
apositos transparentes en comparacion con la gasa (dos estudios, 278 participantes, CR
0,40; IC del 95%: 0,17 a 0,92; p = 0,03%). Los efectos relativos de los apositos
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transparentes y la gasa sobre la flebitis (CR 0,89; IC del 95%: 0,47 a 1,68) y la
infiltracion (CR 0,80; IC del 95%: 0,48 a 1,33) no estan claros. Los efectos relativos
sobre el fracaso del CVP de un apdsito transparente con reborde y un dispositivo de
aseguramiento se han evaluado en solamente un estudio pequefio y no estuvieron
claros. Hubo pruebas de calidad muy baja del mismo Unico estudio de menos
frecuencia en los desprendimientos o la extraccién accidental del catéter con los
apositos transparentes con reborde que con los dispositivos de aseguramiento (CR
0,14; 1C del 95%: 0,03 a 0,63) pero mas flebitis con los apositos con reborde (CR
8,11; IC del 95%: 1,03 a 64,02) (pruebas de calidad muy baja). Un estudio pequefio
Unico comparo6 los apo6sitos transparentes con reborde con cinta y encontr6 pruebas de
calidad muy baja de mas fracaso del CVP con el apoésito con reborde (CR 1,84; IC del
95%: 1,08 a 3,11) pero los efectos relativos sobre el desprendimiento no fueron claros
(pruebas de calidad muy baja). Los efectos relativos de los apdsitos transparentes y el
esparadrapo solamente se han comparado en un estudio pequefio y no estan claros. Se
necesitan mas ECA de alta calidad para determinar los efectos relativos de los apdsitos

y dispositivos de aseguramiento alternativos del CVP.
Conclusiones de los autores

No esta claro si algun aposito o dispositivo de aseguramiento es mejor que otro para
asegurar los catéteres venosos periféricos. Se necesitan ensayos independientes
adicionales de alta calidad para evaluar los maltiples productos tradicionales, asi como
los mas nuevos, de amplio uso. Debido a las grandes diferencias de costo entre
algunos apositos y dispositivos de aseguramiento diferentes, los ensayos futuros deben

incluir un analisis consistente de la relacion entre costo y eficacia.

2.2 Comentario Critico:

En la realizacion del comentario critico para evaluar la calidad metodolégica
del articulo titulado “Dispositivos Yy apdsitos para asegurar catéteres venosos
periféricos para prevenir complicaciones se empleé la lista de guia de comprobacion
de revisiones sistematicas PRISMA. La declaracion PRISMA es una lista de
comprobacién con 27 puntos y un diagrama de flujo de cuatro fases. Estos se

clasifican en siete secciones, que son las clasicas IMRD (Introduccion, métodos,
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resultados y discusion), con dos secciones previas (titulo y resumen) y una posterior

(financiacion) °, las cuales se detallan a continuacion

Respecto al titulo “Dispositivos y apésitos para asegurar catéteres venosos periféricos
para prevenir complicaciones”, este no detalla si corresponde a una revision
sistematica y/o metaanalisis, sin embargo, es conciso, claro y da un panorama general
del tema en estudio. Segin PRISMA ¥ si se especifica que se trata de una revision

sobre ensayos clinicos ayudara a priorizarla frente a otras revisiones

El resumen mantiene una estructura parecida a la detalla por PRISMA : antecedentes,
objetivos, fuentes de datos que en este caso los detalla como métodos de busqueda, los
criterios de elegibilidad los menciona en su acapite de criterios de seleccion, sin
embargo no detalla los participantes e intervenciones que se realizaron, esto dificulta
conocer las caracteristicas de la poblacion de estudio y las variables estudiadas ; la
evaluacion de los estudios y métodos de sintesis no los detalla en el resumen solo
existe un apartado denominado recopilacion y analisis de los datos donde de manera
escueta sefiala que los autores evaluaron la calidad y extrajeron los datos de manera
independiente pero no menciona como se agruparon los datos ni las medidas de
resultados para su analisis. Detalla ademéas los resultados y conclusiones, pero no
incluye las limitaciones que tuvieron para realizar la revision ni las implicancias de los
hallazgos principales en la practica clinica, ni tampoco incluye el nimero de registro
de la revision. Siendo esto ultimo importante para poder conocer la importancia de los

hallazgos para su aplicabilidad en el campo clinico.

La introduccion ademéas de contener lo detallado por PRISMA, justificacion y
objetivos del estudio contiene otra informacion donde describe la problematica
respecto al tema describiendo las variables de estudio con su definicién de cada
término, asi como algunos estudios realizados. Empieza definiendo al catéter venoso
periférico (PVC), para posteriormente describir las complicaciones asociadas al catéter
como las tasas de fracasos y sus causas mas comunes: desalojamiento parcial o la

eliminacién accidental, flebitis, obstruccion, la infiltracion, las fugas e infeccion.

Describe de manera breve cada variable de estudio mencionando los antecedentes de
cada una y su incidencia: desplazamiento accidental del catéter lo define como el
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movimiento del catéter dentro y fuera de, o alrededor de y dentro de, la vena
resultando en el desprendimiento total o parcial. La flebitis la define como la
irritacion e inflamacion de una pared de la vena causada por la presencia del PVC
puede quimica, bacteriana 0 mecéanica caracterizada por la presencia de cualquier
combinacion de sensibilidad, dolor, eritema (enrojecimiento), edema (hinchazén),
calor, cordon palpable (duro, vena engrosada), drenaje purulento, siendo su incidencia
segun los autores entre un 2,6% al 67%. La oclusién / infiltracion y fugas se define
como el estrechamiento u oclusion de la vena dificultando el flujo de retorno y la
posibilidad de fugas de liquidos por via intravenosa desde el sitio de insercién PVC.
Para la infeccion la revision menciona que los microorganismos pueden causar

infeccion local y contaminar la punta del catéter, y luego el torrente sanguineo.

Asimismo nos detalla las intervenciones mencionando los diferentes métodos para la
fijacién del catéter, siguiendo los protocolos de practica clinica o preferencia clinica,
siendo los de uso mas comun dos de ellos entre los que se encuentran el apdsito
trasparente y el vendaje de gasa estéril con cinta no estéril y la cinta no estéril que se
utiliza a menudo para la fijacion adicional. Hace mencién a los nuevos productos
empleados como vendajes y apdsitos impregnados con soluciones antimicrobianas en
dispositivos de sujecion disefiados para ser utilizados con el aposito para mejorar la
union del cateter periférico a la piel y la combinacion de los mismos para fijar mejor
los catéteres venosos periféricos. En lo que respecta al apésito transparente manifiesta
que ofrece una visualizacion clara de la zona de insercién del cateter venoso
periférico, refiere que el objetivo de los apositos antimicrobianos es reducir esta
colonizacion, y asi disminuir la incidencia de infecciones, sin embargo, no hay
ninguna mencién en las directrices de uso esponja / apdsito antimicrobiano en
conjuncion con los catéteres periféricos. Respecto al uso de dispositivos de fijacion sin
suturas donde se emplean puntos de anclaje o clips, para sostener el cateter periférico
informa que aumentan la fijacion a la piel, minimizando asi el movimiento del catéter
y reduciendo las complicaciones como flebitis, desalojamiento, la infiltracion y la
oclusién del vaso. Estos datos no proporcionan una vision panoramica del tema en

estudio respecto a las complicaciones asi como a las intervenciones siguiendo el
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esquema PICQOT, las controversias existentes entre las diferentes formas de fijacion del

cateter venoso periférico.

La justificacion en el articulo da respuesta a una pregunta clave ¢por qué es importante
realizar esta revision?, describe de manera clara y sucinta lo que se conoce del tema
citando los estudios que lo sustentan haciendo referencia a la importancia de una
fijacion adecuada del catéter, refiere que una fijacion inadecuada interrumpe la terapia
prescrita, y la recanalizacion resulta angustioso y doloroso para el paciente. Un cateter
venoso periférico que no estad firmemente sujeto puede desprenderse accidentalmente
causando lesiones para la piel causando complicaciones como flebitis y infiltracion,
aumenta el riesgo de infeccion, el movimiento del catéter puede permitir la migracion
de los organismos a lo largo del catéter y en la circulacion sistémica. Estas
complicaciones pueden dar lugar a retrasos en el tratamiento y el aumento de la
estancia hospitalaria. El reemplazo del de PVC requiere de tiempo y uso de material
esteril, asi como el tratamiento de infeccion por cateter causa incrementos
significativos en los costos de tratamiento Ademas termina haciendo referencia a la
necesidad de proporcionar orientacion para los médicos y personal de salud, mediante
la revision de los estudios actuales del impacto de las diferentes tecnologias de

sujecion para el catéter venoso periférico

La introduccion también detalla el objetivo, sin embargo este no plantea de forma
explicita las preguntas que se desean contestar en relacion a los participantes, las
intervenciones, los resultados y el disefio de los estudios (PICOS); siendo el objetivo
de esta revision evaluar los efectos de los apdsitos de catéter venoso periférico vy
dispositivos de sujecion en la incidencia de complicaciones del catéter venoso

periférico.

En los métodos encontramos que la revision no indica si existe un protocolo de
revision al que se pueda acceder por medio de la web, tampoco incluye un numero de

registro.

Describe los criterios de elegibilidad de los estudios incluidos en la revision siguiendo
cada uno de los elementos del acrénimo PICOS. Para la poblacion de estudios los

criterios de eleccion mencionados en el tipo de participantes fue cualquier paciente en
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el establecimiento que requiera un catéter venoso periférico. De acuerdo al tipo de
intervenciones se eligid cualquier ensayo que compara dispositivos de sujecion,
dispositivo de fijacion o de un estabilizador para la proteccion de catéter venoso
periférico, los cuales se compararon entre si, en base a los resultados o outcomes tanto
primarias y secundarias Los resultados primarios considerados fueron fracaso del
catéter venoso periférico (esta medida incluye el retiro del catéter venoso periférico
no planificado por algin motivo tales como flebitis, la eliminacion accidental,
infiltracion, obstruccion). Y los eventos adversos (tales como reaccion alérgica en la
piel; ampollas). En los resultados secundarios se consideraron los resultados como
desalojo y retirada accidental, tiempo hasta el fracaso del catéter, flebitis, infiltracion,
la oclusion o la incapacidad para administrar fluidos intravenosos, infeccion de la
sangre con confirmacion de laboratorio del catéter como la fuente de la infeccion,
sospecha de infeccion, entrada de sitio de infeccion local, dafios en la piel, costo
(incluido el costo-efectividad o estimaciones de costos, asi como las mediciones de
uso de recursos tales como el nimero de implementos de bioseguridad / cambio de
dispositivo, el tiempo del personal), la satisfaccion del paciente (utilizando cualquier
instrumento validado, por ejemplo, una escala analdgica visual) y el dolor asociado

con la retirada del apésito.

Es necesario mencionar que en los criterios de elegibilidad no detalla como

caracteristicas de busqueda: afios, idiomas, o estado de publicacion.

Se describen las fuentes de informacion las que incluyen los periodos de busqueda
para cada base de dato consultada y el nimero de estudios encontrados en cada
busqueda, pero no incluye la informacion de contacto de los autores, ni la fecha de la
Gltima busqueda. La busqueda que se realizé fueron basquedas electronicas las cuales
se realizaron en el mes de abril de 2015 de ensayos clinicos aleatorizados (ECAS), las
bases de datos consultadas fueron : Cochrane de Heridas registro especializado del
Grupo (busqueda: 8 de abril de 2015), el Registro Central Cochrane de Ensayos
Controlados (CENTRAL, 2015, niamero 3);MEDLINE Ovid (1946 al 7 de marzo de
2015); Ovid MEDLINE (en proceso Y otras citas, y no indexados 7 de marzo de 2015);
EMBASE Ovid (1974 al 7 de marzo de 2015); EBSCO CINAHL (1982 al 8 de marzo
de 2015).
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Para la busqueda electronica de todos los articulos la revision incluye la ecuacion de
busqueda para cada base de datos: por ejemplo para la base de datos The Cochrane
Library se empleo la siguiente estrategia de busqueda: #1 MeSH descriptor:
[Catheterization, Peripheral] explode all trees; #2 (peripheral venous catheter* or
PVC):ti,ab,kw; #3 {or #1-#2}; #4 MeSH descriptor: [Occlusive Dressings] explode all
trees: #5 (securement device* or Statlock or Hubguard):ti,ab,kw; #6 ((occlusive or
gauze or tape or polyurethane or permeable or nonpermeable or non-permeable or
transparent or antimicrobial) near/3 dressing*):ti,ab,kw; #7 (opsite or tegaderm or
micropore or hypafix):ti,ab,kw; #8 {or #4-#7}; #9 {and #3, #8}

MEDLINE: 1 exp Catheterization, Peripheral/ (8005); 2 (peripheral venous catheter*
or PVC).tw. (3869); 3 1 or 2 (11753); 4 exp Occlusive Dressings/ (3380); 5
(securement device* or Statlock or Hubguard).tw. (27); 6 ((occlusive or gauze or tape
or polyurethane or permeable or nonpermeable or non-permeable or transparent or
antimicrobial) adj3 dressing$).ti,ab. (1506); 7 (opsite or tegaderm or micropore or
hypafix).tw. (1015); 8 or/4-7 (5250);9 3 and 8 (59)

Ademas se adapto una estrategia para buscar Ovid MEDLINE, Ovid EMBASE y
EBSCO CINAHL. Se combinaron la busqueda Ovid MEDLINE con la alta
sensibilidad estrategia de busqueda Cochrane para identificar ensayos aleatorios en
MEDLINE: version sensibilidad y la precision que maximiza (revision de 2008;
Lefebvre 2011). Se combinaron la busqueda en EMBASE con el filtro de Ovidio
EMBASE desarrollado por el Centro Cochrane del Reino Unido (Lefebvre 2011). Se
combinaron las busquedas CINAHL con los filtros de ensayos creados por la Scottish
Intercollegiate Directrices de red (SIGN 2011). No se restringio los estudios con

respecto al idioma, la fecha de publicacion o lugar del estudio.

Ademas se hicieron busquedas en los siguientes registros de ensayos clinicos:
ClinicalTrials.gov (http://www.clinicaltrials.gov/); Ensayos Clinicos de la OMS
Plataforma Internacional de Registro (http://apps.who.int/trialsearch/Default.aspx);

Registro de Ensayos Clinicos de la UE ( https://www.clinicaltrialsregister.eu/

Asimismo se realizo busquedas de otros recursos en las listas de referencias de todas

las publicaciones relevantes, se recuperaron otros estudios que no habian sido


https://www.clinicaltrialsregister.eu/
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identificados por los métodos de busqueda descritos anteriormente. Se establecio
contacto con los fabricantes de apdsitos y dispositivos utilizados para asegurar 1os
PVC.

Para la seleccion de estudios dos revisores revisaron los titulos y resimenes
localizados por el proceso de basqueda de forma independiente. Después de obtener
copias completas de los estudios potencialmente relevantes, los mismos dos revisores
evaluaron la elegibilidad del estudio de forma independiente, de acuerdo con los
criterios de inclusion y exclusién, si no habia diferencia de opiniones se resolvio por

consenso, si no habia consenso se busco una opinion de un tercer revisor.

En el proceso de extraccion de datos la revisién detalla los métodos que se emplearon
al respecto dos revisores extrajeron los datos de todos los ECA incluidos de forma
independiente, utilizando un pre-disefiado pro forma. Un revisor introdujo los datos
en el programa informatico Review Manager (RevMan 2012), y una segunda revision
autor verificd los datos de precision. Si la informacion con respecto a cualquier parte
de los datos era poco clara, se intentd establecer contacto con los autores del estudio
de los informes originales y se les solicitd a dar mas detalles. Se incluyeron los
ensayos publicados como informes duplicados (publicaciones paralelas) una vez,
utilizando todos los informes de los ensayos asociados a extraer una cantidad maxima
de informacion de los ensayos, pero asegurando que los datos del ensayo no se
duplican en la revision. Se extrajeron los siguientes datos: caracteristicas de los
participantes y exclusiones; tipo de aposito o dispositivo de fijacion; ajuste; fechas de
estudio; unidad de investigacion (participante o catéter); intervenciones; longitud de
seguimiento; informacion acerca de la aprobacion ética, consentimiento y cualquier

conflicto declarados de interés; y los resultados.

La lista de datos se detalla también a fin de obtener la méxima informacion de
ensayos, menciona que se ha extraido la siguiente informacion de los ensayos:
caracteristicas y exclusiones de los participantes; tipo de dispositivo de preparaciéon o
de sujecion; ajuste; fechas de estudio; unidad de investigacion (participante o catéter);
intervenciones; duracion del seguimiento; informacion sobre aprobacion ética,

consentimiento y cualquier conflicto de intereses declarado; y los resultados.
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Con relacion a los riesgos de sesgos en los estudios individuales la revision describe
los métodos para evaluar los sesgos en los estudios esto es importante porque permite
determinar la validez interna de los resultados de los ensayos clinico incluidos en la
revision sistematica, entendida como la garantia de que el disefio de estudio,
gjecucion, andlisis y presentacion de los resultados minimizan los riesgos o evitan los
sesgos en las comparaciones entre las intervenciones que se estan evaluando 3 | para
la evaluacion dos autores de la revision evaluaron los estudios incluidos utilizando la
herramienta "Riesgo de sesgo” descrita en el manual Cochrane de Revisiones
Sistematicas de Intervenciones.Esta herramienta de evaluacion de los sesgos aborda
siete dominios especificos a saber:generacion de secuencia;ocultamiento de la
asignacion;cegamiento de los participantes y del personal; cegamiento de la
evaluacion de resultados; datos de resultados incompletos;presentacion selectiva de
resultados;Otros posibles problemas que podrian poner el estudio en riesgo de sesgo,
tales como nimeros desiguales en los grupos de estudio o la detencion temprana de un
ensayo.Los desacuerdos entre los dos autores de la revision fueron discutidos y

resueltos por consenso, o referencia a un tercer autor de revision.

Las principales medidas de resumen empleadas en la revision para las variables
dicotomicas, se calculo la relacion de riesgo (RR) mas intervalos de confianza del 95%
(IC). El riesgo relativo llamado también coeficiente de riesgo es el cociente del riesgo
en el grupo de intervencion dividido por el riesgo del grupo control. Un riesgo relativo
menor de 1 indica que la intervencion fue eficaz para reducir el evento 3; mientras que
el intervalo de confianza es el intervalo o rango de valores dentro del que se encuentra
la verdadera magnitud del efecto. El intervalo de confianza es, por tanto, un modo de
cuantificar lo generalizable de los resultados de un estudio. . Para los resultados
continuos se calculé la diferencia de medias (MD) més IC del 95%. Esta medida de
resumen se emplea cuando un resultado se mide de una manera diferente en los
diferentes estudios, si estos se expresan como un valor estandarizado, los resultados si
pueden combinarse. 3. Se planifico analizar los datos del tiempo hasta el evento (por
ejemplo, el tiempo hasta el desarrollo de la flebitis) utilizando las relaciones de riesgo
y no se analizaron los datos del tiempo hasta el evento que se presentaron

incorrectamente como datos continuos.
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Para la sintesis de resultados se utilizO Review Manger para realizar el meta-analisis
de los estudios incluidos (RevMan 2012). Si hubiéramos identificado evidencia de
heterogeneidad significativa (es decir, mayor del 50%), planeamos explorar las causas

potenciales y utilizar un enfoque de efectos aleatorios para el analisis.

Para la evaluacion de la heterogeneidad estadistica se probé mediante el uso de la
prueba de Chi 2, con la significacion establecida en un valor de P inferior a 0,10.
Ademas, el grado de heterogeneidad se investigd mediante el calculo de la I 2
estadistica. Esto describe el porcentaje de la variabilidad en las estimaciones de efecto
que se debe a la heterogeneidad en lugar del error de muestreo (probabilidad). Una
guia aproximada para la interpretacion es la siguiente: 0 a 40% podria no ser
importante; 30% a 60% pueden representar heterogeneidad moderada; 75% a 100%
representa una heterogeneidad considerable. La importancia del valor observado de | 2
depende en primer lugar de la magnitud y la direccion de los efectos, y en segundo

lugar la fuerza de la evidencia de la heterogeneidad *3

La Revision también detalla el riesgo de sesgos entre los estudios, para el sesgo de
notificacion se planifico que si hubiera 10 0 més estudios incluidos en un metanalisis,
evaluariamos el sesgo de notificacion utilizando un gréafico en embudo (funnel plots).
Si la inspeccion visual de la simetria del diagrama de embudo mostr6 que el sesgo de
presentacion estaba presente, planeamos incluir una declaracion en nuestros resultados
y una nota de precaucion en nuestra discusion. Siempre que fue posible, también
planeamos acceder a los protocolos de los ensayos y comparar las mediciones de los

resultados planificadas con las informadas.

Respecto a los andlisis adicionales la revision describe el analisis de sensibilidad y de
subgrupos. Para el analisis de subgrupos e investigacion de heterogeneidad los
subgrupos pre-especificados en el protocolo fueron: nifios (menores de 16 afios) y
adultos, tratamiento IV continuo versus intermitente y vendaje adicional contra el
dispositivo de vendaje o fijacion solo. Para el analisis de sensibilidad se preespecifico
en el protocolo de pruebas para el impacto de las siguientes caracteristicas del estudio

en los analisis de sensibilidad: adecuada o inadecuada ocultacién de la asignacion;
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tamafio de los estudios (mayor o menor de 100 pacientes); periodo de seguimiento de

menos 0 mas de 48 horas; datos faltantes - escenarios de mejor / peor caso.

En los resultados para la seleccion de los estudios la revision facilita el nimero de
estudios cribados, evaluados para su elegibilidad e incluidos en la revision sistematica
y detalla las razones para su exclusion en cada etapa a través del diagrama de flujo
(figura 1). Se identificaron 56 referencias. Después de revisar titulos y resimenes, se
eliminaron 47 referencias claramente irrelevantes. Se obtuvieron copias completas de
los nueve estudios restantes potencialmente elegibles. Se incluyeron seis de estos
ensayos Y se excluyo un ensayo. Cuatro ensayos mas estan en espera de clasificacion.

También identificamos un ensayo en ClinicalTrials.

En las caracteristicas de los estudios, muestra de forma detallada estudio por estudio
las caracteristicas de los ensayos incluidos segln el esquema PICO y de los ensayos
excluidos. Para los estudios incluidos segun el tipo de participantes: se incluyeron seis
ensayos en esta revision, con un total de 1539 participantes y tamafios de ensayo que
oscilaron entre 50 y 703. Dos ensayos se realizaron en los Estados Unidos, dos en
Espafia, uno en Italia y uno en Inglaterra. Todos los ensayos se llevaron a cabo en un
solo centro, pacientes agudos hospitalizados sélo en el servicio de pediatrica, adulto y
pediatrico o s6lo los adultos participantes. Entre los ensayos que reclutaron adultos, la
edad media de los participantes oscild entre 55 y 60 afios. La mayoria de los ensayos
se realizaron en un periodo de 10 afios, entre 2000 y 2010, solo 1 se llevé a cabo entre
1994 y 1995. No esta claro cuando se realiz6 el estudio de Livesley, pero los
resultados se publicaron en 1993. La evidencia de la aprobacion ética institucional
estaba disponible para cuatro de los ensayos y el consentimiento del participante en
cuatro ensayos. 01 estudio declaré que el consentimiento no era necesario, ya que
ambos apositos se consideraron no experimentales. Un estudio reconocid el patrocinio

de la industria.

Para los tipos de intervenciones cuatro comparaciones se informaron en los ensayos
incluidos. La primera comparacion fue de apdésitos transparentes comparados con gasa.
La segunda comparacion fue de un apdsito transparente con borde comparado con un

dispositivo de fijacion. La tercera comparacion fue de un apdsito transparente



38

bordeado con la cinta y la cuarta fue un apoésito estéril transparente con adhesivo
hipoalergénico. Segun los tipos de resultados para la primera comparacion, ninguno de
los tres ensayos que compararon apoésitos transparentes con gasa informd sobre los
resultados primarios, solo midieron datos secundarios. En la segunda comparacion, el
ensayo que comparé un apdsito transparente con un dispositivo de fijacion
proporciond datos para uno de los resultados primarios: fallo del catéter venoso
periférico y dos resultados secundarios: desplazamiento / eliminacion accidental y
flebitis. En la tercera comparacion, un aposito transparente con bordes comparado con
la cinta, solo 01 informd sobre el resultado primario de la falla del catéter venoso
periférico , asi como el resultado secundario de la eliminacion / eliminacion
accidental. En la comparacion final, un apdsito estéril transparente con adhesivo
hipoalergénico se evalud una serie de los resultados secundarios: desplazamiento /

eliminacién accidental, flebitis, infiltracion y oclusion.

Se presentan los datos sobre el riesgo de sesgo en cada estudio. Para la generacion de
secuencias cinco de los estudios informaron que utilizaron asignacion al azar
generada por ordenador o una lista de nUmeros generada aleatoriamente. 01 ensayo no
describié el método utilizado para generar la secuencia de asignacion en el ensayo. En
el ocultamiento de la asignacion, 02 ensayos, afirmaron que se usaron sobres sellados,
un ensayo informo que "la asignacion al azar no fue proporcionada a la enfermera del
equipo de acceso venoso hasta que el sujeto habia sido evaluado y la determinacion
del sitio se habia hecho", pero no estaba claro como se ocultaron los detalles de la
asignacion. El ocultamiento de la asignacién no se describié en los informes de los
otros tres ensayos. En el cegamiento la aparicion de apositos y dispositivos de fijacion
fue diferente en todos los ensayos, por lo que no fue posible cegar a los participantes
ni al personal en ninguno de los ensayos incluidos. Los evaluadores de resultados no
fueron cegados a la intervencion en ninguno de los ensayos incluidos. Dos
investigadores tuvieron evaluaciones de resultados conducidas por el personal de
enfermeria de la sala, otros dos no identificaron claramente quienes realizaron las
evaluaciones de resultados. Para los datos incompletos, cuatro ensayos informaron
datos de resultados completos. Los protocolos de estudio no estaban disponibles para

ninguno de los ensayos incluidos, por lo que era imposible determinar si habia sesgo
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de notificacion selectiva. Otras posibles fuentes de sesgo fueron detalladasdos
ensayos tuvieron numeros desiguales en los grupos de intervencién y un ensayo se
detuvo temprano, el tamafio de la muestra se estimé en 400, pero sélo 302 pacientes
fueron reclutados. La razdn prevista para detener el juicio temprano fue "problemas de

inscripcion y la linea de tiempo del proyecto”.

