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RESUMEN

TITULO: PREDICTORES DE FLEBITIS SECUNDARIA A CATETERISMO VENOSO PERIFERICO
EN UNA COHORTE DE PACIENTES DE UN HOSPITAL DE TERCER NIVEL DE ATENCION DE
BUCARAMANGA®

AUTOR: LYDA ZORAYA ROJAS SANCHEZ™

PALABRAS CLAVES: Flebitis, cateterismo venoso periférico, predictores, escala de riesgo, evento
adverso.

Introduccion: La flebitis es considerada una de las complicaciones mas frecuente del uso de
catéteres venosos periféricos (CVP) en pacientes hospitalizados. Diversos estudios reportan
incidencias entre el 0.5% y 59.1% en personas que estan recibiendo terapia intravenosa periférica.
La incidencia y los predictores de flebitis no han sido estudiados en la region.

Objetivo: Establecer un modelo predictivo para el desarrollo de flebitis secundaria a cateterismo
venoso periférico en los pacientes de la Empresa Social del Estado Hospital Universitario de
Santander.

Metodologia: Estudio de cohorte concurrente. La muestra incluy6é 956 personas hospitalizadas con
CVP en diferentes servicios de una institucién de tercer nivel de atencién. La variable desenlace
fue definida como el tiempo (en dias) hasta la presencia de flebitis secundaria a cateterismo
venoso periférico del primer catéter insertado y la flebitis se definié con la presencia de al menos
dos de los siguientes signos o sintomas al examen del sitio de insercion del catéter: enrojecimiento,
hinchazén, cordén venoso palpable, sensibilidad o dolor. Se calcul6 la incidencia acumulada y la
tasa de incidencia de flebitis con sus respectivos intervalos de confianza del 95% para la cohorte y
estratificando por las posibles variables predictoras. Se estimé la funcién de supervivencia (libre de
flebitis) de la cohorte, mediante el método de Kaplan Meier (KM) y se determinaron los predictores
por medio del modelo de riesgos proporcional regresién de Cox y Poisson. Se realiz6 la validacion
interna del modelo a través del método Bootstrap y finalmente, se formulé una escala de riesgo
para el desarrollo de flebitis secundaria a cateterismo venoso periférico y se calculé su poder
discriminativo.

Resultados: Se determinaron cinco predictores independientes del desarrollo de flebitis
secundaria a cateterismo venoso periférico que fueron: la enfermedad venosa periférica (HR 5.62
IC 95% 2.21 - 14.30), la administracion de oxacilina (HR 2.76 IC 95% 1.12 - 6.84), el uso de
buretrol (HR 3.31 IC 95% 1.54 - 7.11), la administracion de dipirona (HR 0.51 IC 95% 0.28 - 0.95) y
el sexo masculino (HR 1.90 IC 95% 1.06 - 3.43). Se determind una escala de riesgo de tres
categorias (bajo, moderado y alto) con un area bajo la curva ROC (Caracteristica operativa del
receptor) de 0.7104.

Conclusiones: La elaboracion de la escala y la puntuacién de riesgo permitiran que las
enfermeras de forma temprana y rapida logren predecir la probabilidad que tiene un paciente
hospitalizado de desarrollar flebitis, con lo cual se pueden establecer intervenciones de enfermeria
para cada categoria de riesgo.

" Tesis de Grado
" Facultad de Salud. Escuela de Medicina, Departamento de Salud Publica. Maestria en
Epidemiologia. Director: Fabio Alberto Camargo Figuera; Codirectora: Dora Inés Parra.
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ABSTRACT

TITLE: PREDICTORS OF PHLEBITIS SECONDARY TO PERIPHERAL VENOUS CATHETER IN
A COHORT OF PATIENTS FROM A THIRD LEVEL HOSPITAL IN BUCARAMANGA

AUTHOR: LYDA ZORAYA SANCHEZ ROJAS™
KEY WORDS: Phlebitis, peripheral venous catheter, predictors, risk scale, adverse events.

Introduction: Phlebitis is considered one of the most common complications of peripheral venous
catheters (PVCs) in hospitalized patients. Different studies report incidences from 0.5% to 59.1% in
patients who receive peripheral intravenous therapy. Regionally, there are no researches which
have studied phlebitis incidence and its predictors.

Objective: To establish a predictive model for the development of phlebitis secondary to peripheral
venous catheters in patients from the Social State Enterprise - University Hospital of Santander.

Methodology: Concurrent cohort study. Sample included 956 patients hospitalized with CVP in
different services of a third level-hospital. The outcome was defined as the time (in days) required
for the presence of phlebitis secondary to the first peripheral venous catheter inserted, and phlebitis
was defined as the presence of at least two of the following signs or symptoms at the insertion site
of the catheter: erythema, edema, palpable venous cord, tenderness or pain. There were calculated
the cumulative incidence and incidence rate of phlebitis with their respective confidence intervals of
the 95% for the cohort and stratified by potential predictors. The survival function (no phlebitis) was
estimated using the Kaplan Meier (KM) method and the predictors were determined using the
proportional hazards model of Cox and Poisson regression. Internal validation of the model was
performed through the Bootstrap method and finally, it was formulated a risk score for the
development of phlebitis secondary to peripheral venous catheter and its discriminative power.

Results: There were identified five independent predictors for the development of phlebitis
secondary to peripheral venous catheter. Those were: peripheral venous disease (HR 5.62 95% CI
2.21 - 14.30), oxacilin administration (HR 2.76 95% CIl 1.12 - 6.84), buretrol use (HR 3.31 95% CI
1.54 - 7.11), dipyrone administration (HR 0.51 95% CI 0.28 to 0.95) and male sex (HR 1.90 95% CI
1.06 - 3.43). It was determined a risk scale of three categories (low, moderate and high risk) with an
area under the ROC curve (Receiver Operating Characteristic) of 0.7104.

Conclusions: The development of the scale and risk score will allow nurses to quickly and early
predict the probability of developing phlebitis on patients, so, that nursing interventions can be
proposed for each risk category.

" Thesis de degree
Faculty of Health. School of Medicine, Department of Public Health. Master degree Epidemiology.
Director: Fabio Alberto Camargo Figuera; Codirector: Dora Inés Parra.
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INTRODUCCION

En el ambito mundial, un gran nimero de catéteres venosos periféricos (CVP) son
usados diariamente con diferentes propdsitos: administrar liquidos, productos
sanguineos y medicamentos a los pacientes,' muchos de estos con el fin de
restaurar las condiciones de salud de las personas hospitalizadas. Sin embargo,
frecuentemente se pueden generar complicaciones como flebitis, tromboflebitis,
infiltracion, extravasacion e infecciones a partir de la insercién de los mismos,? que

ponen en riesgo la salud de los pacientes.

La flebitis es la complicacion mas frecuente del uso de CVP en personas
hospitalizadas que estan recibiendo terapia intravenosa periférica.® En la revision
de la literatura se encontraron incidencias variadas que oscilan entre el 0.5%* y
59.1%,> esto debido a la definicion de flebitis utilizada para determinar el
desenlace, el tipo de disefio y la poblacién estudiada. Si ésta no es tratada a
tiempo puede generar procesos infecciosos, la necesidad de nuevos
procedimientos médicos y de enfermeria, que pueden llevar a prolongar la
estancia hospitalaria y aumentar los costos en salud.

La flebitis es considerada un evento adverso derivado del cuidado de enfermeria,

debido a que la insercion, manejo, monitorizacion y retiro de los CVP es una

! IDVALL E, GUNNINGBERG L. Evidence for elective replacement of peripheral intravenous

catheter to prevent thrombophlebitis; a systematic review. J Adv Nurs., 55 (6). 2006, p. 715-22.

> DYCHTER SS, GOLD DA, CARSON D, HALLER M. Intravenous therapy: A review of
complications and economic considerations of peripheral access. J Infus Nurs., 35(2). 2012, p. 84-
9.

® DOS REIS PE, SILVEIRA RC, VASQUES CI, DE CARVALHO EC. Pharmacological interventions
to treat phlebitis; systematic review. J Infus Nurs., 32(2). 2009, p. 74-9.

* LEE WL, CHEN HL, TSAI TY, LAI IC, CHANG WC, HUANG CH, et al. Risk factors for peripheral
intravenous catheter infection in hospitalized patients: A prospective study of 3165 patients. Am J
Infect Control, 37(8). 2009, p. 683-6.

® SINGH R, BHANDARY S, PUN KD. Peripheral intravenous catheter related phlebitis and its
contributing factors among adult population at KU Teaching Hospital. Kathmandu Univ Med J
(KUMJ), 6(24). 2008, p. 443-7.
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actividad asignada y propia del personal de enfermeria. Ante la posibilidad de
instaurar medidas que disminuyan las tasas de incidencia de este evento, es
necesario conocer los factores asociados al desarrollo de esta y buscar
predictores tempranos relacionados con el paciente y con el catéter que permitan

identificar aquellas personas con un mayor riesgo.

Sin embargo, a pesar de su importancia, en Colombia y Santander pocos estudios
se han llevado a cabo para conocer las tasas de incidencia y los factores
asociados a flebitis secundaria a cateterismo venoso periférico y en la busqueda
realizada no se encontraron estudios orientados a evaluar predictores en

poblacién adulta.

Esto motivé la necesidad de realizar una investigacion que permitiera determinar
la incidencia de flebitis y a través de un modelo predictivo establecer los factores
asociados a flebitis secundaria a CVP en los pacientes adultos hospitalizados en
la Empresa Social del Estado Hospital Universitario de Santander (ESE-HUS), con
el proposito de conocer el riesgo de flebitis tempranamente y poder disefiar
estrategias para prevenir y mejorar la seguridad en lo relacionado con este evento.

19



1. DESCRIPCION DEL ESTUDIO
1.1 PLANTEAMIENTO Y JUSTIFICACION DEL PROBLEMA

La flebitis es la inflamacion de una vena superficial causada por la irritacion de la
mucosa del vaso.® Sus manifestaciones clinicas son: dolor, sensibilidad,

inflamacion, induracién, eritema, calor y cordén venoso palpable’.

La flebitis es considerada un problema importante en la practica clinica que puede
resultar en complicaciones graves, tales como la tromboflebitis purulenta, la sepsis
y la formacion de trombos, las cuales conducen al uso de antibiéticos o a una
posible intervencion quirdrgica, que prolongan la estancia hospitalaria,
incrementan los costos de la atencion sanitaria y afectan la seguridad y la calidad
de vida de los pacientes hospitalizados.”®

Su frecuencia varia ampliamente, los estudios reportan incidencias entre el 0.5%*
y 59.1%" (Tabla 3). La variacién de la incidencia de flebitis puede explicarse en
parte por la heterogeneidad de la poblacion estudiada, pues los estudios se
refieren a pacientes hospitalizados en diferentes servicios médicos como:
medicina interna, salas de cirugia, ginecologia, unidades de cuidados intensivos y

urgencias.

Otras posibles explicaciones a esta variabilidad son las diferentes exposiciones
gue los autores han tenido en cuenta para su analisis, como es el material de
catéter utilizado, la administracion de determinado medicamento, el uso de

antibidticos y la presencia de leucopenia. También se han considerado diferentes

® ZARATE L, MANDLECO B, WILSHAW R, RAVERT P. Peripheral intravenous catheters started in

prehospital and emergency department settings. J Trauma Nurs, 15(2). 2008, p. 47-52.
NASSAJI-ZAVAREH M, GHORBANI R. Peripheral intravenous catheter-related phlebitis and

related risk factors. Singapore Med J., 48(8). 2007, 733-6.

® GORSKI LA. Standard 53: Phlebitis. J Infus Nurs; 30(5). 2007, p. 265-6.
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criterios para definir la flebitis: por ejemplo, algunos estudios la han determinado
con un solo signo o sintoma de flebitis, mientras que otros lo han hecho con 2 o0 4

de ellos.>101t

Un antecedente importante en el tema fue el estudio “Prevalencia de Efectos

Adversos en Hospitales de Latinoamérica (Estudio IBEAS)™*?

realizado en el 2007,
donde participaron Meéxico, Costa Rica, Peru, Argentina y Colombia, el cual
consistié en un disefio observacional de corte transversal. Complementario a este,
se llevo a cabo uno de cohorte retrospectiva con el 10% de las historias del
estudio transversal. De Colombia participaron en el IBEAS 12 Instituciones
Prestadoras de Salud (IPS) privadas, publicas, acreditadas y no acreditadas.
Ninguna de estas instituciones pertenecia a la region de Santander, obteniéndose

una prevalencia de flebitis del 3.4% y una incidencia de 5.7%.

Una limitacién del estudio IBEAS fue su disefio retrospectivo, el cual se basé en la
revision de historias clinicas, lo que podria subestimar la ocurrencia de los
eventos, debido a que se conoce que existe un importante subregistro de los
eventos adversos (EA), generado por el temor que tiene el personal de salud de
que la notificacion se interprete como una negligencia en el cuidado y se preste

para futuras demandas™®.

En Bucaramanga, segun datos proporcionados por los investigadores, en la
prueba piloto realizada en 198 pacientes de la ESE-HUS, entre agosto y

® MESTRE G, BERBEL C, TORTAJADA P, GALLEMI G, AGUILAR MC, CAYLA J et al. Assessing
the influence of risk factors on rates and dynamics of peripheral vein phlebitis: an observational
cohort study. Med Clin. 2012; 139(5), p. 185-91.

1 MAKI DG, RINGER M. Risk factors for infusion-related phlebitis with small peripheral venous
catheters. A randomized controlled trial. Ann Intern Med. 1991; 114(10), p. 845-5.

' NASSAJI-ZAVAREH M, GHORBANI R, Op. Cit., p.734

2 ESPANA. MINISTERIO DE SANIDAD Y POLITICA SOCIAL DE ESPANA. Plan de Calidad para
el Sistema Nacional de Salud. Estudio IBEAS: prevalencia de efectos adversos en hospitales de
Latinoamérica, 2007.

* VILLARREAL CANTILLO E. Seguridad de los pacientes. Un compromiso de todos para un
cuidado de calidad. Salud Uninorte. 2007; 23(1), p. 112-119.
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septiembre de 2010, del estudio “Frecuencia y Factores Asociados a los Eventos
Adversos Derivados del Cuidado de Enfermeria en una Institucion de Salud de
Tercer Nivel de Atencion” (FFEA)*, se encontr6 una incidencia de flebitis al primer
evento del 8.6% (IC 95% 5.1 - 13.4), cifras por encima de lo recomendado por The
Intravenous Nurses Society quienes aceptan incidencias de flebitis inferiores al 5%

en una determinada poblacién®.

De otro lado, la Resolucién 1446 de 2006 establece como obligatorio para todos
los actores del SOGCS la vigilancia de eventos adversos y segun los
“Lineamientos Para la Implementacion de la Politica de Seguridad del Paciente” en
Colombia'’ los resultados de los sistemas de reporte de EA no son la mejor
alternativa para la evaluacion de la frecuencia de los mismos en las instituciones,
por lo tanto recomiendan realizar estudios con intervalos periddicos que midan la

ocurrencia de estos.

Con respecto a los factores de riesgo asociados a flebitis secundaria a CVP se
han descrito mdultiples factores. Sin embargo, la calidad del analisis de la
informacion publicada se queda en analisis bivariados sin ajustar por factores de
confusion, analisis multivariados realizados con regresiones logisticas a pesar que
la mayoria de los disefios son de cohorte, sin aprovechar la informacion derivada
del seguimiento, también la mayoria de los articulos sélo presentan la incidencia
acumulada de flebitis y no las tasas o la densidad de incidencia. Ademas, a pesar

del conocimiento de los diversos factores de riesgo, en la literatura no se encontré

Y REY R, PARRA DI, CAMARGO FA. Frecuencia y factores asociados a los eventos adversos
derivados del cuidado de enfermeria en una institucion de salud de tercer nivel de atencién. Prueba
Psiloto. Datos proporcionados por los investigadores, 2010.

WHITE SA. Peripheral intravenous therapy-related phlebitis rates in an adult population. J
Intraven Nurs., 24(1), 2001, p.19-24.
'® COLOMBIA. MINISTERIO DE PROTECCION SOCIAL. Resolucién 1446 (mayo 6), por la cual se
define el Sistema de Informacién para la Calidad y se adoptan los indicadores de monitoria del
Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencién en Salud. En: Diario Oficial. Bogota, No.
46271, 2006.
7 COLOMBIA. MINISTERIO DE PROTECCION SOCIAL. Lineamientos para la implementacion de
la Politica de Seguridad del Paciente. Bogota, 2008.
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una herramienta que permita discriminar tempranamente a los pacientes con

mayor riesgo de desarrollar flebitis secundaria a CVP.

La evidencia disponible es contradictoria con respecto a algunos factores de
riesgo: mientras que Maki y Ringer™® plantean que las mujeres tiene un RR 1.8 (IC
95% 1.5 - 2.3) de presentar flebitis con respecto a los hombres, Monreal y
colaboradores™® no encontraron asociacién de flebitis con el sexo femenino HR 1.2
(IC 95% 0.9 - 1.5). Singh et al*®® encontraron asociacién con los grupos etarios
entre 21 y 30 afios con un OR 4.1 (IC 95% 1.4 - 11.8) y edades entre 31 y 40
afios con un OR 3.1 (IC 95% 1.04 - 9.0), mientras que Uslusoy y Mete” no
encontraron asociacién con ningn grupo etario. Nassaji et al*® establecieron que
los pacientes con diabetes tienen mayor riesgo con un OR 7.8 (IC 95% 4.6 - 13.2),
sin embargo, Ferrete et al®® y Lee et al* no encontraron asociacién con la
presencia de diabetes. A su vez, Mestre et al* establecieron que la localizacién
del catéter en el antebrazo es un riesgo para el desarrollo de flebitis versus los que
tienen el catéter insertado en la fosa antecubital HR 2.5 (IC 95% 1.2 - 4.8),
mientras que Curran et al®® no encontraron asociacién con el sitio anatémico de

insercion del catéter con un valor de p=0.4.

® MAKI DG, RINGER M., Op. Cit., p. 846.

Y MONREAL M, QUILEZ F, REY-JOLY C, RODRIGUEZ S, SOPENA N, NEIRA C, et al. Infusion
hlebitis in patients with acute pneumonia: a prospective study. Chest, 115(6). 1999, p. 1576-80.

% SINGH R, BHANDARY S, PUN KD, Op. cit., p. 444.

L USLUSOY E, METE S. Predisposing factors to phlebitis in patients with peripheral intravenous

catheters: a descriptive syudy. J Am Acad Nurse Pract., 20(4). 2008, p. 172-80.

2 NASSAJI-ZAVAREH M, GHORBANI R., Op. Cit., p. 735.

» FERRETE C, VAZQUEZ MA, SANCHEZ M, GILABERT I, CORZO JE, PINEDA JA et al.

Incidence of phlebitis due to peripherally inserted venous catheters: impact of a catheter

management protocol. Enferm Clin., 20(1). 2010, p. 3-99.

** LEE WL, CHEN HL, TSAI TY, LAI IC, CHANG WC, HUANG CH, et al., Op. cit., p. 684

* MESTRE G, BERBEL C, TORTAJADA P, GALLEMI G, AGUILAR MC, CAYLA J et al. Assessing

the influence of risk factors on rates and dynamics of peripheral vein phlebitis: an observational

cohort study. Med Clin., 139(5). 2012, p. 185-91.

® CURRAN ET, COIA JE, GILMOUR H, McNAMEE S, HOOD J. Multi-centre research surveillance

project to reduce infections/phlebitis associated with peripheral vascular catheters. J Hosp Infect.,

46(3). 2000, p. 194-202.
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Es de resaltar que el personal de enfermeria es responsable de la insercion del
catéter, el mantenimiento, la prevencion e identificacion de posibles
complicaciones y el retiro de los mismos?’. Los conocimientos y habilidades de las
enfermeras pueden ayudar a minimizar las complicaciones relacionadas con el
catéter, pero también lo contrario, lleva a conductas u omisiones que afectan la
seguridad de los pacientes, la satisfaccién, los costos en salud y la duracion de la

estancia hospitalaria.?®

Por lo anterior, y en el contexto nacional, la flebitis es considerada un EA y un
indicador de calidad del cuidado de enfermeria, que debe ser prevenido,
intervenido e investigado.?**® Estas razones motivaron la necesidad de realizar
este estudio, a partir de la base de datos del estudio de cohorte concurrente
FFEA.

En sintesis, este estudio se justifico en las siguientes razones:

Primero existian pocos estudios realizados en el ambito nacional y no se

encontraron investigaciones a nivel local relacionados con el tema.

Segundo, la flebitis es un evento adverso derivado del cuidado de enfermeria que

debe ser investigado.

Tercero, en la literatura existe controversia con respecto algunos factores de

riesgo relacionados con el desarrollo de flebitis secundaria a CVP.

*’ KARADENIZ G, KUTLU N, TATLISUMAK E, OZBAKKALOGLU B. Nurses’ knowledge regarding
?atients with intravenous catheters and phlebitis interventions. J Vasc Nurs., 21(2). 2003, p. 44-7.

