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MARCO TEORICO Y ANTECEDENTES

l. ANTECEDENTES

DISPOSITIVOS DE ACCESO VENOSO CENTRAL Y SU USO EN POBLACION
PEDIATRICA CON PATOLOGIAS ONCOLOGICAS

Los catéteres venosos centrales pueden clasificarse segun el trayecto que siguen
hacia el vaso (tunelizado, no tunelizado o implantado), el sitio de insercion, su
longitud y el tiempo de duracién para el que fueron disefiados.(1)

El tipo de dispositivo de acceso venoso central a utilizar se elige de acuerdo a la
duracion necesaria (corto, mediano y largo plazo), riesgo de complicaciones,
necesidades de tratamiento, frecuencia de uso planeado y caracteristicas de las
venas del paciente. (2)

Segun el tiempo de duracion para el que se encuentran disefiados, los dispositivos
de acceso venoso central se clasifican en estancia corta, intermedia o prolongada:

a. estancia corta (7 a 10 dias) : catéter no tunelizado (catéter agudo) y
catéter umbilical

b. estancia corta-intermedia (4 semanas a 6 meses): Catéter venoso
central de inserciodn periférica (PICC)

c. estancia prolongada (meses a afos) catéter venoso central tunelizado y
dispositivos de acceso venoso central totalmente implantables (también
conocidos como catéter puerto de infusion subcutanea)

Los dispositivos de acceso venoso de estancia prolongada facilitan la
administracion de farmacos citotdxicos, antibidticos, hemoderivados, liquidos vy
nutricion parenteral en pacientes con patologias hemato-oncologicas y otras
enfermedades cronicas. Ademas, el uso de catéteres de estancia prolongada
disminuye la ansiedad del paciente asociado a venopunciones frecuentes. (3)

Segun las guias de la Sociedad Americana de Oncologia Clinica (ASCO), el uso
de catéteres venosos centrales de larga estancia debe considerarse en pacientes
con cancer, incluyendo poblaciéon pediatrica, que tienen accesos venosos
periféricos limitados, o que se encuentran recibiendo esquemas terapéuticos que
requieren infusiones intravenosas prolongadas o continuas de multiples agentes
quimioterapéuticos o medicamentos de soporte, que requieren la obtencion
frecuente de muestras sanguineas, monitoreo clinico, y aquellos en los que se
planea el uso de sustancias vesicantes (sustancias que al contacto con la piel
pueden causar vesiculas y eritema, asi como necrosis tisular) como parte del
régimen terapéutico, entre los que se encuentran agentes como la vincristina y la



doxorrubicina que son ampliamente usados en esquemas terapéuticos en
pacientes pediatricos con padecimientos oncoldgicos. (1,4)

El numero y variedad de dispositivos de acceso venoso central utilizados en
oncologia se ha incrementado de forma importante en los ultimos treinta afos.
Ademas se han introducido los catéteres impregnados con antibiético y heparina.
Entre los tipos de catéteres de estancia prolongada mas utilizados se encuentra el
catéter puerto de infusion subcutanea y el catéter Hickman.

La decision del tipo de catéter que se utilizara debe realizarse entre el paciente y
el médico de forma conjunta. En base a la evidencia disponible, la ASCO no
recomienda un tipo de catéter especifico, y sugiere que la eleccién debe realizarse
en base a la duracion de uso planeada, el régimen quimioterapéutico y la
capacidad del paciente para cuidar el dispositivo. (1)

Complicaciones del uso de catéteres venosos centrales

El uso de catéteres venosos centrales se ve limitado por la alta incidencia de
complicaciones, las cuales puede clasificarse en tempranas y tardias. Las
complicaciones tempranas son aquellas que se asocian a la colocacion del catéter
e incluyen sangrado, arritmias cardiacas, malposicion, embolismo aéreo,
neumotdrax y lesion vascular o nerviosa. Las complicaciones tardias a su vez
pueden clasificarse en mecanicas, infecciosas, tromboembdlicas y disfuncién de
catéter. (1)

Se puede definir una infecciébn asociada a catéter como cualquier infeccidon
derivada de la instalacion o permanencia del catéter y que puede presentarse
como una infeccion localizada en el punto de insercion o como bacteriemia. La
infeccion del sitio de entrada se caracteriza por eritema, aumento de volumen vy
dolor en los 2 cm alrededor del sitio de insercion del catéter, que puede asociarse
a sintomas sistémicos o drenaje purulento, acompafiado o no de bacteriemia.