En los resultados de estudios individuales se presentan los datos en tablas expresadas
en los riesgos y efectos de las intervenciones, nimero de participantes de acuerdo a los
estudios que se incluyeron en la revision el grado de evidencia y su respectivo
comentario, en el texto detalla los resultados primarios y secundarios comparando
cada método de fijacion con el aposito trasparente , asi como la evaluacion de los

sesgos en los resultados, no muestra los resultados en forma grafica (Forest plop)

En la sintesis de los resultados se presentan los resultados de todos los metaanalisis
realizados, incluyendo los intervalos de confianza y las medidas de consistencia.
Encontrando que comparando el aposito adhesivo con el apésito de gasa, 3 ensayos
de los incluidos en la revisién realizaron esta comparacion encontrando respecto a los
resultados primarios que ningun ensayo en esta comparacion informd sobre la falla del
PVC debido a complicaciones 1V, ni se informd sobre eventos adversos. En los
resultados secundarios: desplazamiento y extraccion accidental se encontrd que 2
ensayos (278 participantes) informaron sobre el desalojamiento / eliminacion
accidental; La evidencia de estos ensayos fue evaluada como de muy baja calidad. El
método utilizado para la asignacion de grupos no estaba claro y ni el personal ni los
evaluadores de resultados estaban cegados a la asignacion de grupos. Cuando los
resultados se combinaron utilizando un modelo de efecto fijo (I 2 0%), hubo un
numero significativamente menor de casos de desplazamiento / eliminacion accidental
en el grupo de vestir transparente (7/136) que en el grupo de gasa (19/142) (RR 0,40 ;
IC del 95%: 0,17 a 0,92; andlisis: 1,1). Para el resultado secundario flebitis en esta
comparacion 3 ensayos (379 participantes) con alto riesgo de sesgo. Informaron que
no hubo evidencia de diferencias en las tasas de flebitis entre los apositos
transparentes (16/184) y gasa (17/195) (RR 0,89; IC del 95%: 0,47 a 1,68; Analisis
1,2). Y en el resultado secundario: infiltracion los 3 ensayos para esta comparacion

(379 participantes). Todos los ensayos se evaluaron como de alto riesgo de sesgo.
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Cuando se combinaron los resultados, no hubo evidencia de una diferencia entre los
grupos en las tasas de infiltracion (vendaje transparente 21/184, gasa 29/195, RR 0,80,
IC del 95% 0,48 a 1,33, Analisis 1,3). Respecto a los otros resultados secundarios
tiempo hasta el fracaso del cateter, oclusion; infeccion con confirmacion, sospecha de
CRBSI, infeccidén local del sitio de entrada, dafio a la piel, costo, satisfaccion del
paciente, dolor asociado con la eliminacion del ap6sito ninguno de los ensayos en esta
comparacion informé sobre estos resultados secundarios. Para esta comparacion, la
heterogeneidad no fue un problema con | 2 valores por debajo del 30% para todos los
resultados. Sin embargo, con tan pocos ensayos incluidos los intervalos de confianza

fueron amplios (> 70%).

En la comparacion del apdésito trasparente con bordes con un dispositivo de fijacion
(StatLock) s6lo un ensayo, que se considerd con alto riesgo de sesgo de rendimiento y
deteccion y con un riesgo poco claro de ocultacién de la asignaciéon, compard los
apositos transparentes con un dispositivo de aseguramiento. Este ensayo incluyo a 302
participantes, 150 en el grupo de vestidos transparentes y 152 en el grupo de
dispositivos de aseguramiento, e informo cuatro resultados. En el resultado primario:
fallo de PVC no hubo evidencia de diferencias entre los grupos (vendaje transparente
50/150 y dispositivo de fijacion 59/152, RR 0,86, IC 0,64 a 1,16, Analisis 2.1) para el
fallo del PVC, en el que el catéter ha sido retirado debido a complicaciones IV o
desplazamiento accidental. El resultado primario: eventos adversos no informo sobre
eventos adversos. En los resultados secundarios desplazamiento y extraccion
accidental el grupo de vendaje transparente con bordes tenia menos casos de
eliminacién / eliminacion accidental que el grupo de dispositivo de fijacion (valor de P
0,008, vendaje transparente 2/150 y dispositivo de fijacion 14/152; RR 0,14; IC del
95%: 0,03 a 0,63; analisis 2,2 ), mientras que en el tiempo hasta el fracaso del catéter
Bausone-Gazda 2010 informd el tiempo de fracaso del catéter como una proporcion de
los fracasos que ocurren en 24, 48, 72 y 96 horas. No hubo diferencias entre los grupos
de dispositivos transparentes y de seguridad para esta medida. Para la flebitis el grupo
de dispositivos de fijacion tuvo menos casos de flebitis en comparacion con el grupo
de vendaje transparente bordeado (vendaje transparente 8/150 y dispositivo de fijacion
1/152, RR 8.11, CI 1.03 a 64.02, Analisis 2.3 ). Los intervalos de confianza muy
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amplios para esta comparacion indican un nivel muy alto de incertidumbre alrededor
del tamafio del efecto. En la infiltracion el tipo de apdsito no mostré evidencia de
efecto sobre la frecuencia de infiltracion entre grupos (vendaje transparente 21/150 y
dispositivo de fijacion 27/152, RR 0,79, IC del 95%: 0,47 a 1,33, analisis 2,4).
Respecto al costo se informd que el costo era favorable al vendaje transparente
bordeado (USD 5,65) en comparacion con el dispositivo de aseguramiento (USD
7,56). No se proporcionaron valores P o desviaciones estandar. Respecto a los otros
resultados secundarios oclusion; infeccion con confirmacion, sospecha de CRBSI,
infeccién local del sitio de entrada, dafio a la piel, satisfaccion del paciente, dolor
asociado con la eliminacién del apdsito el ensayo incluido en esta comparacion no

informo sobre estos resultados secundarios.

En la comparacion del aposito transparente con bordes con la cinta, solo 01 ensayo
que se evalu6 como de alto riesgo de sesgo (el método utilizado para la asignacion de
grupos no estaba claro y ni el personal ni los evaluadores de resultados estaban
cegados a la asignacion de grupos), compar0 un aposito transparente y una cinta
transparentes. Este ensayo incluyd a 153 participantes con una gran disparidad en el
numero de participantes en cada grupo (68 en el grupo de vestidos transparentes y 85
en el grupo de cintas). No se proporciond ninguna explicacion para la diferencia del
20% en el numero de grupos. Se evaluaron dos resultados el resultado primario fallo
del PVC debido a complicaciones IV evidenciando que se produjo con menos
frecuencia en el grupo de cinta que el grupo de vendaje transparente bordeado
(vendaje transparente 25/68 bordeado y cinta 17/85, RR 1,84; IC del 95%: 1,09 a 3,11,
Analisis 3.1) , no se evaluaron los eventos adversos. En los resutados secundarios en el
desplazamiento y extraccion accidental no hubo evidencia de una diferencia en las
tasas de desplazamiento / eliminacion accidental para el método de fijacion (vendaje
transparente 7/68 y cinta 6/85, RR 1,46, IC del 95%: 0,51 a 4,14, Analisis 3,2 ); en el
tiempo hasta el fracaso del catéter Livesley 1993 informo que, "utilizando el analisis
de supervivencia y trazando la tasa de fracaso en funcién de la duracién, la diferencia
entre los grupos no alcanzo el nivel de significacion”. Respecto a los otros resultados
secundarios flebitis, infiltracién, oclusion; infeccion con confirmacion, sospecha de

CRBSI, infeccion local del sitio de entrada, dafio a la piel, costo, satisfaccion del
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paciente, dolor asociado con la eliminacion del ap6sito ninguno de los ensayos en esta

comparacién informd sobre estos resultados secundarios

En la comparacion del apdsito transparente con el esparadrapo, solo se ncluyo 01
ensayo . Este ensayo tenia un alto riesgo de sesgo de desempefio y deteccidn e incluyo
706 participantes; 346 en el grupo de apdsito transparente y 357 en el grupo de
esparadrapo. Sobre resultados primarios no informo resultados en el fallo del PVC
debido a complicaciones IV, en los eventos adversos relacionados con apdsitos y
dispositivos de sujecién se informaron cinco casos de alergia, tres casos en el grupo de
aposito transparente y dos en el grupo de esparadrapos. Sin embargo, no se disponia de
informacion sobre como se presentaba la reaccion alérgica y si se requeria un
seguimiento adicional de la alergia.en los resultados secundarios: desplazamiento y
extraccion accidental no hubo evidencia de una diferencia de efecto en el
desprendimiento / eliminacién accidental cuando los apositos transparentes se
compararon con esparadrapo (aposito transparente 22/346 y esparadrapo 17/357, RR
1,34; IC del 95%: 0,72 a 2,47; Analisis 4.1). En la flebitis no hubo evidencia de una
diferencia en las tasas de flebitis entre los apdsitos transparentes (25/346) y
esparadrapo (29/357), sin embargo esta comparacion tiene poca potencia (RR 0,89; IC
del 95%: 0,53 a 1,49; Analisis 4.2). En la infiltraciobn no hubo evidencia de una
diferencia en las tasas de la infiltracion entre los apdésitos transparentes (34/346) y
esparadrapo (41/357), sin embargo esta comparacién es de poca potencia (RR 0,86; IC
del 95%: 0,56 a 1,32; Analisis 4.3), para la oclusion hubo evidencia de una diferencia
en las tasas de oclusion entre los apositos transparentes (39/346) y el esparadrapo
(36/357), sin embargo esta comparacion es insuficiente (RR 1,12; IC del 95%: 0,73 a
1,72; Anélisis 4.4 ). Respecto a los otros resultados secundarios, tiempo hasta el
fracaso del cateter, infeccién con confirmacion, sospecha de CRBSI, infeccion local
del sitio de entrada, dafio a la piel, costo, satisfaccion del paciente, dolor asociado con
la eliminacion del apdsito ninguno de los ensayos en esta comparacion informo sobre

estos resultados secundarios

Los riesgos de sesgos entre los estudios se detallan en esta revision junto a los
resultados como se detalla en parrafos adelante. La revisién no hace referencia a los

resultados de los analisis adicionales.
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En la discusion esta se inicia presentando el resumen de las evidencia, resume los
principales resultados primarios y secundarios. En el resultado primario, aunque el
objetivo principal de los apoésitos y dispositivos de fijacion de catéter venoso periférico
es prevenir el fracaso, solo dos ensayos abordaron este resultado. Uno no mostré
evidencia de diferencia entre un apésito transparente y un dispositivo de fijacion,
mientras que en el otro ensayo, la cinta sola era casi el doble de eficaz en la
prevencion del fracaso del catéter comparado con un aposito transparente (RR 1,84; IC
del 95%: 1,09 a 3,11, Andlisis 3,1). Sin embargo, en este ensayo, no pudimos
determinar las razones para una disparidad en el nimero de participantes en cada
grupo (68 grupo transparente de vestidor bordeado y grupo de cintas 85), por lo que

los resultados no son concluyentes.

En los resultados secundarios, los apositos transparentes, con o sin bordes, fueron mas
efectivos en la prevencién del desprendimiento o eliminacién accidental en
comparacion con la gasa o un dispositivo de aseguramiento Para cualquiera de los
otros resultados secundarios en comparacion con la cinta adhesiva o esparadrapo. La
flebitis fue ocho veces mas probable de ocurrir cuando se comparé un aposito
transparente con un dispositivo de sujecion (RR 8,11; IC del 95%: 1,03 a 64,02;
Analisis 2,3 ). Sin embargo, extremadamente los amplios intervalos de confianza para
este resultado indican que hay una gran incertidumbre sobre el tamafio del efecto. No
se mostraron evidencias de diferencias en las tasas de flebitis cuando se compararon
otros apdsitos o dispositivos. Tampoco ninguno de los cinco ensayos que miden la
infiltracion muestran ninguna evidencia de efecto; independientemente del vendaje o
dispositivo utilizado para asegurar el catéter venoso periférico . Similares resultados se
obtuvieron en las tasas de oclusion del catéter, donde no mostraron evidencia alguna
de diferencia cuando los apdsitos transparentes fueron comparados con esparadrapo .
El costo fue otro resultado medido en un solo estudio; estos resultados indicaron que
los apdsitos transparentes bordeados eran un método de fijacion mas barato en
comparacién con un dispositivo de fijacion. Ninguna de las comparaciones de un solo
estudio fue adecuadamente alimentada para detectar diferencias, por lo que existe la

posibilidad de que se hayan producido errores de tipo dos.
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Asimismo el resumen de evidencias considera la relevancia de estos hallazgos para los
pacientes, proveedores de cuidado y los gerentes. Al respecto si bien existe una
variedad de productos para la fijacion de los catéteres venosos periféricos, algunos
productos de uso comun no estuvieron representados en esta revision, porque la
mayoria de las comparaciones en la revision sélo tenian un estudio que contribuia a los
resultados.Otra restriccion sobre la integridad y aplicabilidad de la revisién, es que
muchos de los resultados primarios y secundarios fueron mal informados. Por
ejemplo, solo dos ensayos evaluaron el resultado primario de fallo de PVC, cuya
prevencion es la principal razén para aplicar un dispositivo de preparacién o fijacion.
Ademas, no se informaron en absoluto otros resultados de interés, como infeccion
local en el sitio de entrada, CRBSI y satisfaccion del paciente. Estas omisiones
dificultan la seleccion de un dispositivo de aseguramiento eficaz para los proveedores
de atencion médica. Por dltimo, los participantes de esta revision se basaron en gran
parte de las poblaciones adultas y fueron predominantemente de las salas médicas /
quirargicas generales y las especialidades ortopédicas. Los departamentos de
emergencia y las areas generales de atencion del cancer, que son usuarios frecuentes
de PVC, no fueron incluidos en esta revision. Ademas, la revision incluyo6 sélo a los
pacientes ingresados en hospitales de agudos, por lo tanto, la aplicabilidad de los
resultados a otros lugares, como la comunidad y las instalaciones de rehabilitacion

sigue siendo desconocido.

En las limitaciones de los estudios y los resultados incluidas en la revision se encontrd
la calidad de la evidencia se evalu6 como muy baja, utilizando el enfoque GRADE.
Las evaluaciones del riesgo de sesgo para una serie de estos dominios en todos los
ensayos incluidos demostraron limitaciones en el disefio del estudio, la
implementacion o la presentacion de informes. En resumen, sélo un ensayo informé
suficiente informacion para nosotros para juzgar el ocultamiento de la asignacion. No
fue posible cegar al personal ya los participantes a la intervencion recibida, ya que los
apositos eran claramente diferentes. Esto puede ser mitigado por el cegamiento de la
evaluacion de resultados para al menos algunos de los resultados. En un ensayo, los
participantes también recibieron un cateter periférico y extensién diferente segin su

dispositivo de colocacion o colocacion aleatoria, una cointervencién que pudo haber
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tenido un impacto en los resultados. 01 ensayo inform6 numeros desiguales en los
grupos de intervencion con mas participantes recibiendo un apdésito de gasa que un
aposito transparente bordeado, esto puede indicar un seguimiento incompleto o
informe incompleto. Uno de los ensayos incluidos reveld recibir el patrocinio del
fabricante. En todos los ensayos, excepto uno, los resultados del nimero de
participantes analizados coincidieron con el nimero asignado al azar. No pudimos
determinar si esto se debia a la notificacion de "casos disponibles” o si, de hecho, no
hubo pérdidas en el seguimiento. En el estudio en el que se disponia de datos de
reclutamiento y seguimiento detallados, las pérdidas y las razones de las pérdidas eran
similares entre los grupos. Respecto a las limitaciones en el sesgo de publicacién a
pesar de las exhaustivas busquedas electronicas identificaron todos los ECA existentes
publicados que abordan la pregunta de revision, ayudando a limitar los sesgos en el
proceso de revision. Un estudio observacional patrocinado por un fabricante, que
compard dos sistemas de estabilizacion de cateter diferentes, fue identificado a través
de Clinical trials.com. El ensayo se completé en 2013, pero los resultados no se han
publicado. La escasa contribucién de los seis ensayos incluidos, ante un uso tan
amplio y productos en evolucion para la estabilizacion del PVC, parece inusual. Esto
puede o no indicar un sesgo de publicacién. Hubo menos de 10 estudios, por lo que no

se construyo un diagrama de embudo.

En las conclusiones se incluyen las implicaciones tanto para la practica clinica como
para la investigacion. En las implicaciones para la practica no hay evidencia fuerte que
sugiera que cualquier producto de vendaje o fijacion para catéteres periféricos sea mas
eficaz que cualquier otro apésito. Encontramos pruebas limitadas de que los catéteres
tenian menos probabilidades de fallar debido al desprendimiento o eliminacion
accidental cuando se usé un ap6sito transparente, en comparacion con la gasa. Otros
resultados positivos, favoreciendo un apdsito sobre otro, se basaron en estudios
individuales, por lo que se requieren mas ensayos para apoyar sus hallazgos. Todos los
ensayos incluidos fueron pequefios, tenian alto o poco claro el riesgo de sesgo para
uno o més de los elementos de calidad evaluados, e intervalos de confianza amplios, lo

que indica que son necesarios realizar nuevos ECA.
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En las implicaciones para la investigacion los productos incluidos en esta revision
fueron limitados, al igual que los resultados evaluados. Hay una necesidad de ensayos
de alta calidad, adecuados para evaluar los productos mas nuevos y de alto uso y
métodos de fijacion nuevos, pero caros, como el pegamento de grado quirdrgico.
Resultados importantes como la infeccion del torrente sanguineo relacionada con el
catéeter, infeccion local en el sitio de entrada, dafio de la piel y la satisfaccion del
paciente con el producto no estaban disponibles para la evaluacion en esta revision,
pero deberian incluirse en futuros estudios. Dada la gran diferencia de costos entre
diferentes vendajes y dispositivos de fijacion, creemos que es importante incluir un
andlisis economico planificado, incluyendo el nimero de cambios de cateter
requeridos y el tiempo del personal involucrado. Esto permitiria a los gestores tomar
decisiones racionales y rentables al comprar apositos y dispositivos para asegurar el

catéter periférico.

En la financiacion se detalla las fuentes de financiacion, asi como el papel de los
financiadores. No hubo fuentes de financiamiento o apoyo interno, pero se detalla el
apoyo externo recibido por el Instituto Nacional de Investigacion en Salud, a través de
Cochrane Infraestructura de financiacion de Cochrane Heridas. Las opiniones y
opiniones expresadas en el mismo son las de los autores y no necesariamente reflejan
las del Programa de Revisiones Sistematicas, NIHR, NHS o el Departamento de
Salud, Reino Unido.

2.3.  Importancia de los resultados

Los resultados evidenciados en la investigacion son importante pues permiten
analizar que dispositivo puede emplearse para fijar el cateter venoso periférico,
procedimiento comun no solo en el &rea quirdrgica sino en todos los servicios
hospitalarios, a fin de evitar complicaciones asociadas a su uso dentro de las que se
encuentran el retiro accidental del mismo siendo su reinsercion dolorosa y muchas
veces traumatica para el paciente. Ademas una inadecuada fijacion del cateter puede

causar movimientos a nivel del punto de insercion lesionando la piel y las paredes
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venosas; siendo la piel la primera linea de barrera frente a microorganismos el
paciente estd expuesto a un riesgo de infeccion no solo localizada sino que puede
generalizarse causando una sepsis, dando lugar a retrasos en el tratamiento e
incremento de la estancia hospitalaria, aumentando asi los costos hospitalarios. Siendo
el profesional de enfermeria el Unico profesional que brinda cuidados del cateter
venoso periférico a fin de prevenir el riesgo de infeccion es importante identicar si el
método empleado para fijar el cateter incrementa este riesgo, sin embargo no existe
suficiente evidencia que el uso de los apositos trasparentes de poliuretano sea efectivo
para prevenir estas complicaciones, pero si resultan ser mas efectivos en la prevencion
del desprendimiento o eliminacion accidental del CVP, siendo necesario realizar mas

investigaciones respecto al tema

2.4. Nivel de evidencia.

El nivel de evidencia del articulo de investigacion elegido es de 1- segun la lista

empleada de la Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN).

Corresponde a una revision sistemaética de ensayos clinicos aleatorizados con un alto
riesgo de sesgos. Las evaluaciones del riesgo de sesgo de los ensayos incluidos
demostraron limitaciones en el disefio del estudio, la implementacion y la presentacion

de informes.

2.5. Respuesta a la pregunta:

El articulo seleccionado da una respuesta a la pregunta formulada que fue

¢En los pacientes quirargicos cuales son las evidencias del uso de los adhesivos
transparentes de poliuretano para fijacion en la menor incidencia de complicaciones

asociadas al catéter endovenoso periférico?

No existe suficiente evidencia de que el uso de los apdsitos adhesivos trasparentes
para fijacion comparado con otros métodos sea efectivo para disminuir la incidencia

de complicaciones asociadas al cateter venoso periférico, no se mostraron evidencias
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de diferencias en las tasas de flebitis cuando se compararon los apésitos transparentes
con otros apositos de gasa o esparadrapo, pero la flebitis fue ocho veces mas probable
de ocurrir cuando se compar6 un aposito transparente con un dispositivo de sujecion
(RR 8,11), la tasa de inflitracion tampoco muestran ninguna evidencia de efecto;
similares resultados se obtuvieron en las tasas de oclusion del catéter, donde no
mostraron evidencia alguna de diferencia cuando los apoésitos transparentes fueron
comparados con esparadrapo. Respecto a los costos los apositos transparentes
bordeados eran un método de fijacion mas barato en comparacion con un dispositivo
de fijacion, no se compararon los costos con los otros métodos. Sin embargo los
apositos transparentes, con o sin bordes, fueron méas efectivos en la prevencion del

desprendimiento o eliminacion accidental del CVP.

2.6. Recomendaciones:

. El uso de los adhesivos transparentes de poliuretano para fijacion del cateter
venoso periférico puede protocolizarse en los pacientes quirdrgicos donde por su
estado de sedacion es mas comun la eliminacién accidental del céteter, puesto que su
uso es efectivo en la prevencion del desprendimiento o eliminacion accidental del
CVP.

« Realizar investigaciones primarias sobre la efectividad de los diferentes métodos
de fijacion del cateter venoso periféricos para la prevencion de complicaciones, que
incluyan los productos nuevos para fijacion, asi como su impacto en los costos y la

satisfaccion del paciente.
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ANEXOS

Anexo 01

Cuadro N° 01: Descripcion del Problema

Contexto-Lugar

Hospitalizacion

Personal de Salud

Personal de Enfermeria

Paciente

Paciente quirdrgico

Problema

El uso del catéter venoso periférico es
una practica muy difundida en los
pacientes, sin embargo existen riesgos
asociados como la flebitis, infiltraciones
e infeccion, muchas veces estas se
asocian con una fijacion inadecuada del
catéter que causa malestar en el
paciente, insatisfaccion y aumento de

costos hospitalarios.

41

Evidencias internas: Justificacion
de practica habitual

El uso de las cintas no esteriles para la
fijacion del catéter es muy difundido en
la  actualidad esto debido al
desconocimiento sobre la existencia de
otros dispositivos méas seguros y por la
compra de este insumo por parte de las
instituciones de salud. Sin embargo
este método de fijaciébn se asocia a
desprendimientos accidentales,

infiltarciones, flebitis e infeciones.

4.2

Evidencias internas: Justificacion
de un cambio de préctica

En la actualidad existen otros
dispositivos de fijacion mas seguros
como el apésito transparennte estéril

gue permite una visualizacion de la
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zona de venopuncion, es mas facil de
colocar y se asocia con menores

complicaciones

Motivacién del problema

Existen controversias respecto a cual
método de fijacion del catéter es mejor
para disminuir eventos adversos o

complicaciones en el paciente.
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Anexo 02

Cuadro de validez de Galvez Toro ARTICULO N° 01

Titulo de la investigacion a validar:

Eficacia del vendaje estéril transparente vs estandar para fijar el catéter venoso
periférico (PVC) sobre la incidencia de flebitis. Un ensayo controlado aleatorio]

Metodologia: Ensayo controlado aleatorio

ARo: 2012

Pregunta Descripcion Respuesta*
¢ Cuéles son losjlos resultados evidenciaron unajun aposito estandar
resultados ° los tasa de flebitis de 48 (9.6%) enj(esparadrapo) no influye en
hallazgos?

el apdsito estéril y 48 (10.1%)jla tasa de flebitis, ni
en el grupo de preparacionjdesprendimiento ocasional
estandar, RR 0,96 (IC del 95%:|del PVC comparado con un
0.697 - 1.335), respecto a lajapdsito transparente esterill
eliminacion accidental de losjde pelicula de poliuretano.
PVCs fue mas frecuente con el
vendaje estéril (9.6% vs 6,3%),
pero el numero de catéteres sin
complicaciones fue mayor en el
grupo de preparacion estandar
(48,9% contra 549% P =
0.0503). 85 catéteres
endovenosos periféricos fueron
cambiados por desprendimiento|
ocasional del apdsito (50
catéteres endovenosos (9.2%)
del grupo del aposito esteéril
trasparente y 35, (6.7%) para la
preparacion estandar). El costo

mas barato de aposito estéril
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transparente 32  centavos,
mientras que el estdndar 9

céntimos

¢Parecen  (tiles
hallazgos  para
problema?

lo

S

mi

Si, los hallazgos son utiles para
lel problema que me estoy
planteando porque el tipo de
aposito podria contribuir a la
incidencia de flebitis,

infiltracion y extraccion

Lo resuelve parcialmente

accidental..
¢Son aplicables los|Si, pero para su aplicacion se  [Puede aplicarse bajo ciertas
resultad.c,)s para Iadebe tener en cuenta el costo y |condiciones
resolucion del problema
en tu medio? promover el confort del
paciente sin aumentar el riesgo
de infeccion relacionada al
catéter.
¢Son seguras las|Si, teniendo en cuenta la Si

evidencias  para
paciente?

el

Iobservaci(')n constante de cada

paciente durante la
investigacion, pero los
iresultados de los estudios son
contrastantes y las muestras son

limitadas

;Son validos
resultados y
hallazgos?

lo
lo

S

wn

Si, ya que son estudio clinico

controlado aleatorizado

Si
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Cuadro de validez de Galvez Toro ARTICULO N° 02

Titulo de la investigacion a validar:

Un estudio aleatorio comparando 1V 3000 (apoésito de poliuretano transparente) a una
gasa seca vendaje para sitios de catéteres intravenosos periféricos.