® DYCHTER SS, GOLD DA, CARSON D, HALLER M., Op. cit., p. 80

?® COLOMBIA. MINISTERIO DE PROTECCION SOCIAL. Resolucién 1446, Op. Cit.

% COLOMBIA. MINISTERIO DE PROTECCION SOCIAL. Lineamientos, Op. Cit.
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De esta manera, la presente investigacion obtuvo una escala con la capacidad de
discriminar el riesgo que tiene una persona hospitalizada de desarrollar flebitis
secundaria a CVP, la cual es facil de aplicar en la practica diaria de enfermeria y

es util para brindar una mayor seguridad en lo relacionado con este evento.
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2. MARCO TEORICO
2.1 IMPORTANCIA DE UNA ATENCION SEGURA DEL PACIENTE

Desde la aparicion en 1999 del informe del Instituto de Medicina de los Estados
Unidos “To err is human”,*! la seguridad en la atencién en salud, ha generado gran
interés en los sistemas de salud de todo el mundo.** Esta preocupacién se
despierta con los resultados de dos estudios, que mostraron que los errores
asistenciales ocasionaban entre 44.000 y 98.000 muertes al afio en los Estados
Unidos.**3* A partir de alli se han realizado multiples investigaciones sobre el
tema, donde se evidencia el impacto que tienen los eventos adversos en los
pacientes, las instituciones y los profesionales de la salud y es asi, como en todos

los paises del mundo se empieza a legislar sobre este aspecto.®°

Teniendo en cuenta esta problematica, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
lanza una estrategia en el 2004 denominada “La Alianza Mundial para la
Seguridad del Paciente”,*” la cual se estableci6 a fin de promover esfuerzos
mundiales encaminados a mejorar la seguridad de la atencién de los pacientes de
todos los paises miembros de la OMS, buscando estandarizar en los hospitales y
en los sistemas de salud, practicas que brinden mayor seguridad al paciente y

menores errores.>®

1 INSTITUTE OF MEDICINE. COMMITTEE ON QUALITY OF HEALTH CARE IN AMERICA. To err

is human: building a safer health system. Executive summary, Washington, 1999.

*2 THOMAS EJ, STUDDERT DM, RUNCIMAN WB, WEBB RK, SEXTON EJ, WILSON RM et al. A

comparison of iatrogenic injury studies in Australia and the USA. I: Context, methods, casemix,
opulation, patient and hospital characteristics. , 12(5). 2000, p. 371-8

® LEAPE LL. Institute of Medicine medical error figures are not exaggerated. JAMA, 284(1). 2000,
. 95-7.

E4 THOMAS EJ, STUDDERT DM, BURSTIN HR, ORAV EJ, ZEENA T, WILLIAMS EJ et al., Op. cit.,
. 371

Es WORLD HEALTH ORGANIZATION. World Alliance for Patiente Safety, Forward Programme.

October, 2005.

% COLOMBIA. MINISTERIO DE PROTECCION SOCIAL. Resolucion 1446, Op. Cit.

*” WORLD HEALTH ORGANIZATION, Op. cit.

% WORLD HEALTH ORGANIZATION. Fifty-Fifth World Health Assembly A55/13. Quality of care:

patient safety. Report by the secretariat. March 23, 2002.
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Es asi como en Colombia, a partir de la estrategia se expiden los decretos 2309
de 2002,%* que define el SOGCS vy el decreto 1011 de 2006*° que especifica la
seguridad como una caracteristica de este sistema. Ademas, se establecen
estrategias de vigilancia y gestion de prevencion de eventos adversos
reglamentados por la Resolucién 1446 de 2006,** posteriormente en agosto de
2007 el Ministerio de Proteccion Social crea el Comité Sectorial de Calidad y
Seguridad de la Atencion en Salud, cuyo fin es favorecer las acciones de
monitoreo y seguimiento del comportamiento de la calidad y seguridad de la

atencion en salud.

Finalmente, a partir de Junio de 2008, se dan los Lineamientos para la
Implementacién de la Politica de Seguridad del Paciente,”* cuyo objetivo es
prevenir la ocurrencia de situaciones que afecten la seguridad del paciente, reducir
y de ser posible, eliminar la ocurrencia de EA para contar con instituciones

competitivas internacionalmente.

A partir de esta legislacion en Colombia, la seguridad del paciente fue definida
como el conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos vy
metodologias basadas en evidencias cientificamente probadas que propendan por
minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso de atencién de salud
o de mitigar sus consecuencias, considerando un EA al resultado de una atencién

en salud que de manera no intencional produjo dafio a la persona atendida*®%’.

Ahora bien, los EA aumentan la estancia hospitalaria, pueden producir
discapacidad e inclusive la muerte, generando un gran impacto a nivel econémico

y en la calidad de la atencién en salud. Algunos de ellos pueden ser evitables, en

% COLOMBIA. MINISTERIO DE PROTECCION SOCIAL. Decreto 2309, Op. Cit.
“ COLOMBIA. MINISTERIO DE PROTECCION SOCIAL. Decreto 1011, Op. Cit.
* COLOMBIA. MINISTERIO DE PROTECCION SOCIAL. Resolucién 1446, Op. Cit.
*2 COLOMBIA. MINISTERIO DE PROTECCION SOCIAL. Lineamientos, Op. Cit.
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proporciones que oscilan entre el 27% y 51%.* La literatura ha reportado tasas de
incidencia de EA entre el 3.7 y 16.6 por cada 1.000 ingresos** (ver tabla 1).

Tabla 1. Epidemiologia de los Eventos Adversos (EA)

Estudios Numero de | Incidencia de EA por % EA
Enfermos 1.000 Ingresos evitables

Brenan T et al. 1991 (New York) 30.195 3.7 27.6
Wilson RM et al. 1995 (Australia) 14.179 16.6 51.2
Thomas EJ et al. 2000 (EE.UU) (Utah- 14.700 2.9 32.4
Colorado) 27.4
Vincent C et al. 2001 (Londres) 1.014 10.8 48
Shioler T et al. 2001 (Dinamarca) 1.067 9 40.2
Davis P et al. 2002 (Nueva Zelanda) 6.579 12.9 37
Ross Baker GR et al. 2004 (Canada) 3.745 7.5 36.9
IBEAS. 2007 (Peru, Costa Rica, 1.088 19.8* 65
Colombia, Argentina, México)*’

*Por 100 pacientes.
Fuente: MARTIN MC, RUIZ J. Acontecimientos adversos en Medicina Intensiva: Gestionando el
riesgo [online]. Med Intensiva, 30(6) 2006, p. 284-292. Modificada: Rojas Sanchez Lyda Zoraya.

Desde 1964, ya se conocian estadisticas sobre las complicaciones inducidas por
la hospitalizacién, es asi como Schimmel*® determiné que el 20% de los pacientes
hospitalizados experimentaban uno o mas episodios adversos y que el 10% tenian

un episodio prolongado o sin resolver.

Por este motivo, diversas organizaciones han puesto de manifiesto la importancia
y dimension del problema creando estrategias y politicas con el objetivo de reducir
o evitar los EA, asi como estudios para conocer la magnitud del evento en cada
pais. Teniendo en cuenta este Ultimo aspecto, en el 2006 Gaitan y colaboradores*’

realizaron un estudio de cohorte concurrente en pacientes hospitalizados en tres

“> MARTIN MC, Ruiz J. Op. Cit, p. 30

*Ibid., p. 31

> ESPANA. MINISTERIO DE SANIDAD Y POLITICA SOCIAL DE ESPANA. Plan de Calidad para
el Sistema Nacional de Salud, Op. Cit.

*® SCHIMMEL E. The hazards of hospitalization. Qual Saf Health Care, 12(1). 2003, p.58-63.

*" GAITAN H, ESLAVA J, RODRIGUEZ N, FORERO V, SANTOFIMIO D, ALTAHONA H. Incidencia
y evitabilidad de eventos adversos en pacientes hospitalizados en tres instituciones hospitalarios
en Colombia. En: Revista de Salud Publica, 10(2). 2008, p. 215-226.
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instituciones de Colombia, encontrando una incidencia acumulada de EA del 4.6%,
de estos se consideraron evitables el 61%, ocurrid discapacidad permanente en
1.3%, la mortalidad asociada al EA fue de 6.4% y se incrementé la hospitalizacion

como consecuencia del EA en un total de 1072 dias.

En el 2007 se llev6 a cabo en Latinoamérica el estudio IBEAS,*® el cual determind
una incidencia de EA del 19.8%, de los cuales pudieron ser evitables el 65% vy el
61.2% aumentaron el tiempo de hospitalizacion en una media de 10.4 dias. En el
2010, en la prueba piloto del estudio FFEA* se determiné una incidencia de EA de
16.2% (IC 95% 11.3 - 22.0). En estos hallazgos se evidencia que los EA impactan
negativamente en la estancia hospitalaria y pueden ser evitables en una alta

proporcion.

2.2 DEFINICION DE FLEBITIS

Se han descrito varias definiciones para el diagndstico de flebitis, a destacar:

1. La flebitis es definida como un proceso inflamatorio de la pared endotelial
vascular llamada tunica intima. Se caracteriza por enrojecimiento local y calor,
edema y la formacién de cordones fibrosos que son palpables a lo largo del

conducto venoso.*

2. La flebitis es definida como la inflamaciéon de una vena. Los signos y sintomas

incluyen dolor, eritema, edema, estrias y/o cordén palpable.*

8 ESPANA. MINISTERIO DE SANIDAD Y POLITICA SOCIAL DE ESPANA. Plan de Calidad para
el Sistema Nacional de Salud, Op. Cit.

“ PARRA DI, CAMARGO-FIGUERA FA, REY GOMEZ R. Eventos adversos derivados del cuidado
de enfermeria: flebitis, Ulceras por presion y caidas. Eglobal, 11(4). 2012, p. 28;159-69

*® DOS REIS PE, SILVEIRA RC, VASQUES CI, DE CARVALHO EC., Op. Cit.

! GORSKI LA. Standard 53, Op. cit.
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3. La flebitis es indicada por la presencia de al menos dos de los siguientes signos
o sintomas al examen del sitio de insercion del catéter: enrojecimiento, hinchazon,

cordén venoso palpable, sensibilidad o dolor®2.

4. Flebitis o arteritis no infecciosa es la inflamacién vascular asociada o no a

trombosis vascular (tromboflebitis) que no cumple criterios de angettis infecciosa.>®

5. El Centers for Disease Control de EE.UU (CDC)** solo considera la infeccién

arterial o venosa con la siguiente definicion:

Infeccion arterial o venosa deben reunirse por lo menos uno de los siguientes

criterios:

Los pacientes tienen organismos cultivados de arterias o venas removidas durante
un procedimiento invasivo y los cultivos sanguineos no se hicieron o0 no se

cultivaron organismos en la sangre.

Los pacientes tienen evidencia de infeccion arterial o venosa vista durante

procedimientos invasivos o examen histopatolégico.

Los pacientes tienen al menos uno de los siguientes signos o sintomas: fiebre
(mayor de 38), dolor, eritema o calor en el sitio vascular involucrado” y mas de 15
colonias cultivadas de la punta de la canula intravascular usando métodos de
cultivos semicuantitativos y cultivos sanguineos no realizados o no organismos

cultivados en sangre.

2 BREGENZER T, CONEN D, SAKMANN P, WIDMER AF. Is routine replacement of peripheral
intravenous catheters necessary? Arch Intern Med., 158(2). 1998, p. 151-6.

% ESPANA. MINISTERIO DE SANIDAD Y POLITICA SOCIAL DE ESPANA. Plan de Calidad para
el Sistema Nacional de Salud, Op. Cit.

> CDC/NHSN. Protocol Clarifications, July 2013.

" Sin otra causa reconocida.
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Los pacientes tienen drenaje purulento en el sitio vascular involucrado y cultivos

sanguineos no realizados o no organismos cultivados en sangre.

Pacientes menores o iguales a un afio de edad que tienen al menos uno de los
siguientes signos o sintomas: Fiebre (mayor de 38 grados), hipotermia (menos de
37 grados), apnea*, bradicardia*, letargo*, o dolor*, eritema*, o calor en el sito de
compromiso vascular* y mas de 15 colonias cultivadas de la punta de la canula
extravascular usando un método de cultivo semicuantitativo y cultivos sanguineos

no realizados o no organismos cultivados en sangre.

Los estudios han definido la flebitis de diversas formas y esta es una de las
razones por las cuales se encuentran diferencias en su incidencia. La mayoria
refiere los mismos signos y sintomas, pero algunos han considerado diagndstico
de flebitis con dos 0 méas signos y sintomas y otros autores con cuatro.

También otros estudios han realizado el diagndstico de flebitis, utilizando escalas
para clasificar y evaluar la gravedad de la flebitis las cuales se describen en la
tabla 2. La escala mas utilizada en los articulos para definir y clasificar la flebitis es

la Grading Phlebitis (The Infusién Nurses Society).>”

°** INGRAM P, LAVERY |. Peripheral intravenous therapy: key risk and implications for practice.
Nurs Stand, 19(46). 2005, p. 55-64
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Tabla 2. Escalas de Clasificacion y Evaluacion de la Gravedad de Flebitis

Clasificacién de Flebitis
(Sociedad de Enfermeras de

Criterio de Dinley’s para Flebitis

Grado Infusion) Escala Visual Esténdgr de FIebiFi_s Jacksosr71 ) dellnfgsién _
. > L. Jackson Standard Visual Phlebitis Scale Dinley’s Criteria for Infusion
Grading Phlebitis (The Infusion .. 58
: 56 Phlebitis
Nurses Society)
0 No sintomas Sitio Intravenoso (IV) parece saludable No reaccion o molestia
1 Eritema en el sitio del acceso con o | UNO de los siguientes es evidente: Induracién o sensibilidad pueden
sin dolor e Examine dolor cerca al sitio IV estar presente
e Examine eritema cerca al sitio IV
2 Dolor en el sitio de acceso con | DOS de los siguientes son evidentes: Molestia leve, sensibilidad o
eritema o edema e Dolor en el sitio IV eritema
e Eritema
e Hinchazon
3 Dolor en el sitio de acceso con | Todos los siguientes son evidentes y extensos: Molestia moderada, constante
eritema, formacion de estrias o cordon | ¢ Dolor a lo largo de la canula dolor moderado a severo, eritema
venoso palpable e FEritema menor a5 cm
e Induracion
4 Dolor en el sitio de acceso con | Todos los siguientes son evidentes y extensos: Molestia moderado a severa,
eritema, formacion de estrias, cordon | ¢ Dolor a lo largo de la canula eritema mayor a 5 cm
venoso palpable méas de 1 pulgada | ¢ FEritema
(2.5 cm) o drenaje purulento e Induracion
e Cordon venoso palpable
5 Todos los siguientes son evidentes y extensos: Los mismo que el grado 4, con

e Dolor alo largo de la canula
Eritema

Induracion

Corddn venoso palpable
Pirexia

salida de pus en el sitio de infusién

® ROSENTHAL K. When your patient develops phlebitis. Nursing, 36(2). 2006, p. 14.
>” ROYAL COLLAGE OF NURSING. Standards for infusion therapy. The RCN IV therapy forum. 3ra edition, 2010.

* FUJITA M, HATORI N, SHIMIZU M, YOSHIZU H, SEGAWA D, KIMURA T et al. Neutralization of prostaglandin E; intravenous solution
reduces infusion phlebitis. Angiology, 51(9). 2000, p. 719-23.




2.3 FISIOPATOLOGIA DE LA FLEBITIS

La pared interior de una vena (la tanica intima) se compone principalmente de una
sola capa de células endoteliales con uniones cerradas. La lesidén o irritacion de
esta capa provoca la liberacion de histamina, bradiquinina y serotonina. Estos a su
vez inician la respuesta al dolor y dilatacion de la vena, incrementando el flujo
sanguineo en la zona. La permeabilidad capilar también aumenta, permitiendo una
fuga de liquidos y proteinas al espacio intersticial causando edema y sensibilidad.
Factores procoagulantes en el revestimiento endotelial activan la cascada de
coagulacion. Los leucocitos se acumulan en el sitio de la lesion, donde liberan
pirdgenos que estimulan al hipotalamo y se eleva la temperatura corporal. Aunque
la circulacion de la sangre contiene factores anticoagulantes que contrarrestan
procoagulantes del endotelio, si la causa no se elimina o la inflamacion continua,
el trombo se forma en la vena, causando edema e induracion. A la vena

endurecida se le llama un "cordon".>®

2.4 TIPOS DE FLEBITIS

La literatura describe cuatro tipos de flebitis:

2.4.1 Flebitis Mecanica. Es el tipo mas comun, la flebitis asociada a una lesion
mecénica se produce cuando un catéter irrita o lesiona la pared de la vena. Los
sintomas pueden presentarse en el sitio de insercién, a lo largo del trayecto del
catéter o ambas cosas. Con el fin de minimizar el riesgo de este tipo de flebitis, es
importante tener en cuenta factores como el tamafio del catéter, materiales,

ubicacién, método de inmovilizacion y el tiempo de permanencia.®®°*©2

 FUJITA M, HATORI N, SHIMIZU M, YOSHIZU H, SEGAWA D, KIMUTA T, et al., Op. cit., p. 60.
® ROYAL COLLEGE OF NURSING, Op. cit., p. 59

°®. INGRAM P, LAVERY I., Op. cit., p. 56

®2 GABRIEL J, BRAVERY K, DOUGHERTY L, KARLEY J, MALSTER M, SCALES K., Op. cit., p. 46



2.4.2 Flebitis Quimica. La flebitis asociada con los agentes quimicos, se produce
cuando el liquido de infusion dafia la pared de la vena. Puede ser causada por
irritacion de medicamentos intravenosos o liquidos que son demasiado acidos o
demasiados alcalinos (pH inferior a 5 o superior a 9) y las soluciones hipertonicas
(Osmolaridad mayor de 500 mOsm/litro). También se puede presentar cuando la
solucion de preparacion de la piel no se deja secar antes de la

venopuncién.®3:64:65:6

2.4.3 Flebitis Bacteriana. Ocurre cuando las bacterias causan irritacion de la
pared venosa y puede tener graves consecuencias sistémicas. Es causada por la
contaminacion del sistema intravenoso durante la insercion del catéter,

manipulacién o por mala asepsia de la piel.5”:%86%7°

2.4.4 Flebitis Postinfusional. Se produce 24 a 96 horas después de haber
removido un catéter. Debido a que el liquido sigue el camino de menor resistencia,
cuando una vena es parcialmente ocupada por un objeto extrafio, como un
catéter, la sangre tiende a fluir a lo largo de las vias alternas. Cuando la sangre se
desvia, ocurre éxtasis venoso en la vena canalizada. La pared de la vena se
lesiona, las plaquetas no pueden adherirse a la zona de la lesion y los
mecanismos de curacion normales no son iniciados. Cuando el catéter se retira
posteriormente y regresa el flujo de sangre normal, las plaguetas se agregan tan
rapidamente que el resultado puede ser la oclusion completa (trombosis) de la

vena.’!

®* ROYAL COLLAGE OF NURSING, Op. cit.

® INGRAM P, LAVERY I, Op. cit., p. 57

®® GABRIEL J, BRAVERY K, DOUGHERTY L, KARLEY J, MALSTER M, SCALES K., Op. cit., p. 47
® VALERA 1J, BEMBIBRE R, CALDERON JM, REYES I., Op. Cit., p. 219

®” ROYAL COLLAGE OF NURSING, Op. cit.

°® INGRAM P, LAVERY I, Op. cit., p. 58

% GABRIEL J, BRAVERY K, DOUGHERTY L, KARLEY J, MALSTER M, SCALES K., Op. cit., p. 48
" VALERA 1J, BEMBIBRE R, CALDERON JM, REYES I., Op. Cit., p. 220

" INGRAM P, LAVERY I., Op. cit., p. 59
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2.5 EPIDEMIOLOGIA DE LA FLEBITIS SECUNDARIA A CATETERISMO
VENOSO PERIFERICO

Las incidencias de flebitis secundaria a CVP reportadas en la literatura son
variadas. Como resultado de la revision de estudios publicados en el contexto
mundial, el 74% de las incidencias se originaron de disefios de tipo prospectivo y
el 37% pertenecian a la regidon de Europa. En la tabla 3 podemos observar

incidencias desde 1991, que oscilan entre 0.5%'? y 59.1%."