Se sospecha de una bacteriemia asociada a catéter ante la presencia de un
paciente con linea vascular que presenta al menos uno de los siguientes signos
clinicos: fiebre igual o mayor a 38 grados, oliguria o hipotension sin presencia de
otro foco infeccioso aparente. El diagnostico se confirma mediante el aislamiento
microbiolégico en hemocultivo central o segmento de catéter. EI hemocultivo
cuantitativo pareado central y periférico con aislamiento de una concentracién de
microorganismos de 3 a 5 veces mayor en el hemocultivo central, es el método
diagnostico mas exacto, con una sensibilidad de 87% y especificidad de 98%. Otro
meétodo utilizado para confirmar la infeccidén es el hemocultivo pareado con un
tiempo diferencial de crecimiento del microorganismo de 2 o0 mas horas antes en el
hemocultivo central respecto al periférico. El aislamiento mediante hemocultivo
cuantitativo obtenido de catéter central con crecimiento de 2100 UFC/ml también
se utiliza como método diagndstico de infeccidn asociada a dispositivos de acceso
venoso central, aunque con menor sensibilidad y especificidad que los otros
métodos descritos (Sensibilidad 77%, especificidad 90%). Cuando se retira el



catéter, puede establecerse el diagnostico mediante el cultivo cuantitativo de un
segmento de 5 cm de catéter inmerso en un medio de cultivo con crecimiento de
>1000 UFC/mL (Sensibilidad 83%, especificidad 87%) o cultivo semicuantitativo
mediante el rolado de segmento en una placa de agar sangre con crecimiento de
=215 UFC (sensibilidad 85%, especificidad 82%). Dentro de los microorganismos
mas frecuentemente aislados en los catéteres que se colocan de forma quirurgica,
como es el caso del catéter puerto, se encuentran el estafilococo cuagulasa
negativo, los bacilos entéricos gram negativos, Estafilococo aureus y
Pseudomonas aeruginosa. El tratamiento antibidtico empirico se inicia ante la
sospecha de una infeccion asociada a catéter, seleccionando la terapia
antimicrobiana en base a la gravedad del paciente, los factores de riesgo y la
sospecha de los microrganismos asociados. Se debe considerar el retiro de
catéteres de estancia prolongada cuando el paciente presenta sepsis grave,
tromboflebitis supurativa, endocarditis, hemocultivos que persisten positivos a las
72 del inicio del inicio de antibiéticos adecuados e infecciones por Estafilococo
aureus, Pseudomonas aeruginosa, hongos y micobacterias. (5,6,7)

Las complicaciones mecanicas incluyen la migracion del catéter, ruptura y retiro
accidental del mismo. La trombosis asociada a dispositivo venoso central puede
ocurrir como resultado del deposito de fibrina dentro del dispositivo (trombosis
intraluminal), en la pared del vaso (trombosis mural) o alrededor de la porcidn
intravascular del catéter (placa de fibrina).Clinicamente se sospecha mediante
edema, eritema y dolor de la extremidad afectada, aunque puede ser asintomatica.
El diagndstico se confirma mediante ecografia doppler o venografia contrastada.
La disfuncion del catéter se refiere a la incapacidad para obtener retorno venoso o
de infundir fluidos a través del lumen del catéter tras dar una adecuada posicion y
aplicar solucién heparinizada, en ausencia de una trombosis documentada. (1,2,
8,9,10)