Metodologia: Ensayo aleatorio comparado

IAfRo: 1997

Pregunta

Descripcion

Respuesta*

¢;Cuales son
resultados 0
hallazgos?

los
los

Los pacientes con un catéter
intravenoso en una unidad de
cardiologia fueron aleatorizados
de forma prospectiva para
Irecibir un aposito transparente
de poliuretano (N = 49) o una
gasa estéril (N = 31). La Unica
diferencia significativa entre los
dos grupos era la condicion
aposito en el grupo transparente
fue significativamente mejor (P
= 0,006) que el del grupo de
gasa. Los resultados sugieren
que el apdsito de gasa puede ser
una opcion viable para cubrir
los sitios de salida iv para
pacientes que requieren

canulacion a corto plazo.

una opcion viable para

cubrir sitios de salida i.v.

de canalizacion a corto

plazo.

Los resultados sugieren que

el apdsito de gasa puede ser

para pacientes que requieren

utiles
para

¢Parecen
hallazgos
problema?

los
mi

Si, son utilice porque a los
'pacientes con un catéter
intravenoso en una unidad de

Cardiologia prospectivamente

fueron aleatorizados para recibir

No resuelve el problema
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un apdsito transparente de
poliuretano o gasa esteril
preparacion para comparar la
seguridad de fijacion, estado de
preparacion, condicion de la

piel y tipos de inflamacion

¢Son aplicables los|Si, porque la edad media de los |Puede aplicarse bajo ciertas
resultaqgs para Iapacientes fue de 63 afios de condiciones
resolucion del problema _ _
en tu medio? edad, y la duracion media de la
canulacion fue 18 horas.
¢Son seguras las|Si son seguras ya que garantizan|Si
ewaenuas para eIIIa calidad del paciente.
paciente?
¢Son validos los|Si son validas ya que son un Si
resultados y los estudio aleatorio.

hallazgos?
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Cuadro de validez de Galvez Toro ARTICULO N° 03

(Review)

Titulo de la investigacion a validar:

Devices and dressings to secure peripheral venous cathetersto prevent complications

Metodologia: Revision sistematica

Afo: 2015

Pregunta

Descripcion

Respuesta*

¢;Cuales son
resultados 0
hallazgos?

los
los

Hay pruebas de calidad muy
baja de desplazamientos de
catéter o absorciones
accidentales con apdsitos
transparentes en comparacion
con una gasa (dos estudios, 278
participantes, RR 0,40; IC del
95% 0,17 a 0,92, p = 0,03%).
Los efectos relativos de apdsitos
transparentes y gasa en flebitis
(RR 0,89; IC del 95% 0,47 a
1,68) y la infiltracién (RR 0,80;
IC del 95% 0,48 a 1,33) no
estan claros. Los efectos
irelativos en caso de fallo de
PVC de un apdsito transparente
bordeado y un dispositivo de
fijacion se han evaluado sélo en
un estudio pequefio y éstos no
estaban claros. No habia
evidencia de muy baja calidad
del mismo estudio Unico de
desalojamiento menos

frecuentes o la retirada del

Se requieren mas ECA de
alta calidad para determinar
los efectos relativos de los
apositos de PVC
alternativos y dispositivos

de sujecion.
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catéter accidental con apositos
transparentes bordeadas que los
dispositivos de fijacion (RR
0,14, 95% IC: 0,03 a 0,63) pero
mas flebitis con apdsitos
bordeados (RR 8,11, IC del
95% 1,03-64,02) (evidencia de
muy baja calidad). Un Unico
estudio pequefio compard
bordeado apdsitos transparentes
con cinta y se encontrd
evidencia de muy baja calidad
de més fracaso PVC con el
aposito bordeado (RR 1,84, IC
del 95%: 1,08 a 3.11), pero los
efectos relativos sobre el
desalojamiento no eran claras
(evidencia de muy baja calidad)
. Los efectos relativos de los
apdsitos transparentes y una
tirita que solo se compararon en

un estudio pequefio y no estan

claros.
¢Parecen  Utiles  los|Si, pero el resultadojResuelve el problema
hallazgos  para m"concluyente ameritaria expandir
problema? _ o
en mayores investigaciones, con
exigencias metodologicas
mayores.
¢Son aplicables los|Si son aplicables para la Si

resultados

para

resolucion del problema

Ialresolucién del problema.
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en tu medio?

¢Son seguras
evidencias  para
paciente?

las
el

Si, son seguras ya que la
Ifinalidad es la disminucion de la
incidencia en catéter torrente
sanguineo (SRC) y la
prevencion de la insuficiencia
CVC son objetivos importantes
con un impacto significativo
sobre la morbilidad y

mortalidad de los pacientes,

Si

;Son validos
resultados y
hallazgos?

los
los

Si porgue es una revision

sistematica que incluye ECAS

Si
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Cuadro de validez de Galvez Toro ARTICULO N° 04

por los pacientes.

Titulo de la investigacion a validar:

Una comparacion de apdsito de poliuretano transparente y apésitos de gasa seca para
los sitios de catéter intravenoso periférico: las tasas de flebitis, infiltracién, y desalojo

Metodologia: Ensayo controlado aleatorio

transparentes radican en la
facilidad de la visualizacion
directa del sitio de insercion de
I.v. y el aseguramiento del

catéter i.v.

AR0: 1997
Pregunta Descripcion Respuesta*
¢ Cuales son losiLa frecuencia delLas ventajas clinicas de log
resultados ° IOSdesplazamiento del catéter porjapositos de poliuretano
hallazgos?
el paciente fueftransparente se encuentran
significativamente mayor (Plen la facilidad de Ia
<0,05) en pacientes con elivisualizacion directa del|
aposito de gasa (15%) que enL/itio de insercion iv y la
los pacientes con el aposito deffijacion del catéter iv.
poliuretano transparente (6%).
Una tendencia hacia lag
frecuencias mas bajas de flebitis
(1,8% frente a 3,3%) y la
infiltracion  (17,6% frente &
20,7%) se observd en los
pacientes con los apositos de
poliuretano transparente.
¢Parecen  Utiles  los|Si, porque las ventajas clinicas [Si resuelve el problema
Q?QISIZ?;’Z? para rniIde los apdsitos poliuretano
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¢Son aplicables los
resultados  para la

No, porgue la compra de los

Puede aplicarse bajo ciertas

. apositos demandarian mayor  [condiciones
resolucion del problema o
en tu medio? gasto para la institucion
¢Son seguras las|Si, son seguras ya que la Si

evidencias para el
paciente?

tendencia de frecuencia mas
baja de infiltracion y flebitis se
observo en los pacientes con los
apasitos de poliuretano

transparentes.

;Son validos los
resultados y los
hallazgos?

Si son validos, porque es un

ensayo clinico aleatorizado

Si
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Cuadro de validez de Galvez Toro ARTICULO N° 05

Titulo de la investigacion a validar:

Catéter venoso periférico-eventos adversos relacionados con: Evaluacion de un estudio
multicéntrico epidemioldgico en Francia (el Proyecto CATHEVAL)

Metodologia:Estudio multicentrico epidemioldgico

Afio: 2017

Pregunta

Descripcion Respuesta*

¢;Cuales son
resultados 0
hallazgos?

los
los

Se analizaron los datos de 815l segundo factor de riesgo
PVC (1964 PVC-dias) en 573jasociado a
pacientes. La
PVCAE era 52,3 / 100 PVCs|de aposito
(21,9 / 100 de PVC-dias).transparente, aumentando ell
PVCAEs eran principalmentelriesgo de no detectar I
clinico: flebitis (20,1 / 100jinfeccion.
PVCs), hematoma (17,7 / 100jeste estudio el
PVCs) vy el escape de liquido
sangre (13,1 / 100 PVCs).Jasocio

Infecciones representaban sdlojreducido
0,4 / 100 PVCs. Los PVCAEsjadversos

mecanicas mas frecuentes, fuemenores de 70 afos. Sin

un evento
incidencia dejadverso por CVP era el uso

un no,

Asimismo, en
uso de
apositos  transparente  se
con un
de

en

riesgo,

eventos

pacientes

la obstruccién / oclusion delembargo, concluye que, si el
PVC (12,4 / 100 PVCs). Laftipo de apositos 0 nueval
incidencia de PVCAEs post-jgeneracion de dispositivos
eliminacion era 21,7 / 100jde seguridad es mejor que
PVCs. PVC fijacion inestable yjcualquier otro, requeriria
no esteril fueron los principalesimayor discusion, como se
factores de riesgo. ha sefialado en una reciente

revision.

Utiles
para

; Parecen
hallazgos
problema?

los
mi

Si, son Utiles los hallazgos No Resuelve el problema

Ipermiten conocer la incidencia
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de eventos adversos ligados al

cateter.

¢Son aplicables los
resultados para lal

Si, son aplicables

Puede aplicarse bajo ciertas

evidencias para el
paciente?

IIa calidad del paciente.

- condiciones
resolucion del problema
en tu medio?
¢Son seguras las|Si son seguras ya que garantizan|Si

;Son validos los
resultados y los
hallazgos?

Si son validas son un estudio

multicéntrico epidemiologico

Si

Cuadro de validez de Galvez Toro ARTICULO N° 06
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pediatrico.

Titulo de la investigacion a validar:

Recomendaciones cientificas en la eleccién del aposito del catéter venoso periférico

Metodologia: Revision Bibliografica

Afio: 2014

Pregunta

Descripcion

Respuesta*

¢;Cuales
resultados
hallazgos?

son
0

los
los

encuentran estudios

fijacion del catéter a la piel. Se

tradicional con gasa o el apésito
transparente poliuretano. Las
frecomendaciones basadas en los
CDC vy la Best Practice JBI,
concluyen existe|

gque no

diferencia en incidencia de
flebitis entre ambos apositos,
el

pero recomiendan vigilar

punto insercion diariamente
manipulando minimamente el

catéter.

El

75% de enfermeras utiliza‘
aposito

transparente, y un
85,6% inmoviliza la extremidad

con férula.

Tras revisar la bibliografia, se[El apoésito transparente es

més facil de

contradictorios en el método dejcomodo y permite vigilar el|

punto de

pueden utilizar dos métodos; ellconstantemente, detectando|

la flebitis de forma precoz

en contra del apdsito gasa.

colocar,

puncion

¢Parecen
hallazgos
problema?

Utiles
para

los
mi

Si, son utiles los hallazgos

Ipermiten conocer la incidencia

No Resuelve el problema
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de eventos adversos ligados al

cateter.

¢Son aplicables los
resultados para lal

Si, son aplicables

Puede aplicarse bajo ciertas

evidencias para el
paciente?

IIa calidad del paciente.

- condiciones
resolucion del problema
en tu medio?
¢Son seguras las|Si son seguras ya que garantizan|Si

;Son validos los
resultados y los
hallazgos?

No son validas los resultados
son producto de una revision

bibliografica

No

Cuadro de validez de Galvez Toro ARTICULO N° 07

Titulo de la investigacion a validar:
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Film estéril como método de barrera en la colocacion del catéter venoso central

Metodologia: Ensayo clinico prospectivo aleatorizado

Afo: 2008
Pregunta Descripcion Respuesta*
¢Cuéles son loslEste  estudio demuestra IalEl estudio concluye que ante
resultados ° los eficacia del film adherente|la intervencion del film
hallazgos? _ _ _
estéril como método de barreraladherente estéril se obtiene
antimicrobiana en la puncidnjel resultado de disminucion
del CVC. de la incidencia de
infeccion.
¢Parecen  Utiles  los|No porque el estudio se basa en [No Resuelve el problema
hallazgos  para rn"hallazgos para el CVC.
problema?
¢Son aplicables los|Si, es aplicable pero bajo ciertas|Puede aplicarse bajo ciertas
resultad_gs para Iacondiciones que puede condiciones
resolucion del problema o
en tu medio? establecer el servicio, aunado
medidas sépticas necesarias
para su aplicacion.
¢Son seguras las|Los hallazgos parecen seguros, [Si
ev@en(:las para eIIdado que no altera el bienestar
paciente? )
del paciente.
¢Son validos losiSi, porque se trata de un Ensayo|Si
resultados y los clinico prospectivo aleatorizado.
hallazgos?

Cuadro de validez de Galvez Toro ARTICULO N° 08

Titulo de la investigacion a validar:
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Dressing and securement devices for central venous catheters (cvc)(review)

Metodologia: Revision sistematica
ARo: 2015
Pregunta Descripcion Respuesta*
¢Cuéles son losiNo hay consenso sobre el El estudio concluye que ante
resultados © los aposito Gptimo o tipo de la intervencién sobre los
hallazgos? o _ _
sujecion para su uso con apositos se obtiene el
catéteres venosos centrales, a  [resultado que no un
pesar mas de dos décadas de  |consenso de aposito optimo
investigacion y debate.
¢Parecen  Utiles  los|Si, pero el resultadojLo resuelve parcialmente
hallazgos  para rn"concluyente ameritaria expandir
problema? _ o
en mayores investigaciones, con
exigencias metodologicas
mayores.
¢Son aplicables  los|No porque el estudio se basa en [No Resuelve el problema
resultad_gs para Iahallazgos para el CVC.
resolucion del problema
en tu medio?
¢Son seguras las|Si, son seguras ya que la Si
evu:_ien(;las para e"finalidad es la disminucion de la
paciente? o _ )
incidencia en catéter torrente
sanguineo (SRC) y la
prevencion de la insuficiencia
CVC son objetivos importantes
con un impacto significativo
sobre la morbilidad y
mortalidad de los pacientes,
¢ Son validos losiSi provienen de una revision  [Si
resultados y los
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hallazgos?

sistematica.
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Cuadro de validez de Galvez Toro ARTICULO N° 09

permanencia

Titulo de la investigacion a validar:

Uso de una pelicula transparente de poliuretano en el cateter venoso central de larga

Metodologia: Estudio de casos

en tu medio?

resolucion del problema

Afio: 2010
Pregunta Descripcion Respuesta*

¢ Cudles son losjLos  resultados  apuntaron|El estudio concluye que ante

resultados ° los diferencia estadisticamente|la intervencion la pelicula

hallazgos?
significativa en la reduccién dejtransparente de poliuretano
la infeccion relacionada al CVCide alta permeabilidad al
con la pelicula transparente dejvapor de la transpiracion se
poliuretano de altalobtiene el resultado
permeabilidad al vapor de deiferencia estadisticamente
transpiracion trocado a cada 72significativa en la reduccion
horas. de la infeccion relacionada

al CvVC

¢Parecen  Utiles  los|No porque el estudio se basa en [No Resuelve el problema

hallazgos  para milhaIIazgos para el CVC.

problema?

¢Son aplicables los|Si, pero para su aplicacion se  [Puede aplicarse bajo ciertas

resultados  para la

debe tener en cuenta la
ireduccion de la manipulacion
del sitio de salida, del costo y
del tiempo de enfermeria,
ademas de promover el confort
del paciente sin aumentar el
Iriesgo de infeccion relacionada

al catéter intravascular

condiciones
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¢Son seguras las|Si, ya que los resultados del Si
ewaenmas para el presente estudio ofrecen
paciente? _ _
evidencias que podran
contribuir para la toma de
decisiones del enfermero en la
practica clinica sobre el cual
seria el tipo de cobertura a
utilizar en el curativo de CVC
de larga permanencia.
¢Son validos los|Si porque provienen de un Si
resultados y los

hallazgos?

estudio de casos que
Irepresentan una opcion
metodoldgica para comprobar

productos o procedimientos.

Anexo N°03

Investigacion seleccionada
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complicaciones. Cochrane Database of Systematic Reviews 2015 Issue 6. Art. No.:
CDO011070. DOI: 10.1002/14651858.CD011070

Copyright © 2015 The Cochrane Collaboration. Published by John Wiley & Sons, Ltd.

Antecedentes

El catéter venoso periférico (CVP) se utiliza habitualmente para la administracion a
corto plazo de liquidos intravasculares y farmacos. Es un elemento fundamental de la
medicina moderna y el procedimiento invasivo mas frecuente realizado en los
hospitales. Sin embargo, los CVP a menudo fracasan antes de que finalice el
tratamiento intravenoso: lo anterior puede ocurrir porque el dispositivo no se fija
adecuadamente a la piel y permite que el CVP se caiga, lo que provoca
complicaciones como flebitis (irritacion o inflamacion a la pared venosa), infiltracion
(fugas de liquido en los tejidos circundantes) u oclusion (bloqueo). Un CVP asegurado
de forma inadecuada también aumenta el riesgo de infeccién sanguinea relacionada
con el catéter (ISRC), ya que la accion de pistoneo (movimiento hacia adelante y hacia
atras en la vena) del catéter puede permitir la migracion de microorganismos a lo largo
del catéter y hasta la sangre. A pesar de los muchos apdsitos y dispositivos de
aseguramiento disponibles, la repercusion de diferentes técnicas de aseguramiento
para aumentar el tiempo de permanencia del CVP todavia no esta clara; es necesario
proporcionar orientacion a los médicos mediante la revision sistematica de los estudios

actuales.
Obijetivos

Evaluar los efectos de los apositos y los dispositivos de aseguramiento del CVP sobre

la incidencia de fracaso del CVP.
Estrategia de busqueda

Se hicieron busquedas en las siguientes bases de datos electronicas para identificar
informes de ensayos controlados aleatorios relevantes (ECA): registro del Grupo
Cochrane de Heridas (Cochrane Wounds Group) (blasqueda 8 abril 2015): Registro
Cochrane Central de Ensayos Controlados (Cochrane Central Register of Controlled
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Trials [CENTRAL]; 2015, numero 3), Ovid MEDLINE (1946 hasta 7 marzo 2015);
Ovid MEDLINE (In-Process & Other Non-Indexed Citations, 7 marzo 2015); Ovid
EMBASE (1974 hasta 7 marzo 2015); y en EBSCO CINAHL (1982 hasta 8 marzo
2015).

Criterios de seleccion

ECA o ECA grupales que compararan diferentes apositos o dispositivos de
aseguramiento para la estabilizacion de los CVP. Los ensayos cruzados (crossover) no
fueron elegibles para inclusion, a menos que se pudieran obtener datos del primer

periodo de tratamiento.
Obtencidn y andlisis de los datos

Dos autores de la revision, de forma independiente, seleccionaron los estudios,
evaluaron la calidad de los ensayos y extrajeron los datos. Se establecié contacto con
los autores de los estudios para obtener la informacion faltante. Se utilizaron los

procedimientos metodoldgicos estandar previstos por Cochrane.
Resultados principales

En esta revision, se incluyeron seis ECA (1539 participantes). EI tamafio de los
ensayos vario de 50 a 703 participantes. Estos seis ensayos realizaron cuatro
comparaciones, a saber: apdsitos transparentes versus gasa; apésitos transparentes con
reborde versus un dispositivo de aseguramiento; apdsitos transparentes con reborde
versus cinta; y aposito transparente versus esparadrapo. Hay pruebas de calidad muy
baja de menos desprendimientos del catéter o extracciones accidentales con los
apositos transparentes en comparacion con la gasa (dos estudios, 278 participantes, CR
0,40; IC del 95%: 0,17 a 0,92; p = 0,03%). Los efectos relativos de los apdsitos
transparentes y la gasa sobre la flebitis (CR 0,89; IC del 95%: 0,47 a 1,68) y la
infiltracion (CR 0,80; IC del 95%: 0,48 a 1,33) no estan claros. Los efectos relativos
sobre el fracaso del CVP de un apdsito transparente con reborde y un dispositivo de
aseguramiento se han evaluado en solamente un estudio pequefio y no estuvieron
claros. Hubo pruebas de calidad muy baja del mismo uUnico estudio de menos

frecuencia en los desprendimientos o la extraccion accidental del catéter con los
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apositos transparentes con reborde que con los dispositivos de aseguramiento (CR
0,14; IC del 95%: 0,03 a 0,63) pero mas flebitis con los apositos con reborde (CR
8,11; IC del 95%: 1,03 a 64,02) (pruebas de calidad muy baja). Un estudio pequefio
Unico comparo los apdésitos transparentes con reborde con cinta y encontrd pruebas de
calidad muy baja de més fracaso del CVP con el apésito con reborde (CR 1,84; IC del
95%: 1,08 a 3,11) pero los efectos relativos sobre el desprendimiento no fueron claros
(pruebas de calidad muy baja). Los efectos relativos de los apositos transparentes y el
esparadrapo solamente se han comparado en un estudio pequefio y no estan claros. Se
necesitan mas ECA de alta calidad para determinar los efectos relativos de los apésitos

y dispositivos de aseguramiento alternativos del CVP.
Conclusiones de los autores

No esta claro si algin ap6sito o dispositivo de aseguramiento es mejor que otro para
asegurar los catéteres venosos periféricos. Se necesitan ensayos independientes
adicionales de alta calidad para evaluar los multiples productos tradicionales, asi como
los méas nuevos, de amplio uso. Debido a las grandes diferencias de costo entre
algunos apositos y dispositivos de aseguramiento diferentes, los ensayos futuros deben

incluir un analisis consistente de la relacion entre costo y eficacia.
RESUMEN EN TERMINOS SENCILLOS

Efectividad de los apositos y otros dispositivos que se utilizan para mantener insertado

un catéter venoso periférico
Antecedentes

La mayoria de los pacientes ingresados en salas hospitalarias de enfermedades agudas
/ urgencia requieren la insercién de un catéter / canula venoso periférico (CVP), a
menudo conocido como "goteo™ o "IV". EI CVP es un tubo plastico flexible y hueco
gue se inserta en una vena periférica, en su mayoria habitualmente en la mano o la
parte inferior del brazo. Hasta la mitad de todos los CVP dejan de funcionar antes de
que haya terminado el tratamiento y es necesario insertar uno nuevo. Esta nueva
insercién es incomoda para el paciente y costosa para el sistema de atencion sanitaria.

Una de las razones del fracaso de los CVP es que los productos utilizados para
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mantenerlos insertados en su lugar no son completamente eficaces y permiten que el
CVP se mueva de un lado a otro. Este movimiento causa enrojecimiento, inflamacién
e incluso infecciones sanguineas. EI CVP se puede bloquear o tener fugas hacia los
tejidos circundantes, o incluso caer como consecuencia del movimiento. La funcién de
los apdsitos o los dispositivos de aseguramiento del CVP es mantener el CVP en la
vena, y cubrir el sitio de insercion para que se mantenga seco y limpio y protegido de

la infeccion.
Pregunta de la revision

Se revisaron las pruebas acerca del efecto que diferentes apdsitos o dispositivos de

aseguramiento del CVP tienen sobre las tasas de fracaso del CVP.
Caracteristicas de los estudios

Se buscaron en la bibliografia médica los estudios que compararon diferentes tipos de
productos que se utilizan para mantener los CVP insertados. Se encontraron seis
estudios (con 1539 participantes) que compararon cuatro formas diferentes de asegurar

los CVP. Estas incluyeron:

1. un aposito transparente delgado liso en comparacion con un aposito de gasa (tela
tejida);

2. un aposito transparente con reborde (ventana transparente clara con un borde
reforzado de tela) en comparacion con un dispositivo de aseguramiento (que tiene
puntos de soporte o broches que mantienen el CVP insertado sobre una almohadilla de
base muy adhesiva en la piel) que se utiliza conjuntamente con un apdsito transparente

delgado;
3. un aposito transparente con reborde en comparacion con cinta médica no estéril;
4. un aposito transparente delgado liso en comparacion con esparadrapo.

Los participantes en los estudios fueron adultos y nifios en salas médicas y quirdrgicas.

No hubo estudios basados en los servicios de urgencias.

Resultados clave
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Dos estudios aportaron pruebas de calidad muy bajas de que los CVP tuvieron
menores probabilidades de fracasar cuando se utilizd un apdsito transparente en lugar

de gasa.

Otros resultados positivos que favorecieron un apdsito sobre otro se basaron en
resultados de estudios unicos de calidad muy baja. En general hay una falta de pruebas
de alta calidad y se mantiene la incertidumbre con respecto a los mejores métodos de

asegurar el catéter venoso periférico.

Se necesita mas investigacion de alta calidad en esta area.

Calidad de la evidencia

Se evaluaron varios indicadores de calidad con respecto a los métodos utilizados en
cada estudio y la calidad general de los estudios se calific6 como muy baja. Cada
estudio tuvo un riesgo alto o incierto de sesgo en algunos de los indicadores de
calidad. Por ejemplo, es probable que el personal clinico responsable de la evaluacion
de los resultados de los participantes conociera el grupo de tratamiento al cual
pertenecia cada paciente ya que los métodos de aseguramiento de los CVP tuvieron

apariencias diferentes.

Hubo solamente un nimero limitado de estudios disponibles a considerar en esta
revision y no investigaron algunos productos de aseguramiento que se utilizan con

frecuencia.

RESUMEN DE LOS RESULTADOS
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Resumen de los hallazgos para la comparacion de apoésito trasparente para

proteccion de los catéteres venosos periféricos

gasa apdsito transparente frente a los catéteres venosos periféricos para la seguridad

Paciente o poblacién: Los pacientes que requieren un catéter venoso periférico
Ajustes: hospital o comunidad
intervencién: Dressing transparents

Comparacién: apdsite de gasa

los resultados Riesgos ilustratives Efecto N° de Calidad comentarios
comparativos * (IC 95%) relativo participantes de las
(95% Cl) (estudios) pruebas
. ) (GRADE)
riesgo correspondiente

asumido riesgo

gasa aposito
transparente
el fracaso de PVC Este resultado ne se informa no - ver como 'Fracaso PIVC e=
estimakble una medida
compuesta
Dislodgement / poblacién de estudio RRO4 278 028
extraccion accidental 0,17 a (2 estudios) muy baja
092 1,23
134 por 54 por 1000 92)
1000 (23a123)
flebitis poblacién de estudio RR 0,29 379 so88
(047 a (3 estudios) muy bajo
1,68) 1,245
87 por 78 por 1.000
1000 (41 a 146)

* La base para €l riesgo asumido [por ejemplo, el riesgo mediana del grupa de contral en los estudios) se proporciona en las
notas al pie. El riesgo correspondiente (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de
comparacion y el efecto relative de la accidn (y sus IC del 35%).

Cl: intervalo de confianza; RR: Riesgo relativo;

GRADE Working Group grado de evidencia

de alta calidad: La investigacion adicional es muy poco probable que cambie nuestra confianza en la estimaciaon del efecto.
calidad moderada: La investigacion adicional es probable que renga significativa-afio impacto es nuestra confianza en la
estimacian del efecto y cambia la estimaciéon de mayo.

Baja calidad: La investigacion adicional es muy probable que tenga un impacto-es nuestra confianza en la estimacién del efecto
y es probable que cambie la estimacidn.