Tabla 3. Incidencia de Flebitis Secundaria a Cateterismo Venoso Periférico en

Colombia y Algunos Paises del Mundo

Poblacién Poblacién Proporcién
Autor, Afo, Pais Disefio estudiada con flebitis de flebitis
(n) (n) (%)
Suramérica
Varela M et al. 1999. Cuba’® Transversal 55* 30 54.5
Reno F et al. 2007. Brasil”™ Prospectivo 60*
152** 16 10.5
IBEAS. 2007. Perq, Costa Rica, | Retrospectivo 11379* 5.7
Argentina, México y Colombia’®
Rey R, et al. 2010. Prospectivo 198* 17 8.9
Bucaramanga, Colombia’’
Magerote N et al. 2011. Prospectivo 76*
Brasil"® 155+ 40 25.8
Norteamérica
Maki D et L. 1991. Wisconsin. Ensayo 714*
EEUU™ clinico 1054%* 441 41.8
aleatorizado ©
Homer L et al. 1998. Portland, Retrospectivo 722* 73 10.1
Oregon®

"> LEE WL, CHEN HL, TSAI TY, LAI IC, CHANG WC, HUANG CH, et al., Op. cit., p. 684

"® SINGH R, BHANDARY S, PUN KD., Op. cit., p. 444

" VARELA 1J, BEMBIBRE R, CALDERON JM, REYES I. Flebitis en terapia intermedia, estudio en
2 meses. Rev Cubana Enferm. 1999;15(3):217-20.

" RENO L, GONCALVES M, DICCINI S. Flebite no pré o pos-operatério de pacientes
neurocirdrgicos. Acta Paul Enferm., 20(1). 2007, p. 30-6.

® ESPANA. MINISTERIO DE SANIDAD Y POLITICA SOCIAL DE ESPANA. Plan de Calidad, Op.
cit.

"REY R, PARRA DI, CAMARGO FA., Op. Cit.

® MAGEROTE NP, MELO MH, BASTONI J, LOPES MD, SECOLI SR, Op. cit., p. 290.

" MAKI DG, RINGER M., Op. cit., p. 846

% HOMER LD, HOMES KR. Risks associated with 72- and 96-hour peripheral intravenous catheter
dwell times. J Intraven Nurs., 21(5). 1998, p. 301-5.
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Poblacién Poblacién Proporcién
Autor, Afo, Pais Disefio estudiada con flebitis de flebitis
(n) (n) (%)
White SA et al. 2001. Muncie, Prospectivo 188*
EEUU* 305+ 10 3.8
Catney MR et al. 2001. lowa, Prospectivo 411* 30 7.3
EEUU*
Slim AM. 2007. Houston, Retrospectivo 273* 36 13.9%
EEUU®
Zarate L et al. 2008. Utah, Prospectivo 432* 5.79
EEUU*
Europa
Bregenzer T et al. 1998. Aarau, | Prospectivo 609** 120 19.7
Switzarland®
Monreal M et al. 1999. Prospectivo 766* 300 39.0
Barcelona, Espafia®®
Curran ET et al. 2000. Reino Prospectivo 2934** 8.5-5.3
Unido, Irlanda y Suecia®’
Cornely O et al. 2002. Ensayo 175*
Alemania® clinico no 412%* (319)* 41 12.9
aleatorizado”
Lanbeck P et al. 2002. Malmé™ | Prospectivo” 550* 18.5*
1386**
Lanbeck P et al. 2003. Malmé™ | Prospectivo 39* 38.0°
111** 21.0°
Grune F et al. 2004. Alemania”™ | Prospectivo 1582* 27"
2495*+ --- 104°
Ferrete M et al. 2010. Sevilla, Prospectivo 3978** 108 2.7
Espafia®
Do Rego Furtado. 2011. Prospectivo 186** 80 43.0

8L WHITE SA, et al., Op. cit.
82 CATNEY MR, HILLIS S, WAKEFIELD B, SIMPSON L, DOMINIO L, KELLERS et al. Relationship
between peripheral intravenous catheter dwell time and the development of phlebitis and infiltration.
J Infus Nurs., 24(5). 2001, p. 332-41.
8 SLIM AM, ROTH JE, DUFFY B, BOYD SY, RUBAL BJ. The incidence of phlebitis with
intravenous amiodarone at guideline dose recommendations. Mil Med., 172(12), 2007, p. 1279-83.
8 ZARATE L, MANDLECO B, WILSHAW R, RAVERT P., Op. cit., p. 51
% BREGENZER T, CONEN D, SAKMANN P, WIDMER AF., Op. Cit, p. 153
% MONREAL M, et al., Op. Cit.
8 CURRAN ET, COIA JE, GILMOUR H, McNAMEE S, HOOD J., Op. cit., p. 195
% CORNELY O, BETHE U, PAULS R, WALDSCHMIDT D. Peripheral teflon catheters: factors
determining incidence of phlebitis and duration of cannulation. Infect Control Hosp Epidemiol, 23(5).
2002, p. 249-53.
% LANBECK P, ODENHOLT I, PAULSEN O. Antibiotics differ in their tendency to cause infusion
Ehlebitis: a prospective observational study. Scand J Infect Dis., 34(7). 2002, p. 512-9.
° LANBECK P, ODENHOLT I, PAULSEN O. Dicloxacillin: a higher risk than cloxacillin for infusion
Elhlebitis. Scand J Infect Dis., 35(6-7). 2003, p. 397-400.

GRUNE F, SCHRAPPE M, BASTEN J, WENCHEL HM, TUUAL E, STUTZER H. Phlebitis rate
and time kinetics of short peripheral intravenous catheters. Infection, 32(1). 2004, p. 30-2.
% FERRETE C, VAZQUEZ MA, SANCHEZ M, GILABERT I, CORZO JE, PINEDA JA et al. Op. cit.,
p. 77
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Poblacién Poblacién Proporcién
Autor, Afo, Pais Disefio estudiada con flebitis de flebitis
(n) (n) (%)
Portugal™
Mestre R et al. 2012. Prospectivo 967* 9.7
Barcelona, Espafia™ 1201** 39.3°
Asia
Singh R et al. 2008. Nepal® | Prospectivo | 230* | 136 | 59.1
Otros
Karada% A et al. 2000. Prospectivo 255* 94 36.8
Turquia™
Malach T et al. 2006. Transversal 4084*
Jerusalén, Israel® 1592** 103 6.6
:\lgs;aji Z et al. 2007. Semnan, Prospectivo 300* 78 26.0
ran
Lee WL et al. 2009. Taipei- Prospectivo 3165* (3308) 145 4.4
Hsinchu, Taiwam® 6538** (3230) 16 0.5
Uslusoy E et al. 2008. Prospectivo 355*
Turquia®® 568%* 309 54.5

“ Se aleatorizé el tipo de catéter teflon vs vialon *Pacientes con amiodarona vs sin amiodarona
YPacientes con leucopenia vs sin leucopenia *Pacientes **Catéteres *Por 100 pacientes *Por 1000
catéteres-dia ‘*Episodios con criterios de flebitis °Pacientes con antibidticos vs antibiéticos

SDicloxacilina °Cloxacilina

El estudio con menor incidencia correspondio a un disefio prospectivo realizado en
un hospital general en Taipei-Taiwan, con una muestra de 6538 catéteres en 3165
pacientes, los cudles provenian de servicios médicos y de cirugia. El paciente
debia tener una permanencia en el servicio mayor a 48 horas y no usar el catéter
para transfusibn sanguinea o quimioterapia. El tiempo de retiro del catéter se
aleatoriz6 a las 48, 72 y 96 horas. La flebitis fue definida con la presencia de al

menos dos de los siguientes signos o sintomas: hinchazon, calor, eritema o

% DO REGO FURTADO LC, Op. Cit., p. 382-390.

% MESTRE G, BERBEL C, TORTAJADA P, GALLEMI G, AGUILAR MC, CAYLA J et al., Op. Cit.,
. 189.

ES KARADAG A, GORGULU S. Effect of two different short peripheral catheter materials on phlebitis

development. J Intraven Nurs., 23(3). 2000, p. 158-66.

% MALACH T, JERASSY Z, RUDENSKY B, SCHLESINGER Y, BROIDE E, OLSHA O et al.

Prospective surveillance of phlebitis associated with peripheral intravenous catheters. Am J Infect

Control, 34(5). 2006, p. 308-12.

9" NASSAJI Z, et al, Op. cit.

% LEE WL, et al, Op. cit.

% USLUSOY E, et al, Op. cit.
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sensibilidad al inspeccionar el sitio de insercién.*® Por el contrario, el estudio con
mayor incidencia correspondié a un disefio prospectivo realizado en un hospital de
Nepal, el cual incluyé 230 pacientes hospitalizados en unidades de cuidados
intensivos, cuidados meédicos, quirdargicos, ginecoldgicos y obstétricos. Para la

deteccion de la severidad de flebitis fue utilizada la escala visual de flebitis.'**

Las diferencias observadas en estos dos estudios pueden deberse a las
poblaciones incluidas en ellos, ya que presentan riesgos diferentes para el
desarrollo de flebitis. El estudio con mayor incidencia de flebitis, incluyé una
poblacién con mayor riesgo para el desarrollo de la misma, evidenciandose en que
los pacientes provenian de servicios mas complejos como unidades de cuidados
intensivos, ginecologia-obstetricia, y ademas los catéteres que fueron utilizados
para transfusiones sanguineas o administracion de quimioterapia no fueron
excluidos, a pesar de haber considerado una definicibn mas objetiva del

desenlace.

En Colombia, existen pocos estudios que hayan evaluado la flebitis secundaria a
CVP. La incidencia de flebitis en el proyecto IBEAS fue de 5.7%.'%% En
Bucaramanga, en la prueba piloto del estudio FFEA,'® en el que se anida este
estudio, la incidencia de flebitis fue de 8.6% (IC 95% 5.1 - 13.4), y en relacion con
la prevalencia esta podria ser mayor, si se consideran todas las flebitis

desarrolladas durante la hospitalizacion del paciente.
2.6 FACTORES RELACIONADOS CON LA FLEBITIS

La literatura describe multiples factores relacionados con el desarrollo de flebitis.

La tabla 4 resume los factores asociados encontrados en diferentes estudios, tipo

1% EE WL, CHEN HL, TSAI TY, LAI IC, CHANG WC, HUANG CH, et al., Op. cit., p. 685
%L SINGH R, BHANDARY S, PUN KD., Op. cit., p. 445

192 ESPANA. MINISTERIO DE SANIDAD Y POLITICA SOCIAL DE ESPANA, Op. Cit.

1% REY R, PARRA DI, CAMARGO FA., Op. Cit.
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de disefo, tamafio de la muestra y la definicion que tuvieron en cuenta para

determinar la flebitis. Dichos factores se pueden agrupar de la siguiente manera:

Factores relacionados con el paciente: edad, sexo, patologias (diabetes,

quemaduras, politraumatismos, HIV, cancer), niveles de leucocitos y hemoglobina.

Factores relacionados con el catéter: longitud, calibre, material, region
anatdmica donde se encuentra insertado, servicio de insercion, tiempo de
duracion, profesional quien lo inserto, jornada del dia en la cual fue insertado y si

la insercion fue de urgencias o no.

Factores relacionados con administracion de sustancias: razon de uso, tipo
de medicamento administrado, los equipos con los cudles se administran los
liguidos o medicamentos (bombas de infusién, buretrol, venoclisis), la osmolaridad
de la sustancia administrada, niumero de medicamentos administrados al dia y la

frecuencia de administracion.
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Tabla 4. Factores Asociados a Flebitis Secundaria a Cateterismo Venoso Periférico

Autor, Afio, Pais Disefio n Definicion de Flebitis Resultados (IC 95%)
Maki D et L. 1991. Ensayo clinico 714* La presencia de dos o mas de los | Tiempo de insercién de catéter >48
Wisconsin. aleatorizado 1054** siguientes signos o sintomas a la | horas (Dias 1-2: dias 3-9)
EEUU™™ revisién del sitio de insercion indica | RR 1.8 (1.4 - 2.2)
flebitis: dolor, sensibilidad, eritema,
edema, purulencia y corddn venoso | Sexo (Femenino: masculino)
palpable. RR 1.8 (1.5 - 2.3)
Infusién intravenosa usada
(Antibidticos: otras)
RR 2.0 (1.5 - 2.5)
Material del catéter (Poliuretano: teflon)
RR 0.7 (0.6 - 0.9)
Monreal M et al. Prospectivo 766* La flebitis de infusion se definid | Cuartiles de hemoglobina

1999. Barcelona,
Espafia'®

como la presencia de cordén
palpable o la presencia de al
menos dos de los siguientes
cambios fisicos que ocurren a una
distancia mayor de 3 cm del sitio
de insercion del catéter o a lo largo
del trayecto de la vena: calor,
eritema, sensibilidad e induracion.

Referencia < 10.5 g/dI
Tercer cuartil (12.5-13.9 g/dl)
HR 1.8 (1.3 - 2.6)

Cuarto cuartil (>13.9 g/dl)
HR 2.3 (1.6 - 3.3)

Tipo de catéter

Referencia: linea corta

Linea media HR 0.4 (0.3 - 0.5)
Linea larga HR 0.04 (0.02 - 0.08)

Eritromicina
No:siHR 1.5(1.2-1.9)

Corticoesteroides
No: siHR 0.5 (0.3 - 0.6)

% MAKI D, et al, Op. cit.

1% MONREAL M, et al, Op. Cit.




Autor, Afio, Pais

Disefio

Definicion de Flebitis

Resultados (IC 95%)

Curran ET et al.
2000. Reino
Unido, Irlanda y
Suecia’®

Prospectivo

2934*

La flebitis fue definida como = 3 cm
de extensiéon de eritema en el sitio
de insercibn y/o  secrecién
purulenta.

Razoén de uso
Referencia: acceso
Medicamento

OR 2.4 (1.09 - 5.8)
Medicamento/liquidos
OR3.3(1.5-6.9)
Liquidos

OR 2.6 (1.2-5.5)

Uso de bomba

Referencia: no uso bomba
Bomba estéril

OR 0.7 (0.3-1.3)

Hecho en la sala (Made on ward)
OR 1.8 (1.3-2.6)

Duracion en el sitio
Dias (por cada dia adicional hasta el 5
dia) OR 1.3 (1.2 - 1.5)

Karadag Aetal.
2000. Turquia™’

Prospectivo

255*

Dos o méas de los siguientes
sintomas: dolor en el sitio de
insercion del catéter, eritema,
hinchazén, calor y cordén venoso
palpable.

Dias de insercién
1-3 Dias: 24 dias p=0.009

Catéter
Calibre 18: calibre 20 p=0.006

Sexo
Femenino: masculino p=0.001

Tipo de catéter
Teflon: poliuretano p=0.000

1% CURRAN ET, et al, Op. cit.
197 KARADAG A, et al, Op. Cit.
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Autor, Afo, Pais Disefio n Definicion de Flebitis Resultados (IC 95%)
Catney MR et al. Prospectivo 411* La presencia de dolor, molestia o | Medicamento irritantes
2001. lowa, sensibilidad en el sitio de insercion | No: siRR 4.1
EEUU'® o hasta la punta del catéter
intravenoso periférico. Esto puede | Enfermera: auxiliar
incluir eritema de varios grados (1 | RR 2.6
0 2). Flebitis extrema (3) incluye
cordon venoso palpable.
Calibre del catéter
22G: 16G,18G, 20G
RR 0.5
Lanbeck P et al. Prospectivo 550* Se defini6 con grado 2 y 3 de | Dicloxacilina
2002. Malmo™® 1386** | flebitis. No: si OR 6.2 (2.9 - 13.2)
Grado 2: eritema, edema, pus y
sensibilidad proximal al catéter. Eritromicina
Grado 3: grado 2, dolor constante y | No: siOR 6.1 (2.7 - 13.7)
edema.
Cloxacilina
No: siOR 2.6 (1.2 - 5.5)
Nassaji Z et al. Prospectivo 300* La flebitis se defini6 con 4 de los | Sexo

2007. Semnan,
Iran™°

siguientes criterios: eritema, calor,
edema, induraciéon, sensibilidad y
cordén palpable.

Femenino: masculino
OR 1.5 (1.01-2.2)

Diabetes mellitus
No: siOR 7.8 (4.6 - 13.2)

Quemados
No: siOR 3.9 (3.3-4.8)

Enfermedades infecciosas
No: si OR 6.2 (4.3 - 9.0)

% CATNEY MR, et al, Op. cit.
109 ANBECK P, et al, Op. cit.
119 NASSAJI Z, et al, Op. Cit.
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Autor, Afo, Pais Disefio n Definicion de Flebitis Resultados (IC 95%)
Sitio del catéter
Extremidades inferiores: extremidades
superiores
OR 3.2 (2.3-4.7)
Tipo de insercién del catéter
No urgente: urgente
OR2.0(1.4-3.0)
Reno F et al. Prospectivo 60* La flebitis se clasifico de acuerdo a | Tiempo de permanencia del catéter
2007. Brasil*™ 152%* la intensidad de cuatro grados: | <72 horas:=72 horas p=0.0006
Grado 1: eritema con o sin dolor o | Mantenimiento del catéter
edema, sin endurecimiento, no | Continua: intermitente: ambas p=0.002
cordon fibroso palpable.
Grado 2: los mismos sintomas de
flebitis grado 1, pero con
induracion. Grado 3:
ademas de los signos clinicos del 2
grado, se suma la presencia de un
cordon fibroso palpable a lo largo
de la vena.
Grado 4: ademés del grado 3, tiene
un corddn venoso palpable mayor
de 1 cm, con drenaje purulento.
Uslusoy E et al. Prospectivo 355* La flebitis fue definida con la escala | Tiempo de retiro de catéter
2008. Turquia™® 568** de flebitis de la Sociedad de | 0-24 horas: otras

Enfermeras de Infusién. The Scale
of Phlebitis, Infusion Nurses
Society, Infusion Nursing
Standards of Practice (2000).

OR 1.7 (1.1- 2.5)

Tipo de liquidos
Isoténicos: otros
OR1.8(1.1-2.8)

L RENO F, et al, Op. Cit.

12 USLUSOY E, et al, Op. cit.

43




Autor, Afio, Pais Disefio

Definicion de Flebitis

Resultados (IC 95%)

Frecuencia de administracion de
medicamentos

1-3 veces/dia: otras

OR 2.0 (1.08 - 3.9)

Singh R et al.

o Nepalll3 Prospectivo

230*

La flebitis fue definida con la escala
visual de flebitis de infusion
(Infusion Phlebitis Scale).

Edad

Referencia >60 afos
21-30 afos

OR 4.1 (1.4-11.9)
31-40 afos

OR 3.06 (1.04 - 9.0)

Administraciéon IV de medicamentos
No: si OR 1.8 (1.03 - 3.1)

Lee WL et al.
2009. Taipei-
Hsinchu,
Taiwam™*

Prospectivo

3165*
6538**

Después de retirado el catéter, una
terapeuta especializada y
entrenada, inspecciond el sitio IV
de insercion para evidenciar la
flebitis (que se defini6 por la
presencia de al menos 2 de los
siguientes signos: edema, calor,
eritema y sensibilidad).

Recibié operacion
No: si OR 0.5 (0.3 - 0.9)

Persona que inserto el catéter
Enfermera de salas de emergencias o
salas: Terapistas IV

OR 1.6 (1.0 - 2.5)

Tipo de la infusion IV

Infusién continua: intermitente

Tubo de extension: capsula de plastico
OR 3.8 (1.2 - 11.6)

Antibidticos sistémicos
No: si OR 0.3 (0.2 - 0.5)

Ferrete M et al.
2010. Sevilla,
Espaﬁa115

Prospectivo

3978**

Flebitis previa
Si: no p=0.004

"% SINGH R, et al, Op. cit.
Y4 LEE WL, et al, Op. cit.
"> FERRETE M, et al, Op. cit.
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Autor, Afio, Pais

Disefio

Definicion de Flebitis

Resultados (IC 95%)

Administracion de cefotaxima
Si: no p=0.026

Administracion de imipenem
Si: no p=0.000

Do Rego Furtado.
2011. Portugal*'®

Prospectivo

186**

Se determiné con la escala de
Jackson.

Sitio anatémico de insercion
Mufieca: otros
OR 1.8 (1.7 - 9.6)

Material utilizado
Estéril: no estéril
OR 2.7 (1.3-5.5)

Puntaje de conservacioén de los
catéteres

Puntaje 1: otros puntajes

OR 3.01 (1.3-7.0)

Canalizacién sobre o cerca a la
articulacion
No: si 3.6 (1.6 - 7.9)

Mestre R et al.
2012. Barcelona,
Esparfia'"’

Prospectivo

967*
1201**

Ocurrencia de al menos un signo
inflamatorio o sintoma relacionado
con la inserciobn del catéter,
incluyendo  dolor persistente
(duracién superior a 2 horas
después de pasar la infusion) y/o
eritema  ylo hinchazén  ylo
induracién (corddn palpable) y/o
descarga de pus.