Uso de dispositivos de acceso venosos central totalmente implantables: ventajas y
complicaciones

En los 80s se disefiaron los dispositivos de acceso venoso central totalmente
implantables, conocidos también como catéter puerto de infusion subcutanea. El
catéter puerto consiste en un reservorio de implantacion subcutanea, usualmente
localizado en la pared toracica o miembros superiores, conectado a un catéter
venoso central, insertado generalmente en la vena yugular interna, subclavia o
cefalica.(5) Para acceder al reservorio, se inserta una aguja a través de la piel y el
septum del catéter puerto. Las ventajas de este tipo de catéter respecto a otros
sistemas de acceso venoso central de estancia prolongada, como el catéter
Hickman, incluyen un menor riesgo de infecciones asociadas a catéter y una
menor interferencia con las actividades de la vida diaria. (1)

Varios estudios han descrito las complicaciones asociadas a catéter puerto en
nifos y adultos. En un estudio retrospectivo realizado en un centro oncolégico
pediatrico en Iran en el 2016, reportaron un 30% de complicaciones asociadas a



catéter puerto, de éstas, las mas frecuentes fueron las infecciosas, seguidas de
disfuncion y trombosis. En otro estudio realizado en un Hospital de tercer nivel en
India reportan una incidencia de 17% de complicaciones. Los pacientes incluidos
en dicho estudio, recibieron profilaxis antibiética previo a la colocacion del mismo,
ademas de lavado y heparinizacion frecuente por enfermeras especializadas. De
las complicaciones reportadas, las infecciosas fueron las mas frecuentes seguidas
de complicaciones mecanicas. Con este estudio, los autores concluyen que es
seguro utilizar catéteres puerto en paises en vias de desarrollo si se cuenta con
enfermeras capacitadas para el cuidado del catéter. (14,15)

En una revision sistematica publicada en la revista de la Sociedad Americana de
Pediatria se evaluaron la proporcién y tasa de disfuncién y complicaciones
asociadas al uso de accesos venosos centrales en poblacion pediatrica. En él se
incluyeron 74 estudios, de los cuales, 24 incluian pacientes sometidos a
colocacion de catéter puerto totalmente implantable, que se analizaron de forma
independiente en el analisis por subgrupos. En dicha revision, la complicaciéon
mas comun en pacientes con catéter puerto totalmente implantable fue la infeccidn
asociada a catéter que se presentd en el 15.9% de los casos (IC 95% 10.2-21.7),
con una tasa de incidencia de 0.28 eventos por 1000 dias catéter ((1IC95% 0.14-
0.42), seguida de la disfuncion de catéter en 15.8% de los casos (IC 95% 9.4-
23.5), con una tasa de incidencia de 0.15 eventos por 1000 dias catéter. Otras
complicaciones reportadas que ocurrieron con menor frecuencia fueron ruptura en
el 8% de los casos, oclusion de la luz en el 5%, migracion en el 2%, trombosis en
el 1.9%, infeccion local y flebitis en el 1.5%. En dicho estudio, los catéteres puerto
de implantacion total subcutanea, al compararse con otros tipos de accesos
vasculares centrales, tuvieron la menor tasa de incidencia de disfunciéon y otras
complicaciones. (2)

El tiempo de duracion de los catéteres de estancia prolongada, varia segun el tipo
de catéter utilizado. En estudios realizados en pacientes oncologicos pediatricos,
reportan una media de 270 dias para el catéter puerto. Se estima que las
complicaciones asociadas a catéter pueden resultar en el retiro temprano del
mismo en 1-14% de los casos, sin embargo en algunas series pediatricas reportan
cifras de hasta 23%. A pesar de ello, la principal causa para retiro de catéter es el
término de la quimioterapia. (9,14,15)



I. Planteamiento del problema

Segun las estadisticas de la Secretaria de Salud, en México se diagnostican entre
5000 y 6000 casos nuevos de cancer en poblacion menor a 18 afios cada afio,
con una incidencia de 150.3 casos por millén. De éstos, la leucemia representa el
52% de los casos, seguido de linfomas (10%) y tumores del sistema nervioso
central (10%). (12)