Muy baja calidad: Estamos muy seguros sobre la estimacian.

Degradado debido al riesgo de sesgo (un nivel): el personal no ciego y los evaluadores de resultado

rebajo debido al riesgo de sesgo (un nivel): No gqueda claro si la asignacién a los grupos fue cegado

rebajo debido a la imprecisién (un nivel): La confianza del 35% intervalos variaron 0,17 a 0,92

4 Degradado debido al riesgo de sesgo (un nivel): catéreres May-haber sido-in situ Cuando los participantes se inscribieron en
consecuencia, €l resultado puede-haber sido-debido al apasito anterior

5 Degradado debide a la imprecision {un nivel): los intervalos de confianza del 95% variaron desde 0,47 hasta 1,68; indicando
indicacién Que la verdadera estimacidn del efecto se encuentra en algldn Entre una reduccidn del 53% o un incremento del 683
en la incidencia de flebitis cuando se wusa un apdsito transparente.

[FU S
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ANTECEDENTES

Descripcion de la condicién

El catéter venoso periférico (CVP), a menudo denominado canula intravenosa, goteo o
IV, es un tubo plastico flexible y hueco que se inserta en una vena periférica, mas
habitualmente la vena metacarpiana de la mano y alternativamente la vena cefalica o
basilica del antebrazo inferior (Tagalakis 2002; Dougherty 2008; O'Grady 2011). Los
CVP se utilizan habitualmente para la administracion a corto plazo de liquidos y
farmacos intravasculares. Los CVP son un elemento fundamental de la medicina
moderna y su insercion es el procedimiento invasivo mas frecuentemente realizado en
los hospitales; mas del 60% de todos los pacientes hospitalizados requieren este
procedimiento (Wilson 2006). Se ha calculado de forma conservadora que los
pacientes tienen un CVP del 15% al 20% del tiempo total que permanecen en un
hospital para la atencion de una enfermedad aguda (Zingg 2009). En los EE.UU. se
venden unos 330 000 000 de CVP cada afio(Hadaway 2012).

La Infusion Nurses Society Standards of Practice recomienda que los CVP sean
reinsertados cuando esta clinicamente indicado y que las decisiones acerca de cuando
reinsertarlo se deben basar en una evaluacion del sitio del CVP del paciente, que
incluye: integridad de la piel y la vena, tipo de tratamiento intravenoso (V) prescrito,
contexto del tratamiento y permeabilidad del CVP y apésito de aseguramiento o
dispositivo de estabilizacion(INS 2011). Los CVP a menudo fracasan antes de que
finalice el tratamiento intravenoso. Las tasas informadas de fracaso, o los reinicios no
programados, varian del 33% al 69% (Harwood 1992; Royer 2003; Smith 2006;
Bolton 2010; Rickard 2010). Los CVP fracasan por una amplia variedad de motivos;
las causas de fracaso identificadas con mas frecuencia son el desprendimiento parcial
0 la extraccion accidental, la flebitis (irritacion o inflamacion de la pared de la vena),
oclusion (blogueo), infiltracion (fugas de liquido al tejido circundante), fugas y, rara
vez, infeccion (Webster 2008; Bolton 2010; Rickard 2010).

Desprendimiento y extraccion accidental
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La estabilizacion o el aseguramiento inadecuados del catéter puede provocar una
fijacién deficiente del CVP a la piel, permitir el movimiento del catéter hacia dentro y
hacia fuera, de un lado a otro y dentro de la vena, lo que provoca el desprendimiento
parcial o completo. Se han informado tasas de desprendimiento del CVP que varian
del 6% de las inserciones del CVP a tan altas como del 20% (Wood 1997; Royer 2003,
Dillon 2008; Rickard 2010).

Flebitis

El tratamiento intravenoso puede ser interrumpido por la flebitis, que es la irritacion e
inflamacion de la pared de la vena causadas por la presencia del CVP (Monreal 1999;
Tagalakis 2002). La flebitis se puede categorizar como quimica (causada por la
infusion o la medicacion), bacteriana (causada por contaminacion del sitio, el catéter,
el tubo o la solucién V), o mecanica (causada por la accion del catéter en el vaso;
Macklin 2003). Un CVP asegurado indebidamente que permite micromovimientos del
catéter dentro de la vena puede irritar la pared de la vena y provocar flebitis mecanica
(Sheppard 1999; Gallant 2006). La flebitis se caracteriza por la presencia de cualquier
combinaciéon de sensibilidad, dolor, eritema (rubor), edema (inflamacion), calor,
cordon palpable (vena dura, engrosada), o exudado purulento (pus; Maki 1991;
Tagalakis 2002; Gallant 2006). Las tasas de flebitis varian del 2,6% al 67% segun la
definicion de los autores, el disefio del estudio, la poblacion estudiada y la duracion
del periodo de seguimiento (Catney 2001; White 2001; Karadeniz 2003; Malach 2006;
Webster 2008; Rickard 2010; Rickard 2012).

Oclusion / infiltracion y fuga

Un CVP mal estabilizado dentro de una vena puede torcerse o lesionar la pared del
vaso, y estimular la liberacion de sustancias tromboplasticas y plaquetas que
promueven la coagulacion de la sangre(Gabriel 2010). Este proceso puede causar
reduccion u oclusion de la vena cateterizada, que luego fuerza el flujo retrogrado vy la
posible fuga de los liquidos intravenosos del sitio de insercion del CVP, o su
infiltracion en los tejidos circundantes y restringe el acceso venoso futuro en el

miembro (Royer 2003; Gabriel 2010). Estudios recientes muestran que el fracaso del
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CVP debido a oclusion / infiltracion ocurre en el 12% al 36% de los pacientes (Homer
1998; Catney 2001; Tagalakis 2002; Webster 2008; Rickard 2010).

Infeccion

La estabilizacion deficiente del catéter, en particular si da lugar a la reinsercion no
programada del CVP, puede aumentar el riesgo de infeccion del paciente. Para su
colocacion, el CVP se debe insertar a través de la piel del paciente, que actua
normalmente como una barrera protectora contra las bacterias, que de no ser asi
podrian acceder al cuerpo. Por lo tanto, el catéter se puede contaminar durante la
insercion inicial o las reinserciones posteriores con un CVP nuevo (Gabriel 2008). La
causa mas frecuente de infeccién sanguinea relacionada con el catéter (ISRC) en los
catéteres a corto plazo ocurre debido a la entrada de bacterias en el sitio de la piel. Los
microorganismos pueden causar infeccion local y pueden seguir el curso a lo largo de
la superficie del CVP hasta contaminar la punta del catéter y luego la sangre (Morris
2008; O'Grady 2011). EI micromovimiento mientras el CVP esta en su sitio también
puede promover la entrada de microbios a través de la herida del CVP(Frey 2006). Sin
embargo, las ISRC ocurren con menor frecuencia en el CVP que en otros dispositivos
intravasculares como los catéteres centrales periféricamente insertados (CCPI; 0,1%,
0,5 por 1000 catéter-dias de CVP en comparacion con 2,4%, 2,1 por 1000 catéter-dias
de CCPI; Maki 2006).

El fracaso del CVP puede provocar dificultades en el acceso venoso, incluida la
necesidad de reinsertar con mas frecuencia el CVP o de un catéter venoso central, y
causar la interrupcion de la administracion del tratamiento IV y las medicinas, con la
posibilidad de aumento en la duracion de la estancia hospitalaria y los costos de
atencion sanitaria (Monreal 1999; Tagalakis 2002; Dillon 2008).

Descripcion de la intervencion

La intervencion de interés es apdsito/s y dispositivo/s de aseguramiento utilizado/s
para la estabilizacion del CVP. Segun los protocolos de préactica clinica o la

preferencia de los médicos, en general se utilizan dos apdsitos estandar para asegurar
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el CVP: la gasa estéril con cinta o venda no estéril, 0 un aposito transparente (Gabriel
2010; O'Grady 2011). La cinta lisa no estéril se utiliza con frecuencia para un
aseguramiento adicional. Sin embargo, recientemente han estado disponibles
productos nuevos, como apositos impregnados con antimicrobianos y dispositivos de
aseguramiento sin sutura (sin puntos) que estan disefiados para utilizarse con el aposito

de la herida para mejorar la fijacion del CVVP en la piel.
Gasa / cinta

Una combinacion de la gasa estéril con cinta o venda se ha utilizado ampliamente para
asegurar los CVP. Esta combinacion puede variar desde cinta no estéril y gasa estéril
ensambladas por los médicos mediante productos como Micropore® (3M) o Hypafix®
(Smith & Nephew Healthcare Ltd), hasta apositos comercialmente disponibles que
combinan un disefio con cinta y gasa estériles, por ejemplo Primapore® (Smith &
Nephew Healthcare Ltd). Sin embargo, es necesario extraer la gasa para poder
observar el sitio de insercion, lo que puede aumentar potencialmente las
probabilidades de desprendimiento o movimiento del catéter, lo que da lugar a
complicaciones como flebitis, infiltracion u oclusion (Campbell 1999). Ademas,
aunque los apositos de gasa son absorbentes y pueden impedir la acumulacion de
humedad en el sitio de insercion, cuando se humedecen proporcionan un ambiente
ideal para la proliferacion de microorganismos que producen infeccion (Campbell
1999; Gabriel 2010).

Apositos transparentes

Los apdsitos transparentes han estado en uso desde principios de los afios ochenta y
ofrecen una visualizacion clara del sitio de insercion del CVP. Las variedades de
apositos Opsite® (Smith & Nephew Healthcare Ltd) y Tegaderm® (3M) son los
productos utilizados con mas frecuencia (Webster 2011). Una revision sistematica
previa que comparé apdsitos de gasa con ap0sitos transparentes para el aseguramiento
del CVP encontré un riesgo significativamente mayor de infeccion con los apositos
transparentes (Hoffmann 1992). Este aumento se consider6 que estaba relacionado con
una mayor coleccion de humedad (Hoffmann 1992). Como resultado de estos estudios

se desarrollaron los apositos transparentes modernos, que se sefiala tienen mayor
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permeabilidad de vapor de humedad (PVH; Wille 1993). Un estudio que compara
Opsite estandar y Opsite 13000 para los apositos de los catéteres venosos centrales
inform6 PVH de 800 g/m2y 3000 g/m2, respectivamente y no hubo diferencias entre
los apositos en complicaciones como la acumulacion de humedad, la separacion del
aposito o la durabilidad (Wille 1993). Recientemente han estado disponibles nuevas
versiones de estos productos, con bordes adicionales de tela firmemente adhesivos, o

cintas estériles adicionales para mejorar el aseguramiento.
Apositos antimicrobianos

Se han desarrollado apdsitos antimicrobianos o discos impregnados para ayudar en la
prevencion de la ISRC, por ejemplo Biopatch® (Johnson and Johnson) y Tegaderm
CHG® (3M). El origen mas frecuente de la infeccion en la ISRC es la colonizacién de
la piel alrededor del sitio de insercion, por lo que los apdsitos antimicrobianos tienen
como objetivo reducir esta colonizacién y asi disminuir la incidencia de ISRC
(Dainiels 2012). Los Centers for Disease Control and Prevention recomiendan el uso
de una esponja impregnada en clorhexidina en los catéteres temporales a corto plazo
(habitualmente utilizados en unidades de cuidados intensivos) si las tasas de infeccion
sanguinea asociada con la linea central son inaceptablemente altas y no disminuyen a
pesar de la implementacién de medidas preventivas basicas (es decir, educacion y
adiestramiento, precauciones maximas de la barrera estéril y clorhexidina > 0,5% en
una solucion alcoholica para la antisepsia de la piel; O'Grady 2011). Sin embargo, no
se menciona en las guias el uso de esponja / apésito antimicrobiano conjuntamente con

los catéteres periféricos.
Dispositivos de aseguramiento sin suturas

Los dispositivos de aseguramiento sin suturas han incorporado puntos de soporte, o
broches, para mantener el CVP insertado de forma mas segura, por ejemplo, Statlock®
(Bard Medical), Grip-Lok® (Zefon International) o Hubguard ® (Centurion Medical
Products). Se ha informado que estos dispositivos aumentan la fijacion a la piel, por lo
que reducen al minimo el movimiento del catéter y reducen complicaciones como la
flebitis, el desprendimiento, la infiltracion y la oclusion del vaso (Schears 2006). Los

Centers for Disease Control and Prevention han recomendado el uso de dispositivos de
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aseguramiento sin sutura para disminuir el riesgo de infeccion (O'Grady 2011). La
Infusion Nurses Society recomienda que se debe utilizar un dispositivo de
estabilizacion, de preferencia cinta o suturas cuando sea posible, para ayudar a
mantener la integridad del dispositivo y reducir al minimo el movimiento en la luz del
catéter (INS 2011).

De qué manera podria funcionar la intervencién

El objetivo de todos los apdsitos o dispositivos de aseguramiento del CVP es mantener
una barrera a la infeccion y asegurar que el dispositivo permanezca en la vena. Esta
revision intenta examinar los diferentes métodos de proteccion y estabilizacion del
CVP; la repercusion que tienen en el tiempo de permanencia del CVP vy las
complicaciones relacionadas con la estabilizacion como el desprendimiento, la flebitis,
la oclusion / infiltracién, las fugas y la infeccion; y los costos relacionados con los
diferente productos. La identificacién del método de aseguramiento més eficaz puede

ayudar a reducir las complicaciones relacionadas con la estabilizacion.
Por qué es importante realizar esta revision

La insercion del CVP y el tratamiento IV son procedimientos habituales en los
pacientes hospitalizados. La prevencion del fracaso y los reinicios no programados del
tratamiento con CVP es un resultado importante para el paciente: el fracaso interrumpe
el tratamiento prescrito, y la reinsercion puede ser angustiante y dolorosa. Un CVP
que no se fija con seguridad a la piel tiene la posibilidad de migrar externamente y
sencillamente caer, o causar complicaciones como flebitis e infiltracion. Un CVP
asegurado inadecuadamente también aumenta el riesgo de ISRC, ya que la accion de
pistoneo del catéter puede permitir la migracion de microorganismos a lo largo del
catéter y en la circulacion sistémica (Gabriel 2001; O'Grady 2011). Estas
complicaciones innecesarias pueden dar lugar a retrasos en el tratamiento y aumentan
la duracion de la estancia hospitalaria (Bolton 2010). También repercuten sobre los
recursos de salud, ya que el reemplazo del CVP lleva mucho tiempo, requiere médicos
capacitados y equipo estéril desechable y las ISRC causan aumentos significativos en
los costos de tratamiento(Bolton 2010; Gabriel 2010). A pesar de los muchos apositos

y dispositivos de aseguramiento disponibles, la repercusion de diferentes técnicas de
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aseguramiento para aumentar el tiempo de permanencia del CVP todavia no esté clara;
es necesario proporcionar orientacion a los médicos mediante la revision sistematica

de los estudios actuales.
OBJETIVOS

Evaluar los efectos de los apositos y los dispositivos de aseguramiento del CVP sobre

la incidencia de fracaso del CVP.

METODOS

Criterios para la inclusion de los estudios para esta revision
Tipos de estudios

Se incluyeron los ensayos controlados aleatorios (ECA) o los ensayos aleatorios
grupales (donde el grupo represento la asignacidn al azar por sala o nivel del hospital),
que compararon apoésitos o dispositivos de aseguramiento diferentes para la
estabilizacion de los CVP. Los ensayos cruzados (crossover) no fueron elegibles para

inclusion, a menos que se pudieran obtener datos del primer periodo de tratamiento.
Tipos de participantes

Cualquier paciente en cualquier contexto que requiere un CVP.

Tipos de intervenciones

Cualquier ensayo que comparara ap6sitos o dispositivos de aseguramiento con otro
aposito o dispositivo de aseguramiento para la proteccion o la estabilizacion de un
CVP. Fueron elegibles los apoésitos o dispositivos de aseguramiento hechos de
cualquier tipo de producto (p.ej. poliuretano, gasa).

Tipos de medida de resultado
Medidas de resultado principales

Fracaso del CVP (una medida compuesta de extraccion no planificada del CVP por

cualquier motivo como flebitis, infiltracion, extraccion accidental, bloqueo).

Eventos adversos (como reaccion alérgica cutanea; ampollas).
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Medidas de resultado secundarias

Desprendimiento y extraccion accidental.

Tiempo hasta el fracaso del catéter (analizado mediante métodos de supervivencia p.ej.

curvas de supervivencia de Kaplan-Meier).
Flebitis, como la identificé el investigador del ensayo.

Infiltracion (paso del liquido intravenoso o la medicacion al tejido circundante, que da

lugar a inflamacion).
Oclusion o incapacidad para administrar los liquidos intravenosos.

Infeccion sanguinea relacionada con el catéter (ISRC), con confirmacion de

laboratorio del catéter como la fuente de infeccion (O'Grady 2011).

ISRC presunta, como la identifico el investigador del ensayo.

Infeccion local del sitio de entrada, como la describio el investigador del ensayo.
Dafio de la piel, como la describio el investigador del ensayo.

Costo (incluido el costo o las estimaciones de la relacion entre costo y eficacia, asi
como las mediciones del uso de recursos como nimero de cambios de aposito /

dispositivo, tiempo del personal).

Satisfaccién del paciente (mediante cualquiera instrumento validado, p.ej. una escala

analdgica visual).

Dolor asociado con la extraccién del aposito.

Métodos de busqueda para la identificacion de los estudios
Busquedas electronicas

En abril de 2015, busquedas en bases de datos electronicas a los siguientes Identificar

aplazamientos de ECA relevantes:
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e Cochrane de Heridas registro especializado del Grupo (busqueda: 8 de abril de
de 2015) como;

e EIl Registro Central Cochrane de Ensayos Controlados (CENTRAL, 2015,
namero 3);

e MEDLINE Ovid (1946 al 7 de marzo de 2015);

e Ovid MEDLINE (en proceso Yy otras citas, y no indexados 7 de marzo de 2015)

e EMBASE Ovid (1974 al 7 de marzo de 2015);

e EBSCO CINAHL (1982 al 8 de marzo de 2015).

Se utilizd la estrategia de busqueda para CENTRAL Siguiendo (The Cochrane
Library):

# 1 descriptor MeSH: [cateterismo, periféricos] explotar todos los arboles
# 2 (catéter venoso periférico o PVC *): ti, ab, KW

#30#1-{#2}

# 4 descriptor MeSH: [vendajes oclusivos] explotar todos los arboles

#5 (* dispositivo de fijacion o StatLock Hubguard oro): ti, ab, kw

# 6 ((oclusivo o gasa o cinta o poliuretano o permeable o no permeable 0 no permeable

o0 transparente o antimicrobiano) cerca / 3 vestidor *): ti, ab, kw

# 7 (OpSite Tegaderm de oro de oro de microporos oro Hypafix): ti, ab, kw
#80#4-#{7}

#9y#{3,n°8}

Las estrategias de busqueda para Ovid MEDLINE, Ovid EMBASE y EBSCO
CINAHL se pueden encontrar en el Apéndice 1.

Nosotros adaptamos esta estrategia de buscar Ovid MEDLINE, Ovid EMBASE vy
EBSCO CINAHL. Se combinaron la busqueda en MEDLINE con la alta sensibilidad
estrategia de buasqueda Ovid Cochrane para identificar ensayos aleatorios en
MEDLINE: sensibilidad y la precision Maximizacién de la version (revision de 2008;
Lefebvre 2011). Se combinaron la busqueda en EMBASE con el filtro de Ovidio
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EMBASE desarrollado por el Centro Cochrane del Reino Unido (Lefebvre 2011). Se
combinaron las busquedas CINAHL con los filtros de ensayos creados por la Scottish
Intercollegiate Directrices de red (SIGN 2011). No se restringié los estudios con

respecto a la lengua, la fecha de publicacion o lugar del estudio.
Se realizaron busquedas en los ensayos clinicos siguientes registros:

e ClinicalTrials.gov ( http://www.clinicaltrials.gov/ )
e Ensayos Clinicos de la OMS Plataforma Internacional de Registro (
http://apps.who.int/trialsearch/Default.aspx )

e Registro de Ensayos Clinicos de la UE ( https://www.clinicaltrialsregister.eu/
Busqueda de otros recursos

Se realizaron busquedas en las listas de referencias de todas las publicaciones
relevantes para otros estudios hemos recuperado que se habia terminado el juego no
APROBACION por los métodos de busqueda descrita anteriormente. Se establecid
contacto con los fabricantes de apdsitos y dispositivos utilizados para asegurar los
PVC.

RECOPILACION Y ANALISIS DE DATOS
Seleccion de estudios

Dos revisores (NM y JW) revisaron los titulos y resumenes localizados por el
indépendamment proceso de busqueda. Después de obtener copias completas de los
estudios potencialmente relevantes, los dos autores de la revision Sami Evaluado
indépendamment admissibilité estudio, selon los criterios de inclusién y exclusion.
(CR) Una revisién opinidn tercio del autor habria buscado HAD beens diferencias de

opinién no han resuelto por consenso.
Extraccion de los datos

Dos revisores (NM y JW) extrajeron los datos de todos los ECA incluidos
indépendamment, usando un pre-diseflado pro forma. Un revisor (NM) datos se
introdujeron en el programa informatico Review Manager ( RevMan 2012 ), y una

segunda revision autor (JW) verificaron los datos de precision. Si alguna informacion
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relativa a la cuota de los datos era poco clara, se intent6 establecer contacto con los
autores del estudio original y aplazamientos les hicieron para proporcionar mas Top
detalle. Se incluyeron los ensayos publicados como aplazamientos duplicados
(publicaciones paralelas) por onza, utilizando todos los aplazamientos de prueba
asociados para extraer la maxima cantidad de informacion de los ensayos, con fines de
prueba Asegurar que los datos Que la no fueron duplicados en la revisién. Se extrajo la

siguiente informacion:

e Caracteristicas de los participantes y exclusiones

e Tipo de dispositivo de sujecion

e Entorno

o fechas de estudio

e Unidad de investigacion (o catéter participante)

e Intervenciones

e Longitud de seguimiento

e Informacion acerca de la aprobacion ética, consentimiento y cualquier
conflicto declarado de interés.

e Los resultados.
Evaluacion del riesgo de sesgo en los estudios incluidos

De forma independiente, dos revisores (NM y JW) evaluaron los estudios incluidos
para el riesgo de sesgo mediante el 'Riesgo de sesgo’ herramienta esbozado en el

Manual Cochrane para las Revisiones Sistematicas de Intervenciones ( Higgins 2011 ).

Esta evaluacion de la herramienta de sesgo aborda siete dominios especificos (véase el
Apéndice 2 para mas detalles) :

e Generacion de la secuencia

e Ocultacion de la asignacion

e Cegamiento de los participantes y el personal
e Cegamiento de la evaluacién de resultados

e Los datos de resultado incompletos

e [nforme selectivo del resultado
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e Otros problemas pueden que si pudo podria el estudio en riesgo de sesgo, como
nameros desiguales en los grupos de estudio o interrupcion temprana de un
juicio.

Los desacuerdos entre les dos revisores (NM y JW) se discutieron y se resolvieron por
consenso o la derivacion a un tercer revisor (CR). La evaluacion global del riesgo de
sesgo se presenta en un 'Riesgo de sesgo' figura resumen, qui muestra todos los juicios
en una tabulacién cruzada de estudio de entrada. Esta pantalla de validez interna indica

el peso que el lector puede dar a los resultados de cualquier estudio particular.
Medidas del efecto del tratamiento

Para los resultados dicotomicos, se calcularon los cocientes de riesgos (CR), ademas
de 95% intervalos de confianza (IC). Para los resultados continuos se calculé la
diferencia media (MD) méas CI 95%. Se planificd analizar son datos de tiempo hasta el
evento (por ejemplo, el tiempo para el desarrollo de flebitis), utilizando los
coeficientes de riesgo y no analiz6 datos del tiempo transcurrido hasta el evento que

fueron incorrectamente presentan como datos continuos.
Unidad de analisis

Lo ideal seria que un estudio se ha disefiado con la aleatorizacion a nivel de paciente y
el andlisis, y s6lo un dispositivo por participante (ajuste para el agrupamiento no es
necesario en este caso), sin embargo, se esperaba encontrar una serie de estudios que
informaron multiplicamos dispositivos por participante, aleatorizados oro analizado a

nivel de dispositivo, 0 ambos, y no ajustado para el agrupamiento.

En tales casos se planificd establecer contacto con los autores del estudio y tratar de

conseguir:

e Datos a nivel de paciente o resultados
e Resultados de datos para un dispositivo por participante

e Datos a nivel de dispositivo.