Sexo
Masculino: femenino
HR 1.4 (1.01-2.1)

Lugar de insercién del catéter
Referencia: salas de cirugia
Servicio de urgencias

HR 1.9 (1.01-3.7)

Unidades médico-quirirgicas
HR 2.5 (1.9 - 3.0)

6 DO REGO FURTADO, et al, Op. cit.
MESTRE R, et al, Op. cit.

117
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Autor, Afio, Pais

Disefio

Definicion de Flebitis

Resultados (IC 95%)

Fosa antecubital: antebrazo
HR 1.9 (1.2 -3.01)

Amoxicilina-clavulanico
No:siHR 2.1 (1.4 - 3.2)

Aminoglucoésidos
No: si HR 2.1(1.01 - 4.6)

*Pacientes; **Catéteres; OR= Odds Ratio; HR= Hazard Ratio; RR= Riesgo relativo; p= Valor de p.
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2.7 MODELOS PREDICTIVOS DE FLEBITIS

Pocos estudios han disefiado modelos de prediccidon para el desarrollo de flebitis.
En la revisién de la literatura se encontr6 el estudio de Maki y Ringer*'® quienes
plantean dos modelos de prediccion “Predictors of Phlebitis in the Study Sample of
1054 Peripheral Intravenous Catheters” y “Predictors of Severe Phlebitis”,

determinados a través del método multivariado de riesgos proporcionales de Cox.

Consisti6 en un ensayo clinico aleatorizado de catéteres fabricados con dos
materiales diferentes, donde consideraron 21 factores de riesgo potenciales. El
objetivo del estudio fue identificar los factores de riesgo de flebitis por infusion
relacionada con catéteres venosos periféricos. La muestra fue de 714 pacientes
adultos hospitalizados sin granulocitopenia con 1054 catéteres, reclutados en el
Hospital de la Universidad de Wisconsin, Madison.

La flebitis fue establecida por la presencia de dos o mas de los siguientes signos o
sintomas en la revision del sitio de insercion del catéter: dolor, sensibilidad,
eritema, hinchazon, purulencia y cordén venoso palpable. Se encontraron cuatro
predictores potenciales de flebitis: duracion de catéter (>2 dias: < 2 dias, RR 1.7
IC 95% 1.4 - 2.2), sexo (femenino: masculino RR 1.8 IC 95% 1.5 - 2.3), uso de
antibioticos (Si: otros RR 2.0 IC 95% 1.5 - 2.6) y material del catéter (Poliuretano:
teflon 0.7 IC 95% 0.6 - 0.9).

Los autores refieren que las variables fueron incluidas en la ecuacion,
considerando un modelo por fijacion interactiva (jerarquico) que representa los
grados de complejidad, con cada modelo hicieron una comparaciéon con los
modelos previos utilizando likelihood test, los modelos obtenidos fueron
comparados con los modelos que usaban las rutinas paso a paso automatizadas

backward y forward.

18 MAKI DG, RINGER M, Op. cit., p. 855



También, es de resaltar el articulo publicado por Mestre y colaboradores,**® este
fue un estudio prospectivo, donde todos los catéteres cortos de insercion periférica
insertados en un mes fueron observados. Su objetivo era valorar la influencia de
los factores de riesgo en la incidencia y cinética de la flebitis. La muestra fue de
967 pacientes y 1201 catéteres, reclutados en un hospital general médico-
quirdrgico de Barcelona-Espafa. Donde se consideré como desenlace el “tiempo a
la flebitis" calculado a partir de la fecha de insercion del catéter y el desarrollo de
flebitis. Se definié censura cuando fue retirado el catéter o si no ocurri6 la flebitis.
La flebitis fue definida como la presencia de al menos un signo o sintoma
inflamatorio relacionado con la insercion de catéter que incluye dolor persistente
(duracion superior a 2 horas después de terminada una infusion) y/o eritema y/o

hinchazén y/o induracién (cordén palpable) y/o salida de pus.

En este estudio encontraron seis predictores independientes del desarrollo de
flebitis: el sexo femenino HR 1.4 (IC 95% 1.1 - 2.1), catéter insertado en urgencias
HR 1.9 (IC 95% 1.01 - 3.7) o en unidades médico-quirtrgicas HR 2.5 (IC 95% 1.2 -
4.8), catéter insertado en el antrebrazo HR 1.9 (IC 95% 1.1 - 3.0), la
administracion de amoxicilina-clavulanico HR 2.1 (IC 95% 14 - 3.2) y
aminoglucésidos HR 2.1 (IC 95% 1.01 - 4.6).

Los autores refieren que para incluir las variables al modelo de riesgos
proporcionales de Cox, se realizaron analisis univariados con Cox y fueron
incluidas aquellas variables cuyos valores de p eran menores de 0.20. Evaluaron
los supuestos del modelo y para cumplir con la exigencia de proporcionalidad
transformaron la edad en tres categorias. Los autores concluyen en este estudio

que la dinamica de aparicion de flebitis se halla muy influenciada por la interaccion

19 MESTRE G, BERBEL C, TORTAJADA P, GALLEMI G, AGUILAR MC, CAYLA J et al, Op. Cit.,
p. 187
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de los factores de riesgo. Estos modelos fueron determinados, pero no se
establecié una escala para medir el riesgo de desarrollar flebitis.

2.8 REVISION CRITICA DE LA LITERATURA

Como limitaciones de algunos de los estudios encontrados en los cudles se han

determinado factores de riesgo asociados, podemos resaltar:

e Tamafos de muestras pequefas y poblaciones heterogéneas.

¢ No mencionan como se obtuvo 0 en qué se basaron para el calculo del tamafio
de la muestra y no en todos se hace explicito los criterios de inclusion, por lo cual
podria estar presente tanto la falta de poder del estudio como sesgos de

seleccion.

e Una escasa descripcion del andlisis de los datos y analisis incompletos. Varios
de ellos solo realizaron analisis bivariados reportando valores de p o medidas de
asociacion no ajustadas. Estudios prospectivos en los cuédles la medida de
asociacion utilizada fue el OR y considerando que muchos de ellos tienen
incidencias del evento de interés mayores al 10%, lo que podria estar

sobreestimando dicha asociacion.

e La mayoria de los disefios son estudios de cohorte prospectiva y los autores no
brindan informacion sobre las pérdidas durante el seguimiento, aqui también

podria estar presente el sesgo de seleccion.
e Ninguno estudio elaboré una escala de riesgo para el desarrollo de flebitis

secundaria a CVP, a partir de los predictores obtenidos en el modelo final

multivariado.
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3. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Son la edad, el sexo, la diabetes mellitus, la region anatémica de insercion del
catéter y la administracién de antibiéticos predictores tempranos del desarrollo de
flebitis secundaria a CVP en pacientes adultos hospitalizados en una institucion de

salud de tercer nivel de atencion?

Dimensién temporal: noviembre a diciembre de 2010.
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4. HIPOTESIS

La edad, el sexo, la diabetes mellitus, la region anatdmica de insercion del catéter
y la administraciébn de antibidticos, predicen tempranamente el desarrollo de

flebitis secundaria a CVP, en pacientes adultos hospitalizados en una institucion

de salud de tercer nivel de atencion.
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5. OBJETIVOS

5.1 OBJETIVO GENERAL

Establecer un modelo predictivo para el desarrollo de flebitis secundaria a CVP en

los pacientes adultos hospitalizados de la ESE-HUS.

5.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Caracterizar la poblacién estudio.

e Describir las caracteristicas de la flebitis como evento adverso.

e Determinar los predictores tempranos del desarrollo de flebitis secundaria a

CVP, en pacientes adultos hospitalizados en la ESE-HUS.

e Proponer una escala que facilite la estimacion del riesgo de desarrollo de flebitis

secundaria a CVP tempranamente en la poblacion estudio.
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6. METODOLOGIA DESARROLLADA

La informacion para el presente estudio se tomé a partir de los datos recolectados
en la investigacion “Frecuencia y factores asociados a los eventos adversos
derivados del cuidado de enfermeria en una institucion de salud de tercer nivel de
atencion (FFEA)”,'*?° financiado por la Vicerrectoria de Investigacién y Extension
de la Universidad Industrial de Santander, registrado ante la Direccion de
Investigacion de la Facultad de Salud de la Universidad Industrial de Santander
con codigo No 5659 y realizado por los investigadores Rocio Rey Gémez, Dora
Inés Parra, Fabio Alberto Camargo Figuera integrantes del Grupo de Investigacion
de Enfermeria GRINFER de la Escuela de Enfermeria de la UIS. A continuacion

se describe la metodologia del estudio FFEA.

El estudio FFEA fue un estudio de cohorte concurrente donde el objetivo principal
era determinar la frecuencia y los factores asociados a los eventos adversos
derivados del cuidado de enfermeria (flebitis, Ulceras por presion, caidas y retiro

de equipos biomédicos), en pacientes adultos hospitalizadas de la ESE-HUS.

La ESE-HUS es una institucion de salud de alta complejidad que atiende
principalmente poblacion pobre y vulnerable. Para el 2010 segun datos de la
Oficina de Estadistica: tenia una capacidad de 371 camas y unos egresos anuales
de 17.027 pacientes, un promedio de estancia hospitalaria de 7 dias y una

ocupaciéon de 89.8%.

Los investigadores calcularon un tamafo de muestra de 543 personas, teniendo
en cuenta un namero de 10.000 ingresos ocurridos en el segundo semestre del
2008 en el hospital, segun informacion suministrada por la Oficina de Estadistica

de la ESE-HUS, un poder del 80%, un nivel de confianza del 95%, esperando

20 REY R, PARRA DI, CAMARGO FA., Op. Cit.
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encontrar una incidencia acumulada de EA del 20% (IC 95% 16.7 - 23.3) y
asociaciones iguales o mayores a un RR de 1.7. Finalmente la muestra fue de
1.013 pacientes reclutados durante el periodo comprendido entre el 2 de

noviembre al 16 de diciembre de 2010.

Se incluyeron en el estudio todas las personas mayores de 18 afios que
ingresaron al servicio de urgencias adultos y que llevaban entre 24 a 36 horas, de
haber ingresado, no se considerd ningun criterio de exclusion. La muestra se
selecciond de forma no probabilistica, durante el periodo de reclutamiento fueron
tomados consecutivamente todos los pacientes que cumplian los criterios antes
mencionados, previo consentimiento informado solicitado al comienzo de la

valoracion general inicial. Solo un paciente no quiso participar en el estudio.

El procedimiento establecido para la recoleccion de la informacion fue el siguiente:
el primer grupo de auxiliares de investigacién aplicaba un formato de valoracion
general inicial a los pacientes que cumplian los criterios de inclusién, por medio de
una entrevista y un examen fisico, previo consentimiento informado,
posteriormente se tomaba de la historia clinica informacion que la persona no
hubiese descrito en la entrevista y datos tales como comorbilidades, antecedentes,

laboratorios y medicamentos.

El segundo grupo liderado por dos enfermeras auditoras de calidad, con
experiencia en la temética de eventos adversos, realizaban el seguimiento diario a
los pacientes que habian sido incluidos en el estudio con el fin de identificar la
presencia de eventos adversos. Estas enfermeras revisaron el sitio donde se
encontraba insertado el CVP durante todo el tiempo de hospitalizacion.
Consideraban flebitis con la presencia de al menos 2 de los siguientes signos o
sintomas al examen del sitio de insercion del catéter: enrojecimiento, hinchazon,

corddn venoso palpable, sensibilidad o dolor.
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Una vez identificado el evento, los investigadores del proyecto junto con las
enfermeras de calidad lo verificaban y confirmaban, diligenciando un formato para

el evento. Durante el seguimiento se perdieron 21 pacientes (2.03%).

Los grupos de trabajo permanecieron enmascarados, ninguno conocia la
informacion que el otro grupo estaba recolectando. Todo el personal que participd
en la investigacion fue previamente capacitado sobre los procedimientos a seguir,
los instrumentos e instructivos disefiados para la recoleccion de la informacion, asi
como para el control de calidad de los datos. La calidad de los datos fue
controlada diariamente por los investigadores.

En el siguiente aparte se hara referencia a la metodologia especifica del trabajo
titulado: "Predictores de flebitis secundaria a cateterismo venoso periférico en una
cohorte de pacientes de un hospital de tercer nivel de atencion de Bucaramanga".

6.1 TIPO DE ESTUDIO

Estudio de cohorte concurrente.

6.2 POBLACION Y MUESTRA

6.2.1 Poblacion Blanco. Personas adultas con catéter venoso periférico

hospitalizadas en una institucion de salud de tercer nivel de atencion.

6.2.2 Poblacion Estudio. Personas adultas con catéter venoso periférico
hospitalizadas en la ESE-HUS en el periodo de 2 noviembre a 16 diciembre de
2010.

6.2.3 Criterios de Inclusién. Se incluyeron todos los registros de los pacientes

que tenian accesos venosos de insercion periférica.
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6.2.4 Criterios de Exclusién. Se tenia contemplado excluir todos los registros en
los cuéles no se pudiera reconstruir el tiempo al desenlace (flebitis), pero no se

presento ninguno con esta situacion.
6.3 MUESTREO

6.3.1 Tamafo de Muestra. Debido a que el presente estudio se basé en una
cohorte de pacientes ya reclutados, se considero realizar el calculo de poder para
aguellas variables que consideramos posibles predictoras de flebitis secundaria a
CVP. Teniendo en cuenta una muestra de 956 pacientes con CVP, con la
posibilidad de encontrar medidas de asociacion que describe la literatura (tabla 5),
los OR y RR encontrados en la tabla se interpretaron como HR, una desviacion
estandar igual a 0.5, una probabilidad de evento del 6.0% reportado en la prueba
piloto del estudio FFEA'! y un alfa 0.05, para lo cual se utilizé el programa Stata
version 12 con el siguientes comando: stpower cox, n(956) hratio(x) sd(0.5)
failprob(0.06)*%.

?I REY R, PARRA DI, CAMARGO FA, Op. Cit., p. 187
122 STATACORP. Stata Statistical Sofware: Release 12.0. Collage Station, Texas: Stata
Corporation. 2003.
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Tabla 5. Calculo de Poder

. . Medida de Desviacion Poder
Variable/Referencia R .

asociacion estandar (%)
Edad"* (>60 afios: 31-40 afios) OR 3.1 0.5 98.9
Sexo* (Femenino: masculino) HR 1.4 0.5 24.6
Diabetes mellitus (No: si)** OR 7.8 0.5 100
Regién anatdmica HR 1.9 0.5 68.1
(Fosa antecubital: antebrazo)
Administracién de antibiéticos™*’ (Si: otros) RR 2.0 0.5 74.6

OR=0dds ratio; HR=Hazard ratio.

6.3.2 Criterio para Incluir las Variables en el Modelo. Para un modelo de
prediccién se necesita también calcular el nimero méaximo de variables a incluir en
este. Para tal fin, se tuvo en cuenta el articulo de Peduzzi et al*?®, quienes
proponen que se necesitan 10 desenlaces por cada variable incluida en el modelo

final de prediccion.

6.3.3 Forma de Muestreo. Se realiz6 un muestreo no probabilistico de todos los
pacientes con CVP en la base de datos. Se tomaron todos los registros de las

personas que cumplieron con los criterios de inclusion.

6.4 VARIABLES (Ver anexo A)

6.4.1 Variable Dependiente. Tiempo desde que se insertd el primer catéter

venoso periférico hasta la presencia de flebitis (dias). Se reconstruy6 esta variable

128 SINGH R, BHANDARY S, PUN KD., Op. cit., p. 446

Y MESTRE G, BERBEL C, TORTAJADA P, GALLEMI G, AGUILAR MC, CAYLA J ET AL., Op.
Cit., p. 190

125 NASSAJI-ZAVAREH M, GHORBANI R., Op. cit., p. 733

2 MESTRE G, BERBEL C, TORTAJADA P, GALLEMI G, AGUILAR MC, CAYLA J ET AL., Op.
Cit.,, p. 191

2 MAKI DG, RINGER M., Op. cit., p. 850

18 PEDUZZI P, CONCATO J, KEMPER E, HOLFORD TR, FEINSTEIN AR. A simulation study of
the number of events per variable in logistic regression analysis. J Clin Epidemiol., 49(12). 1996, p.
1373-9.
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a partir de la diferencia entre la fecha de desarrollo de flebitis y la fecha de

insercion del catéter.

Definiciéon de flebitis: La flebitis fue definida con la presencia de al menos 2 de los
siguientes signos o sintomas al examen del sitio de insercion del catéter:

enrojecimiento, hinchazén, cordén venoso palpable, sensibilidad o dolor.*?°

6.4.2 Variables Independientes

6.4.2.1 Caracteristicas sociodemograficas del paciente. Edad, sexo, afios

escolares cursados y aprobados, procedencia, remitido y lugar de remision.

6.4.2.2 Caracteristicas clinicas del paciente. Tipo de enfermedad (aguda o
cronica), estado general, especialidad médica tratante, signos vitales vy
comorbilidades (Diabetes mellitus, enfermedad venosa periférica, cancer, VIH,

traumas multiples).

6.4.2.3 Caracteristicas del catéter venoso periférico. Region anatomica de

insercion, calibre, quién lo inserto, uso de bomba de infusién y uso de buretrol.

6.4.2.4 Caracteristicas de los medicamentos endovenosos administrados.
NUumero de medicamentos endovenosos administrados, frecuencia maxima de

administracion-dia, uso de antibiéticos y otros medicamentos.

6.4.2.5 Caracteristicas de la flebitis como evento adverso. Proceso de
vigilancia del evento, los registros de la historia clinica proporcionan la informacion

suficiente para analizar la flebitis, servicio de ocurrencia y grado de flebitis.

129 BREGENZER T, CONEN D, SAKMANN P, WIDMER AF, Op. Cit.
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6.4.2.6 Resultados de laboratorio del paciente. Niveles de hemoglobina,
leucocitos y plaquetas en la sangre del paciente.

6.5 PROCEDIMIENTO DE RECOLECCION DE LA INFORMACION

6.5.1 Instrumentos para la recoleccion de la Informaciéon. Para el estudio
FFEA™° se elaboré un formulario basado en varios de los aspectos establecidos
en el estudio IBEAS™ y en la revisién de la literatura sobre los eventos a
observar, a este formato se le hizo una prueba piloto en 20 pacientes y posterior a
ella se hicieron los ajustes necesarios, luego se realizé la prueba piloto para todo

el estudio con 198 pacientes.

6.5.2 Control de Calidad de los Datos. Para la recoleccion de la informacion del
estudio FFEA, se realizd entrenamiento y estandarizacion de los encuestadores
sobre la aplicacion del formato y la recoleccion de la informacién durante dos
semanas. Adicionalmente, realizaron supervision del trabajo de campo vy

verificacion diaria de los datos registrados en la encuesta.
6.6 PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE LOS DATOS

Se construyeron por separado a partir de los formularios, dos bases de datos en
EpiData 3.1'%. Se utilizaron los controles de errores para restringir la captura de
los datos y asi, disminuir los errores en la digitacion de las bases. Se realiz6 la
validacion de las bases y se corrigieron los errores. Posteriormente, la base de
datos se exportd para realizar el analisis de la informacion en el programa Stata

version 12.1%

%9 REY R, PARRA DI, CAMARGO FA., Op. Cit.

131 ESPANA. MINISTERIO DE SANIDAD Y POLITICA SOCIAL DE ESPANA, Op. Cit.

132 EPIDATA ASSOCIATION. Epidata Software 3.1. 2004; Dinamarca.

%8 PEDUZZI P, CONCATO J, KEMPER E, HOLFORD TR, FEINSTEIN AR., Op. cit., p. 1379
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Se realiz6 un analisis descriptivo de las caracteristicas de la poblacion estudiada.
Las variables en escala de medicion cualitativa se describieron como
proporciones, junto con sus intervalos de confianza del 95%, las variables
continuas no presentaron una distribucion normal con la prueba Shapiro Wilk,
luego de ellas se reportd la mediana, rango intercuartil y el rango. Se describio la
mediana y el rango intercuartil del tiempo hasta la presencia de la primera flebitis
secundaria a CVP. Se calculé la incidencia acumulada y la tasa de incidencia de
flebitis con sus respectivos intervalos de confianza del 95% para la cohorte y las
tasas especificas para las variables que consideramos posibles predictoras de
flebitis.

Se estimo la funcion de supervivencia de toda la cohorte, mediante el método de
Kaplan Meier (KM),** se consideré supervivencia (libre de flebitis) hasta cuando
los pacientes presentaron la primera flebitis del primer CVP o hasta cuando se
censuraron por finalizacion del seguimiento o retiro del catéter. También se calculd
por medio del método de tabla de vida el riesgo de presentar flebitis y el hazard

acumulado de Nelson-Aalen en cada dia de seguimiento.

Se realiz6 el analisis bivariado a través de regresiones de Cox. Las variables
continlas como no tenian un patrén de riesgo lineal, se decidi6é categorizarlas para
dicho analisis. El analisis multivariado se realiz6 mediante el modelo de riesgos

proporcional, regresiéon de Cox,**®

no se consideré ninguna variable como
exposiciéon principal, ya que se trata de un modelo de prediccion. Se utilizé una
metodologia Stepwise Backward manual, teniendo en cuenta las variables que
obtuvieron un valor de p < 0.20™° en el andlisis bivariado. Se mantuvieron en el

modelo las variables con un valor de p < 0.05 en cada paso.

3% KLEINBAUM DG, KLEIN M. Survival Analysis: A Self-Learning Text, 2" Edition. New York:
SEringer, 2005.