En la poblacion pediatrica, la disminucion en la mortalidad asociada a
padecimientos infecciosos ha hecho que el cancer ocupe los primeros lugares de
mortalidad, siendo la segunda causa de muerte en el grupo de 5 a 14 afios de
edad a nivel nacional y la cuarta causa de muerte en la poblacién de 1 a 4 afios, lo
cual lo convierte en un problema de salud prioritario. En un estudio realizado en el
Instituto Nacional de Pediatria, de 19,635 ingresos hospitalarios en el periodo
2003 a 2005, el 21% tenia diagnostico de ingreso de algun tipo de cancer. (13,16)

Como parte del tratamiento de los padecimientos oncolégicos, es indispensable
contar con accesos vasculares seguros para administracion de quimioterapia.
Desde la introduccion de los catéteres estancia prolongada como Broviack y
Hickman en los setentas, estos se ha convertido en parte importante del manejo
de pacientes pediatricos oncoldgicos y con otras enfermedades cronicas. En los
ochentas se introdujeron los accesos vasculares centrales totalmente implantables
disefiados especialmente para la administracion de quimioterapia.

En un estudio retrospectivo, publicado en el 2007 en la revista mexicana de cirugia
pediatrica, y realizado en el Instituto Nacional de pediatria sobre los factores de
riesgo y agentes etiologicos de las infecciones asociada a catéter a permanencia,
se revisaron los expedientes clinicos de paciente con diagnostico de cancer a
quienes se les coloco un catéter a permanencia de tipo, Broviack-Hickman,
Quinton o puerto implantado en el periodo de enero de 1995 a diciembre de 2003.
Durante el periodo de estudio se colocaron 300 catéteres de estancia prolongada,
de los cuales el 96.7% fueron de tipo puerto implantado. La tasa de infeccion
relacionada a catéter fue de 3.9 eventos por 1000 dias catéter en 1995 y 0.39
eventos por 1000 dias catéter en el 2003. Esta ultima cifra corresponde con lo
publicado en literatura internacional. Sin embargo, no contamos con datos
recientes publicados sobre la frecuencia del uso de dichos dispositivos en el
pacientes oncoldgicos, ni de la frecuencia de infecciones asociadas a catéter a
permanencia y otras complicaciones en el Instituto nacional de Pediatria y otras
instituciones que atienden pacientes pediatricos con padecimientos oncologicos
en el pais. (17)



. Justificacion

Los padecimientos oncoldgicos en poblacion pediatrica se han convertido en un
problema de salud publica. El Instituto Nacional de Pediatria es un centro de
referencia nacional para pacientes con padecimientos oncologicos. En poblacion
pediatrica con cancer la piedra angular del tratamiento es la aplicacion de diversos
esquemas de quimioterapia, esto implica el empleo de diversos farmacos que
requieren accesos venosos para la administracién de los mismos.

Los dispositivos de acceso venosos vasculares de larga estancia facilitan la
administracion de estos farmacos, asi como antibiéticos, hemoderivados, liquidos
y nutricion parenteral. Las principales limitaciones en el uso de catéteres de
estancia prolongada, son las complicaciones que se pueden presentar
secundarias a su empleo.

Analizar la frecuencia de las complicaciones a largo plazo de la utilizacion de
dispositivos de acceso venoso central totalmente implantables en pacientes
oncologicos en nuestra institucion permitira proponer medidas para prevenirlas.