Y luego realizar la regresion multinivel para calcular el efecto ajustado. Tendriamos

entonces combina los resultados ajustados en el meta-analisis con los de los ensayos a
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nivel de paciente (utilizando el método de la inversa genérica), y llevar a cabo anélisis
de sensibilidad (Higgins 2011). Si no tuvimos éxito en la obtencion de los datos

necesarios adicionales, entonces nosotros excluimos el estudio de la meta-analisis.
Manejo de los datos faltantes

Nosotros identificamos los datos que faltan para cada estudio y intent6 establecer
contacto con los autores del estudio a Obtenir la informacion necesaria para el analisis.
Donde no se pudieron obtener los datos, se realiz6 un analisis de casos disponibles afio
en los datos disponibles. Se planificé para abordar el impacto potencial de los datos
que faltan en el Debate seccion de la revision. También se planificd para explorar el
impacto de los datos que faltan en los resultados del estudio con un andlisis de
sensibilidad en comparacion que los resultados de los anélisis de los que completaron
el estudio con los de mejor y el peor de los casos escenarios. En el mejor de los casos,
todos los datos que faltan en el grupo de tratamiento no fueron considerados para
indicar indicacion de fallo de PVC, mientras que los que faltaban del grupo de control
fueron considerados para indicar indicacion de fallo de PVC. En el peor de los casos
faltan datos de los escenarios del grupo de tratamiento fueron considerados para
indicar indicacion de fallo de PVC, mientras que los que faltaban del grupo de control

no fueron considerados para indicar indicacion de fallo de PVC.
Evaluacion de la heterogeneidad

La heterogeneidad estadistica se ensay6 para determinar mediante el uso de la Chi 2 de
prueba, con una significacion establecida en un valor de p menor de 0,10. Ademas, el
grado de heterogeneidad se investigo mediante el calculo de la | 2 estadistica ( Deeks
2011 ). Esto describe el porcentaje de la variabilidad en las estimaciones del efecto
que se debe a la heterogeneidad en lugar del error (suerte) de muestreo. Una guia
aproximada a la interpretacion es como sigue: 0 a 40% podria no ser significativo;
30% a 60% puede representar heterogeneidad moderada; 75% a 100% Representa
considerable heterogeneidad ( Deeks 2011 ) .La importancia del valor observado de | 2
depende nos primer lugar, la magnitud y la direccion de los efectos, y en segundo
lugar la fuerza de la evidencia de heterogeneidad (por ejemplo, valor P de la Chi 2 de
prueba, el oro tiene un intervalo de confianza de | 2 ) ( Deeks 2011).
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Evaluacion de los sesgos de notificacion

Se planificd que si hubiera mas de 10 estudios incluidos en un meta-analisis, se haria
para la evaluacion de sesgo de informacion mediante el uso de un gréafico de embudo.
Si la inspeccidn visual de la simetria de la distribucién en embudo observé que hubo
este sesgo de notificacion, se planifico incluir una declaracion en nuestros resultados y
una nota de precaucion en nuestra discusion. Siempre que sea posible, se planificé el
acceso a los protocolos de ensayos y se comparan los resultados con las mediciones

planificadas los reportados.
Sintesis de los datos

Se utilizd6 Review Manger para realizar el meta-analisis de los estudios incluidos
(RevMan 2012). Si APROBACION Tuvimos pruebas de heterogeneidad significativa
(es decir, superior al 50%), se planifico explorar las posibles causas, y el uso de un

enfoque de efectos aleatorios para el analisis.
Analisis de subgrupos e investigacion de la heterogeneidad
Los siguientes andlisis de subgrupos fueron pre-especificados en nuestro protocolo:

e Niflos (menores de 16 afios de edad) y adultos.
e Laterapia continda versus la terapia IV intermitente.

e Vendaje adicional frente vestidor oro dispositivo de fijacion solo.
Analisis de sensibilidad

Se preespecificaron en nuestras pruebas de protocolo para el impacto de las siguientes
caracteristicas de los estudios en los andlisis de sensibilidad:

e Adecuado ocultamiento vs inadecuada asignacion;
e Tamafo de los estudios (mayor o menos de 100 pacientes);
e Seguimiento periodo de menos 0 mas de 48 horas.

e Datos que faltan - mejores peores escenarios

Resumen de los hallazgos
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Nosotros hemos presentado los principales resultados de la revision en el 'Resumen de
los hallazgos, tablas. Resumen de los hallazgos tablas presentan informacion clave
concerniente a la calidad de las pruebas, la magnitud de los efectos de las
intervenciones examinadas, y la suma de los datos disponibles para los resultados
laborales (Schinemann 2011a). En el resumen de los hallazgos las tablas incluye una
clasificacion general de las pruebas relacionadas con los resultados cada uno de la
mano con el grado (clasificacion de las recomendaciones de la evaluacion, desarrollo y
evaluacion) de aproximacion (Schinemann 2011b). Las olefinas enfoque GRADE la
calidad de un conjunto de pruebas con respecto a la medida en qui peut étre un hombre
de confianza que la estimacién del afio de efecto o su combinacidn estd cerca de la
cantidad de interés especifico. La calidad de un cuerpo de evidencia implica la
consideracién de intra-ensayo riesgo de sesgo (calidad metodoldgica), directo de las
pruebas, la heterogeneidad, las estimaciones de precision de efecto y el riesgo de sesgo
de publicacion (Schinemann 2011b). Se planificd presentar los resultados siguientes

en Resumen de los hallazgos tablas para todas las comparaciones:

e Proporcion de catéteres fallidos;
e Tiempo hasta el fracaso del catéter;

e Los eventos adversos.

RESULTADOS

Descripcion de los estudios

Ver: Caracteristicas de los estudios incluidos; Caracteristicas de los estudios excluidos
Resultados de la basqueda

Se identificaron las referencias 56 (véase la Figura 1 ). Después de revisar los titulos y
resumenes, eliminamos 47 referencias claramente irrelevantes. Se recuperaron copias
del texto completo de los nueve articulos potencialmente elegibles restantes. Se
incluyeron seis ensayos de estos ( Livesley 1993 ; Tripepi-Bova 1997 ; Rodriguez
2002 ; Bausone-Gazda 2010 ; Chico Padron 2011 ; Forni 2012 ), y excluyé un ensayo

( Machado 2005 ). Cuatro adicionales Top ensayos estan en espera de clasificacion (
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Maki 1987 ; Machado 2008 ; Marsh 2014 ; Calvino Gunther 2014 ). También se

identific6 un ensayo a puerta ClinicalTrials.gov Este fue un estudio de cohorte

prospectivo.
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Figura 1. Diagrama de flujo de los estudios incluidos y excluidos

Estudios incluidos

Tipos de participantes

Se incluyeron seis ensayos en esta revision, con un total de 1539 participantes y

tamafios de prueba gue van desde 50 a 703. Se realizaron dos ensayos en los EE.UU. (

Tripepi-Bova 1997 ; Bausone-Gazda 2010 ), dos en Espafia ( Rodriguez 2002 ; Chico-

Padrén 2011) , una en Italia ( Forni 2012 ), y uno en Inglaterra ( Livesley 1993 ).

Todos los ensayos se llevaron a cabo en un solo centro, establecimiento de
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hospitalizacién aguda, ya sea con pediatrica solamente ( Livesley 1993 ), adultos y
pediatricos ( Forni 2012 ) o so6lo para adultos participantes ( Tripepi-Bova 1997 ;
Rodriguez 2002 ; Bausone-Gazda 2010 ; Chico -Padron 2011 ). Entre los ensayos que
reclutaron adultos, la edad media de los participantes oscilé Entre 55 y 60 afios. El
majorité de los ensayos se llevaron a cabo dentro de un plazo de 10 afios, Entre 2000 y
2010 ( Rodriguez 2002 ; Bausone-Gazda 2010 ; Chico Padron 2011 ; Forni 2012 ;), el
Tripepi-Bova 1997 de prueba se llevd a cabo Entre 1994 y 1995. No esta claro Cuando
el Livesley 1993 estudio se llevo a cabo, los resultados objetivos fueron publicados en
1993. la evidencia de la aprobacién ética institucional estaba disponible para cuatro de
los ensayos ( Tripepi-Bova 1997 ; Bausone-Gazda 2010 ; Chico Padron 2011 ; Forni
2012 ) y participante acepta en cuatro ensayos ( Livesley 1993 ; Bausone-Gazda 2010
; Chico Padron 2011 ; Forni 2012 ). Tripepi-Bova 1997 declar6 que su consentimiento
no se requeria, como vestirse Ambos fueron considerados no experimental. Un estudio

reconocieron la industria de patrocinio ( Bausone-Gazda 2010 ).
Tipos de intervenciones

Cuatro comparaciones fueron reportados en los ensayos incluidos. La primera
comparacion de los apdsitos transparentes se compar0 con una gasa ( Tripepi-Bova
1997 ; Rodriguez 2002 ; Chico Padron 2011 ). El vendaje de voz utilizado por Chico-
Padrén 2011 fue descrito simplemente como un apdésito transparente Rodriguez en
2002 utilizé un 3M ™ Tegaderm ™ pelicula del vendaje y el vendaje transparente en
el Tripepi-Bova 1997 estudio fue Smith & Nephew Opsite de. La segunda
comparacion se limita de un aposito transparente En comparacion con un dispositivo
de fijacion ( Bausone-Gazda 2010 ), y el ap6sito se usa en la respuesta 3M Tegaderm
IV fue brazo. La tercera comparacion fue de un aposito bordeado transparente (Veni-
Guard transpirable IV Dressing) evaluaron contre cinta ( Livesley 1993 ), vy, la
comparacién final fue de un aposito transparente - Descrito como un aposito estéril
hecha de pelicula de polietileno altamente permeable, con el latex exento de adhesivo

hipoalergénico - en comparacion con esparadrapo ( Forni 2012 ).

Tipos de resultados
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Por primera comparacion, ninguno de los tres ensayos que compararon con
transparente aposito de gasa Informé Cualquiera de nuestros resultados primarios. De
los resultados secundarios de esta comparacion, Chico-Padrén 2011 desprendimiento
medido / eliminacion accidental, flebitis, infiltracion y el costo; Rodriguez 2002
Evaluado flebitis y infiltracion; y Tripepi Bova-1997 proporcionaron datos para

dislodgement / retirada accidental, flebitis y infiltracion.

En la segunda comparacion, el ensayo comparé Eso ha bordeado aposito transparente
a un dispositivo de fijacion datos proporcionados por uno de los resultados primarios -
el fracaso de PVC, y durante dos resultados secundarios: desalojamiento / eliminacion

accidental y flebitis ( Bausone-Gazda 2010 ).

En la tercera comparacion, ha bordeado aposito transparente En comparacion con la
cinta, Livesley 1993 informé sobre el resultado primario de la insuficiencia PVC, asi

como el resultado secundario de desalojamiento eliminacion / accidental.

En la comparacién final, un aposito estéril transparente con adhesivo hipoalergénico
libre de latex Comparado con esparadrapo, Forni 2012 evalu6é una serie de nuestros
resultados secundarios: desalojamiento / retirada accidental, flebitis, infiltracion y de

oclusioén.

Los datos de tres de los seis ensayos incluidos se pudieron combinar ( Tripepi-Bova
1997 ; Rodriguez 2002 ; Chico Padron 2011 ). Al comparar aposito transparente con
una gasa, los tres ensayos informaron los resultados secundarios de la flebitis y la
infiltracion. Dos de los ensayos informaron sobre los resultados secundarios de

desalojamiento / extraccion accidental ( Tripepi-Bova 1997 ; Chico Padron 2011 ).
Estudios excluidos

Se excluyé un estudio ( Machado 2005 ) que no aborda las cuestiones de investigacion
(ver Caracteristicas de los estudios excluidos ). Otros dos mejores ensayos ( Maki
1987 ; Machado 2008 ) estan en espera de mas informacion Top de los autores (ver

Caracteristicas de los estudios en espera de clasificacion ).
Riesgo de sesgo en los estudios incluidos

Asignacion
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Generacion de secuencia

Cinco de los investigadores informaron que utilizaron la asignacion al azar generada
por ordenador ( Livesley 1993 ; Tripepi-Bova 1997 ; Bausone-Gazda 2010 ; Forni
2012 ) Lista de Oro numero generado aleatoriamente ( Chico-Padron 2011 ).
Rodriguez 2002 no describié el método utilizado para generar la secuencia de

asignacion en el ensayo.
Ocultamiento de la asignacion

Tanto Forni 2012 y Tripepi-Bova 1997 declard que los sobres sellados se utilizan, s6lo
el gol Forni 2012 declarados a aussi Que la sobres eran opacos y numerados. El
Bausone-Gazda 2010 aplazamiento juicio declardé que "asignacion de asignacion al
azar no se proporcioné al equipo de dispositivo de acceso venoso para amamantar el
sujeto habia terminado el juego web sefialadas y la determinacién habia hecho
terminado el juego™ objetivo No estaba claro como se ocultaron los detalles de
asignacion. ocultamiento de la asignacion no se describié en aplazamientos de los

otros tres ensayos ( Livesley 1993 ; Rodriguez 2002 ; Chico Padron 2011 ).
Cegamiento

La aparicién de dispositivos de sujecion y aderezo eran diferentes en todos los ensayos
por lo que no fue posible cegar a los participantes o in'any personal de los ensayos
incluidos. Los evaluadores de resultado no estaban cegados a la in‘any accion de los
ensayos incluidos ( Livesley 1993 ; Tripepi-Bova 1997 ; Rodriguez 2002 ; Bausone-
Gazda 2010 ; Chico Padron 2011 ; Forni 2012 ;). Dos investigadores habian
evaluaciones de los resultados llevada a cabo por personal de la sala de enfermeria (
Livesley 1993 ; Tripepi-Bova 1997 ) Another dos Claramente no identificd que realizé
la evaluacion de los resultados ( Rodriguez 2002 ; Chico Padron 2011 ). Forni 2012
HAD evaluaciones realizadas por las enfermeras de investigacion y Bausone-Gazda
2010 HAD evaluaciones realizadas por los hospitales de dispositivos de acceso

vascular Equipo Quién aussi o reclut6 a los participantes.

Datos de resultado incompletos
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Cuatro ensayos informaron los datos de resultado completo ( Tripepi-Bova 1997 ;
Bausone-Gazda 2010 ; Chico Padron 2011 ; Forni 2012 ). En el Livesley 1993 estudio,
el ndmero de participantes inscritos en el ensayo ndmeros de grupo objetivo
originalmente no se menciono reportados en los resultados fueron bastante desiguales
(69:86). Esta disparidad puede sugerir cualquier exclusiones posteriores a la
aleatorizacion, abandonos o un fallo de reportar ( Livesley 1993 ). EI Rodriguez 2002
de prueba para nosotros fue traducido del esparfiol al Inglés; No estaba claro a partir de
los datos si la traduccion eran incompletos y, si lo fueran, ya sea pérdidas habian

terminado el juego explicados.
Descripcion selectiva

Los protocolos de estudio no estaban disponibles for'any de los ensayos incluidos (
Livesley 1993 ; Tripepi-Bova 1997 , Rodriguez 2002 ; Bausone-Gazda 2010 ; Chico
Padron 2011 ; Forni 2012 ), lo que no fue posible determinar si hubo sesgo de informe

selectivo.
Otras fuentes potenciales de sesgo

Dos ensayos tuvieron un ndmero desigual en los grupos de intervencion ( Tripepi-
Bova 1997 ; Chico Padron 2011 ), y un ensayo parado temprano ( Bausone-Gazda
2010 ). En este ensayo, qui patrocinado Fue fabricante, el tamafio de la muestra se
estimd en 400 Unico objetivo o reclutd 302 pacientes fueron. La razon para interrumpir
el ensayo era temprano "cuestiones excentrée secondaire y los plazos del proyecto™ (
Bausone-Gazda 2010 ).

Efectos de las intervenciones

Ver: Resumen de los resultados para la comparacion principal apdsito de gasa de oro
transparente para la seguridad catéteres venosos periféricos ; Resumen de los
hallazgos 2 areoladas apdsito transparente frente dispositivo de fijacion para catéteres
venosos periféricos Asegurar ; Resumen de los hallazgos 3 areoladas aposito
transparente contra la cinta para Asegurar los catéteres intravenosos periféricos ;
Resumen de los resultados 4 apdsito transparente frente esparadrapo para Asegurar los

catéteres venosos periféricos



98

Comparacion del aposito transparente con una gasa (Analisis 1; SOF Tabla 1) (3

ensayos)

Resultado primario: el fracaso de PVC debido a complicaciones IV

Ninguno de los ensayos en esta comparacion es PVC Informé fallo debido a

complicaciones IV.

Resultado primario: eventos adversos relacionados con vestidor y dispositivos de
sujecion
Ninguno de los ensayos en esta comparacion se informo eventos adversos.

Resultado secundario: desplazamiento accidental y remocién

Dos ensayos (278 participantes) informaron que el desalojo de eliminacion / accidental
(2011 Chico Padron ; Tripepi Bova-1997 ); las pruebas de ensayos tesis fue evaluada
como muy baja calidad ; EI método utilizado para la asignacion de grupos y no estaba
claro ni el personal ni los evaluadores de resultado cegados a la asignacion de grupo
eran. Cuando los resultados se combinaron mediante un modelo de efectos fijos (I 2
0%), hubo significativamente menos casos de desalojamiento / eliminacién accidental
en el grupo de vendaje transparente (7/136) que en el grupo de gasa (19/142) (RR 0,40
; 95% CI1 0,17 a 0,92; Analisis 1.1)).

Resultado secundario: tiempo al catéter fracaso
Ninguno de los ensayos en esta comparacion reportada a tiempo a fallos en el catéter.
Resultado secundario: flebitis

Tres ensayos (379 participantes) con alto riesgo de sesgo para al menos dos dominios
de la herramienta de riesgo de sesgo, flebitis reportado como un resultado ( Tripepi-
Bova 1997 ; Rodriguez 2002 ; Chico Padron 2011 ). No hubo evidencia de una
diferencia en las tasas de flebitis Entre apoésito transparente (16/184) y gasa (17/195)
(RR 0,89, IC del 95%: 0,47 a 1,68; Andlisis 1.2 ).

Resultado secundario: la infiltracién
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Se inform6 de infiltracion en los tres ensayos para esta comparacion (379
participantes) ( Tripepi-Bova 1997 ; Rodriguez 2002 ; Chico Padron 2011 ). Todos los
ensayos se evaluaron como blanco en alto riesgo de sesgo. Cuando los resultados
combinados se, no hubo evidencia de un grupos différence Entre en las tasas de
infiltracion (21/184 apdsito transparente, gasa 29/195; RR 0,80, IC del 95%: 0,48 a
1,33; Analisis 1.3).

Los resultados secundarios:

e Oclusion

e CRBSI con confirmacion de laboratorio de catéter como la fuente de infeccion;
e Sospecha CRBSI;

e Sitio de la infeccion entrada local

e dafio de la piel

e costos

e lasatisfaccion del paciente

e dolor asociado con la retirada del apoésito
Ninguno de los ensayos en esta comparacion informd de estos resultados secundarios

Para esta comparacion, la heterogeneidad no fue un problema con | 2 valores por
debajo de 30% para todos los resultados. Sin embargo, con n FEW incluye intervalos

de confianza ensayos se amplia (> 70%).

Aposito transparente bordeado en comparacion con un dispositivo de fijacion
(Andlisis 2; SoF Tabla 2) (1 ensayo)

Sélo un ensayo, considerados de alto riesgo de sesgo de realizacion y de deteccion y
en riesgo de ocultacion de la asignacion poco claro en comparacion bordeado apdsito
transparente con un dispositivo de fijacion ( Bausone-Gazda 2010 ). Este ensayo
incluyd 302 participantes, 150 en el grupo de vestidor con borde transparente y 152 en

el grupo de dispositivos de fijacion, y los resultados horno reportados.

Resultado primario: el fracaso de PVC
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No hubo evidencia de una diferencia entre los grupos aposito transparente 50/150 y
dispositivo de sujecion 59/152; RR 0,86; Cl 0,64 a 1,16; Anélisis 2.1) para el fallo del

PVC, donde el El catéter ha sido removido debido a complicaciones IV o se cayo.

Resultado primario: eventos adversos
Bausone-Gazda 2010 no reporto eventos adversos.
Resultado secundario: desplazamiento accidental y remocion

El grupo apésito transparente bordeada tuvieron menos casos de desalojamiento /
extraccion accidental que el grupo de dispositivo de fijacion (valor P 0,008;
dispositivo bordeado transparente apdésito de fijacion 2/150 y 14/152, RR 0,14; IC del
95%: 0,03 a 0,63; Analisis 2.2 ).

Resultado secundario: tiempo al catéter fracaso

Bausone-Gazda 2010 informé el tiempo de fracaso del catéter en proporcion de los
fallos que se producen en 24, 48, 72 y 96 horas. No se han observado diferencias entre

los apositos transparentes y los dispositivos de seguridad para esta medida.
Resultado secundario: flebitis

El grupo de dispositivos de fijacion tenian menos casos de flebitis comparacion con el
grupo vestidor con borde transparente (bordeado apésito transparente 8/150 y 1/152
dispositivo de fijacion; RR 8,11; IC 1,03-64,02; Analisis 2.3 ). Intervalos de confianza
muy amplios para esta comparacion indican indicacion tiene muy alto nivel de

incertidumbre en torno a la magnitud del efecto.
Resultado secundario: la infiltracion

El tipo de apdsito no mostrd evidencia de efecto sobre la frecuencia de infiltracion
entre grupos (aposito transparente bordeado 21 /150 y el dispositivo de fijacion
27/152; RR 0,79; IC del 95%: 0,47 a 1,33; Analisis 2,4).

Resultado secundario: costo
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El costo fue reportado a favorecer el aposito transparente bordeado (USD 5,65) en
comparacion con el dispositivo de fijacion (USD 7,56). No se proporcionaron valores

P ni desviaciones estandar ( Bausone-Gazda 2010 ).
Los resultados secundarios:

e Oclusion;

e CRBSI con confirmacion de laboratorio de catéter como la fuente de infeccion;
e Sospecha CRBSI;

e Sitio de la infeccion entrada local;

e Daiio de la piel,

e Costo

e Satisfaccion del paciente;

e Dolor asociado con la retirada del aposito
Ninguno de los ensayos en esta comparacion informo estos resultados.

Aposito transparente bordeado en comparacion con la cinta (Analisis 3; SoF
Tabla 3) (1 ensayo)

Un ensayo, qui se evalu6 como blanco en alto riesgo de sesgo (el método utilizado
para la asignacion de grupo y no estaba claro ni el personal ni los evaluadores de
resultado cegados a la asignacion de grupo eran) en comparacién ha bordeado apdésito
transparente y cinta adhesiva (Livesley 1993 ). Este ensayo incluy6é 153 participantes
con una gran disparidad en el nimero de participantes en cada grupo (68 en el grupo
de vendaje transparente bordeado y 85 en el grupo de cinta). No se ha explicado por la

diferencia de 20% en el namero de grupo. Dos resultados se evaluaron:
Resultado primario: el fracaso de PVC debido a complicaciones 1V

El fallo de PVC se produjo con menos frecuencia en el grupo del apoésito transparente
bordeado que con la cinta (vendaje transparente bordeado y la cinta 25/68 17/85; RR
1,84, IC del 95% 01/09 a 03/11; Analisis 3.1.

Resultado primario: eventos adversos

El Livesley 1993 ensayo no realizo eventos adversos.
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Resultado secundario: desplazamiento accidental y remocion

No hubo evidencia de una diferencia en las tasas de desprendimiento de eliminacién /
accidental para cualquiera de los métodos de fijacion (apdsito transparente bordeado y
la cinta 7/68 6/85; RR 1,46, IC del 95%: 0,51 a 4.14; Analisis 3.2).

Resultado secundario: tiempo transcurrido hasta el fracaso del catéter

Livesley 1993 inform6 que "usando andlisis de supervivencia y trazado la tasa de
fracaso frente a la duracion, la diferencia entre los grupos no alcanzd el nivel de
significacion ™.

Los resultados secundarios:

e Flebitis

e infiltracion

e oclusién

e CRBSI con confirmacion de laboratorio de catéter como la fuente de infeccion
e Sospecha CRBSI

e Sitio de la infeccion entrada local

e Daiio de la piel

e Costo

e Satisfaccion del paciente

¢ Dolor asociado con la retirada del apésito
Ninguno de los ensayos en esta comparacion informd estos resultados secundarios
Aposito transparente comparacion con esparadrapo (Analisis 4) (1 ensayo)

Forni 2012 fue el Unico ensayo para comparar un aposito transparente con una tirita.
Se establecid contacto con el autor que proporcionaron datos para el primer PVC
anico por paciente. Fue este ensayo con alto riesgo de sesgo de rendimiento y
deteccion e incluyé 706 participantes; 346 en el grupo de apdsito transparente y 357 en

el grupo de esparadrapo.

Resultado primario: el fracaso de PVC debido a complicaciones 1V
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El ensayo de Forni 2012 no informé sobre la falla del PVC debido a las

complicaciones del

Resultado primario: eventos adversos

Cinco casos de alergia fueron reportados, tres casos en el grupo de aposito
transparente y 2 en el grupo del esparadrapo. Sin embargo, la informacién de sobre
como la reaccion alérgica presentd y si fue necesario el manejo del seguimiento de la

alergia no estaba disponible.
Resultado secundario: desplazamiento accidental y remocion

No hubo evidencia de una diferencia de efecto desalojamiento / extraccién accidental
Cuando apdsito transparente se compararon con esparadrapo (apésito transparente
esparadrapo 22/346 y 17/357, RR 1,34; IC del 95%: 0,72 a 2.47; Analisis 4.1).

Resultado secundario: tiempo al catéter fracaso
El Forni 2012 ensayo no realizo esta medicion del tiempo de fracaso del catéter.
Resultado secundario: flebitis

No hubo evidencia de una diferencia en las tasas de flebitis Entre aposito transparente
(25/346) y esparadrapo (29/357) Sin embargo, esta comparacion tiene poca potencia
(RR 0,89, IC del 95%: 0,53 a 1,49; Andlisis 4.2).

Resultado secundario: infiltracion

No hubo evidencia de una diferencia en las tasas de infiltracion entre apdsito
transparente (34/346) y esparadrapo (41/357) Sin embargo, esta comparacion tiene
poca potencia (RR 0,86, IC del 95%: 0,56 a 1,32; Analisis 4.3 ).

Resultado secundario: oclusiéon
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Hubo pruebas de una diferencia en las tasas de oclusion entre apoésito transparente
(39/346) y esparadrapo (36/357) Sin embargo, esta comparacion tiene poca potencia
(RR 1,12, IC del 95%: 0,73 a 1.72; Anélisis 4.4 ).

Los resultados secundarios:

e CRBSI con confirmacion de laboratorio de catéter como la fuente de infeccion;
e Sospecha CRBSI;

e Sitio de la infeccion entrada local;

e Daiio de la piel,

e Costo

e Satisfaccion del paciente;

e Dolor asociada con la retirada del aposito
Ninguno de los ensayos realizo esta comparacion de estos resultado secundarias.

Resumen de los resultados 2. Apdsito transparente bordeado frente a dispositivo

de fijacion para cateteres venosos periféricos
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aposito transparente Bordeado frente dispositive de fijacion para catéteres venosos periféricos Asegurando

Paciente o poblacién: Los pacientes que requieren un catéter venoso periférico
Ajustes: hospital o comunidad
de intervencidn: bordeado apdsito transparente

Comparacién: Dispositivo de fijacidn

los resultados Riesgos ilustrativos comparativos * Efecto N° de Calidad de comentarios

(IC 95%) relative participantes las pruebas

(95% CI) (estudios) (GRADE)

riesgo correspondiente

asumido riesgo

dispesitive aposito

de fijacion transparente

bordeada
PVC fracaso poblacion de estudio RR 0,86 302 2= 1]
Chbservacion (064a (un estudia) muy bajo
116 12345

388 por 334 por 1000 )

1000 (248 a 450)
Dislodgement / poblacién de estudio RR 0,14 302 2111
extraccién (003a (un estudia) muy bajo

idental 063 12346
SR 92 por 1000 13 por 1000 3)
(3a58)

flebitis poblacién de estudio RR 811 302 2111
Chservacion (1,03- (un estudia) muy bajo

64,02 12347
7 por 1.000 53 por 1000 02)

(7 5421)

* La base para el riesgo asumido (por gjemplao, el riesgo mediana del grupo de control en los estudios) se proporciona en las
notas al pie. El riesgo correspondiente (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de
comparacion y el efecto relativo de la accién (y sus IC del 9536).