%> COX DR. Regression models and life-tables. J R Stat Soc., 34b. 1972, p. 187-220.
GREENLAND S. Modeling and variable selection in epidemiologic analysis. Am J Public Health,
79.1989, p. 340-9.
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Encontrado el mejor modelo que predijo el desarrollo de flebitis, se evaluaron los
supuestos del modelo. El supuesto de proporcionalidad de riesgo fue evaluado por
medio de pruebas graficas y estadisticas®*’. Una vez se cumplieron los supuestos
del modelo de Cox, se evalu6 la bondad de ajuste del modelo por medio de los
residuos de Cox-Snell*®, Se identificaron las observaciones con valores extremos
e influyentes mediante el examen de puntos de los residuos de Deviance y los

Dbetas®®°.

Se evallo la capacidad discriminatoria del modelo final mediante el estadistico C

de Harrell**°

, que es una extension del area bajo la curva ROC para el andlisis de
supervivencia; dicho estadistico estima la probabilidad de predicciones correctas,
es decir, mide el grado de acuerdo entre las predicciones del modelo y los tiempos
de los eventos observados. También se realizé la validacion interna del modelo

por medio del método de bootstrap™*.

Determinado el mejor modelo y con el fin de generar una escala préactica, a cada
una de las variables independientes predictoras se le asigndé una puntuacion,
considerando los valores de los coeficientes de regresion como lo indica el tutorial
de bioestadistica “Presentation of multivariate data for clinical use: The
Framingham Study risk score functions”.**'*® Se estim6 la curva ROC

3" KLEIBAUM DG, KLEIN M. Cap 4. Evaluating the proportional hazard assumption. En: Survival

Analysis: A Self-Learning Text. 22 ed. New York: Springer; 2005. p.131-71.

% HOSMER DW, LEMESHOWS. Applied survival analysis: regression modeling of time to event
data. New York: Jonhn Wiley & Songs, 1999.

1% CLEVES MA, GOULD W, GUTIERREZ RG. The cox model: Diagnostics. En: An introduction to
survival analysis using STATA. College Station, STATA Corporation, Texas, USA. 2002.p.157-77.
9 HARRELL FE, LEE KL, MARK DB. Multivariable prognostic models: issues in developing
models, evaluating assumptions and adequacy, and measuring errors. Statistics in Medicine 1996;
15(4):361-87.

I STEYERBERG EWOUT W. Clinical Prediction Models. A Practical Approach to Development,
Validation, and Updating. Statistics for Biology and Health. Spinger, p. 303.

2 SULLIVAN LM, MASSARO JM,D’AGOSTINO RB. Presentation of multivariate data for clinical
use: the Framingham study risk score functions. Stat Med. 2004;23(10):1631-60.
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(Caracteristica operativa del receptor) para el sistema de puntuacién e indicadores

de capacidad diagndstica; sensibilidad y especificidad.

Considerando, la poca variabilidad del tiempo al desenlace y la baja frecuencia del
evento de interés, se exploré un analisis multivariado por medio de la regresion
Poisson, fundamentado en que es un modelo apropiado cuando se tienen
tamafos de muestras grandes y la proporcién de ocurrencia del evento de interés

en la poblacion estudio es baja.

La distribucion de Poisson se relaciona con la distribucion binomial de la siguiente
manera: en el caso de la binomial, si n es bastante grande y p es pequefia, las
condiciones comienzan a simular las implicaciones de espacio continuo o region
temporal de la distribucién de Poisson. Esto quiere decir que la independencia
entre las pruebas de Bernoulli en el caso binomial es consistente con el supuesto
de la distribucién de Poisson, que dice: la probabilidad de que acontezca un

suceso en un intervalo es proporcional a la amplitud del intervalo.***

También, la media de una variable aleatoria binomial es igual a np y su varianza
es np(l - p). Cuando p es muy pequefio, 1 - p se acerca a 1y np(1 - p) es
aproximadamente igual a np. En este caso, la media y la varianza de la
distribucion son idénticas y pueden representarse con el parametro Unico de
landa. La propiedad de que la media sea igual a la varianza es una caracteristica
que identifica a la distribucién de Poisson.*

S RASSI A JR,RASSI A LITTLE WC, XAVIER SS,RASSI SG,RASSI AG, RASSI
GG, HASSLOCHER-MORENO A, Sousa AS, Scanavacca MI. Development and validation of
a risk score for predicting death in Chagas' heart disease. N Engl J Med., 355(8). 2006, p. 799-808.
“* PAGANO M, GAUVREAU K. Fundamentos de bioestadistica. 2da Edicién. Thomson Learning.
México, 2000.

% bid.
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http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Sousa%20AS%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=16928995
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Scanavacca%20MI%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=16928995
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=development+and+validation+of+a+risk+score+for+predicting+death++chagas

Por tanto, la utilizacion de la regresion de Poisson no tendria ninguna implicacion
negativa en la generacion de los resultados de este estudio, ya que se cont6é con

un n grande (n=956) y una proporcion del evento de interés baja de (5.7%).

Por otra parte, una ventaja del modelo de Poisson es que este permite determinar
los riesgo relativos, los cuales son mas faciles de interpretar que un hazard ratio.
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7. CONSIDERACIONES ETICAS

La presente investigacion fue anidada en el estudio “Frecuencia y factores
asociados a los eventos adversos derivados del cuidado de enfermeria en una
institucion de salud de tercer nivel de atencion”, con cédigo No 5659 ante la
Direccion de Investigacion de la Facultad de Salud de la Universidad Industrial de
Santander (UIS), donde los participantes dieron su consentimiento informado
verbalmente y se contd con la aprobacion por parte del Comité de Etica de la
Facultad de Salud UIS.

Por lo tanto, el presente estudio se consideré6 como una investigacion “sin riesgo”
segun los lineamientos de la resolucion 008430 de 1993 para la investigacion con
seres humanos del Ministerio de Salud de la Proteccion Social de Colombia,
debido a que este fue anidado y empleo datos de informacion previamente
recolectada, también fue sometido y aprobado por el Comité de Etica en

Investigacion Cientifica de la Universidad Industrial de Santander.
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8. RESULTADOS

8.1 CONSTRUCCION DE LA COHORTE

De la base de datos del estudio FFEA, la cual contenia 1013 pacientes
hospitalizados, reclutados durante el periodo comprendido entre el 2 de noviembre
al 16 de diciembre de 2010, 57 pacientes correspondian a poblacién no elegible,
luego el presente estudio cont6é con un total de 956 participantes. El flujograma de

la muestra se presenta a continuacion:

Figura 1. Flujograma de los Participantes en el Estudio

Pacientes hospitalizados
en el ESE-HUS
n=1035
No quiso participar Perdidos durante el
n=1 seguimiento
n=21 (2.03%)

Pacientes hospitalizados en
el estudio FFEA

n=1013
Poblacion no elegible Poblacion elegible
n=50 No tenian CVP (Pacientes hospitalizados con
n=7 Tenian CVC de insercion CVP)
periférica n=956
n=57
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8.2 DESCRIPCION DE LA COHORTE

A continuacion se presenta el analisis descriptivo para el total de participantes de

la cohorte.

8.2.1 Caracteristicas Sociodemograficas del Paciente. La mediana de edad de
los participantes fue de 53 afios, rango intercuartilico de 37 afos, edad minima de
18 y una maxima de 98 afos; el 57.0% (IC 95% 53.8 - 60.2) pertenecian al sexo
masculino; la mediana de afios escolares cursados y aprobados fue de 3 afios,
rango intercuartilico de 6 afos, con un minimo de 0 y un maximo de 15 afios; en el
75.7% (IC 95% 72.8 - 78.3) el lugar de procedencia era el area urbana; el 64.8%
(IC 95% 61.6 - 67.8) fue remetido de otra institucion, los lugares mas frecuentes
de remision fueron: un hospital de Il nivel de atencién con un 51.9% (IC 95% 47.9 -
55.9), seguido de un hospital de | nivel de atencién 34.9% (IC 95% 31.1 - 38.8) y
el 13.2% (IC 95% 10.6 - 16.1) de hogares geriatricos, clinicas particulares y

hospitales de tercer nivel de atencion.

8.2.2 Caracteristicas Clinicas del Paciente. En la tabla 6 y 7 se presentan las
diferentes caracteristicas clinicas cuantitativas y cualitativas de los pacientes.

Tabla 6. Caracteristicas Clinicas Cuantitativas de los Participantes

Variable Mediana Rango RI
Frecuencia cardiaca (Latidos/minuto) 80 35 - 140 10
Presion arterial sistdlica (mmHg) 120 70 - 230 20
Presion arterial diastélica (mmHg) 70 30-120 15
Presion arterial media (mmHg) 87 56 - 150 13
Frecuencia respiratoria (Respiraciones/minuto) 20 12 - 32 2
Temperatura (centigrados) 36 35 -39 1
Hemoglobina (g/dl) 12.2 2.8-19 3.9
Leucocitos (mm®/L) 9.100 1.110 - 71.000 6.400
Plaguetas (mm®) 263.000 6.300 - 961.000 137.000

RI=Rango intercuartilico.
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Tabla 7. Caracteristicas Clinicas Cualitativas de los Participantes

Variable n (%) IC 95%
Tipo de enfermedad
Aguda 733 (77.4) 74.6 - 80.0
Cronica 214 (22.6) 20.0- 25.4
Estado general
Estable 887 (93.9) 92.1-95.3
Critica 58 (6.1) 47-7.9
Especialidad médica tratante
Medicina interna 412 (43.2) 40.0 - 46.4
Cirugia general 241 (25.3) 22.5-28.1
Medicina general 99 (10.4) 8.5-12.5
Ortopedia 90 (9.4) 7.6-11.5
Otras 112 (11.7) 9.8-13.9
Diabetes mellitus 139 (14.5) 12.4-16.9
Enfermedad venosa periférica 26 (2.7) 1.8-3.9
Cancer 80 (8.4) 6.7 -10.4
VIH 31(3.2) 22-4.6
Traumas multiples 37 (3.9) 2.7-5.3

IC 95%=Intervalo de confianza del 95%; VIH= Virus de la inmunodeficiencia humana.

8.2.3 Caracteristicas del Catéter Venoso Periférico. El lugar mas comun de
insercién del catéter fue el antebrazo con un 48.7%:; el calibre 18x1"* fue el de
mayor frecuencia con un 43.4%; el 98.7% de los catéteres fueron insertados por el
auxiliar de enfermeria; el 9.4% de los pacientes estaban recibiendo medicamentos
por bomba de infusion y en el 66.6% se utilizaba el buretrol para la administracion

de medicamentos (Tabla 8).
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Tabla 8. Caracteristicas del Catéter Venoso Periférico de los Participantes

Variable n (%) IC 95%
Regién anatémico de insercion el catéter
Mano 381 (39.8) 36.7 - 43.0
Antebrazo 466 (48.7) 455 -52.0
Otros 109 (11.4) 9.4-13.6
Calibre del catéter
22x1;24x3/4;0tro 65 (6.9) 5.4-8.7
16x1™" 65 (6.9) 5.4-8.7
18x1"* 409 (43.4) 40.2 - 46.6
20x1" 403 (42.8) 39.6 - 46.0
Quien insert6 el catéter
Auxiliar de enfermeria 892 (98.7) 97.7 - 99.3
Enfermera 12 (1.3) 0.7-2.3
Uso de bomba de infusién 90 (9.4) 7.6-11.4
Uso de buretrol 637 (66.6) 63.5 - 69.6

IC 95%-=Intervalo de confianza del 95%.

8.2.4 Medicamentos Intravenosos Administrados. La mediana del numero de
medicamentos intravenosos administrados fue de 2, rango intercuartilico de 2 y
un namero minimo de medicamentos administrados de 0 y un maximo 7
medicamentos; la mediana de frecuencia maxima de medicamentos intravenosos
administrados al dia fue de 3 veces-dia, rango intercuartilico de una vez-dia y un

minimo de 1 y un maximo de 6 veces-dia; al 31.8% de los pacientes se les

administraba algun tipo de antibiético (Tabla 9).
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Tabla 9. Medicamentos Intravenosos Administrados en los Participantes

Variable n (%) IC 95%
Uso antibiotico 304 (31.8) 28.8 - 34.8
Amikacina 64 (6.7) 5.2-8.5
Ampilicina sulbactam 33 (3.4) 2.4-4.8
Cefradina 81 (8.5) 6.8-10.4
Ceftriaxona 45 (4.7) 3.4-6.2
Ciprofloxacina 18 (1.9) 1.1-2.9
Clindamicina 36 (3.8) 2.6-5.2
Oxacilina 28 (2.9) 1.9-4.2
Piperacilina-tazobactam 12 (1.3) 0.6-2.2
Metronidazol 43 (4.5) 3.3-6.0
Fenitoina 70 (7.3) 5.7-9.1
Dipirona 341 (35.7) 32.6 - 38.8
Hidrocortisona 19 (2.0) 1.2-3.1
Dexametasona 34 (3.6) 25-49
Omeprazol 46 (4.8) 35-64

IC 95%=Intervalo de confianza del 95%.

8.2.5 Caracteristicas de las Flebitis como Evento Adverso. El 94.5% de las
flebitis no fueron notificadas al Comité de Calidad del Cuidado de Enfermeria de la
Institucién; en el 58.2% de las historias clinicas la informacion era poco adecuada
y habia necesidad de complementar la informacion con otros testimonios o fuentes
para analizar la flebitis como evento adverso; el 87.3% de los pacientes
desarrollaron la flebitis en el servicio de urgencias; el grado de flebitis mas comudn
fue el grado 4 con un 67.9% (Tabla 10).

69



Tabla 10. Caracteristicas de las Flebitis de los Participantes como Evento Adverso

Variable n (%) IC 95%
Se notifico la flebitis Oficina de Calidad de la Institucion 3(5.5) 1.1-151
La historia clinica proporciona la informacion suficiente para
analizar la flebitis
No, la informacion es inadecuada. No se puede concluir nada 12 (21.8) 11.8 - 35.0
No, la informaciébn es poco adecuada. Hay necesidad de
complementar la informacién con otros testimonio o fuentes 32 (58.2) 44.1-71.3
Si, la informacion es adecuada. Suficiente para analizar el evento,
no se requiere acudir a otras fuentes 8 (14.5) 6.5 - 26.7
Si, la informacién es muy adecuada. Existe informacién adicional 3 (5.5) 11-15.1
Servicio de ocurrencia
Urgencias 48 (87.3) 75.5-94.7
Medicina interna 3(5.4) 11-151
Cirugia general 2 (3.6) 0.4-125
Ortopedia 2 (3.6) 0.4-125
Grado de flebitis
Grado 2 (Induracioén, sensibilidad o eritema) 1(1.9) 0.04 - 10.1
Grado 3 (Incomodidad moderada, eritema constante menor a 5
cm, dolor moderado a severo) 16 (30.2) 18.3-44.3
Grado 4 (Incomodidad moderada a severa, eritema mayor a 5 cm) 36 (67. 9) 53.7 - 80.1

IC 95%-=Intervalo de confianza del 95%.

8.2.6 Tiempo de Sobrevivencia e Incidencia de la Flebitis Secundaria a CVP.
El tiempo total de seguimiento de la cohorte fue de 2830 dias, en donde el menor
aporte fue 1 dia y el mayor de 3 dias, una mediana de 3 dias. En la cohorte se
presentaron 55 flebitis en el primer catéter insertado, para una incidencia
acumulada de 5.7% (IC 95 % 4.4 - 7.4). La tasa de incidencia (densidad de
incidencia) fue de 19.4 flebitis por cada 1000 dias-persona de seguimiento (IC
95% 14.9 - 25.3). En la figura 2 se puede observar la curva de sobrevivencia

(tiempo sin flebitis) y sus intervalos de confianza del 95%.
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Figura 2. Curva de Sobrevivencia (libre de flebitis) de la Cohorte.
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En la tabla 11, se puede ver la incidencia acumulada y la tasa de incidencia de
flebitis con sus respectivos intervalos de confianza del 95% para la cohorte y las
tasas especificas para las variables que consideramos posibles predictores de
flebitis. También, se observa que la densidad de incidencia de flebitis es mayor en
el grupo etario de los 41 a 66 afos con una tasa de flebitis de 21.7 por cada 1000
dias-persona de seguimiento (IC 95% 14.0 - 33.6), se presenta una mayor tasa de
incidencia en el sexo masculino de 23.1 (IC 95% 16.7 - 31.9), al igual que en el
sitio de insercién antebrazo con una tasa de 23.3 (IC 95% 16.4 - 32.9), la tasa de
flebitis en los pacientes que tenian diabetes mellitus fue de 26.9 (IC 95% 14.9 -
48.6) mayor que en los no diabéticos. No se evidencidé mayor incidencia de flebitis

en aquellos pacientes que se les administraba antibiéticos endovenosos.
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Tabla 11. Incidencia Acumulada y Tasa de Incidencia de Flebitis para la Cohorte y
Estratificando por las Posibles Variables Predictoras

. Incidencia Tasa de Incidencia

Variable Acumulada (%) IC 95% 1000 Dias-Persona IC 95%
Cohorte 5.7 44-7.4 19.4 14.9 - 25.3
Edad (Afos)
18 - 40 4.8 28-7.7 16.2 9.9-26.5
41 - 66 6.4 49-97 21.7 14.0 - 33.6
67 - 98 6.1 3.7-9.4 20.7 13.2-32.4
Sexo
Masculino 6.8 48-9.2 23.0 16.7 - 31.8
Femenino 4.4 2.6-6.8 14.7 9.3-234
Diabetes mellitus
Si 7.9 4.0-137 26.9 14.9 - 48.6
No 5.4 39-72 18.2 13.5-24.4
Region anatomica
Mano 4.2 2.4-6.7 14.1 8.6 - 23.0
Antebrazo 6.9 4.7-95 23.3 16.4 - 32.9
Otras 6.4 2.6-12.8 21.7 10.3 - 45.6
Antibioticos
Si 5.6 3.3-8.8 18.9 11.7 - 30.4
No 5.8 41-79 19.7 14.3-27.0

IC 95%-=Intervalo de confianza del 95%.

En la tabla 12, se presenta la funcion de supervivencia, el riesgo de presentar
flebitis y el hazard acumulado de Nelson-Aalen de presentar flebitis en cada dia de
seguimiento, calculados por el método de la tabla de vida para toda la cohorte.

Al ver los riesgos se evidencia que en toda la cohorte el 0.63% de los pacientes ya

habian desarrollado flebitis al primer dia de seguimiento. Este riesgo aumento al
3.35% al segundo diay a 5.75% al finalizar los tres dias de seguimiento.
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Tabla 12. Funcion de Supervivencia, Riesgo y el Hazard Acumulado de Nelson-
Aalen de Presentar Flebitis en Cada Dia de Seguimiento

Funcién de Supervivencia, Riesgo y el Hazard Acumulado de Nelson-Aalen de Presentar
Flebitis en Cada Dia de Seguimiento.

Dia Total Flebitis Censura Supervivencia E Er,ror IC 95%
standar
1 956 6 0 0.9937 0.0026 0.9861 - 0.9972
2 950 26 0 0.9665 0.0058 0.9530 - 0.9762
3 924 23 901 0.9425 0.0075 0.9257 - 0.9555
Dia Total Flebitis Censura Hazard Etror IC 95%
Estandar
1 956 6 0 0.0063 0.0026 0.0028 - 0.0139
2 950 26 0 0.0335 0.0058 0.0238 - 0.0470
3 924 23 901 0.0575 0.0075 0.0445 - 0.0743
Nelson-Aalen Error
Dia Total Flebitis Censura Hazard Estandar IC 95%
Acumulado S
1 956 6 0 0.0063 0.0026 0.0028 - 0.0140
2 950 26 0 0.0336 0.0059 0.0238 - 0.0476
3 924 23 901 0.0585 0.0079 0.0449 - 0.0762

Al comparar las curvas de supervivencia estratificando por las variables posibles
predictoras, se encuentra que no se puede rechazar la hipotesis nula de que las
funciones de supervivencia son las mismas: edad (Log-rank test, chi2 = 0.87, df =
2, p = 0.646); sexo (Log-rank test, chi2 = 2.59, df = 1, p = 0.107); diabetes mellitus
(Log-rank test, chi2 = 1.42, df = 1, p = 0.234); region anatdbmica de insercién el
catéter (Log-rank test, chi2 = 2.87, df = 2, p = 0.238) y uso de antibidtico (Log-rank
test, chi2 = 0.02, df =1, p = 0.891).

8.3 MODELO DE RIESGOS PROPORCIONALES DE COX

8.3.1 Analisis Bivarido con Cox. Se realizé el analisis bivariado por medio de
regresiones de Cox, encontrandose asociacion con valores de p inferiores a 0.20
en nueve variables: sexo masculino (p=0.109); enfermedad venosa periférica
(p=0.000); uso de bomba (p=0.198); uso de buretrol (p=0.001); numero de
medicamentos endovenosos administrados (p=0.083); administracion de oxacilina
(p=0.000); fenitoina (p=0.168); dipirona (p=0.095) y omeprazol (p=0.166). No se
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encontré asociaciéon con la edad, diabetes mellitus, la regién anatomica de

insercion del catéter, administracion de antibioticos y otros (tabla 13).