PREGUNTAS DE INVESTIGACION

1.- ¢, Cual es la frecuencia de complicaciones tardias del uso de dispositivos de
acceso venoso central totalmente implantables en pacientes pediatricos con
cancer atendidos en el servicio de Oncologia del Instituto Nacional de Pediatria en
el periodo de enero de 2011 a enero de 20177

2.- ;Cuales son las principales complicaciones tardias del uso de dispositivos de
acceso venoso central totalmente implantables en los pacientes pediatricos con
cancer atendidos en el servicio de Oncologia del Instituto Nacional de Pediatria en
el periodo de de enero de 2011 a enero de 20177

3.- ¢ Cuanto es el tiempo que transcurre entre la colocacién de un dispositivo de
acceso venoso central totalmente implantable y la presencia de una complicacién
tardia en los pacientes pediatricos con cancer atendidos en el servicio de
Oncologia del Instituto Nacional de Pediatria en el periodo de de enero de 2011 a
enero de 20177

4.- ;Cual es la frecuencia de retiro de catéter secundario a complicaciones del uso
de un dispositivo de acceso venoso central totalmente implantable en los
pacientes pediatricos con cancer atendidos en el servicio de Oncologia del
Instituto Nacional de Pediatria en el periodo de de enero de 2011 a enero de
20177



OBJETIVO GENERAL

Conocer la frecuencia de las principales complicaciones tardias del uso de
dispositivos de acceso venoso central totalmente implantables en pacientes
pediatricos con cancer atendidos en el servicio de Oncologia del Instituto Nacional
de Pediatria en el periodo de enero de 2011 a enero de 2017.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1.- Describir la frecuencia de las complicaciones tardias del uso de dispositivos de
acceso venoso central totalmente implantables en pacientes pediatricos con
cancer atendidos en el servicio de Oncologia del Instituto Nacional de Pediatria en
el periodo de enero de 2011 a enero de 2017.

2.- Describir cuales con las principales complicaciones tardias del uso de
dispositivos de acceso venoso central totalmente implantables en pacientes
pediatricos con cancer atendidos en el servicio de Oncologia del Instituto Nacional
de Pediatria en el periodo de enero de 2011 a enero de 2017.

3.- Describir cual es la frecuencia de retiro de dispositivos de acceso venoso
central totalmente implantables secundario a complicaciones de su colocacion o
uso en los pacientes pediatricos con cancer atendidos en el servicio de Oncologia
del Instituto Nacional de Pediatria en el periodo de enero de 2011 a enero de
2017.

4.- Describir el tiempo que transcurre entre la colocacion y el retiro por
complicaciones tardias de los dispositivos de acceso venoso central totalmente
implantables en los pacientes pediatricos con cancer atendidos en el servicio de
Oncologia del Instituto Nacional de Pediatria en el periodo de enero de 2011 a
enero de 2017.

CLASIFICACION DE LA INVESTIGACION

Se trata de un estudio observacional, transversal, retrospectivo y retrolectivo

10



MATERIAL Y METODOS

POBLACION OBJETIVO

Pacientes pediatricos con cancer en quienes se haya colocado un dispositivo de
acceso venoso central totalmente implantable atendidos en el servicio de
Oncologia de un hospital de tercer nivel de atencion

POBLACION ELEGIBLE

Pacientes pediatricos con cancer en quienes se haya colocado un dispositivo de
acceso venoso central totalmente implantable atendidos en el servicio de
Oncologia del Instituto Nacional de Pediatria en el periodo de enero de 2011 a
enero de 2017.

CRITERIOS DE INCLUSION

1.- Expedientes de pacientes de ambos sexos

2.- Expedientes de pacientes con edad de 0 a 18 afios

3.- Expedientes de pacientes atendidos en el Servicio de Oncologia del Instituto
Nacional de Pediatria, con diagnostico de enfermedad neoplasicas, en quienes se
haya colocado un dispositivo de acceso venoso central totalmente implantable.
CRITERIOS DE EXCLUSION

1.-Expedientes de pacientes en quienes la colocacion del catéter se haya
realizado fuera del Instituto Nacional de Pediatria

2.- Pacientes que recibieron trasplante de células progenitoras hematopoyéticas

3.- Pacientes en quienes se haya colocado el catéter como parte de un tratamiento
paliativo.