Cl: intervalo de confianza; RR: Riesgo relativo;

GRADE Working Group grado de evidencia

de alta calidad: La investigacién adicional £s muy poco probable gue cambie nuestra confianza en la estimacion del efecto.
calidad moderada: La investigacidn adicional es probable que tenga significativa-afio impacto es nuestra confianza en la
estimacion del efecto y cambia la estimacion de mayo.

Baja calidad: La investigacian adicional es muy probable que tenga un impacto-es nuestra confianza en la estimacion del efecto
y es probable que cambie la estimacion.

Muy baja calidad: Estamas muy seguros sobre la estimacidan,

1 retrocedido debido al riesgo de sesgo (un nivel): el personal no ciego y los evaluadores de resultado

2 rebajada su calificacian, debido al riesgo de sesgo (un nivel): No queda claro si la asignacidn a los grupos Estaba cegado

3 Degradado debido al riesgo de sesgo (un nivel): La prueba , fabricante qui apadrinado era, se suspendid prematuramente, En
este ensayoe, €l tamarfio de la muestra se estimé en 400 propdsito sélo 302 pacientes fuercn o reclurd

4 Degradado debide a la imprecisian (un nivel): Este resultado se informd sale en un estudio de

5 retrocedido debido a la imprecisian {(un nivel): la confianza celillas de intervalo No hay diferencia tan afios aumento de hasta
el 63% en la tasa de fallo de PVYC es posible

6 Degradado debido a la imprecisian (un nivel): los intervalos de confianza del 95% oscilaron 0,03-0,63

7 Degradado debido a la imprecisian (dos niveles): el 95 intervalos de confianza% variaron desde 1,03 hasta 64,02

Resumen de los resultados 3. Aposito transparente bordeado frente a la cinta no

esteril para la fijacion de los catéteres intravenosos periféricos.
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Bordeado cinta apdsito transparente frente a los catéteres intravenosos periféricos para la seguridad

Paciente o poblacién: Los pacientes que requieren un catéter venoso periférice
Ajustes: hospital o comunidad
de intervencién: bordeado apdsitc ransparente

Comparacion: Tape

los resultados Riesgos ilustrativos Efecto N° de Calidad de comentarios
comparativos * (1C 95%) relativo participantes las prusbas
(95% Cl) (estudios) (GRADE)
riesgo correspondiente
asumido riesgo

bofetada aposito

transparente
bordeada
PVC fracaso Poblacion de estudio * RR 1.84 153 s989
Cbservacion (1.9a (un estudio) muy bajo
311 12345
200 por 368 por 1000 )
1000 (218 a3 622)
Dislodgement / poblacion de estudio RR 1,46 153 f=l=T=1
extraccion accidental (0,51 a (un estudio) muy bajo
Obs id A4 12,345
srvacion 71 por 103 por 1 000 )
1000 (36 a202)
flebitis Este resultado no se informa no . ver como
estimable

* La base para el riesgo asumido (por ejemplo, el riesgo mediana del grupo de control en los estudios) se proporciona en las
notas al pie. El riesgo correspondiente (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de
comparacién y el efecto relativo de la accién (y sus IC del 35%).

Cl: intervalo de confianza; RR: Riesgo relative;

GRADE Working Group grado de evidencia

de alta calidad: La investigacion adicional es muy poco probable que cambie nuestra confianza en la estimacion del efecto.
calidad moderada: La investigacion adicional es probable que tenga significativa-ario impacto es nuestra confianza en la
estimacion del efecto y cambia la estimacian de mayo.

Baja calidad: La investigacion adicional es muy probable que tenga un impacto-es nuestra confianza en la estimacion del efecto
y es probable que cambie la estimacidn.

Muy baja calidad: Estamos muy seguros sobre la estimacdian.

retrocedido debido al riesgo de sesgo (un nivel): el personal no ciego y los evaluadores de resultado

rebajada su calificacion, debido al riesgo de sesgo (un nivel): No queda claro si la asignacion a los grupos Estaba cegado
Degradado debido al riesgo de sesgo (un nivel): Alto riesgo de sesgo de desgaste

rebajd debido a la imprecision (un nivel): Este resultado se informé salo en un estudio de 133

[ T N W R

Degradado debido a la impredision (dos niveles): Los intervalos de confianza del 93% variaron desde 1,09 hasta 3,11

6 Degradado debido a la imprecdisian (dos niveles): el intervale de confianza cruza ninguna diferencia tan afios aumento de casi
4 veces la incidencia de desprendimiento o retirada accidental es factible

pacientes Paediatc * (excluyendo los de alto riesgo, por ejemplo de cuidados intensivos, los pacdientes de trasplante de médula
dsea y de la unidad metabdlica)

Resumen de los resultados 4. Apdsito transparente frente esparadrapo para

asegurar los catéteres venosos periféricos
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apdsito transparente frente esparadrapo para Asegurar los catéteres venosos periféricos

Paciente o poblacion: Los pacientes que requieren un catéter venoso periférico
Ajustes: hospital o comunidad
intervencién: Dressing transparente

Comparacion: esparadrapo

el fracaso de PVC no - wer camo
estimable

Dislodgement / RR 1,34 703 =211

extraccion accidental 072 a {un estudia) muy baja

Chservacian 2.47) 123

flebitis RR 0,89 703 1

Chservacian 053a (un estudia) baja 4
1,49)

* La base para el riesgo asumido (por ejemplo, el riesgo mediana del grupo de control en los estudios) se proporciona en las
notas al pie. El riesgo correspondiente (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de
comparacion y el efecto relativo de la accian (y sus 1C del 95%).

Cl: intervalo de confianza; RR: Riesgo relativo;

GRADE Working Group grado de evidencia
de alta calidad: La investigacidn adicional es muy poco probable que cambie nuestra confianza en la estimacian del efecto.

calidad moderada: La investigacion adicional es probable que tenga significativa-afio impacto es nuestra confianza en la
estimacion del efecto y cambia la estimacion de mayo.

Baja calidad: La investigacidn adicicnal es muy probable que tenga un impacto-es nuestra confianza en la estimacion del efecto
y es probable que cambie la estimacidn.

Muy baja calidad: Estameos muy seguros sobre la estimacion.

1 Degradado debido al riesgo de sesgo (un nivel): el personal no ciege y los evaluadores de resultado

2 rebajo debido a la imprecisign (un nivel): Este resultado se informa sdlo en un estudio

3 Degradado debideo a la imprecisidn (dos niveles): la confianza colillas de intervale No, diferencia tan afics aumento de casi 2
1/3 tiempo la tasa de desprendimiento es posible

4 rebajd debido a la imprecisidn (un nivel): los intervalos de confianza del 95% oscilaron 0,53-1,49

DISCUSION
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Esta revision sistematica comparé la efectividad relativa de varios apoésitos y
dispositivos de aseguramiento para prevenir el fracaso del CVP debido a
complicaciones IV como el desprendimiento y la extraccion accidental, la flebitis y la
infiltracion. Se incluyeron seis ECA: tres compararon apdésitos transparentes con
apositos de gasa (Tripepi-Bova 1997; Rodriguez 2002; Chico-Padron 2011); uno
compard un aposito transparente con reborde con un dispositivo de aseguramiento
(Bausone-Gazda 2010); uno compard un apdsito transparente con reborde con cinta

(Livesley 1993); y uno comparé apositos transparentes con esparadrapo (Forni 2012).

Resumen de los resultados principales
Resultado primario

Aunque el objetivo principal de los apésitos y los dispositivos de aseguramiento del
CVP es prevenir el fracaso de los CVP, solamente dos ensayos analizaron este
resultado. Uno no mostro pruebas de una diferencia entre un apdsito transparente con
reborde y un dispositivo de aseguramiento (Bausone-Gazda 2010),mientras que en el
otro ensayo (Livesley 1993), la cinta sola fue casi dos veces mas eficaz para prevenir
el fracaso del catéter en comparacidén con un apdsito transparente con reborde (CR
1,84; IC del 95%: 1,09 a 3,11; Analisis 3.1). Sin embargo, en este ensayo no fue
posible determinar los motivos de la disparidad en el nimero de participantes en cada
grupo (68 en el grupo de apdsito transparente con reborde y 85 en el grupo de cinta),
por lo que los resultados no son concluyentes.

Medidas de resultado secundarias

Todos los ensayos informaron uno o méas de los componentes individuales del
resultado primario compuesto. Los apositos transparentes, con o sin reborde, fueron
mas eficaces para la prevencién del desprendimiento o la extraccion accidental en
comparacion con la gasa o un dispositivo de aseguramiento (Tripepi-Bova 1997;
Bausone-Gazda 2010; Chico-Padron 2011), pero los apdsitos transparentes no
mostraron pruebas de efectos beneficiosos para cualquiera de los otros resultados

secundarios en comparacion con la cinta o el esparadrapo (Livesley 1993; Forni 2012).
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La flebitis tuvo ocho veces mas probabilidades de ocurrir cuando se compard un
aposito transparente con reborde con un dispositivo de aseguramiento (CR 8,11; IC del
95%: 1,03 a 64,02; Analisis 2.3). Sin embargo, los intervalos de confianza muy
amplios de este resultado indican que hay mucha incertidumbre acerca del tamafio del
efecto. No se encontraron pruebas de una diferencia en las tasas de flebitis cuando se
compararon otros apdésitos o dispositivos. Los cinco ensayos que midieron la
infiltracion tampoco mostraron pruebas de efecto, independientemente del aposito o
dispositivo utilizado para asegurar el CVP (Tripepi-Bova 1997; Rodriguez 2002;
Bausone-Gazda 2010; Chico-Padron 2011; Forni 2012). De manera similar, las tasas
de oclusion del catéter no mostraron pruebas de una diferencia cuando los apositos
transparentes se compararon con esparadrapo (Forni 2012). El costo fue el Gnico otro
resultado medido; estos resultados indicaron que los apositos transparentes con
reborde fueron un método de aseguramiento menos costoso en comparacion con un
dispositivo de aseguramiento. Ninguna de las comparaciones de estudios Unicos tuvo
el poder estadistico adecuado para detectar diferencias, por lo que existe la posibilidad

de que ocurrieran errores tipo dos.

Exhaustividad y aplicabilidad de la evidencia

Los apositos y los dispositivos de aseguramiento de los catéteres intravenosos
periféricos continGian en evolucion, con productos nuevos que aparecen regularmente
en el mercado. Para esta revision estuvo disponible un nimero limitado de ECA, por
lo que en la mayoria de las comparaciones de la revision solamente un estudio
contribuyé a los resultados. En consecuencia, algunos productos de uso habitual no
estuvieron representados en esta revision. Otra limitacion en la completitud y la
aplicabilidad de la revision, es que muchos de los resultados primarios y secundarios
se informaron de manera deficiente. Por ejemplo, solamente dos ensayos evaluaron el
resultado primario fracaso del CVP, y su prevencion es el motivo principal para
aplicar un apdsito o dispositivo de aseguramiento. Ademas, no se informaron otros

resultados de interés como la infeccion local del sitio de entrada, la ISRC y la
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satisfaccion del paciente. Estas omisiones dificultan la seleccion de un dispositivo de
aseguramiento eficaz para los profesionales sanitarios. Finalmente, los participantes de
esta revision se extrajeron en gran parte de poblaciones adultas y provinieron
predominantemente de salas de especialidades de medicina / cirugia general y
ortopedia. Los departamentos de urgencias y las areas de atencion general del cancer,
gue son usuarios frecuentes de los CVP, no se incluyeron en esta revision. Ademas, la
revisién solamente incluyd pacientes ingresados en contextos hospitalarios de
enfermedades agudas, por lo que aln se desconoce la aplicabilidad de los resultados a

otros contextos, como los establecimientos comunitarios y de rehabilitacion.
Calidad de la evidencia
Limitaciones en el disefio y la implementacion del estudio

La calidad de las pruebas se evalu6 como muy baja, utilizando el enfoque GRADE
(Schunemann 2011b). El riesgo de sesgo se evalué mediante una tabla de criterios de
valoracién de siete puntos que incluyd: generacion de la secuencia, ocultacion de la
asignacion, cegamiento de los pacientes y el personal, cegamiento de la evaluacion de
los resultados, datos de resultados incompletos, informe selectivo y otros sesgos
potenciales. Las evaluaciones del riesgo de sesgo de algunos de estos dominios en
todos los ensayos incluidos demostraron limitaciones en el disefio, la implementacion
o0 el informe del estudio; estas evaluaciones se han informado en varios lugares de la
revisién (Evaluacion del riesgos de sesgo de los estudios incluidos y resumidas en la
Figura 2 y la Figura 3). En resumen, solamente un ensayo mostré informacion
suficiente para valorar la ocultacion de la asignacion (Forni 2012). No fue posible
cegar al personal y los participantes a la intervencion recibida ya que los apositos
fueron claramente diferentes. Lo anterior se puede atenuar al cegar la evaluacién de
resultado para al menos algunos de los resultados. En un ensayo los participantes
también recibieron un CVP diferente y una extension del catéter segun el aposito o
dispositivo de aseguramiento asignado al azar (Bausone-Gazda 2010), una
cointervencion que puede haber repercutido sobre los resultados. Livesley 1993
inform6 nimeros dispares en los grupos de intervencion, con mas participantes que

recibieron un apdsito de gasa que un apdsito transparente con reborde, lo que puede
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participantes analizados coincidieron con el nimero asignado al azar. No fue posible
determinar si se debid al informe de "casos disponibles™ o si en realidad no hubo
pérdidas durante el seguimiento. En el estudio donde estuvieron disponibles los datos
del reclutamiento y el seguimiento (Forni 2012), las pérdidas y los motivos de las

pérdidas fueron similares entre los grupos.

Fandom sequence generation (selection bias)

Allocation concealment (selection hias)

Blinding (performance bias and detection hias): Padicipants
Elinding (performance bias and detection hias): Personnel
Blinding (performance hias and detection bias): Outcome assessar

Incomplete outcome data (attrition bias)

Selective reporting (reporting hias)

Other bias

26% 50% 7E%  100%

[
2

.anrisknfbias |:|Unc|earrisk of hias .High figk of bias

La Figura 2. Riesgo de sesgo grafica: Los juicios de los revisores acerca del riesgo de

sesgo Cada elemento presentan como porcentajes en todos los estudios incluidos
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Figura 3. Resumen riesgo de sesgo: Los juicios de los revisores acerca del riesgo de

sesgo de cada articulo para cada estudio incluido
Falta de direccionalidad de las pruebas

En la unica comparacion en la que fue posible sintetizar las pruebas de méas de un
ensayo hubo conformidad razonable entre los productos de intervencion. Todos fueron
apositos transparentes que provinieron de diferentes fabricantes, declararon atributos
diferentes y los resultados se publicaron durante un periodo amplio de tiempo (1997 a
2011). Sin embargo, el problema de la falta de direccionalidad ocurre cuando se hacen
comparaciones directas en diferentes estudios entre una intervencion (p.ej. un apésito
transparente) y controles alternativos (p.ej. en este caso, un dispositivo de
aseguramiento, cinta, gasa y esparadrapo). En dichos casos, es dificil saber la

efectividad relativa de, por ejemplo, la cinta contra un dispositivo de aseguramiento.
Heterogeneidad no explicada o inconsistencia de los resultados

En todos los resultados agrupados, la heterogeneidad fue menor del 30%, lo que indic6
que, aunque las poblaciones e intervenciones variaron ligeramente entre los estudios,

fueron bastante similares como para combinar los resultados.
Imprecision de los resultados

Los intervalos de confianza fueron amplios en los resultados agrupados, pero se
incluyeron pocos estudios y los tamafios de la muestra fueron pequefios. Los
resultados imprecisos pueden reflejar las diferencias de los productos de intervencién
y las definiciones de los resultados. Los intervalos de confianza también fueron
amplios en los Unicos estudios que mostraron pruebas del efecto. En el ensayo
Bausone-Gazda 2010, para el resultado "desprendimientos” los IC estan entre 0,03 y

0,60 y para la flebitis entre 1,04 y 67,97. Cuando Livesley 1993 evaluo el fracaso del
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CVP, mostrd que fue casi dos veces mas alto en el grupo apdsito transparente con
reborde en comparacion con el grupo de cinta, pero los IC variaron entre 1,09 y 3,11.
Nuevamente, la incertidumbre alrededor de los tamafios del efecto para estos
resultados indica que se necesitan estudios de investigacion adicionales para aumentar

el nivel de certeza alrededor de los resultados.
Sesgo de publicacion

Existe confianza en que las busquedas exhaustivas electronicas identificaron todos los
ECA publicados existentes que analizaron la pregunta de revision, lo que ayuda a
limitar el sesgo en el proceso de revision. Un estudio observacional patrocinado por el
fabricante, que compard dos sistemas diferentes estabilizadores del catéter, se
identifico a través de Clinical trials.com. El ensayo se termin6 en 2013, pero los
resultados no han sido publicados. La escasa contribucién de los seis ensayos
incluidos, a pesar del gran uso y desarrollo de los productos para la estabilizacion del
CVP, parece insolita. Lo anterior puede indicar o no sesgo de publicacién. Hubo

menos de diez estudios, por lo que no se construyd un grafico en embudo (funnel
plot).

Sesgos potenciales en el proceso de revision

Se siguieron los procedimientos claramente descritos para prevenir el sesgo potencial
en el proceso de revision. Se realizd una busqueda bibliografica cuidadosa y se
utilizaron métodos transparentes y reproducibles. Ninguno de los autores de la revision

ha informado un conflicto de intereses.
Acuerdos y desacuerdos con otros estudios o revisiones

Otra revision sistemética ha analizado un tema similar (Hoffmann 1992). La revision
se publicé antes de que hubiera ECA disponibles en esta area, por lo que los criterios
de inclusion para la revisiébn fueron amplios (resumenes, cartas, estudios
observacionales). El centro de la revision fue comparar un apdsito transparente de
poliuretano con un apdsito de gasa para los catéteres periféricos. Dos de los resultados
evaluados en la revision Hoffmann 1992 fueron los mismos de esta revision (flebitis e

infiltracion), por lo que fue posible comparar los resultados. Aunque los criterios de
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inclusion fueron muy diferentes en la revision Hoffman, los hallazgos de la presente
revision para estos resultados coincidieron y no se encontraron diferencias entre los
grupos para la flebitis o la infiltracion. De manera similar, en un ensayo controlado
cuasialeatorio anterior con 598 participantes, publicado por el mismo autor, no se
encontraron diferencias estadisticamente significativas en la tasa de flebitis entre un
grupo de apdsito transparente de poliuretano y un grupo de gasa de algoddn
(Hoffmann 1988).

CONCLUSIONES DE LOS AUTORES
Implicaciones para la practica

No existen pruebas sélidas para indicar que cualquier apésito o producto de
aseguramiento de los catéteres periféricos es méas eficaz que otro apdsito. Se
encontraron pruebas limitadas de que fue menos probable que los catéteres fracasaran
debido a desprendimiento o extraccion accidental cuando se utilizd un aposito
transparente, en comparacion con la gasa. Otros resultados positivos que favorecieron
a un aposito sobre otro se basaron en estudios Unicos, de manera que se requieren
ensayos adicionales para apoyar sus resultados. Todos los ensayos incluidos fueron
pequefios, tuvieron riesgo alto o incierto de sesgo en uno o mas de los elementos de
calidad evaluados e intervalos de confianza amplios, lo que indica que se necesitan

ECA adicionales.
Implicaciones para la investigacion

Los productos incluidos en esta revision fueron limitados, al igual que los resultados
evaluados. Se necesitan ensayos de alta calidad con poder estadistico adecuado para
evaluar productos mas nuevos de gran uso y métodos de aseguramiento novedoso
(pero costoso), como la goma de clase quirargica. EL cumplimiento con los items de
la declaracion CONSORT cuando se planifiquen e informen los ensayos futuros,
proporcionaria mas transparencia para los que evaltan la calidad de los estudios.
Resultados importantes como la infeccién sanguinea relacionada con el catéter, la

infeccion local del sitio de entrada, el dafio de la piel y la satisfaccion del paciente con
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el producto no estuvieron disponibles para su evaluacién en esta revision, pero se
deben incluir en los estudios futuros. Debido a la gran diferencia de costo entre los
diferentes apdsitos y dispositivos de aseguramiento, se considera que es importante
incluir un analisis econdémico planificado que incluya el nimero de cambios de aposito
requeridos y el tiempo utilizado por el personal. Este analisis permitiria que los
encargados de adoptar decisiones elijan alternativas racionales y eficaces en funcion
de los costos al adquirir los apésitos y los dispositivos de aseguramiento del catéter

periférico.
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Bausone- Gazda 2010

métadas

participantes

interyenciongs

0% resulftados

Disefio del estudio: un salo centro ECA

Metodo de asignacion al azar: generado por ordenador

acultamiento de la asignacion: asignacion oculta hasta el sujeto habia terminado el juego Evaluado y determinacian
sitio web hecho

Pais: EEUU.

Nimero: 302 pacientes medico-quirdrgicos con una prewision de 96 horas necesidad de un PVC. Bordeado apdsito
transparentz se aplicaran a 150 participantes y un dispositiva de fijacian se utlizo para 152 participantes.

Edad: bordeado grupo transparente: media de 60 afios; grupo de dispositivos de fijacian: media 60,3 afios

Sexo (femenina: masculino: bordeado grupo transparente: B4:86; grupo de dispositivas de sujecion: 92:60

Criterios de inclusian: por lo menas 18 afios de edad; pacientes hospitalizados espera que requieren un PVC durante
96 horas; stio de insercion disponible en |2 mano o el brazo; Demastrar la coaperacian con los dispositives /0
tratamientos médicos; ble para proparcionar su consentimienta.

Criterios de exclusion: los participantes actuzles o los que ya han-particiado en el estudio; pagina web de PVC Situado
par debajo de un sitio web de & infusian de edad o en una zana de flexion; documentado sensibilidad 2 productos
adhesios médicas; dermatitis, quemaduras, oro tatuzjes en oro cerca de |a zona de insercion; diaforédcoenel
mamento de la insercion del cateter, requerira la aplicacion de antbiaticas tapicos unglentos oro de debijo de
apdsito; Sitio PVC que requiere una almahadilla de gasa o un agente de pegajosidad; embarazads; Las condiciones que,
en opinion del investigador de la enfermera haria que el paciente no adecuados para excentrée secondaire en
estudio

Bordeado grupo transparente: |2 insercion de un Closed IV sistema de catéter B Nexiva con un sistema incorparado
n |a plataforma de estabilizacion y fubo de extension con 2 puertos de acceso de division-sentur. Bl siti de insercion
se cubrig con una 3M Tegaderm IV apdsita de filacion y extension de tubo fijado & la piel

Aseguramiento grupo de dispositivos: La insercion de un no-alada B Braun Introcan Seguridad cateter a Qui tubo de
extensian afios estaba unido. Despues de calocar un apdsito transparente se utiizg para cubrir el sitio de insercian, y el
tubo de extensidn se fijd a s pie

Resuitado primario: el fracaso de PVC - PVC donde se extirpd debido a complicaciones IV cayeran de oro

Resuttado secundario: dislodgement / retirada accidental, fledits (como se define por el investigadar del ensayo)
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Soporte para €l juicio

Cita: ";Fueron sujetos asignados al azar mediante un proceso de aleatorizacion generada por computadora”

Cita: "La asignacion de la asignacidn al azar no se proporciond 4 la enfermera WAD hasta el sujeto habia
terminadeo &l juego Evaluzdo sitic web y 1a determinacidn habia hecho terminado el juego”

Como: cegamiento de los participantes no era factible debido al tipo de intervencion (los 2 métodos de
aseguramiento diferentes tenian diferentes apariencias). Sin embargo, esto es poco probable gue-han
influido en el resultado

Coma: cegamienta del personal no era factible debido al tipo de intervencion (los 2 métodos de
aseguramiento diferentes apariencias diferentes HAD)

Como: cegamiento del personal no era factible debido al tipo de intervencion (los 2 métodos de
aseguramiento diferentes apariencias diferentes HAD])

Cita: "Cuando el sisterna de catéter-estabilizacion se ha retirado, la enfermera VAD registrd la razdn para la
eliminacion, la facilidad de eliminacion, cualguier presencia de residuos de adhesivo sobre Iz piel o catéter,
enrojecimiento de la piel o ampollas, y la satisfaccion general de la enfermera VAD con el catérer y
dispositivo de estabilizacion "

Coma: cegamiento del evaluador de resultade ne fue factinle debido al tipo de intervencién (los 2 métodos
de aseguramiento diferentes apariencias diferentes HAD)

Cdmo: numero ndmero analizado corresponde aleatorizado

Comao: Aunque el protocolo no estaba disponible, los resultados esperados para esta comparadién se
reportaron

Cdmoa: ;Era el ensaye se detuve antes de tiempo. Un autor era un empleado de la empresa de fabricacian
del producto de Intervencion
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notas
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evaluador Resultado

05 datos de resultado
incompletos (sesgo de
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Todos los resultados

Descripcion selectiva
de (sesgo de informe)

OLro 58sgo

Disefio del estudio: un solo centro ECA
Método de asignacidn al azar: |a lista nimero generado aleatoriamente
ocultamiento de la asignacion: no se indica

Pais: Espafia

Nimero: 50 pacientes admis a sala de cirugia general y unidad de cuidados coronarios intensivos. Un apasito
transparente se aplicd a 29 participantes web PVIC y gasa para 21 participantes.

Edad: transparente grupo vestidor: media 56 afios; grupo de gasa: media 57 afios

Sexo: no se informa

Criterios de inclusion: no reportados

Criterios de exclusion: no se informs

Transparente grupo apdsito: catéter fijado a la piel con la tira estéril, apdsito transparente aplicada

grupo Gauze: catéter fija a 1a piel con la tira estéril, apdsito de gasa aplica

Resultado secundario: dislodgement / retirada accidental, flebitis (como se define por el investigador del
ensayo), la infiltracion, el costo
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autores
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Soporte para el juicio

Cita: "utilizado una lista de nimeros generados al azar para la asignacidn”

Camo: No descritos

Cdmao: cegamienta de los participantes no era factile debido al tipo de intervencion (los 2 métodos
de aseguramiento diferentes tenian diferentes apariencias). Sin embargo, esto es pogo probable
que-han influido en el resultado

Cdmao: cegamienta del personal no era factible debido al tipo de intervencion (los 2 métodos de
aseguramiento diferentes apariencias diferentes HAD)

Camao: cegamiento del evaluador de resultado no fue factible debido al tipe de intervencion (los 2
métodaos de aseguramiento diferentes apariencias diferentes HAD)

Como: todo o pacientes reclutados contabilizan en resultados

Cdmao: protocolo no estd disponible, los resultados del objetivo fijado en el disefio fueron
reportados

Como: ndmera desigual de participantes asignados a grupos. Los participantes pueden haber
tenida un catéter in situ cuando se asigna 3 un grupo Y, BN consecuendia, algunos de los resultados
de mayo-han sido -debido al apdsito anterior
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métodos

participantes

intervenciones

os resultados

Disefio del estudio: un solo centro RCT

Método de asignacidn al azar: generado por ordenador

ocultamiento de la asignacion: sobres opacos Se utilizaron selon la secuencia indicada por el ordenador generada
ista

Pais: ltalia

Ndmero: 703 pacientes pedidtricos y adultos con problemas ortopédicos / raumatolégicas y ortopédicas
enfermedades oncoldgicas. Un apdsito transparente se aplicd a 346 participantes de PYVC que se pegan yeso al sitio
y 357 participantes.