Tabla 13. Analisis Bivariado con Regresion de Cox

Variable HR IC 95% Valor de p
Edad (afos)
18- 40 Referencia
41 - 66 1.34 0.69 - 2.59 0.645
67 - 98 1.27 0.66 - 2.48
Sexo
Femenino Referencia
Masculino 1.57 0.89 - 2.76 0.109
Afios cursados y aprobados
Ninguno Referencia
1- 5 afios 0.89 0.47-1.70 0.852
> 6 afos 0.82 0.41 - 1.65
Procedencia
Urbana Referencia
Rural 0.96 0.52-1.79 0.907
Remitido
No Referencia
Si 1.33 0.74 - 2.38 0.332
Tipo de enfermedad
Aguda Referencia
Crénica 0.79 0.40 - 1.58 0.506
Estado general
Estable Referencia
Critico 1.60 0.63 - 4.03 0.345
Frecuencia cardiaca (Latidos/minuto)
35-75 Referencia
76 - 82 0.92 0.46 - 1.84 0.521
83 - 140 1.322 0.71 - 2.44
Presion arterial sistélica (mmHg)
70 - 110 Referencia
111-120 0.77 0.40 - 1.47 0.617
121 - 230 0.76 0.39 - 1.45
Presion arterial diastolica (mmHg)
30-70 Referencia
71-74 1.26 0.485
75 - 120 1.05 0.60 - 1.83
Presion arterial media (mmHg)
56.0 - 83.3 Referencia
83.4 - 90.0 0.85 0.43-1.69 0.885
90.1 - 150 0.89 0.48 - 1.65
Respiracion (Respiraciones/minuto)
12-18 Referencia
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Variable HR IC 95% Valor de p
19 - 20 0.79 0.42 - 1.48 0.571
21-32 1.11 0.58 - 2.16
Temperatura (Centigrados)
<37.5°C Referencia
>37.5°C 1.64 ---- 1.000
Hemoglobina (g/dI)
2.8-10.7 Referencia
10.8 - 13.2 1.29 0.57 - 2.95 0.551
13.3-19.0 1.55 0.69 - 3.46
Leucocitos (mm°/L)
1.110- 7.100 Referencia
7.101 - 11.000 1.53 0.65 - 3.58 0.541
11.001 - 71.000 1.49 0.64 - 3.49
Plaquetas (mm®)
6.300 - 222.000 Referencia
222.001 - 311.000 0.60 0.26 - 1.38 0.460
311.001 - 961.000 0.88 0.42 -1.86
Diabetes mellitus
No Referencia
Si 1.48 0.76 - 2.87 0.262
Enfermedad venosa periférica
No Referencia
Si 572 2.59 - 12.64 0.000
Cancer
No Referencia
Si 1.08 0.43-2.72 0.863
VIH
No Referencia
Si 0.54 0.07 - 3.92 0.502
Traumas multiples
No Referencia
Si 1.44 0.45-4.61 0.559
Region anatomico de insercion el catéter
Otros Referencia
Mano 0.64 0.26 - 1.57 0.233
Antebrazo 1.07 0.47 - 2.42
Calibre del catéter
22x1;24x3/4;0tro Referencia
16x1™" 0.39 0.08 - 2.02 0.602
18x1™" 0.66 0.25-1.76
20x1™ 0.81 0.31-2.11
Uso de bomba de infusion
No Referencia
Si 1.69 0.79 - 3.57 0.198
Uso de buretrol
No Referencia
Si 3.00 1.42 - 6.35 0.001

75




Variable HR IC 95% Valor de p
Numero de medicamentos intravenosos
administrados
0-1 Referencia
2-3 1.87 1.02 - 3.43 0.083
4-7 1.09 0.47 - 2.55
Frecuencia maxima de administracion/dia
0 - 3 veces/dia Referencia
4 veces/dia 0.74 0.41-1.34 0.389
5 - 6 veces/dia 0.39 0.05 - 2.89
Uso antibiotico
No Referencia
Si 0.96 0.54 -1.70 0.892
Amikacina
No Referencia
Si 0.52 0.13-2.13 0.313
Ampilicina sulbactam
No Referencia
Si 1.05 0.26 - 4.31 0.946
Cefradina
No Referencia
Si 0.62 0.19-1.98 0.384
Ceftriaxona
No Referencia
Si 1.16 0.36 - 3.71 0.808
Ciprofloxacina
No Referencia
Si 2.16 0.51 - 8.57 0.359
Clindamicina
No Referencia
Si 1.50 0.47 - 4.81 0.518
Oxacilina
No Referencia
Si 5.35 2.42-11.82 0.000
Piperacilina-tazobactam
No Referencia
Si 1.43 0.19-10.34 0.737
Metronidazol
No Referencia
Si 0.80 0.19 - 3.30 0.753
Fenitoina
No Referencia
Si 1.82 0.82 - 4.03 0.168
Dipirona
No Referencia
Si 0.61 0.33-1.11 0.095
Hidrocortisona
No Referencia
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Variable HR IC 95% Valor de p
Si 0.89 0.12 - 6.48 0.913
Dexametasona
No Referencia
Si 0.49 0.07 - 3.56 0.430
Omeprazol
No Referencia
Si 2.04 0.81-5.12 0.166

HR= Hazard ratio; IC 95%=Intervalo de confianza del 95%; °C= Centigrados; VIH=Virus de la

inmunodeficiencia humana; ----=Omitida.

8.3.2 Analisis Multivariado Regresion de Cox. Antes de continuar con el analisis
multivariado, se evalud la colinealidad a través del coeficiente de correlacion de
Spearman entre las variables escogidas con valores de p < 0.20 en el analisis
Bivariado (Tabla 14). No se encontré ninguna correlacion moderada o fuerte entre
ellas (Coeficiente de Spearman = 0.4). Se utiliz6 la metodologia Stepwise
Backward manual, con todas las variables que presentaron valores de p < 0.20 en

el andlisis bivariado.

En el modelo final, quedaron incluidas las siguientes variables: enfermedad
venosa periférica, administracion de oxacilina, uso de buretrol, administracién de
dipirona y sexo masculino; todas ellas predictoras significativamente de la flebitis

secundaria a cateterismo venoso periférico con valores de p <0.05 (Tabla 15).
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Tabla 14. Matriz de Correlacion de Spearman

Enfvenp | Oxacilina | Buretrol | Mtos_evtercil | Dipirona | Fenitoina | Sexo Omeprazol | Bomba
Enfvenp 1.0000
Oxacilina 0.1616 1.0000
Buretrol - 0.0316 0.0706 1.0000
Mtos_evtercil** | 0.0086 0.0794 0.3302 1.0000
Dipirona - 0.0300 0.0138 0.2043 0.3964 1.0000
Fenitoina -0.0468 -0.0247 0.1378 0.2362 0.0296 1.0000
Sexo - 0.1146 0.0258 0.0317 0.0087 0.0867 0.0468 1.0000
Omeprazol - 0.0077 | -0.0392 | 0.0038 -0.0134 -0.1365 0.0126 -0.0019 1.0000
Bomba -0.0321 | -0.0137 | -0.0528 0.0980 -0.1122 | -0.0072 | -0.0162 0.1951 1.0000

Enfvenp= Enfermedad venosa periférica; Mtos_evtercil= Niamero de medicamentos endovenosos administrados.



Tabla 15. Predictores de Flebitis Secundaria a Cateterismo Venoso Periférico

Empleando el Andlisis de Regresion de Cox*

Variables HR IC 95% Valor de p
Enfermedad venosa periférica 5.617 2.206 - 14.302 0.000
Administracion de oxacilina 2.765 1.118-6.841 0.028
Uso de buretrol 3.312 1.541-7.115 0.002
Administracion de dipirona 0.513 0.277 - 0.949 0.034
Sexo masculino 1.904 1.058 - 3.426 0.032

*El modelo incluyé 956 individuos, 55 de los cuales desarrollaron el evento.

8.3.3 Especificacion del Modelo de Cox. La especificacion del modelo se realizo
por medio de prueba de linktest. Esta prueba genera un valor predicho del modelo
gque es estadisticamente significativo cuando las variables incluidas son
apropiadas y se encuentran en su forma funcional y por otra parte crea un valor
predicho al cuadrado que no debe tener poder predictivo, es decir, cuando no es
estadisticamente significativo indica que no se han excluido u omitido variables
importantes™*® . Por lo tanto en la tabla 16, podemos observar un valor de p de
0.013 en el valor predicho lo cual significa que las variables incluidas son
predictoras del desarrollo de flebitis secundaria a CVP. También el valor de p del
estimado al cuadrado fue de 0.948, es decir al modelo final no le hace falta

variables, concluyendo que el modelo se encuentra bien especificado.

Tabla 16. Evaluacion de la Especificacion del Modelo Final de Cox

Variable Coeficiente Error Estandar z Valor de p IC 95%
Valor predicho 1.025 0.414 2.48 0.013 0.21-1.84
Valor predicho
al cuadrado - 0.006 0.090 - 0.07 0.948 -0.18-0.17

18 CHEN X, ENDER P, MITCHELL M, WELLS C. Regression diagnostic. En: Regression with

Stata. 2003.




8.3.4 Evaluacién de la Presuncién de Riesgos Proporcionales en el Modelo
Final de Cox. Se realiz6 la evaluacion del cumplimiento del principio de riesgos
proporcionales para cada una de las variables incluidas en el modelo final por
medio del Test of proportional-hazards assumption (Tabla 17), mostrando la no
violacion de la premisa de riesgos proporcionales para cada una de las variables y
con un valor global de p=0.296. También se realizd la evaluacion gréafica del
cumplimiento del principio de riesgos proporcionales a través de los residuos de
Schoenfeld (Figura 3).

Tabla 17. Evaluacion Global de la Presuncién de Riesgos Proporcionales

Variable Rho Chi2 Df Prob>chi2
Enfermedad venosa periférica - 0.05142 0.15 1 0.6941
Administracién de oxacilina -0.07727 0.35 1 0.5521
Uso de buretrol - 0.19508 2.14 1 0.1431
Administracion de dipirona 0.18187 1.92 1 0.1656
Sexo masculino -0.17016 1.47 1 0.2247
Prueba global 6.10 5 0.2971
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Figura 3. Gréficos de los Residuos de Schoenfeld para cada una de las Variables

Especificadas en el Modelo de Cox
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8.3.5 Evaluacion de la Bondad de Ajuste del Modelo de Cox. Se realiz
evaluacion grafica de la bondad de ajuste por medio del analisis de residuales de
Cox-Snell, donde se espera, que si el modelo ajusta bien a los datos, el riesgo
(hazard) acumulativo contra los residuales de Cox-Snell estableceran una linea
recta. En la figura 4, al comparar la linea azul con la linea roja (referencia),
podemos ver que el modelo ajusta bien a los datos hasta aproximadamente una

tercera parte del tiempo y luego se pierde parcialmente el ajuste.

Figura 4. Residuales de Cox-snell y Riesgo (hazard) Acumulativo de Nelson-Aalen
para Evaluar la Bondad de Ajuste del Modelo de Cox

15

0 .5 1 15
Residuos Cox-Snell

_._H

Cox-Snell residual

Considerando que la bondad de ajuste del modelo graficamente no es muy
diciente, se realizo el “test Groonesby and Borgan”, quienes proponen la prueba
de bondad de ajuste para el modelo de riesgos proporcionales de Cox. La prueba
se basa en la agrupacion de los sujetos por la puntuacion del riesgo estimado y

compara el numero de eventos observados con el nimero de eventos esperados
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dentro de cada grupo. Esta prueba esté estrechamente relacionada con la bondad
de ajuste de prueba desarrollado por Hosmer y Lemeshow para la regresion
logistica, donde las observaciones se dividen en 10 grupos basados en las

probabilidades predichas™*’.

En la tabla 18, podemos observar los resultados de la bondad de ajuste del
modelo de Cox, donde los eventos observados y esperados son parecidos y los
valores de p no son estadisticamente significativos, por los tanto no existen
diferencias estadisticamente significativas entre los eventos observados y los
esperados. El valor de p para la prueba global segun del Score test fue de 0.955y

Likelihood-ratio Test de 0.956, por lo tanto el modelo ajusta.

Tabla 18. Bondad de Ajuste del Modelo de Riesgos Proporcionales*

Qu;{r;(talézsode ObEsver/taodSos Esgg:]atgzs Valor de Z | Valor de p | Observaciones
1 6 5.36 0.276 0.782 276
2 3 3.79 -0.405 0.685 124
3 16 16.71 -0.173 0.862 319
4 20 19.75 0.057 0.955 201
5 10 9.45 0.197 0.844 36
Total 55 55 956

* Groonesby and Borgan Test.

8.3.6 Identificacion de Valores Extremos. Se identificaron valores extremos por
medio de los residuos de Deviance, que son transformaciones “a la normalidad” de
los residuos de Martingale. Estos residuos tienen caracteristicas similares a los del
modelo de regresion lineal. Segun una lectura sobre el diagnostico de regresion
para el modelo de riesgos proporcionales de la Universidad de California, los

residuos de Deviance deben estar entre (-3 y 3) o (-2.5 y 2.5). También se

“"MAY S, HOSMER DW. A cautionary note on the use of the Gronnesby and Borgan goodness-of-

fit test for the Cox proportional hazards model. Lifetime Data Anal. 2004 Sep;10(3):283-91.
® UNIVERSITY OF CALIFORNIA, IRVINE. Department of Statistics. Lecture 10 Regression
Diagnostics for the Proportional Hazards model. Statistics 255 - Survival Analysis. 2012.
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evalud el impacto de las observaciones en los parametros estimados por medio de

los Dfbetas, se consideraron valores normales de los Dfbetas entre -2 y 27°,

En la figura 5 se pueden observar que los residuos de Deviance se distribuyen de
manera aproximadamente simétrica alrededor de cero y sus valores se encuentran
dentro de -3y 3. En la figura 6 se pueden observar los valores de los Dfbetas para
cada variable incluida en el modelo. No se identificé ninguna observacion por fuera

de los valores normales por medio de los Dfbetas.

Figura 5. Residuos de Deviance del Modelo de Cox
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Figura 6. Residuo Dfbetas de las Variables Incluidas en el Modelo de Cox
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8.3.7 Discriminacion del Modelo Final de Cox. Se evalud la capacidad
discriminatoria del modelo final mediante el estadistico C de Harrell®?, que es una
extension del area bajo la curva ROC para el analisis de supervivencia. Dicho
estadistico estima la probabilidad de predicciones correctas, es decir, mide el
grado de acuerdo entre las predicciones del modelo y los tiempos de los eventos
observados. Se obtuvo un valor de Harrell's C de 0.7108, esto significa que el
orden de los tiempos de supervivencia es identificado correctamente 71.08% de la
veces para pares de individuos seleccionados al azar con base en las mediciones
de las variables incluidas en el modelo, indicando que el modelo tiene una

aceptable capacidad discriminatoria.

8.3.8 Validacion Interna del Modelo Final de Cox. Se validé el modelo utilizando
la técnica de bootstrap. El bootstrap es una técnica ampliamente utilizada para
probar hipotesis, generar intervalos de confianzas y también para estimar el sesgo
y el error estandar de una estadistica. Esta técnica esta compuesta de dos etapas
para aproximar la distribucion muestral desconocida. Primero, utilizar informacién
de la muestra para aproximar la distribucion desconocida de los valores de la
poblacién y tomar muchas muestras de bootstrap de esta distribucién. Segundo,
se aproxima la distribucion muestral desconocida por medio de la distribucion de

estimaciones de muchas muestras generadas por el bootstrap.™*°

La confiabilidad de una muestra tiene dos componentes: el sesgo y la precision. El
sesgo es la diferencia entre el valor del parametro y el valor promedio de
diferentes estimaciones y mide si la estadistica esta consistentemente demasiado

alto o demasiado bajo. La precisién es la diferencia entre diferentes valores de

9 BADII, M.H., J. CASTILLO, A. WONG & J. LANDEROS. Precisién de los indices estadisticas:
Técnicas de jacknife &bootstrap [en linea]. UANL, México, 2006 [Citado 2 dic. 2013]. Disponible en
Internet: <URL:http://webcache.googleusercontent.com/search?q=cache:http://www.web.facpya.
uanl.mx/rev_in/Revistas/4.1/A3.pdf>
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diferentes estimaciones y normalmente, se usan la varianza o el error estandar

para su medicién.**°

Por lo tanto, se corrieron 200 submuestras de tamafio 956. En la tabla 19 se
compararon los coeficientes de regresiéon obtenidos con el modelo final y los
coeficientes de regresion obtenidos con las submuestras, observandose que son
los mismos. También hay que notar que los coeficientes de regresion del modelo
final se encuentran contenidos dentro de los intervalos de confianza del 95% del
bootstrap. Un IC del 95% significa, que en el 95% del tiempo el valor verdadero del
parametro (coeficiente) de la poblacién se ubica dentro del intervalo y los errores

estandares que son un reflejo de la precision del estimado son pequefios.

También, con el bootstrap se encontré que las variables incluidas en el modelo
final tienen un nivel aceptable de estabilidad: enfermedad venosa periférica se
selecciond 191 veces (95.5%), el uso de buretrol 185 veces (92.5%), la
administracion de oxacilina 150 veces (75.0%), el sexo masculino 137 veces
(68.5%) y la administracion de dipirona 124 veces (62.0%). Es de resaltar que
estas replicas se obtuvieron con la misma estrategia de modelaje para hallar el

modelo final.

La capacidad discriminatoria del modelo final fue evaluada con el ABC y la
validacion interna de la misma fue realizada usando la metodologia de bootstrap
con 200 réplicas de igual tamafio. En cada una de esas muestras fue estimado el
modelo de regresion final y calculado el ABC. La diferencia entre cada una de las
ABC del bootstrap con el ABC de la muestra original fue la medida del optimismo
del modelo, con ese valor fue ajustado. El optimismo fue de 0.0071 (IC 95%
0.0020 - 0.0121), luego al corregir Harrell’'s C de la muestra se obtiene un valor
0.7037.

%0 1bid.
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Luego, con los resultados obtenidos con el bootstrap se puede concluir que el

modelo tiene validez interna.

Tabla 19. Comparacion de los Coeficientes de Regresion del Modelo Final de Cox

y del Booptstrap

Modelo Final de Cox Bootstrap
Variable Coeficiente Coeficiente Error IC 95%
de de Regresion | Estandar
Regresion
Enfermedad venosa periférica 1.725 1.725 0.494 0.756 - 2.694
Administracion de oxacilina 1.017 1.017 0.497 0.043-1.991
Uso de buretrol 1.197 1.197 0.443 0.327 - 2.067
Administracion de dipirona -0.666 -0.666 0.313 -1.279 - -0.053
Sexo masculino 0.643 0.643 0.304 0.046 - 1.241

8.3.9 Escala Predictora a Partir del Modelo de Riesgos Proporcionales. A

partir de los resultados del modelo de Cox, se planted la escala predictora de

flebitis secundaria a CVP. La asignacion de puntos a los factores de riesgos se

realiz6 basada en una transformaciéon lineal de los coeficientes de regresion

correspondientes al modelo.****2 E| coeficiente de cada variable se dividié en

0.64 (el valor mas bajo del coeficiente, corresponde al sexo masculino) y se

redondeo al entero méas cercano (Tabla 20).

Tabla 20. Asignacion de Puntos al Modelo Final Cox

151

Variables HR Coeficiente Puntaje
Enfermedad venosa periférica 5.617 1.725 3
Uso de buretrol 3.312 1.197 2
Administracién de oxacilina 2.765 1.017 2
Administracion de dipirona 0.513 -0.666 -1
Sexo masculino 1.904 0.643 1
RASSI A JR,RASSI A, LITTLE WC, XAVIER SS, RASSI SG, RASSI AG, RASSI

GG, HASSLOCHER-MORENO A, SOUSA AS, SCANAVACCA ML., Op. cit., p. 800.
%2 CHEN X, ENDER P, MITCHELL M, WELLS C., Op. cit.
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Al evaluar la curva ROC, la escala de riesgo compuesta por: enfermedad venosa
periférica, uso de buretrol, administracion de oxacilina, administracion de dipirona
y sexo masculino; mostro un area bajo la curva de 70.88% (IC 95% 63.78 - 77.98).
La mejor capacidad de discriminacion se encontré en 2 puntos; sensibilidad de
83.64%, especificidad 43.40% y concordancia de 45.71%. En la tabla 21 se

pueden apreciar los indicadores de desempefio para cada punto de corte.