CRITERIOS DE ELIMINACION

1. Expedientes que no se encuentren disponibles en el archivo clinico o de forma
electronica o que no contengan la informacion necesaria
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DEFINICION DE VARIABLES

Variable Definiciéon Categoria Escala Unidad de Medicion
Sexo Género bioldgico del Cualitativa nominal | Exploracién Masculino/femenino
paciente dicotomica fisica
reportada en
el expediente
Edad Meses transcurrido a Cuantitativa calendario Meses
partir del nacimiento del | discreta
paciente
Diagnéstico Diagnéstico Cualitativa ordinal Reporte de LAL, LAM, Tumor de Sistema
oncologico histopatolégico del tipo biopsia o nervioso central
de neoplasia aspirado de (Meduloblastoma,
médula ésea Ependimoma, Astrocitoma)
en el Linfoma de Hodgkin , Linfoma
expediente no Hodgkin, Histiocitosis de
células de Langerhans, Tumor
de Wilms, Neuroblastoma,
Osteosarcoma, Sarcoma de
Ewing. Rabdomiosarcoma,
Sarcoma no rabdomiosarcoma,
Tumor germinal, Tumor
hepatico, Retinoblastoma
Colocacién de Procedimiento mediante | Cualitativa nominal | Reporte de Si/no

dispositivo de
acceso venoso
central totalmente
implantable

el cual se coloca catéter
venoso central
totalmente implantable

dicotémica

procedimiento
quirdrgico en
el expediente

Lugar de
colocacién del
dispositivo de
acceso venoso
central totalmente

Sitio dénde se coloco el
acceso vascular

Cualitativa nominal

Reporte de
procedimiento
quirdrgico en
el expediente

Yugular interna derecha
Yugular interna izquierda
Yugular externa derecha,
Yugular externa izquierda,
Subclavia izquierda, Subclavia

implantable derecha

Numero de Numero de catéteres Cuantitativa Reporteenel | 1,2,3,4,5

catéteres puerto puerto que se han discreta expediente

colocados colocado al paciente

Tipo de Tipo de complicacién Cualitativa nominal | Reporte en el | Bacteriemia, infeccion local o

complicacion tardia asociada a catéter expediente flebitis, trombosis, disfuncién,
puerto otras

Tiempo entre la Dias transcurridos entre | Cuantitativa calendario dias

colocacién y la colocacion y la discreta

complicacion aparicion de una
complicacién

Tiempo entre la Dias transcurridos entre | Cuantitativa calendario Dias

colocacién y el la colocacion vy el retiro discreta

retiro del catéter puerto

Causa de retiro Motivo por el que se Cualitativa nominal | Reporte en el | Complicacion, fin de la
retira catéter puerto dicotéomica expediente quimioterapia

Infeccion infeccion que se genera | Cualitativa nominal | Reporte enel | Si/no

asociada a de la instalacién y dicotomica expediente

dispositivo de permanencia del catéter

acceso venoso puerto y que puede

central totalmente | manifestarse como

implantable infeccion localizada o
bacteriemia

Sospecha de Presencia de al menos Cualitativa nominal | Reporte enel | Si/no

bacteriemia uno de los siguientes dicotémica expediente

asociada a signos clinicos en un

dispositivo de
acceso venoso
central totalmente
implantable

paciente con linea
vascular: fiebre de al
menos 38°C,
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hipotensién, oliguria y
hemocultivos no
obtenidos o
hemocultivos negativos,
sin otro foco infeccioso
aparente.