Edad: transparente grupo vestidor: media de 54,9 afios; pegue grupo yeso: media 55 4 afios

Sexo (femenino: masculino): Mo se puede extraer

Criterios de inclusidn: PVC requerido durante 8l menos 24 horas; consentimiento informado

Criterios de exclusién: alergia conocida a uno de los emplastos 2 / aderezos; Sometidos a trasplante de células
madre; Tratada en una configuracion del diz de la cirugia; una alergia @ la cdorhexiding 0,5% en alcohol (preparacion
de |a piel); bajo observacion intensiva a corto plazo; Colocado en PVC Reviews otro hospital

grupe apdsito transparente: vendaje estéril transparente hecha de pelicula de polietieno altamente permeable,
con el latex adhesivo hipoalergénico libre de

El pegarse grupo yeso: elistica de poliéster no estéril,, vitels-como alineadeo con pegar adhesivo hipoalergénico

yeso

Resultado secundario: dislodgement / retirada accidental, flebitis (como se define por el investigador del ensaya), la
infiltracidn, la oclusion

notas

Riesgo de sesgo

parcialidad

generacidn de la
secuencia
alestoria (sesgo de
seleccidn)

Ccultacion de la
asignacion (sesgo
de seleccidn)

El cegamiento
(sesgo de
realizacidn y sesgo
de deteccidon)
participantes

El cegamiento
(sesgo de
reglizacion y sesgo
de deteccion)
Personal

El cegamiento
(zesgo de
realizacidn y sesgo
de detsccidn)
evaluador
Resultado

Juicio Soporte para el juicio

de los

autores

bajo Cita: "Un aleatorizado en bloques de diez lista fue generada por un ordenador”

riesgo

bajo Se sobres opacos utilizados para contener el tipo de dispositivo de fijacidon selon la secuencia indicada
riesgo por la lista

bajo Cdmo: cegamienta de los participantes no era factible debido al tipo de intervencion {los 2 métodaos de
riesgo aseguramiento diferentes tenian diferentes apariencias). 5in embargo, esto es poco probable que-han

influido en el resultado

alto Cadmo: cegamiento del personal no era factible debido al tipo de intervencidn (los 2 mérodos de
riesgo aseguramiento diferentes apariencias diferentes HAD)

alto Camo: cegamiento del evaluador de resultado no fue factible debido al tipo de intervencion (los 2
riesgo métodos de aseguramiento diferentes apariencias diferentes HAD)

os datos de
resultado
incompletas
(zesgo de
desercian)
Todos los
resultadas

Descripcidn
selectiva de (sesgo
de infarme)

otro s2sgo

bajo Cémo: todos los catéteres aleatorios fueron reportados en las tablas de resultados. Los datos faltantes
riesgo resultado equiliorado en ndmero a través de grupos de accidn, con motivos similares & los datos que
faltan en todos los grupos

Dajo Como: No. Fue protocolo disponibles los resultados esperados Sin embarge se registraron
riesga

Dajo
riesgo
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métodos

participantes

intervenciones

o= resultados

Disefio del estudio: un solo centro ECA
Método de asignacién al azar: generado por ordenador
ocultamientoe de la asignacion: No se han descrito

: Pais Inglaterra

Mumero: 155 pacientes pedidtricos forman un hospital universitario pedidcorico (con excusion de cuidados
intensivos, unidad de trasplante de médula ésea metabdlica y la unidad). Un apdsito transparente bordeado se
aplicd a3 69 participantes sitio web PVC y cinta para 86 participantes

edad: edad media no proporcionado

Sex o proporcionado

Criterios de inclusién: los nifios ser blanco canulado por primera vez para la presente admisién; el
consentimients informado de un padre o tutor

Criterios de exclusién: Mo descritos

Bordeado grupo apdsito transparente: el PVC se asegurd con un aposito estéril, Venigard ™ |, y una extension de
pieza ‘T de conjunto con un luerdock se adjunts entre les cubo de la canula y conjunto de extension o
establecidos Administracion

Cinta: cinta no estéril se utiliza para asegurar la cdnula con un conjunto de extensidon o administracion fija al cubo
de la canula

Resultado primario: el fracaso de PVC - PVC donde se extirpd debido a complicaciones IV cayeron de aro

Resultado secundario: el desslojo / extraccidn accidentsl

notas

Riesgo de sesgo

Juicio Soporte para el juicio
delos
autores
generacidn de la Dajo Cita: "una lista generada por compuradora nlmeros aleatorios a los nifios de forma prospectiva™
secuencia aleatoria riesgo
(sesgo de seleccion)
Qculacidon de la riesgo C4mo: no se menciona
asignacion (sesgo de clane
seleccidn)
El cegamiento (sesgo Dajo Cdmo: cegamiento de los participantes no era factible debido al tipo de intervencion (os 2 méwdos
de realizacion y riesgo de aseguramiento diferentes tenfan diferentes apariencias). 5in embargo, esto es pooo probable que-
sesgo de deteccidn) nan influido en el resultado
participantes
El cegamiento (5esgo alto Cdmo: cegamiento del personal no era factible debido al tipo de intervencion (las 2 métodos de
de realizacion y riesgo aseguramiento diferentes apariencias diferentes HAD)
sesgo de deteccidn)
Personal
El cegamiento (5e5g0 alto Cdmao: cegamiento del evaluador de resultado no fue factible debida al tipe de intervencion (los 2
de realizacion y riesgo mérados de aseguramiento diferentes apariencias diferentes HAD)
sesgo de deteccidn)
evaluador Resultado
os datos de alto Comao: Mo Inscrito afinmd ndmere. nimero desigual en grupos Sugiere abandonos e no reportar
resultada riesgo
incompletos (sesgo
de desercion)
Todos los resultados
Descripcion selectiva bajo Como: no disponible protecolo. fracaso catéter Solo y remocian accidental fueron mencionados en la
de (sesgo de riesgo seccidn de métodos y ambos fueron reportados en resultados
informe)
otro sesgo bajo La financiacion fue proporcionada en parte por un fabricante de maguinas de infusion intravenosa

riesgo meta producto tesis no fueron incluidos en el estudio
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métodos

participantes

intervenciones

os resultados

notas

Disefio del estudio: un solo centro ECA
Método de asignacidn al azar: No descrito
ocultamiento de la asignacion: no Descrito

Pais: Espafia

Numero: 100 pacientes participaron en este ensayo, 47 participantes tuvieron un apdsito transparente aplicada
al PVC Su sitio web y 53 participantes tuvieron un aposito de gass

Edad: grupo apdsito transparente: media 63,69 afios; grupo gasa: media 59,44 afios

Sexo (femenino: masculino) transparente grupo aposito: 13: 34; grupo gasa: 8:33 p.m.

Los criterios de inclusion: necesidad de un PVC en el antebrazo o |a espalda de la mano

Criterios de exclusidn: necesidad de un CVL; PVC en una ubicacidn que no sea el antebrazo o el dorso de la
mano; los pacientes de emergencia; Los pacdentes no comparten de ensayos en el cateterismo; Los pacientes con
alergias que requieren un tipo diferente de apdsito adhesivo

grupo aposito transparente: 3M Tegaderm ™ transparente

grupo de gasa: gasa

Resultado secundario: flebitis (como se define por el investigador del ensayo), I infiltracién

Riesgo de sesgo

parcialidad Juicio Soporte para el juicio
de los
autores
generacidn de la riesgo Camo: no se menciona
secuencia aleatoria claro
(sesgo de seleccidn)
Qcultacidn de la riesgo Camo: no se menciona
asignacion (sesgo de claro
seleccion)
El cegamiento (sesgo bajo Camo: cegamiento de los participantes no era factible debido al tipo de intervencion (los 2 métodos
de realizacion y riesgo de aseguramiento diferentes tenian diferentes apariencias). S5in embargo, esto es poco probable gue-
sesgo de deteccidn) nan influido en el resulado
participantes
El cegamiento (sesgo alto Camo: cegamiento del personal no era factible debido al tipo de intervencion (los 2 métodos de
de realizacion y riesgo aseguramiento diferentes apariencias diferentes HAD)
sesgo de deteccidn)
Personal
El cegamiento (sesgo alto Camao: cegamiento del evaluador de resultado no fue factiole debido al tipe de intervencion {los 2
de realizacion y riesgo métodos de aseguramiento diferentes apariencias diferentes HAD)
sesgo de deteccidn)
evaluador Resultado
o0s datos de Dajo Comao: todos los pacientes reclutados o han sido valoradas en los resultados
resultado riesgo
incompletos (sesgo
de desercian)
Todos los resultados
Descripcion selectiva bajo Cémao: no disponible protocolo. Flebitis y infilracion fueron mencionados en la seccidn de métodos y
de(sesgo de riesgo amoos fueron reportados en resultadas
informe}
otro s2sga riesgo Cémao: no se puede extraer estos datos

clarg
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Tripepi-Bova 1997

métodos

participantes

intervenciones

o= resultados

notas

Disenio del estudio: un solo centro ECA
Método de asignacidn al azar: generadeo por ordenador
ecultamiento de la asignacidn: sobres sellados

Pais: EELU.

Nimero: 229 pacientes de & unidades (2 cardiologia médicos, cardiologia quirirgica, medicina interna general,
cuidados intensivos ortopédica y neuroldgica). Un apdsito transparente se aplicd a8 108 participantes web PWCy
gasa para 121 participantes

edad: no se indica

Sexo: no se indica

Criterios de inclusion: no declarados

Criterios de exclusion: no se indica

Apdsito transparente: OpSite® (Smith & Mephew, Quebec, Canada) se aplica directamente sobre el sitio de
insercion. Tape aplica a asegurar la tuberia IV

Gasa: Mirasor ™ esponjas (5 cm x 5 cm; Johnson & Johnson Medical Inc., Arlington, Texas) se aplica
directamente sobre el sitio de insercidn. Tape aplica a asegurar |a tuberia IV

Resultado secundario: dislodgement / retirada accidental, flebitis (como se define por el investigador del
ensayo), |a infiltracidn

Riesgo de sesgo

parcialidad Jjuicio Soporte para el juicio
delos
autores
generacidn de la najo Cita: ";Fueron elegibles los pacientes asignados al azar, mediante la agrupacion de codigos
secuencia aleatoria riesgo aleztorios generados computadora en sobres cerrados”
(s2sgo de seleccidn)
Qcultacion de la riesgo Camo: ninguna mencidn Que la sobres eran opaces. Mo hubo infermacién suficiente acerca de la
asignacion (sesgo de claro ocultacién proporcionan para hacer un juicio del riesgo de sesgo
seleccidn)
El cegamiento (sesgo Dajo Cdmo: cegamiento de los participantes no era factinle debido al tipo de intervencisn (los 2
de realizacidn y sesgo rigsgo métodes de aseguramients diferentes tenian diferentes spariencias). Sin embargo, esto es poco
de deteccién) probable que-han influido en el resultado
partcipantes
El cegamiento (sesgo alto Camo: cegamiento del personal no era factible debido al tipo de intervencion (los 2 métodos de
de realizacidon y sesgo riesgo aseguramiento diferentes apariencias diferentes HAD)
de deteccidn)
Personal
El cegamiento (Sesg0 alto Cdmo: cegamiento del evaluador de resultado no fue factible debido al tipo de intervencion {los 2
de realizacion y sesgo riesgo mérodos de aseguramiento diferentes apariencias diferentes HAD)
de deteccign)
evaluador Resultado
0z datos de resultado bajo Cémao: todo o pacientes reclutados contabilizan en resultados
incompletos (sesgo de riesga
desercidn)
Todos los resultados
Descripcion selectiva pajo Coma: No. Fue protocolo disponibles los resultados esperados Sin embargo se registraron
de (sesgo de informe) riesga
otro 5esgo rigsgo Céma: incerto debido a los ndmeros desiguales en cada grupo
claro

WL = linea venosa central
PVWC = periférica venosa catéter
tiene abreviaturas ECA = ensayo controlado sleatorizado
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Caracteristicas de los estudios excluidos

estudio Mativo de la exclusidn

fachado 2005 No se refirid & las preguntas de investigacidn

Caracteristicas de los estudios en espera de evaluacion

Calvino Gunther 2014

métados Un solo centro, de dos brazos ECA
participantes Los pacientes> 18 afios admis a una unidad de cuidados intensivas
intervenciones 3M ™ IV Avanzads (interferencia), 3M "™ HP (control por 9 meses) o Smith y Nephew IV3000 " (control durante siete meses)

os resultados complicaciones post-insercion, significan ndmero de complicaciones par paciente, el tiempo de aparicion, duracion de la vida
de los catéteres, ndmero de aposito interrurnpido, y la tolerancia

notas En espera de evaluacion

Machado 2008

métodas ECA

participantes Nifios de 0-12 afios

intervenciones gasa estéril (interferencia), apdsito transparente (accidn) y cinta adhesiva (control)
05 resultados tlarg

notas En espera de la respuesta del autor

Maki 1987

métodos ECA
participantes Los adultos mayores de 18 afios

intervenciones  Ocho capas de malla fina gasa estéril y cinta (procedimiento), aposito adhesivo de poliuretano transparente (respuesta)
apdsito transparente con un poli N vinil-pirrolidona-acrilado adhesivo que contenia 2% de yodo titulable yaddforo
antiséptico (respuesta) y gasa estéril cads reemplazados 48 horas (contral)

oz resuliados claro

notas En espera de la respuesta del autor
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Marsh 2014

métodas Un solo centra, de 4 brazos RCT
participantes Los pacientes en un hospital de agudos se requiere Quién catéter venoso periférico
intervenciones ntervencion 1: pegamento Hystoacryl y un aposito estdndar poliuretanos (SPU); Intervencion 2: un apdsito de poliuretano

pordeado; Intervencian 3: un dispositivo de sutura de fijacian y SPU; Control: SPU

as resultados fracaso catéter intravenoso periférico.

notas En espera de evaluadion

tiene abreviatura ECA = ensayo controlado aleatorizado

DATOS Y ANALISIS

Comparacion 1. Apdésito transparente frente gasa

o o A
Resultado o subgrupo titulo = de. = d? . método estadistico tamafio del
estudios participantes efecto
ian 2 278 Cociente de riesgos (MH, fijo, 0,401[0,17,0,92)
95% CIN)
»» 2 La flebitis 3 379 Cociente de riesgos (MH, fijo, 0,89 [0,47, 1,68]
95% CI)
> 3 Infliltration 3 375 Cociente de riesgos (MH, fijo, 0,80 [0,48, 1,33)
95% CI)

2. Comparacion apositos transparente con borde frente apoésito de fijacion

o (] A
Resultado o subgrupo titulo 4 de. - d? . método estadistico oo
estudios participantes efecto
> WC 1 302 Cociente de riesgos (MH, fijo, 0,860,564, 1,15]
35% CI}
cciGn 1 302 Codiente de riesgos (MH, fijo, 0,14 [0,03, 0,63]
a5% Cl)
9 3 La flebitis 1 302 Cociente de riesgos (MH, fijo, 8,11 [1,03, 64,02]
35% ClI}
»> dinfiltracion 1 302 Cociente de riesgos (MH, fijo, 0.79[047,1,33]
35% CI}
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3. Comparacion apdsito transparente con borde contra la cinta

o o =3
Resultado o subgrupo titulo - de. - d?. método estadistico tamafio del
estudios participantes efecto
¥ 1 fracaso PVC 1 153 Cociente de riesgos (MH, fijo, 1,841,059, 3,11]
95% Cl)
extra 153 Cociente de riesgos (MH, fijo, 146[051,4,14]
35% CI)

Comparacion 4. Apdsito transparente frente esparadrapo

] (] F
Resultado o subgrupo titulo = de. = d?. método estadistico S
estudios participantes efecto
Nt/ extraccion 1 703 Cociente de riesgos (MH, fijo, 1,34[072, 247
95% Cl)
> 2 La flebits 1 703 Cociente de riesgos (MH, fijo, 0,89 [0,53, 1,49]
35% CI)
) 3 Infliltration 1 703 Cociente de riesgos (MH, fijo, 0,86 [0,56, 1,32]
95% CI)
»» 4 Oclusidn 1 703 Cociente de riesgos (MH, fijo, 112[073,1,72]
95% Cl)

Apéndices
Apéndice 1. Las estrategias de busqueda
MEDLINE:

1 Cateterizacion exp, periféricas / (8005)

2 (catéter venoso periférico * oro PVC) .tw. (3869)
31 Este 2 (11753)

4 exp oclusiva Vendajes / (3380)

5 (* o dispositivo de fijacion StatLock oro Hubguard) .tw. (27)



135

6 ((oclusiva oro cinta o de oro gasa oro de poliuretano permeable oro no permeable de
oro de oro no permeable antimicrobiano oro transparente) $ adj3 vestidor). Ti, ab.
(1506)

7 (OpSite Tegaderm oro microporo de oro de oro Hypafix) .tw. (1015)
8 oro / 4-7 (5250)

93y8(59)

EMBASE:

1 Cateterizacion exp, periféricas / (132.218)

2 (catéter venoso periférico * oro PVC) .tw. (6567)

31 Este 2 (138442)

4 exp oclusiva Vendajes / (506)

5 (* o dispositivo de fijacion StatLock oro Hubguard) .tw. (54)

6 ((oclusivo o gasa o cinta o poliuretano o permeable o no permeable oro no

permeable oro oro transparente antimicrobiano) adj3 $ vestidor). Ti, ab. (2149)
7 (OpSite Tegaderm oro microporo de oro de oro Hypafix) .tw. (1738)

8 oro/4-7(4134)

93y 8 (144)

10 ensayos controlados aleatorios / (44267)

11 Simple Ciego Método / (18729)

12 Doble Ciego Método / (121977)

13 Crossover Procedimiento / ( 39367)

14 ($ aleatoria o $ factorial cruzado de oro o cruzado $ $ $ placebo y cruzado de oro

de oro de oro de oro $ $ $ allocat asignar o voluntario $). ti, ab. (1333989)

15 ($ adj doble ciego $). Ti, ab. (149615)
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16 (cabeza del ¢ $ $ adj ciego). Ti, ab. (14549)
17 Oro / 10-16 (1399725)

18 animales EXP / exp invertebrado oro / experimento con animales oro / 0 modelo

animal / o tejido animal / animal o célula / oro No Humanos / (20843564)
19 humano / humano o célula / ( 15195392)

20y /18-19 (15148733)

21 18 no 20 (5694831)

22 17 no 21 (1.209.068)

239y 22 (50)

CINAHL:

S2259 Y S21

S21S100S110S12 00 S14 0 S13 S150 S16 0 S17 0 S18 0 S19 0 S20
S20TX allocat * aleatorios *

S19 ( "estudios cuantitativos” MH)

S18 ( "placebos” MH)

S17TX placebo *

S16TX azar * allocat *

S15 (MH "Asignacién aleatoria™)

S14TX randomi * Control * ensayo *

S13TX ((cabeza del ¢ * ciega n1 *) o (cabeza del ¢ * mascara n1 *)) o TX ((doble *
ciega nl *) o (duplicado * nl enmascarar *)) o TX ((triplicado * ciega n1 *) o
(triplicado * mascara nl *)) o TX ((TREBL * ciega nl1 *) o (TREBL * mascara nl *))

clinica S12TX * ensayo nl1 *

S11PT clinica juicio
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S10 (MH "ensayos clinicos +")
S9 (S40R S50 S6 6 S7)y (S3y S8)
S8S4 0R S50 S6 6 S7

S7TI ((Opsite o Tegaderm microporo de oro de oro Hypafix)) o AB ((oro OpSite
Tegaderm microporo de oro de oro Hypafix))

S6TI (((oclusiva 0 una gasa o cinta o poliuretano o antimicrobiano permeable o no
permeable no permeable o o transparente 0) aposito n3 *)) o AB (((oclusivo o gasa o
cinta o poliuretano o permeable o no permeable 0 no permeable antimicrobiana

transparente u oro) n3 vestidor *) )

S5TI ((dispositivo de fijacion * o StatLock Hubguard oro)) OR AB ((dispositivo de
fijacion * o StatLock oro Hubguard))

S4 (MH "oclusiva Apdsitos™)
S3510S2

S2TI ((catéter venoso periférico * oro PVC)) o AB ((catéter venoso periférico o PVC
")

S1 ( "Cateterizacion, Peripheral +" MH)

'Riesgo de sesgo' criterios de juicio la tabla 2. Apéndice

1. ;Se generaron la secuencia de asignacién adecuada?

Bajo riesgo de sesgo - generacion de la secuencia adecuada se describe en detalle
suficiente, por ejemplo, utilizando un generador de numeros aleatorios por

computadora, tablas de nimeros aleatorios, lanzando sobres barajar la esquina de oro

Alto riesgo de sesgo - componente no aleatorio en la generacion de secuencias es
descrita por el autor. Esta descripcion general implica un enfoque sistematico no
aleatoria, por ejemplo, la secuencia generada por pares o impares fechas de
nacimiento; por una regla basada en un momento de la admisién o un ndmero de

registro del hospital o clinica.
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Poco claro - falta de informacion sobre la generacion de secuencia proporcionada para

hacer un juicio del riesgo de sesgo.

2. ¢Se la secuencia oculté adecuadamente la asignacion?

Bajo riesgo de sesgo - participantes y los investigadores reclutaron a los participantes
no podian forsee asignacion de asignacion porque uno de los métodos siguientes se
utiliz6 para la ocultacion de la asignacion: asignacion central, por ejemplo, a través del
teléfono, basado en la web y la aleatorizacién controlada por la farmacia; recipientes
de farmaco numerados secuencialmente de apariencia identiques; Numerados

secuencialmente, sobres sellados opacos.

Alto riesgo de sesgo - participantes o los investigadores reclutaron a los participantes
podian prever Posiblemente asignaciones y asi introducir un sesgo de seleccidn, tales
como provision en funcién de: un programa de asignacion aleatoria abierta; asignacion
apropiada sin garantias, por ejemplo, sobres o sobres que no estaban numeradas
secuencialmente-no opacas; alternancia de rotacion; Fecha de nacimiento; cuadro

NUmero de registro; o cualquier otro procedimiento no disimulada.

Claro - falta de informacién sobre la ocultacion proporcionan para hacer un juicio del

riesgo de sesgo.

3. El cegamiento de los participantes y el personal - fue el conocimiento acerca de la

asignacion de las intervenciones adecuadamente prevenidos Durante el estudio?

Bajo riesgo de sesgo - una de las siguientes: cegamiento o0 cegamiento incompleto, los
autores de la revision tienen como objetivo juez Que la medida de resultado no es
probable que la influencia por la falta de cegamiento; cegamiento de oro de los
participantes y el personal del estudio asegurado, y es poco probable Que cegamiento
le-haber-sido roto podria

Alto riesgo de sesgo - una de las siguientes: cegamiento o cegamiento incompleto, vy el
resultado es que pueden verse influidos por la falta de cegamiento; el oro y el

cegamiento de los participantes del estudio Intento de personal clave, probable Que
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cegamiento le-haber-sido roto y podria finalidad el resultado es probable que la

influencia por la falta de cegamiento.

Claro - una de las siguientes: La informacion presentada es insuficiente para permitir

una evaluacién del riesgo de sesgo; o el estudio no abordé el resultado.

4. cegamiento de la evaluacion de resultados - fue el conocimiento de las

intervenciones asignadas adecuadamente prevenidos Durante el estudio?

Bajo riesgo de sesgo - una de las siguientes: cegamiento de la evaluacion de resultados
para el juez revisores Que la medicion de los resultados no es probable que sea
influenciada por la falta de cegamiento; o el cegamiento de la evaluacion del resultado

asegurado, y es poco probable cegamiento Que le-haber-sido roto podria.

Alto riesgo de sesgo - una de las siguientes: cegamiento de la evaluacion de resultados
y la medicion de los resultados es probable que la influencia por la falta de
cegamiento; o el cegamiento de la evaluacion de resultados, el objetivo probable Que
le-haber-sido roto cegamiento pudo, y la medicion de los resultados es probable que

sea la influencia de la falta de cegamiento.

Claro - una de las siguientes: La informacion presentada es insuficiente para permitir

una evaluacidn del riesgo de sesgo; o el estudio no abordd este resultado.
5. ¢Fueron los datos de resultado incompletos abordado adecuadamente?

Bajo riesgo de sesgo - cualquiera de los siguientes: no hay datos de resultado faltantes;
Las razones de la falta de datos de resultados es poco probable que estar relacionado
con el resultado real (para datos de supervivencia, la censura es poco probable que sea
Presentacién de sesgo); los datos que faltan resultado equilibrado en nimero a través
de grupos de accién, con razones similares para los datos a través de grupos
desaparecidos; para los datos de resultado dicotomicas, la proporcion de resultados
faltante En comparaciéon con los eventos de riesgo observado no es suficiente para
tener-tiene efectos clinicamente relevantes sobre la estimacion del efecto de
interferencia; para los datos de resultado continuas, el tamafio del efecto plausibles

(diferencia de medias de agrupamiento de oro estandarizado diferencia en las medias)
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entre los que falta no es suficiente para obtener resultados con un impacto
clinicamente relevante se observa el tamafio del efecto; los datos que faltan-han-sido

imputada usando métodos apropiados.