Tabla 21. Sensibilidad y Especificidad de los Puntos de Corte Resultantes del
Sistema de Puntuacion a partir del Modelo de Cox

Punto de Sensibilidad | Especificidad Concordancia LR+ LR-
Corte (%) (%) (%)

2-1 100 0.00 5.75 1.0000

20 100 2.44 8.05 1.0250 0.0000
21 92.73 19.53 23.74 1.1524 0.3723
22 83.64 43.40 45.71 1.4776 0.3771
23 54.55 77.03 75.73 2.3742 0.5901
>4 18.18 97.11 92.57 6.3007 0.8425
25 14.55 98.89 94.04 13.1054 0.8641
26 5.45 99.78 94.35 24.5725 0.9476
27 3.64 99.78 94.25 16.3817 0.9658
>8 3.64 100.00 94.46 0.9636
> 8 0.00 100.00 94.25 1.0000

Con estos resultados, se propusieron tres grupos de riesgos: uno “bajo”, con -1 a1l
punto y una incidencia menor al 2.25%; otro “medio” con 2 a 4 puntos y una
incidencia de 7.06%; y finalmente, un grupo de riesgo “alto”, con 5 a 8 puntos y
una incidencia de 44.44% (Tabla 22).
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Tabla 22. Riesgo de Flebitis Secundaria a Cateterismo Venoso Periférico

Acuerdo a la Puntuacién en la Escala Predictora del Modelo de Cox

de

Categoria de riesgo Puntaje n Eventos (%)
Bajo -1 22 0 (0)
0 158 4 (2.53)
1 220 5 (2.27)
Medio 2 319 16 (5.01)
8 201 20 (9.95)
4 18 2 (11.11)
Alto 5 13 5 (38.46)
6 1 1(100.0)
7 2 0 (0)
8 2 2 (100)

8.4 MODELO DE REGRESION DE POISSON

Considerando que el tiempo de observacién al evento fue corto y evaluado en

dias, lo cual conlleva a una baja variabilidad del tiempo al desenlace, se decidi6

correr un modelo de Poisson sin tener en cuenta el tiempo al evento.

8.4.1 Analisis Bivarido con Poisson. Se realizé el analisis bivariado por medio

de regresiones de Poisson, encontrandose asociacion con valores de p inferiores

a 0.20 en ocho variables también identificadas en Cox: sexo masculino (p=0.119);

enfermedad venosa periférica (p=0.000); uso de buretrol (p=0.001); nimero de

medicamentos endovenosos administrados (p=0.094); administracion de oxacilina
(p=0.001); fenitoina (p=0.160); dipirona (p=0.104) y omeprazol (p=0.004) (Tabla

23).
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Tabla 23. Andlisis Bivariado con Regresion de Poisson

Variable RR IC 95% Valor de p
Edad (Afnos)
18 - 40 Referencia
41 - 66 1.32 0.68 - 2.55 0.669
67 - 98 1.27 0.65 - 2.46
Sexo
Femenino Referencia
Masculino 1.55 0.88 - 2.72 0.119
Afos cursados y aprobados
Ninguno Referencia
1-5 0.92 0.48-1.76 0.882
>6 0.83 0.40-1.71
Procedencia
Urbana Referencia
Rural 0.96 0.52-1.79 0.903
Remitido
No Referencia
Si 1.32 0.74 - 2.37 0.333
Tipo de enfermedad
Aguda Referencia
Cronica 0.79 0.40- 1.58 0.507
Estado general
Critico 1.59 0.63 - 4.00 0.352
Estable Referencia
Frecuencia cardiaca (Latidos/minuto)
35-75 Referencia
76 - 82 0.93 0.46 - 1.85 0.536
83 - 140 1.31 0.71 - 2.42
Presion arterial sistélica (mmHg)
70 - 110 Referencia
111-120 0.77 0.40 - 1.46 0.608
121 - 230 0.76 0.40 - 1.45
Presién arterial diastolica (mmHg)
30-70 Referencia
71-74 2.33 0.492
75 - 120 1.05 0.60 - 1.82
Presion arterial media (mmHg)
56.0 - 83.3 Referencia
83.4-90.0 0.85 0.43-1.69 0.881
90.1 - 150 0.89 0.48 - 1.64
Respiracion (Respiraciones/minuto)
12-18 Referencia
19-20 0.79 0.42-1.49 0.584
21-32 1.11 0.58 - 2.15
Temperatura (Centigrados)
> 37.5°C 2.26 0.999
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Variable RR IC 95% Valor de p
<37.5°C Referencia
Hemoglobina (g/dl)
2.8-10.7 Referencia
10.8 - 13.2 1.29 0.56 - 2.94 0.552
13.3-19.0 1.55 0.69 - 3.46
Leucocitos (mm>/L)
1.110 - 7.100 Referencia
7.101 - 11.000 1.53 0.65 - 3.58 0.540
11.001 - 71.000 1.49 0.64 - 3.51
Plaquetas (mm®)
6.300 - 222.000 Referencia
222.001 - 311.000 0.61 0.27 - 1.40 0.485
311.001 - 961.000 0.87 0.42 -1.84
Diabetes mellitus
No Referencia
Si 1.47 0.76 - 2.84 0.272
Enfermedad venosa periférica
No Referencia
Si 5.22 2.36-11.52 0.000
Cancer
No Referencia
Si 1.09 0.43-2.72 0.861
VIH
No Referencia
Si 0.55 0.08 - 3.99 0.516
Traumas multiples
No Referencia
Si 1.43 0.45 - 4.59 0.565
Region anatomico de insercion el catéter
Otros Referencia
Mano 0.65 0.27 - 1.59 0.247
Antebrazo 1.07 0.47 - 2.42
Calibre del catéter
22x1;24x3/4;0tro Referencia
16x1™" 0.4 0.08 - 2.06 0.625
18x1™" 0.67 0.25-1.77
20x1™* 0.81 0.31-2.11
Uso de bomba de infusién
No Referencia
Si 1.64 0.77 - 3.46 0.224
Uso de buretrol
No Referencia
Si 2.94 1.39 - 6.23 0.001
Numero de medicamentos intravenosos
administrados
0-1 Referencia
2-3 1.84 1.01 - 3.73 0.094
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Variable RR IC 95% Valor de p
4-7 1.09 0.46 - 2.54
Frecuencia maxima de administracion/dia
0 - 3 veces/dia Referencia
4 veces/dia 0.75 0.42-1.34 0.391
5 - 6 veces/dia 0.39 0.05 - 2.88
Uso antibiético
No Referencia
Si 0.95 0.54-1.70 0.887
Amikacina
No Referencia
Si 0.95 0.13-2.16 0.323
Ampicilina sulbactam
No Referencia
Si 1.05 0.26 - 4.33 0.941
Cefradina
No Referencia
Si 0.62 0.19-1.99 0.392
Ceftriaxona
No Referencia
Si 1.17 0.36 - 3.74 0.798
Ciprofloxacina
No Referencia
Si 1.97 0.48 - 8.07 0.396
Clindamicina
No Referencia
Si 1.47 0.46 - 4.72 0.537
Oxacilina
No Referencia
Si 4.83 2.19-10.68 0.001
Piperacilina-tazobactam
No Referencia
Si 1.46 0.20 - 10.53 0.725
Metronidazol
No Referencia
Si 0.80 0.19 - 3.29 0.750
Fenitoina
No Referencia
Si 1.84 0.83 - 4.08 0.160
Dipirona
No Referencia
Si 0.61 0.33-1.13 0.104
Hidrocortisona
No Referencia
Si 0.91 0.07 - 3.63 0.927
Dexametasona
No Referencia
Si 0.50 0.07 - 3.63 0.443
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Variable RR IC 95% Valor de p

Omeprazol
No Referencia
Si 1.98 0.79 - 4.96 0.004

RR= Riesgo relativo; IC 95%-=Intervalo de confianza del 95%; °C= Centigrados; VIH=Virus de la

inmunodeficiencia humana; ----=Omitida.

8.4.2 Analisis Multivariado Regresion de Poisson. Al igual que en Cox se utilizd
la metodologia Stepwise Backward manual, con todas las variables que

presentaron valores de p < 0.20 en el analisis bivariado.

En el modelo final, quedaron incluidas, enfermedad venosa periférica,
administracion de oxacilina, uso de buretrol, administracion de dipirona y sexo
masculino; todas ellas predictoras significativamente de la flebitis secundaria a

cateterismo venoso periférico con valores de p <0.05 (tabla 24).

Tabla 24. Predictores de Flebitis Secundaria a Cateterismo Venoso Periférico

Empleando el Andlisis de Regresion de Poisson*

Variables RR IC 95% Valor de p
Enfermedad venosa periférica 4.805 2.095 - 11.019 0.000
Administracién de oxacilina 2.379 1.037 - 5.453 0.041
Uso de buretrol 3.155 1.479 - 6.729 0.003
Administracién de dipirona 0.530 0.292 - 0.962 0.037
Sexo masculino 1.792 1.055 - 3.043 0.031

*El modelo incluy6 956 individuos, 55 de los cuales desarrollaron el evento.

8.4.3 Evaluaciéon de la Bondad de Ajuste del Modelo Poisson. Se evalué la
bondad de ajuste mediante los residuos de Pearson, encontrando un chi2(950)
con valor de p de 0.8705, es decir, no significativo, indicando que el modelo tiene

un buen ajuste.

8.4.4 Validacion Interna del Modelo Final de Poisson. Se validé el modelo

utilizando la técnica de bootstrap. Se corrieron 200 submuestras de tamafio 956.
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Las conclusiones son las mismas que en el booptstrap del modelo de Cox. Luego,
con los resultados obtenidos con él se puede concluir que el modelo tiene validez
interna (Tabla 25).

Tabla 25. Comparacion de los Coeficientes de Regresion del Modelo Final de

Poisson y del Booptstrap

Modelo Final de Poisson Bootstrap
Variable Coeficiente de | Coeficiente Error IC 95%
Regresion de Estandar
Regresion
Enfermedad venosa periférica 1.569 1.569 0.449 0.689 - 2.449
Administracion de oxacilina 0.866 0.866 0.425 0.033 - 1.699
Uso de buretrol 1.149 1.149 0.439 0.287 - 2.011
Administracion de dipirona -0.634 -0.634 0.318 -1.257 - -0.011
Sexo masculino 0.583 0.583 0.291 0.012 - 1.154

8.4.5 Escala Predictora con el Modelo de Poisson. La asignacién de puntos a
los predictores de flebitis se realizé de la misma manera que con modelo de Cox.
El coeficiente de cada variable se dividi6 en 0.583 (el valor mas bajo del
coeficiente, corresponde al sexo masculino) y se redondeé al entero mas cercano
(Tabla 26).

Tabla 26. Asignacion de Puntos al Modelo Final Poisson

Variables RR Coeficiente Puntaje
Enfermedad venosa periférica 4.805 1.568 3
Uso de buretrol 3.155 1.149 2
Administracién de oxacilina 2.379 0.866 1
Administracién de dipirona 0.530 -0.634 -1
Sexo masculino 1.791 0.583 1

Al evaluar la curva ROC, la escala de riesgo compuesta por: enfermedad venosa
periférica, uso de buretrol, administracion de oxacilina, administracion de dipirona
y sexo masculino; mostrd un area bajo la curva de 71.04% (IC 95% 63.95 - 78.12).

La mejor capacidad de discriminacién se encontré en 2 puntos, son sensibilidad
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83.64% vy especificidad 43.51% y concordancia de 45.82%. En la tabla 27 se

pueden apreciar los indicadores de desempefio para cada punto de corte.

Tabla 27. Sensibilidad y Especificidad de los Puntos de Corte Resultantes del

Sistema de Puntuacion a partir del Modelo de Poisson

Plé:nc}ftge Sensibilidad (%) Espe((:(:/zl)mdad Concordancia (%) LR+ LR-

>-1 100 0.00 5.75 1.0000

20 100 2.44 8.05 1.0250 0.0000
21 92.73 19.64 23.85 1.1540 0.3702
22 83.64 43.51 45.82 1.4805 0.3761
23 54.55 77.47 76.15 2.4210 0.5867
24 16.36 99.11 93.41 8.6728 0.8524
25 9.09 99.33 94.14 13.6516 0.9125
26 3.64 99.78 94.25 16.3817 0.9658
27 3.64 100.00 94.46 0.9636
>7 0.00 100.00 94.25 1.0000

Con estos resultados, se propusieron tres grupos de riesgos: uno “bajo”, con -1 a1l
punto y una incidencia menor al 2.24%; otro “medio” con 2 a 4 puntos y una
incidencia de 7.54%; y finalmente, un grupo de riesgo “alto”, con 5 a 7 puntos y
una incidencia de 44.45% (Tabla 28).

Tabla 28. Riesgo de Flebitis Secundaria a Cateterismo Venoso Periférico de

Acuerdo a la Puntuacion en la Escala Predictora del Modelo de Poisson

Categoria de riesgo Puntaje n Eventos (%)
Bajo -1 22 0 (0)
0 159 4 (2.51)
1 220 5 (2.27)
Medio 2 322 16 (4.97)
3 207 21 (10.14)
4 15 4 (26.66)
Alto 5 7 3 (42.86)
6 2 0 (0.00)
7 2 2 (100.0)
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8.5 EVALUACION DEL PODER ESTADISTICO DEL ESTUDIO

Considerando que la medida de asociacion utilizada para el calculo de poder en la
tabla 5 fue superior a la medida de asociacion encontrada en este estudio, se
decidié hacer nuevamente el calculo del poder estadistico del estudio para la
hipétesis de investigacion en Stata v12.0,™2 utilizando los siguientes parametros:
un HR para cada variable de interés como se observa en la tabla 29, una
desviacion estandar de 0.5, un tamafio de muestra de 956, una probabilidad de
flebitis de 0.057, un error alfa de 0.05, dando como resultado un poder estadistico
inferior al 80% (Tabla 29).

Tabla 29. Evaluacion del Poder Estadistico de la Hipétesis Planteada

Variable/Referencia HR Poder (%)
Edad (41 - 66 afios) 1.34 18.95
Edad (67 - 98 afios) 1.27 14.06
Diabetes mellitus 1.48 30.40
Administracion de antibittico 0.96 3.52
Lugar de insercion catéter (Mano) 0.65 35.57
Lugar de insercién catéter (Antebrazo) 1.07 4.36

HR=Hazard ratio.

%3 PEDUZZI P, CONCATO J, KEMPER E, HOLFORD TR, FEINSTEIN AR, Op. cit.
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9. DISCUSION

La flebitis secundaria a CVP es un evento adverso derivado del cuidado de
enfermeria, aunque se distinguen varios factores implicados en su desarrollo, ain
persisten altas incidencias y tasas de dicho evento. Para enfermeria es importante
conocer los predictores tempranos del desarrollo de flebitis en pacientes
hospitalizados para asi ejecutar intervenciones encaminadas a minimizar o

eliminar la ocurrencia de este evento.

9.1 MAGNITUD DE LA FLEBITIS SECUNDARIA A CVP

De los 956 pacientes hospitalizados con CVP, 55 presentaron flebitis, lo que
equivale a una incidencia acumulada de 5.7% (IC 95% 4.4 - 7.4) y una densidad
de incidencia de 19.4 flebitis por cada 1000 dias-persona seguidos (IC 95% 14.9 -
25.3), cifras inferiores a las reportadas por Mestre y colaboradores™* en el 2012,
quienes realizaron un estudio de cohorte prospectiva donde analizaron los
catéteres cortos de insercion periférica de todas las salas de un hospital general
médico-quirdrgico durante un mes, en el cual estudiaron el tiempo al evento y
determinaron una incidencia de flebitis 9.7% (IC 95% 8.1 - 11.4) y una densidad de
incidencia de flebitis de 39.3 dias-catéter (IC 95% 32.1 - 46.2). Igualmente, Grune

y colaboradores en el 2004

realizaron un estudio de cohorte prospectiva, donde
estudiaron todos los catéteres cortos de insercion periférica en 15 salas de 4
hospitales de Alemania, encontrando una incidencia de flebitis del 27.0% y una

densidad de incidencia de 104 flebitis por cada 1000 dias-catéter.

Las diferencias en estas incidencias y tasas podrian explicarse por la manera de

definir el evento, los dos estudios definieron la flebitis con al menos un signo o

1 MESTRE G, et al, Op. Cit.
** DO REGO FURTADO, LC, Op. Cit.
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sintoma de inflamacién relacionado con la insercion del catéter™>**°’

, mientras que
en este estudio la flebitis fue definida con la presencia de dos o0 mas signos o
sintomas de inflamacién alrededor de sitio de insercidon del catéter, una definicion

menos sensible aunque mas especifica.

La incidencia de flebitis en el estudio IBEAS fue del 5.73%,"® similar a la de este
estudio, sin embargo estas incidencias no son comparables, debido a que en el
estudio IBEAS la incidencia de flebitis es derivada de todos los catéteres
insertados durante el tiempo de hospitalizacion del paciente, mientras que en esta
investigacion la incidencia corresponde a la flebitis del primer catéter insertado.

9.2 LA FLEBITIS COMO EVENTO ADVERSO

Las iniciativas de seguridad del paciente se han centrado principalmente en los
actos médicos a pesar que las enfermeras proporcionan la mayor parte de la
atencion hospitalaria directa. El cuidado, la vigilancia del paciente y prevenir
errores que perjudican a los pacientes son responsabilidades esenciales de

enfermeria.*®®

Este estudio logra caracterizar la flebitis como un evento adverso derivado del
cuidado de enfermeria. El 94.5% de las flebitis no fueron notificadas a la oficina de
calidad de la institucion y en el 58.2% la informacion de la historia clinica es
incompleta para proporcionar la informacion suficiente para analizar la flebitis
como evento adverso y hay necesidad de complementar la informaciéon con otros

testimonios o fuentes, dejando en evidencia que existe un subregistro de EA como

Y MESTRE G, et al, Op. Cit.

DO REGO FURTADO LC, Op. Cit.

18 ESPANA. MINISTERIO DE SANIDAD Y POLITICA SOCIAL DE ESPANA, Op. Cit.

%9 ROTHSCHILD JM, HURLEY AC, LANDRIGAN CP, CRONIN JW, MARTELL-WALDROP K,
FOSKETT C, BURDICK E, CZEISLER CA, BATESDW. Recovery from medical errors: the critical
care nursing safety net. Jt Comm J Qual Patient Saf. 2006 Feb;32(2):63-72
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lo documenta la literatura’® y fallas en el sistema de vigilancia de la institucién,
razon por la cual los lineamientos para la implementacion de la politica de
seguridad del paciente en Colombia,*®* sugieren que la vigilancia de EA se realice
por medio de estudios, ya que los sistemas de reporte no son la mejor alternativa

para evaluar la frecuencia de ocurrencia de los EA.

A pesar que la flebitis no generé ninguna incapacidad, ni aumentd la estancia
hospitalaria, el 67.9% de las flebitis eran grado 4 donde el paciente presenta una
incomodidad de moderada a severa y el eritema es mayor a 5 centimetros, qué
podria relacionarse con la intensidad de dolor experimentada por la persona
donde la mediana de intensidad de dolor fue de 7 evaluada con la escala numérica
del dolor, clasificandolo en un dolor intenso. El dolor afecta en mayor o menor
medida el desarrollo de algunas actividades como la calidad del suefio, el estado

162
d6

de &nimo, la energia y vitalidad™"“, que son necesarias para restablecer la salud de

las personas hospitalizadas.
9.3 PREDICTORES HALLADOS

Inicialmente se habian planteado en la hipotesis de investigacion como posibles
predictores tempranos del desarrollo de flebitis secundaria a CVP las variables
edad, sexo, diabetes mellitus, la regiébn anatomica de insercion del catéter y la
administracion de antibioticos. En el andlisis bivariado solo el sexo masculino
presenté un valor de p < 0.20 y no se encontré asociacion con la variable
administracion de antibidticos, la cual incluia cualquier clase de antibiético, sin
embargo la administracion de oxacilina presenté un valor de p de 0.000 en el
analisis bivariado. Tanto el sexo masculino como la administracion de oxacilina se

mantuvieron en el modelo final.

1% ILLARREAL CANTILLO E, Op. Cit.

11 COLOMBIA. MINISTERIO DE PROTECCION SOCIAL. Lineamientos, Op. Cit.

12 GONZALEZ RENDON C, MORERO MONSIVASIAS G. Manejo del dolor crénico y limitacion en
las actividades de la vida diaria. Rev. Soc. Esp. Dolor 2007;6: 422-427.
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9.3.1 Predictores Relacionados con el Paciente. Esté estudio logra determinar
que la presencia de enfermedad venosa periférica (varices) es un predictor del
desarrollo de flebitis secundaria a CVP con un HR 5.62 (IC 95% 2.21 - 14.30).
Luego de una extensa busqueda de la literatura médica publicada, no se encontrd
ningun articulo que haga mencién a esta asociacion. Sin embargo Ingram y Lavery
en un articulo de revisién, documentan que los pacientes con diabetes, cancer,
enfermedad vascular periférica y fenomeno de Raynaud tienen mayor riesgo de
presentar flebitis, infiltracion y extravasacion, debido a que estas patologias
causan espasmo arterial, pueden comprometer la circulacion periférica y reducir el

flujo venoso.'®?