Bacteriemia
asociada a
dispositivo de
acceso venoso
central totalmente
implantable
confirmada

Aislamiento
microbioldgico en
hemocultivo central o
segmento de catéter
que cumpla con los
siguientes criterio:

1. hemocultivo

cuantitativo
pareado con
aislamiento de una
concentracion de
microorganismos
de 3 a5 veces
mayor en el
hemocultivo
central,
hemocultivo
pareado con un
tiempo diferencial
de crecimiento del
microorganismo de
2 0 mas horas
antes en el
hemocultivo central
respecto al
periférico

2. Hemocultivo
cuantitativo
obtenido de catéter
central con
crecimiento de
2100 UFC/ml

3. cultivo cuantitativo
de un segmento de
5 cm de catéter
inmerso en un
medio de cultivo
con crecimiento de
>1000 UFC/mL

4. cultivo
semicuantitativo
mediante el rolado
de segmento en
una placa de agar
sangre con
crecimiento de 215
UFC

Cualitativa nominal
dicotémica

Reporte de
laboratorio de
microbiologia
enel
expediente

Si/no

Aislamiento
microbiolégico

Microorganismo
identificado en
hemocultivo central

o en punta del catéter

Cualitativa nominal
dicotémica

Reporte de
laboratorio de
microbiologia
en el

Si/no

expediente
Tipo de Microorganismo Cualitativa nominal | Reporte de Gram positivo, gram negativo,
aislamiento identificado en laboratorio de | hongos

hemocultivo central o
punta del catéter

microbiologia
enel
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expediente

Tratamiento Antibiodtico o antimicético | Cualitativa nominal | Reporte en el | Dicloxacilina , Vancomicina

antimicrobiano administrado para el expediente Ampicilina , ceftriaxona,
tratamiento de la cefepime Linezolid, Meropenem,
infeccion asociada a Teicoplanina , Fluconazol,
catéter Anfotericina, Caspofungina,

otros

Duracién de Numero de dias que se Cuantitativa Calendario Dias

tratamiento administro el tratamiento | discreta

antimicrobiano antimicrobiano

Infeccién local Eritema, celulitis o Cualitativa nominal | Reporte enel | Si/no
induracion en los dos dicotomica expediente

centimetros a partir del
sitio de entrada del
catéter puerto

Trombosis Desarrollo de un trombo | Cualitativa nominal | Reporte enel | Si/no
en el interior del lumen dicotémica expediente
del catéter o de un vaso
sanguineo documentado
por ultrasonido

Disfuncién de Incapacidad para Cualitativa nominal | Reporte enel | Si/no
catéter infundir o aspirar dentro dicotomica expediente
de un catéter

intravascular o
extravasacion

TAMANO DE LA MUESTRA

En el Instituto Nacional de Pediatria se colocaron 427 catéteres puerto en el
periodo de enero de 2011 a enero de 2017 de los cuales se seleccionara a
aquellos que cumplan con los criterios de inclusion.

ANALISIS ESTADISTICO

Se realizara un analisis univariado por medio de pruebas de tendencia central para
conocer las caracteristicas de la muestra estudiada, y asi establecer el tipo de
distribucion de cada variable, tratandose de variables numéricas continuas se
realizara el calcula de la media y la desviacion estandar o mediana con minimos
maximos dependiendo del tipo de distribucion. Mientras que para variables
categoricas se obtendran proporciones.

Se realizara una descripcidon de los valores obtenidos de las variables de
desenlace.
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ASPECTOS ETICOS

De acuerdo con los principios y directrices establecidas por las buenas practicas
clinicas de acuerdo a los principios enunciados en la Declaracion de Helsinski
de1964 y apoyado en lo previsto en el reglamento de la Ley General de Salud en
materia de prestacion de servicios de atencibn médica y de acuerdo a la
Declaracion de Helsinki, adoptada por la 18% delegacion, Asamblea médica
Mundial (Helsinski, 1964), revisada por la 29 delegacion, Asamblea Médica
Mundial (Tokio 1975) y enmendada por la 35% deg; Asamblea Médica Mundial
(Venecia, 1983) y la 412 deg, Asamblea Médica Mundial (Hong Kong, 1989),
donde debe prevalecer el bienestar individual de los sujetos sometidos a estudios,
por sobre los intereses de la ciencia y de la comunidad. Este estudio se llevara a
cabo siguiendo estrictamente los principios cientificos reconocidos, respetando de
forma andnima y confidencial los datos que se obtengan. Los mecanismo de
seguridad consistiran en lo siguiente:
- Revision del protocolo por el comité de investigacion del Instituto
Nacional de Pediatria
- Se archivara la informacion registrada del estudio por un periodo minimo
de 2 aios
- Se pondra a la disposicion del comité de ética, de investigacion y del
jefe del servicio toda la informacion obtenida en este estudio
- Los datos que se obtengan solo se utilizaran para analizar los resultados