Alto riesgo de sesgo - cualquiera de los siguientes: razén de la falta de datos resultado
es probable que esté relacionado con el resultado real, con el oro De cualquier
desequilibrio en los nUmeros Razones de datos a través de grupos de accion faltante;
para los datos de resultado dicotomicas, la proporcion de resultados faltantes En
comparacién con el riesgo de evento observado es suficiente para inducir sesgo efecto
clinicamente relevante en la estimacién de la respuesta; para los datos de resultado
continuas, el tamafio del efecto plausibles (diferencia en las medias de agrupamiento
oro estandarizado diferencia en las medias) entre los que faltan los resultados es
suficiente para inducir sesgo clinicamente relevante en el tamafio del efecto observado;
'‘Como tratados' analisis realizado con las empresas sustanciales salida de la respuesta
recibida de la asignada en la aleatorizacion; aplicacion potencialmente inapropiada de

la imputacion individual.

Poco claro - cualquiera de las siguientes: informacion insuficiente de desgaste /
exclusiones para permitir el juicio de bajo o alto riesgo de sesgo (por ejemplo, nimero
no aleatorios indicado, no hay motivos para los datos que faltan siempre); no lo hizo la

direccion estudio de este resultado.
6. ¢ Aplazamientos de estudios sin la sugerencia del informe de resultado selectivo?

Bajo riesgo de sesgo - cualquiera de los siguientes: el protocolo del estudio esta
disponible y todos los resultados pre-especificado (primaria y secundaria) del estudio
que son de interés para la revision-haber-sido reportados en el camino especificado
previamente; o el protocolo de estudio no esta disponible, esta claro Que la finalidad
publicé aplazamientos incluyen todos los resultados esperados, incluyendo los que

fueron pre-especificado (convincente texto de este tipo puede ser poco comun).

Alto riesgo de sesgo - cualquiera de los siguientes: no todos los del estudio de pre-

primaria especifican los resultados-han-sido reportados; uno o mas resultados
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primarios esta utilizando mediciones reportadas, métodos de andlisis 0 subconjuntos
de los datos (por ejemplo subescalas) que no fueron pre-especificado; uno o mas
resultados primarios informados fueron no pre-especificado (menos que se
proporcione una justificacion clara para su presentacion de informes, tales como un
efecto adverso inesperado); uno o mas resultados de interés en la revisién se
informaron de forma incompleta por lo que no se puede introducir en un meta-analisis;
aplazamiento del estudio no incluye los resultados de un resultado clave que habria de

haber-sido-esperada Correspondiente Tal estudio.

Claro - informacion presentada es insuficiente para permitir una evaluacion del sesgo

de riesgo.
7. Otras fuentes potenciales de sesgo
Bajo riesgo de sesgo - el estudio parece estar libre de otras fuentes de sesgo.

Alto riesgo de sesgo - existe au moins riesgo significativo de sesgo de la ONU, por
ejemplo el estudio: Tenia una posible fuente de sesgo relacionada con el disefio del
estudio especifico usado; El oro habia desequilibrio inicial extremo; El oro ha sido

reclamada-a-han sido fraudulenta; El oro habia algun otro problema.

Claro - Que haya un riesgo de sesgo, 0 bien hay objetivo: La falta de informacion
sobre si afio importante para la evaluacién de riesgos de sesgo existe; Pruebas
insuficientes o de oro justificacion Ese problema APROBACION afio introducira

sesgo.
Anexo 3. Glosario

Colonizacion: la presencia de bacterias u otros microorganismos en una parte

especifica del cuerpo o un dispositivo en el cuerpo

Tiempo de espera: numero de horas / dia que un dispositivo se mantiene en un

paciente
Eritema: enrojecimiento o inflamacion de la piel

Dispositivo intravascular: un catéter dispositivo de oro que se coloca dentro de un

vaso (vena o arteria) y utilizado para el acceso intravascular
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Fluidos intravasculares: liquido que se entrega por via intravascular, por lo general de
una bolsa de fluido a través de un conjunto de lineas o de la administracion y a través
de un dispositivo intravascular del catéter venoso periférico (PVC) un tubo hueco de

plastico flexible,, insertado en un Eso es periférico vena

Flebitis: irritacion a una pared de la vena causada por la presencia de un dispositivo

intravascular
Integridad de la piel: una descripcion de la piel de un paciente, si es intacta 0 no
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Anexo N°04:

Desarrollo de la lista de chequeo de acuerdo a la metodologia de la investigacion
seleccionada

Guia de comprobacion de revisiones sistematicas y metaanalisis: declaracion
PRISMA

e Tituloy resumen
1. Titulo

No detalla si corresponde a una revision sistematica y/o metaanalisis
2. Resumen estructurado

El resumen mantiene una estructura parecida a la detalla por PRISMA: antecedentes,
objetivos, fuentes de datos que en este caso los detalla como métodos de busqueda, los
criterios de elegibilidad los menciona en su acapite de criterios de seleccion, obtencion

y andlisis de los datos, resultados y conclusiones, pero no incluye las limitaciones.

e Introduccion
3. Justificacion
La justificacion en el articulo da respuesta a una pregunta clave ¢Por qué es importante
realizar esta revision?, describe de manera clara y sucinta lo que se conoce del tema
citando los estudios que lo sustentan haciendo referencia a la importancia de una
fijacion adecuada del catéter, refiere que una fijacion inadecuada interrumpe la terapia
prescrita, y la recanalizacion resulta angustioso y doloroso para el paciente.
4. Objetivos

La introduccion también detalla el objetivo de esta revision: Evaluar los efectos de los
apositos de PVC y dispositivos de sujecién en la incidencia de complicaciones del
PVC.

eMétodos
5. Protocolo y registro
No indica si existe un protocolo de revision al que se pueda acceder por medio de la

web, tampoco incluye un nimero de registro.
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6.  Criterios de elegibilidad.

Describe los criterios de elegibilidad de los estudios incluidos en la revision siguiendo
cada uno de los elementos del acronimo PICOS. El tipo de participantes fue cualquier
paciente en el establecimiento que requiera un PVC; tipo de intervenciones se eligio
cualquier ensayo que compara dispositivos de sujecion, dispositivo de fijacion o de un
estabilizador para la proteccion de PVC, los cuales se compararon entre si, en base a
los resultados o outcomes tanto primarias y secundarias Los resultados primarios
considerados fueron fracaso del PVC y los eventos adversos. En los resultados
secundarios se consideraron los resultados como desalojo y retirada accidental, tiempo
hasta el fracaso del catéter, flebitis, infiltracion , la oclusion o la incapacidad para
administrar fluidos intravenosos, infeccion de la sangre (CRBSI) con confirmacién de
laboratorio del catéter como la fuente de la infeccion, sospecha de infeccion ( CRBSI),
entrada de sitio de infeccion local; dafios en la piel; costo, la satisfaccion del paciente

y el dolor asociado con la retirada del apdsito.

Es necesario mencionar que en los criterios de elegibilidad no detalla como

caracteristicas de busqueda: afios, idiomas, o estado de publicacion.

7. Fuentes de Informacién

Las bases de datos consultadas fueron : Cochrane de Heridas registro especializado del
Grupo (busqueda: 8 de abril de 2015), el Registro Central Cochrane de Ensayos
Controlados (CENTRAL, 2015, nimero 3);MEDLINE Ovid (1946 al 7 de marzo de
2015); Ovid MEDLINE (en proceso y otras citas, y no indexados 7 de marzo de 2015);
EMBASE Ovid (1974 al 7 de marzo de 2015); EBSCO CINAHL (1982 al 8 de marzo
de 2015).

8. Busqueda

La busqueda que se realiz6 fueron basquedas electrdnicas las cuales se realizaron en el
mes de abril de 2015 de ensayos clinicos aleatorizados (ECAS), en las bases de datos

mencionadas, la revisién incluye la ecuacion de blsqueda para cada base de datos.
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Ademas se adapté una estrategia para buscar Ovid MEDLINE, Ovid EMBASE y
EBSCO CINAHL

Se combinaron las busquedas CINAHL con los filtros de ensayos creados por la
Scottish Intercollegiate Directrices de red (SIGN 2011). No se restringio los estudios
con respecto al idioma, la fecha de publicacion o lugar del estudio. Ademas se hicieron
busquedas en los siguientes registros de ensayos clinicos:ClinicalTrials.gov (
http://www.clinicaltrials.gov/ ); Ensayos Clinicos de la OMS Plataforma Internacional
de Registro( http://apps.who.int/trialsearch/Default.aspx ); Registro de Ensayos

Clinicos de la UE ( https://www.clinicaltrialsregister.eu/ . Asimismo se realizd

busquedas de otros recursos en las listas de referencias de todas las publicaciones
relevantes, se recuperaron otros estudios que no habian sido identificados por los
métodos de busqueda descritos anteriormente. Se establecié contacto con los

fabricantes de apositos y dispositivos utilizados para asegurar los PVC.

9. Seleccion de los estudios

Para la seleccion de estudios dos revisores (NM y JW) revisaron los titulos y
resumenes localizados por el proceso de busqueda de forma independiente, evaluaron
la elegibilidad del estudio de forma independiente, de acuerdo con los criterios de
inclusiéon y exclusion. (CR), si no habia diferencia de opiniones se resolvié por
consenso, si no habia consenso se busco una opinion de un tercer revisor

10. Proceso de extraccion de datos

En el proceso de extraccion de datos la revision detalla los métodos que se emplearon
al respecto dos revisores (NM y JW) extrajeron los datos de todos los ECA incluidos
de forma independiente, utilizando un pre-disefiado pro forma. Un revisor (NM)
introdujo los datos en el programa informéatico Review Manager (RevMan 2012), y

una segunda revisién autor (JW) verificé los datos de precision.
11. Lista de datos

La lista de datos se detalla también a fin de obtener la méxima informacion de
ensayos, menciona que se ha extraido la siguiente informacion de los ensayos:
caracteristicas y exclusiones de los participantes; tipo de dispositivo de preparacion o

de sujecion; ajuste; fechas de estudio; unidad de investigacion (participante o catéter);
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intervenciones; duracion del seguimiento; informacion sobre aprobacién ética,

consentimiento y cualquier conflicto de intereses declarado; y los resultados.

12. Riesgo de sesgo en los estudios individuales

Evaluaron los estudios incluidos utilizando la herramienta "Riesgo de sesgo™ descrita
en el Manual Cochrane de Revisiones Sistematicas de Intervenciones ( Higgins 2011
).Esta herramienta de evaluacion de los sesgos aborda siete dominios especificos a
saber: generacion de secuencia; ocultamiento de la asignacion; cegamiento de los
participantes y del personal; cegamiento de la evaluacion de resultados; datos de
resultados incompletos; presentacion selectiva de resultados; Otros posibles problemas
que podrian poner el estudio en riesgo de sesgo, tales como numeros desiguales en los
grupos de estudio o la detencidn temprana de un ensayo. Los desacuerdos entre los dos
autores de la revision (NM y JW) fueron discutidos y resueltos por consenso, 0

referencia a un tercer autor de revision (CR)

13. Medidas de resumen

Las principales medidas de resumen empleadas en la revision para las variables
dicotomicas, se calculo la relacion de riesgo (RR) mas intervalos de confianza del 95%
(IC). Para los resultados continuos se calculé la diferencia de medias (MD) més IC del
95%.

14. Sintesis de resultados

Para la sintesis de resultados se utilizO Review Manger para realizar el meta-analisis
de los estudios incluidos (RevMan 2012). Si hubiéramos identificado evidencia de
heterogeneidad significativa (es decir, mayor del 50%), planeamos explorar las causas
potenciales y utilizar un enfoque de efectos aleatorios para el analisis. Para la
evaluacion de la heterogeneidad estadistica se probd mediante el uso de la prueba de
Chi 2, con la significacion establecida en un valor de P inferior a 0,10. Ademas, el
grado de heterogeneidad se investigé mediante el céalculo de la | ? estadistica (Deeks
2011).
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15. Riesgo de sesgo entre los estudios

Para el sesgo de notificacion se planificd que si hubiera 10 o mas estudios incluidos en
un metanalisis, el sesgo de notificacion se evaluaria utilizando un gréafico en embudo
(funnel plots). Si la inspeccidn visual de la simetria del diagrama de embudo mostrd
que el sesgo de presentacion estaba presente, planeamos incluir una declaracion en

nuestros resultados y una nota de precaucion en nuestra discusion.

16. Analisis adicionales

Respecto a los analisis adicionales la revision describe el analisis de sensibilidad y de
subgrupos. Para el analisis de subgrupos e investigacion de heterogeneidad los
subgrupos pre-especificados en el protocolo fueron: nifios (menores de 16 afios) y
adultos, tratamiento IV continuo versus intermitente y vendaje adicional contra el
dispositivo de vendaje o fijacion solo. Para el andlisis de sensibilidad se pre especifico
en el protocolo de pruebas para el impacto de las siguientes caracteristicas del estudio
en los analisis de sensibilidad: adecuada o inadecuada ocultacion de la asignacion;
tamafio de los estudios (mayor o menor de 100 pacientes); periodo de seguimiento de

menos 0 mas de 48 horas; datos faltantes - escenarios de mejor / peor caso.

eResultados

17. Seleccién de estudios

Para la seleccion de los estudios la revision facilita el nimero de estudios cribados,
evaluados para su elegibilidad e incluidos en la revision sistemética y detalla las
razones para su exclusién en cada etapa a través del diagrama de flujo. Se incluyeron
seis de estos ensayos (Livesley 1993 , Tripepi-Bova 1997 , Rodriguez 2002 , Bausone-
Gazda 2010, Chico-Padrén 2011, Forni 2012)

18. Caracteristicas de los estudios

Se muestra de forma detallada estudio por estudio las caracteristicas de los ensayos
incluidos segun el esquema PICO y de los ensayos excluidos. Para los estudios
incluidos segln el tipo de participantes: se incluyeron seis ensayos en esta revision,

con un total de 1539 participantes y tamafios de ensayo que oscilaron entre 50 y 703.
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Dos ensayos se realizaron en los Estados Unidos, dos en Espaiia, uno en Italia y uno
en Inglaterra. Todos los ensayos se llevaron a cabo en un solo centro, pacientes agudos
hospitalizados con s6lo en el servicio de pediatrica (Livesley 1993), adultos y
pediatricos (Forni 2012) o s6lo los adultos participantes (Tripepi-Bova 1997,
Rodriguez 2002, Bausone-Gazda 2010, Chico -Padron 2011). Entre los ensayos que
reclutaron adultos, la edad media de los participantes oscilé entre 55 y 60 afios. La
mayoria de los ensayos se realizaron en un periodo de 10 afios, entre 2000 y 2010, el
ensayo Tripepi-Bova 1997 se llevo a cabo entre 1994 y 1995. No esta claro cuando se
realiz6 el estudio de Livesley 1993, pero los resultados se publicaron en 1993. La
evidencia de la aprobacion ética institucional y el consentimiento del participante
estuvo presente en cuatro ensayos Un estudio reconocié el patrocinio de la industria
(Bausone-Gazda 2010). Para los tipos de intervenciones cuatro comparaciones se
informaron en los ensayos incluidos. La primera comparacion fue de apositos
transparentes comparados con gasa. La segunda comparacion fue de un apdsito
transparente con borde comparado con un dispositivo de fijacion, la tercera
comparacion fue de un apdsito transparente bordeado con cinta y la cuarta fue un

aposito transparente frente al esparadrapo

En los estudios excluidos, se excluyé un estudio ( Machado 2005 ) que no abordo la
pregunta de investigacion, dos ensayos adicionales ( Maki 1987 , Machado 2008 )

estan a la espera de mas informacion de los autores
19. Riesgo de sesgos en los estudios

Se presentan los datos sobre el riesgo de sesgo en cada estudio. Para la generacién de
secuencias cinco de los investigadores informaron que utilizaron asignacion al azar
generada por ordenador o una lista de nimeros generada aleatoriamente . Rodriguez
2002 no describio el método utilizado para generar la secuencia de asignacién en el
ensayo. En el ocultamiento de la asignacion, tanto Forni 2012 como Tripepi-Bova
1997 afirmaron que se usaron sobres sellados. El ocultamiento de la asignacion no se
describid en los informes de los otros tres ensayos. En el cegamiento la aparicion de
apositos y dispositivos de fijacion fue diferente en todos los ensayos, por lo que no fue

posible cegar a los participantes ni al personal en ninguno de los ensayos incluidos.
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Los evaluadores de resultados no fueron cegados a la intervencion en ninguno de los
ensayos incluidos. Dos investigadores tuvieron evaluaciones de resultados conducidas
por el personal de enfermeria de la sala , otros dos no identificaron claramente quienes
realizaron las evaluaciones de resultados. Para los datos incompletos, cuatro ensayos
informaron datos de resultados completos En el estudio de Livesley 1993, el nimero
de participantes originalmente inscritos en el ensayo no se indic6, pero los nimeros de
los grupos informados en los resultados fueron bastante desiguales (69:86). Esta
disparidad puede sugerir exclusiones post-asignacion al azar, abandonos o falta de
reporte. Los protocolos de estudio no estaban disponibles para ninguno de los ensayos
incluidos, por lo que era imposible determinar si habia sesgo de notificacion selectiva.
Otras posibles fuentes de sesgo fueron detalladas.

20 . Resultados de los estudios individuales

En los resultados de estudios individuales se presentan los datos en tablas expresadas
en los riesgos y efectos de las intervenciones, nimero de participantes de acuerdo a los
estudios que se incluyeron en la revision el grado de evidencia y su respectivo
comentario, en el texto detalla los resultados primarios y secundarios comparando
cada método de fijacion con el apdsito trasparente , asi como la evaluacion de los
sesgos en los resultados, no muestra los resultados en forma gréfica (Forest plop)

21. Sintesis de los resultados.

En la sintesis de los resultados se presentan los resultados de todos los metaanalisis
realizados, incluyendo los intervalos de confianza y las medidas de consistencia
comparando los diferentes métodos.

22. Riesgos de Sesgos entre los sujetos

Los riesgos de sesgos entre los estudios se detallan en esta revision junto a los

resultados como se detalla en parrafos adelante.

23. Analisis adicionales:
La revision no hace referencia a los resultados de los andlisis adicionales.

eDiscusion
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24. Resumen de la evidencia

En el resultado primario, aunque el objetivo principal de los ap6sitos y dispositivos de
fijacion de PVC es prevenir el fracaso del PVC, s6lo dos ensayos abordaron este
resultado. Uno no mostrd evidencia de diferencia entre un apdsito transparente y un
dispositivo de fijacion ( Bausone-Gazda 2010 ), mientras que en el otro ensayo (
Livesley 1993 ), la cinta sola era casi el doble de eficaz en la prevencion del fracaso
del cateter comparado con un aposito transparente (RR 1,84; IC del 95%: 1,09 a 3,11,
Analisis 3,1 ). En los resultados secundarios, los apdsitos transparentes, con o sin
bordes, fueron més efectivos en la prevencion del desprendimiento o eliminacién
accidental en comparacion con la gasa o un dispositivo de aseguramiento (Tripepi-
Bova, 1997; Bausone-Gazda, 2010 ; Chico-Padron 2011 ) Para cualquiera de los otros
resultados secundarios en comparacion con la cinta adhesiva o esparadrapo ( Livesley
1993 ; Forni 2012 ). La flebitis fue ocho veces mas probable de ocurrir cuando se
comparé un aposito transparente con un dispositivo de sujecion (RR 8,11; IC del 95%:
1,03 a 64,02; Analisis 2,3 ). Sin embargo, extremadamente los amplios intervalos de
confianza para este resultado indican que hay una gran incertidumbre sobre el tamafio
del efecto. No se mostraron evidencias de diferencias en las tasas de flebitis cuando se
compararon otros apositos o dispositivos. Similares resultados se obtuvieron en las
tasas de oclusion del catéter, donde no mostraron evidencia alguna de diferencia
cuando los apdsitos transparentes fueron comparados con esparadrapo . El costo fue
otro resultado medido en un solo estudio; estos resultados indicaron que los apositos
transparentes bordeados eran un método de fijacion mas barato en comparacion con un
dispositivo de fijacion. Ninguna de las comparaciones de un solo estudio fue
adecuadamente alimentada para detectar diferencias, por lo que existe la posibilidad de
que se hayan producido errores de tipo dos. Asimismo el resumen de evidencias
considera la relevancia de estos hallazgos para los pacientes, proveedores de cuidado y
los gerentes. Al respecto si bien existe una variedad de productos para la fijacion de
los catéteres venosos periféricos, algunos productos de uso comun no estuvieron
representados en esta revision, porque la mayoria de las comparaciones en la revision

solo tenian un estudio que contribuia a los resultados.



152

25. Limitaciones

En las limitaciones de los estudios y los resultados incluidas en la revision se encontrd
la calidad de la evidencia se evalu6 como muy baja, utilizando el enfoque GRADE
(Schunemann 2011b). Las evaluaciones del riesgo de sesgo para una serie de estos
dominios en todos los ensayos incluidos demostraron limitaciones en el disefio del
estudio, la implementacion o la presentacion de informes. La escasa contribucion de
los seis ensayos incluidos, ante un uso tan amplio y productos en evolucién para la
estabilizacion del PVC, parece inusual. Esto puede o no indicar un sesgo de
publicacion. Hubo menos de 10 estudios, por lo que no se construyé un diagrama de

embudo.
26. Conclusiones

En las conclusiones se incluyen las implicaciones tanto para la practica clinica como
para la investigacion. En las implicaciones para la practica no hay evidencia fuerte que
sugiera que cualquier producto de vendaje o fijacion para catéteres periféricos sea mas
eficaz que cualquier otro aposito, por lo que se requieren méas ensayos para apoyar sus
hallazgos. Todos los ensayos incluidos fueron pequefios, tenian alto o poco claro el
riesgo de sesgo para uno o mas de los elementos de calidad evaluados, e intervalos de

confianza amplios, lo que indica que son necesarios realizar nuevos ECA.

En las implicaciones para la investigacion los productos incluidos en esta revision
fueron limitados, al igual que los resultados evaluados. Hay una necesidad de ensayos
de alta calidad, adecuados para evaluar los productos mas nuevos y de alto uso y

métodos de fijacidn nuevos, pero caros, como el pegamento de grado quirurgico.
¢ Financiacion
27. Financiacién

En la financiacion se detalla las fuentes de financiacién, asi como el papel de los
financiadores. No hubo fuentes de financiamiento o apoyo interno, pero se detalla el
apoyo externo recibido por el Instituto Nacional de Investigacion en Salud, a través de

Cochrane Infraestructura de financiacion de Cochrane Heridas. Las opiniones y
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opiniones expresadas en el mismo son las de los autores y no necesariamente reflejan

las del Programa de Revisiones Sistematicas, NIHR, NHS o el Departamento de

Salud, Reino Unido.

LISTA DE CHEQUEO UTILIZADA

N° ITEM LISTA DE COMPROBACION

1 | Titulo Identificar el informe como una revision sistematica que
incorpora un metaanalisis en red (o una forma relacionada
de metaanalisis)

2 | Resumen Proporcionar un resumen estructurado que incluya, segln

estructurado corresponda: Antecedentes: objetivos principales Métodos,

Resultados, Discusion/Conclusiones.

3 | Justificacién Describir el fundamento para la revision en el contexto de

lo que ya se conoce, incluyendo la mencién de por qué se

ha llevado a cabo un metaanalisis

4 | Objetivos Proporcionar una declaracion explicita de las preguntas que
se estan abordando, con referencia a los participantes, las
intervenciones, las comparaciones, los resultados y el
diseno™ de los estudios (PICOS)

5 | Protocolo y | Indicar si existe un protocolo de revisién, si es posible

registro acceder a este y donde (por ejemplo, direccién web); y si
estd disponible, proporcionar la informacién de registro,
incluyendo el nimero de registro

6 | Criterios de | Especificar las caracteristicas de los estudios (por ejemplo,

elegibilidad PICQOS, duracion del seguimiento) y las caracteristicas del
informe.

7 | Fuentes de | Describir todas las fuentes de informacion (por ejemplo,

Informacion bases de datos con fechas de cobertura, contacto con los

autores del estudio para identificar estudios adicionales) en

la busqueda y la fecha de la ultima bdsqueda realizada
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en los estudios

8 | Busqueda Presentar la estrategia completa de bdsqueda electronica
para al menos una base de datos, incluyendo los limites
utilizados, de tal manera que podria ser repetida
9 | Seleccién de los | Indicar el proceso de seleccion de estudios
estudios

10 | Proceso de | Describir los métodos para la extraccion de datos de las
extraccion de | publicaciones
datos

11 | Lista de datos Enumerar y definir todas las variables para las que se
buscaron datos

12 | Riesgo de sesgo | Describir los métodos utilizados para evaluar el riesgo de

en los estudios | sesgo en los estudios individuale, y cdmo esta informacion
individuales se utilizd6 en cualquier sintesis de datos Indicar las
principales medidas de resumen

13 | Medidas de | Describir también el uso de medidas resumen adicionales

resumen evaluadas, como los rankings de tratamiento y los valores
de la superficie bajo la curva del ranking acumulado

14 | Sintesis de | Describir los metodos para manejar los datos y combinar

resultados resultados de los estudios para cada metaanalisis en red.

15 | Riesgo de sesgo | Especificar cualquier evaluacion del riesgo de sesgo que

entre los estudios | pueda afectar la evidencia acumulada

16 | Analisis Describir los métodos de analisis adicionales, indicando

adicionales cuales fueron preespecificados. Esto debe incluir

17 | Seleccién de | Facilitar el nimero de estudios cribados, evaluados para su

estudios elegibilidad e incluidos en la revision, con las razones para
exclusiones en cada etapa, idealmente mediante un
diagrama de flujo

18 | Caracteristicas de | Para cada estudio, presentar las caracteristicas para las que

los estudios se extrajeron los datos

19 | Riesgo de sesgos | Presentar datos sobre el riesgo de sesgo en cada estudio vy,

si estd disponible, cualquier evaluacion a nivel de los
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resultados

20 | Resultados de los | Para todos los resultados considerados (beneficios o danos)
estudios
individuales

21 | Sintesis de los | Presentar los resultados de cada metaanalisis realizado,
resultados incluidos los intervalos de confianza/credibilidad.

22 | Riesgos de | Presentar los resultados de cualquier evaluacion del riesgo
Sesgos entre los | de sesgo entre los estudios para la base de evidencia en
sujetos estudio

23 | Anadlisis Dar los resultados de andlisis adicionales, si se han
adicionales realizado

24 | Resumen de la | Resumir los hallazgos principales, incluida la fortaleza de
evidencia la evidencia para cada resultado principal; considerar su

relevancia para grupos clave
25 | Limitaciones Discutir las limitaciones a nivel de estudios y resultados Yy
a nivel de la revision

26 | Conclusiones Proporcionar una interpretacion general de los resultados en
el contexto de otra evidencia, y las implicaciones para la
investigacion futura

27 | Financiacion Describir las fuentes de financiacién para la revision

sistematica y otro tipo de apoyo