Igualmente, esta investigacion determiné que el sexo masculino es un predictor
del desarrollo de flebitis con un HR 1.90 (IC 95% 1.06 - 3.43), resultado que no es
consistente con lo encontrado por Mestre y Colaboradores,*® quienes
establecieron que el sexo femenino es un predictor independiente del desarrollo
de flebitis con HR 1.46 (IC 95% 1.09 - 2.15), también Maki y Ringer®
determinaron que el sexo femenino era un factor de riesgo para el desarrollo de
flebitis con RR 1.88 (IC 95% 1.52 - 2.32). Sin embargo Monreal et al*®® y Singh et
al*®” no encontraron asociacién con el sexo femenino HR 1.20 (IC 95% 0.93 -
1.53) y OR 1.03 (IC 95% 0.60 - 1.76). Estos resultados, no concluyentes, ameritan
la realizacion de nuevas investigaciones que permitan aclarar el papel del sexo

como predictor del riesgo de desarrollo de flebitis secundaria a CVP.

9.3.2 Predictores Relacionados con la Administracién de Medicamentos. La

administracion de oxacilina es un predictor del desarrollo de la flebitis con un HR

'3 INGRAM P, LAVERY I., Op. cit., p. 55-64

%4 MESTRE G, BERBEL C, TORTAJADA P, GALLEMI G, AGUILAR MC, CAYLA J et al., Op. Cit.,
.190

b MAKI DG, RINGER M., Op. cit., p. 854

1% MONREAL M, QUILEZ F, REY-JOLY C, RODRIGUEZ S, SOPENA N, NEIRA C, ET AL., OP.

CIT., P. 1580

7 SINGH R, BHANDARY S, PUN KD., Op. cit., p. 447.
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de 2.76 (IC 95% 1.12 - 6.84). En la revision de la literatura no se encontraron
articulos que reportaran la oxacilina como un factor de riesgo. Sin embargo la
oxacilina tiene un pH entre 6.0 a 8.5 y los medicamentos con pH muy &cidos o
alcalinos pueden dafiar la tanica intima de la vena.'®® La oxacilina hace parte del
grupo de las penicilinas B-lactamicas junto con la cloxacilina y la dicloxacilina.
Lanbeck y colaboradores'® determinaron que la dicloxacilina comparado con la
cloxacilina tiene un HR de 3.48 (IC 95% 1.64 - 7.38) de desarrollar flebitis. Una
investigacion donde el objetivo era estudiar las reacciones adversas de la nafcilina
o la oxacilina en los pacientes que reciben cuidados en el hogar, establecieron una
incidencia de reacciones adversas a estos medicamentos del 24.24% donde las

mas comunes fueron la erupcién cutanea y la flebitis.*"

Este es el primer estudio que logra determinar que la administracion de dipirona es
un factor protector para el desarrollo de flebitis HR 0.51 (IC 95% 0.28 - 0.95). La
dipirona es un analgésico no narcotico de la familia de las pirazolonas, con
actividad antiinflamatoria moderada y buena actividad analgésica y antipirética.'™
En un estudio realizado por Montoya y colaboradores,'’? donde el objetivo fue
describir y estimar la frecuencia de efectos secundarios asociados al uso de
tramadol y dipirona en un hospital de alta complejidad, no se menciona a la flebitis
dentro de los 10 primeros efectos secundarios provocados por la dipirona.
Posiblemente, la propiedad antinflamatoria de la dipirona, podria estar explicando

su comportamiento como factor protector para el desarrollo de la misma.

En esta cohorte el uso del buretrol es un predictor del desarrollo de flebitis con un

HR 3.31 (IC 95% 1.54 - 7.11), resultado que no es consistente con lo hallado por

1%8 KOKOTIS K. Preventing chemical phlebitis. Nursing 1998; 28(11):41-6.

19 GRUNE F, SCHRAPPE M, BASTEN J, WENCHEL HM, TUUAL E, STUTZER H., Op. cit., p. 31
" DAHLGREN AF. Adverse drug reactions in home care patients receiving nafcillin or oxacillin. Am
J Health Syst Pharm. 1997; 15;54(10):1176-9

' MONTOYA GA, VACA C, PARRA MF. Deteccién de efectos secundarios asociados a la
administracion de tramadol y dipirona en un hospital de alta complejidad. Biomédica 2009:
29(3):369-381.

2 |bid., p. 370
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Lee y Colaboradores’”® quienes en el analisis bivariado encontraron un OR 0.6
(valor de p <0.001), sin embargo esta asociacion no se mantuvo en el andlisis
multivariado. Un inadecuado uso del buretrol podria estar explicando este hallazgo
como es utilizarlo por mas de 72 horas, diluciones incorrectas de medicamentos y
no realizar medidas antisépticas antes de administrar los medicamentos al buretrol

entre otros.

9.4 FORTALEZAS

En la literatura revisada este es el primer estudio que realiza una evaluacién de los
predictores tempranos del desarrollo de flebitis secundaria a CVP en pacientes
adultos hospitalizados en Colombia utilizando métodos analiticos de supervivencia
y andlisis multivariado. De 27 estudios localizados, la mayoria de estudios solo
reportan la incidencia acumulada de flebitis en diferentes lugares del

180,181

174175176177.178179 y Colombia , pocos reportan las tasas de

mundo
incidencia'®#. También, solo tres estudios de los encontrados utilizan analisis de
supervivencia y modelamiento para evaluar los predictores o factores de riesgo del

desarrollo de flebitis. 184185186

' LEE WL, CHEN HL, TSAI TY, LAI IC, CHANG WC, HUANG CH, et al., Op. cit., p. 186

"% MAKI DG, RINGER M., Op. cit., p. 853.

> MONREAL M, QUILEZ F, REY-JOLY C, RODRIGUEZ S, SOPENA N, NEIRA C, et al., Op. cit.,
. 1578.

i USLUSOY E, METE S., Op. cit., p. 179.

" MAGORETE NP, MELO MH, BASTONI J, LOPES MD, SECOLI SR., Op. Cit., p. 288

8 CATNEY MR, HILLIS S, WAKEFIELD B, SIMPSON L, DOMINIO L, KELLERS et al., Op. cit., p.

334

' MALACH T, JERASSY Z, RUDENSKY B, SCHLESINGER Y, BROIDE E, OLSHA O et al., Op.

Cit., p. 312

'8 GOBIERNO DE ESPANA. MINISTERIO DE SANIDAD Y POLITICA SOCIAL DE ESPANA. Plan

de Calidad para el Sistema Nacional de Salud., Op cit.

1 MAKI DG, RINGER M., Op. cit., p. 850

2 MESTRE G, BERBEL C, TORTAJADA P, GALLEMI G, AGUILAR MC, CAYLA J et al., Op. Cit.,
.187.

b DO REGO FURTADO LC, Op. cit., p. 389

' MAKI DG, RINGER M., Op. cit., p. 854

' MONREAL M, QUILEZ F, REY-JOLY C, RODRIGUEZ S, SOPENA N, NEIRA C, et al., Op. cit.,

p. 1579.
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Este estudio aporta informacion prospectiva de alta calidad donde la cohorte fue
seguida diariamente, las pérdidas de seguimiento no superaran el 2.1%, los
procedimientos fueron estandarizados y las personas encargadas de evaluar el
desenlace estaban entrenadas para dicha labor, fue posible determinar cinco
predictores tempranos del desarrollo de flebitis; enfermedad venosa periférica, la
administracion de oxacilina, el uso de buretrol y el sexo masculino como
predictores de riesgo y la administracién de dipirona como un predictor protector.
Los predictores encontrados fueron consistentes en cuanto a su direccion de
asociacion por los dos métodos empleados para el analisis multivariado. También
se logré tener una razén de eventos/variables incluidas en el modelo final de 10:1
(55 flebitis/5 variables en el modelo final) y realizar la validacion interna del

modelo.

Otro aporte de este estudio fue plantear una escala de riesgo para el desarrollo de
flebitis, hasta el momento no se conocian escalas que cumplieran esta funcion,
existen instrumentos que permiten identificar la flebitis y clasificarla en grados.
Con la puntuacion de riesgo es posible predecir de forma rapida y temprana la
probabilidad de desarrollar flebitis secundaria a CVP. Esto representa un aporte a
la profesion de enfermeria como disciplina independiente encargada de brindar
cuidado, donde a partir de las categorias de riesgo las enfermeras podran
establecer intervenciones de enfermeria encaminadas a reducir o eliminar el

riesgo de desarrollar este evento adverso.

Los resultados de este estudio han aportado no solo al incremento de los
conocimientos de la disciplina de enfermeria, sino también a los pacientes, a la
institucion de salud y al mismo Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad en

Salud en Colombia por varias razones a saber:

18 MESTRE G, BERBEL C, TORTAJADA P, GALLEMI G, AGUILAR MC, CAYLA J et al., Op. Cit.,
p. 191.
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Para la practica de enfermeria: En cuanto a profesion de enfermeria estos nuevos
conocimientos aportan a los procesos del rol independiente que llevan a cabo las
enfermeras dentro de las organizaciones de salud, asegurando asi cuidados con
resultados positivos para los pacientes, pues el conocer los predictores tempranos
del desarrollo de flebitis en pacientes hospitalizados, permitira la ejecucion de
intervenciones encaminadas a minimizar o eliminar la ocurrencia de este evento.
Este hecho aporta a una de las metas sociales que tiene la disciplina y es el de

ofrecer cuidado de calidad.

También estos nuevos conocimientos, motivaran a otros investigadores a generar
nuevos estudios con el fin profundizar mas sobre las variables aqui planteadas y
otras que seguramente surgiran, favoreciendo de esta forma a la ciencia de
Enfermeria en su acumulo de conocimientos para abordar los requerimientos del

cuidado de las personas.

De otra parte, el disponer de una escala que permita tempranamente detectar el
riesgo que tiene un paciente de desarrollar flebitis, es una herramienta vital para
el monitoreo y control de los procesos desarrollados por enfermeria y es una
garantia de la calidad de los mismos, asi como una forma de hacer visible la

contribucion de la profesion dentro del actual SOGCS.

Para el paciente: Desde este punto de vista, los resultados de este estudio
permiten a las enfermeras emplear una escala que va orientar la toma de
decisiones en pro del bienestar del paciente, asegurando de esta forma una
estadia mas segura para su salud y confortable en la institucion de salud, pues
como bien lo determinaron los resultados, los pacientes refirieron dolor derivado
de la flebitis, sintoma que resulta desagradable independiente del grado en que se

presente.
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Para la institucion de salud: Los resultados muestran que existe una debilidad
sobre el reporte y la informacidén consignada en la historia clinica sobre este tipo
de eventos, lo cual no permite que otros comités como el de infecciones puedan
contar con datos precisos para su analisis y control adecuado de este tipo de
eventos. Estos resultados ameritan intervencion de la organizacion, por lo tanto el
saber acerca del comportamiento de este tipo de evento adverso y la efectividad
de los mecanismos de vigilancia y control que se tienen estipulados, es un hecho
fundamental para el mejoramiento continuo de los procesos llevados a cabo al

interior de las instituciones.

De otra parte, el contar con una herramienta pronostica, le permitira a la
institucion disminuir los costos generados por estancia adicional, medicamentos y
procedimientos realizados como producto de las consecuencias del evento en el

paciente.

Para el sistema: Para el SOGCS, este proyecto aporta en el analisis y la busqueda
de soluciones a la problematica en el sentido en que se hallaron algunos
predictores que favorecen la presencia del evento, lo cual implica iniciar acciones
que involucren otras instituciones para definir el comportamiento de los mismos y
poder de esta forma implementar acciones que cobijen a todas las IPS de

Colombia.

9.5 DEBILIDADES

En cuanto a la hipotesis de investigacion, la falta de poder estadistico impidié
evaluar la edad, la diabetes mellitus, la region anatémica de insercion del catéter y

la administracion de antibiéticos como predictores tempranos del desarrollo de

flebitis secundaria a CVP.
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En cuanto a la presencia de posibles sesgos en el estudio que puedan invalidar
los resultados, se puede mencionar el siguiente analisis. Dado que la presente
investigacion fue anidada en el estudio FFEA, el cual tuvo unas pérdidas de
seguimiento del 2.1% (21 personas), podria presentarse algun tipo de sesgo de
seleccion, ya que la presencia de flebitis podria estar determinada por la gravedad
de los pacientes perdidos, cuya razon de pérdida fue el traslado a areas
especiales como: unidad de cuidados intensivos, unidad de quemados y salas de
cirugia. Los pacientes graves tienen unos factores que aumentan el riesgo de
presentar flebitis como mayor manipulacion por parte del personal de salud,
catéteres de mayor calibre para facilitar el paso de sustancias, areas de

hospitalizacion mas contaminadas y otros.

Es probable también que los resultados obtenidos hayan sido afectados por el
sesgo de clasificacién, dado por lo inespecifico de los criterios utilizados para
hacer el diagnéstico de flebitis, ya que muchos de estos signos y sintomas,
también son los mismos de obstruccion del catéter o infiltracion como dolor,
eritema e induracion. Cabe resaltar que la mayoria de estudios revisados utilizan
la misma definicién para hacer el diagnéstico y en la préactica clinica funciona de la
misma manera. Sin embargo se conté con dos enfermeras profesionales expertas
en la identificacion de eventos adversos y en el diagndstico de flebitis, quienes
fueron las encargadas de hacer el diagnostico, disminuyendo asi la presencia de

este sesgo.

A pesar gue esta investigacion no es un estudio de asociacion sino de prediccion,
faltd medir algunas variables que podrian interesar como determinantes del riesgo
de desarrollo de flebitis como es el material del catéter, el patron venoso de la
persona, condiciones durante la insercion, material con el cual se cubre o sujeta el

catéter entre otros.
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10. CONCLUSIONES

La incidencia acumulada de flebitis secundaria a la insercién del primer CVP fue
de 5.7% (IC 95% 4.4 - 7.4) y la tasa de incidencia de 19.4 flebitis por cada 1000
dias-personas de seguimiento (IC 95% 14.9 - 25.3), siendo inferior a la reportada

en la literatura.

Este estudio ha permitido identificar cinco predictores tempranos del desarrollo de
flebitis secundaria a CVP en pacientes hospitalizados en un hospital de tercer
nivel: las presencia de enfermedad venosa periférica, la administracion de

oxacilina y dipirona, el uso de buretrol y el sexo masculino.

La edad, la diabetes, la regién anatémica de insercion del catéter y el uso de otros
antibioticos no pudieron ser evaluados como predictores tempranos del desarrollo

de flebitis secundaria a CVP, dado la falta de poder para encontrar asociaciones.

La elaboracién de la escala y la puntuacién de riesgo permitirdn que la enfermera
de forma temprana y rapida logre predecir el riesgo que tiene un paciente con CVP
en un hospital de tercer nivel de atencion de desarrollar flebitis, con lo cual se
pueden establecer intervenciones de enfermeria especificas para cada categoria
de riesgo. Estos resultados permitirdn la actualizacion de los protocolos de
administracion de medicamentos y venopuncion de la institucion o de instituciones

similares.
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11. RECOMENDACIONES

Se recomienda para estudios posteriores, utilizar las escalas de grados de flebitis
para hacer el diagnéstico de flebitis, ya que no es lo mismo hacer el diagndstico
con dolor y pus o con dolor y eritema y de esta manera considerar el analisis de un
desenlace ordinal. También, se sugiere estudiar el tiempo al evento en horas y no
en dias como ocurrid6 en el presente estudio, pues esto permitird un mejor

modelamiento del tiempo al evento.

Se hace necesaria la validacion externa del modelo, por medio de un estudio
multicéntrico, que involucre hospitales de diferentes niveles de atencion,
poblaciones de varias regiones del pais, para tener conclusiones que sean

generalizadas a toda la poblacion colombiana.

También, se sugiere continuar con esta linea de investigacion y propender por
incrementar el tamafio de la muestra, con el fin de obtener un adecuado poder
para las variables que previamente mencionamos que no cumplieron dicho

requisito en este estudio.

Por ultimo, dado el alto porcentaje de subregistro de flebitis como evento adverso
en la practica diaria, se sugiere que se reevallen los métodos actualmente
utilizados para el reporte de los eventos adversos y se continde con la ejecuciéon
de trabajos de investigacibn que contribuyan a determinar la frecuencia de

ocurrencia y asociacion real de los mismo.
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ANEXOS

Anexo A. Operacionalizacion de variables

Variable Definicion Operacional Escalade
Medicién
Variable Dependiente

Tiempo desde que se | Diferencia entre la fecha que presentd la flebitis y la Razén

insert6 el primer | fecha de insercion del primer catéter. La flebitis fue

catéter venoso | definida con la presencia de al menos 2 de los

periférico hasta la | siguientes signos o sintomas al examen del sitio de

presencia de flebitis | insercion del catéter: enrojecimiento, hinchazén, cordon

(dias) venoso palpable, sensibilidad o dolor.

Variables Independientes

Edad Numero de afios cumplidos al momento de la entrevista. Razén

Sexo Condicion bioldgica referida por el paciente. Nominal

Escolaridad Numero de afios escolares cursados y aprobados. Razén

Remitido El paciente fue remitido de otra institucion de salud. Se Nominal
verifico la hoja de remision en la historia clinica.

Lugar de Remisién Si el paciente fue remitido, lugar de donde fue remitido. Nominal

Procedencia Zona de origen del paciente, urbana o rural. Nominal

Tipo de enfermedad El diagnéstico médico principal del paciente pertenece a Nominal
una enfermedad aguda o cronica.

Estado general Segun la condicién descrita en la hoja de evolucién el Nominal
dia en que se obtuvo la informacion.

Especialidad Nombre de la especialidad médica principal tratante del Nominal
paciente.

Pulso Los registrados en la hoja de signos vitales el dia en Razon

Presion arterial | que se obtuvo la informacién, se tomaron los valores

sistélica mas recientes.

Presion arterial

diastolica

Respiracion
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Escala de

Variable Definicion Operacional
Medicién
Temperatura La registrada en la hoja de signos vitales el dia en que Intervalo
se obtuvo la informacion, se tomo el valor mas reciente.
Presion arterial media | La presion arterial diast6lica méas dos veces la diastélica Razon
dividido en tres.
Hemoglobina Los valores de laboratorio méas recientes adjuntos a la Razon
Leucocitos historia clinica en el momento que se obtuvo Ila
Plaquetas informacion.
Comorbilidades Se revisé la hoja de ingreso de la historia clinica e Nominal
interrogo al paciente y se establecié las enfermedades
que sufria, que en el momento no constituian el
diagndstico principal, pero que estaban presentes
ejerciendo o no influencia sobre el diagnéstico principal.
Lugar insercién CVP | Region anatémica donde estaba insertado el catéter Nominal
venoso periférico.
Calibre del catéter | Nomero del calibre del catéter venoso periférico Nominal
venoso periférico insertado.
Buretrol Uso de buretrol para la administracion de liquidos y/o Nominal
medicamentos. Se verificaba el registro en la hoja de
control de medicamentos.
Bomba de infusion Uso de la bomba de infusién para la administracion de Nominal
liguidos y/o medicamentos. Se verificaba el registro en
la hoja de control de medicamentos.
NUmero de | Total de medicamentos intravenosos que el paciente Razén
medicamentos estaba recibiendo al momento de la entrevista. Se
intravenosos verificaba el registro en la hoja de control de
administrados medicamentos.
Frecuencia maxima | Frecuencia maxima de administracion-dia del Razén
de administracion/dia | medicamento intravenoso que el paciente estaba
recibiendo al momento de la entrevista. Se verificaba el
registro en la hoja de control de medicamentos.
Uso de antibiético Estaba recibiendo cualquier antibidtico por via Nominal

intravenosa, al momento de la entrevista. Se verificada

el registro en la hoja de control de medicamentos.
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Escala de

Variable Definicion Operacional
Medicién
Medicamento Nombre de los medicamentos  intravenosos Nominal
administrados al momento de la entrevista. Se verificada
el registro en la hoja de control de medicamentos.
Fecha insercion CVP | Fecha en la que fue insertado el catéter venoso Nominal
periférico. Se verificada el registro en historia clinica y
en el rotulo del sitio de insercion.
Insercion del catéter Persona que inserto el catéter venoso periférico. Se Nominal
verificada el registro en historia clinica y en el rotulo del
sitio de insercion.
Servicio donde | Servicio al cudl se le atribuye la flebitis. Nominal
ocurrid la flebitis
Informacién de la HC | La historia clinica proporciona la informacién suficiente Nominal
para analizar la flebitis como evento adverso. Se reviso
historia clinica.
Deterioro fisico Deterioro fisico causado por la flebitis. Nominal
Dolor por flebitis Intensidad de dolor generado por la flebitis, medido con Razén
la escala numérica de dolor.
Repercusiéon en la | La flebitis aumento la estancia hospitalaria. Nominal
Hospitalizacion
Grado de flebitis Gravedad de la flebitis segun la escala Dinley’s Criteria Ordinal

for Infusion Phlebitis.
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