del estudio.
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RESULTADOS

En el periodo de estudio de enero de 2011 a enero de 2017 se incluyeron 182
pacientes atendidos en el servicio de Oncologia del Instituto Nacional de Pediatria
a los cuales se les habia colocado un dispositivo de acceso venoso central
totalmente implantable, con una media de edad de 85 meses (minimo 1-maximo
203 meses). 90 pacientes fueron de sexo masculino y 92 femenino, con una

relacion 1:1502.

Grafico 1. Distribucion por
Género

Hombres
49%

Mujeres
51%

El diagndstico mas frecuente fue el de Leucemia Aguda Linfoblastica (19.2%),
seguido por Osteosarcoma (15.9%) y Tumores del Sistema Nervioso Central

(10.4%). (Cuadro 1)

Cuadro 1. Diagnésticos

Diagnostico N= 182 (%)
Leucemia Aguda Linfoblastica 35 (19.2)
Leucemia Aguda Mieloide 3(1.64)
Tumores de Sistema Nervioso Central 19 (10.4)
Linfoma No Hodgkin 2 (1.09)
Linfoma Hodgkin 7 (3.84)
Histiocitosis de Células de Langerhans 7 (3.84)
Tumor de Wilms 10 (5.49)
Neuroblastoma 6 (3.2)
Osteosarcoma 29 (15.93)
Sarcoma de Ewing 13 (7.14)
Rabdomiosarcoma 15 (8.24)
Sarcoma No Rabdomiosarcoma 8 (4.4)
Tumores Germinales 9 (5)
Tumores Hepaticos 8(4.39)
Retinoblastoma 6 (3.29)
Otros 5(2.74)
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De los 182 pacientes en quienes se colocd un dispositivo de acceso venoso
central totalmente implantable, 149 (81.6%) tuvieron solamente un dispositivo,
mientras que 29 (15.9%) requirieron la colocacion de un segundo dispositivo y 4
(2.1%) pacientes necesitaron colocacion de un dispositivo de acceso venoso
central totalmente implantable en 3 ocasiones durante el periodo de estudio. Los
sitios de colocacion mas frecuentes fueron la subclavia derecha e izquierda. Los
sitios de colocacion se presentan en el cuadro 2.

Cuadro 2. Sitios de Colocacion

Sitio N= 182 (%)
Yugular Interna Derecha 1 (0.55)
Yugular Interna Izquierda 0
Yugular Externa Derecha 0
Yugular Externa lzquierda 1 (0.55)
Subclavia Izquierda 132 (72.6)
Subclavia derecha 39 (21.5)
Desconocida 9 (5)

La fase de tratamiento en la que se coloco el dispositivo de acceso venoso central
totalmente implantable se presenta el cuadro 3.

Cuadro 3. Fase de tratamiento en la que

se coloco el dispositivo de acceso
venoso central totalmente implantable

Fase N=182 (%)
Induccion 15 (8.24)
Consolidacién 21 (11.53)
Mantenimiento 14 (7.69)
Adyuvancia 55 (30.21)
Neoadyuvancia 72 (39.56)
Previo inicio de tratamiento 1 (0.55)
Desconocida 4(2.1)

Seguimiento del primer dispositivo de acceso venoso central totalmente
implantable

De los 182 pacientes a los que se coloco un primer dispositivo de acceso venoso
central totalmente implantable se dio seguimiento durante 82,061 dias. 107
pacientes (58.7%) requirieron retiro de éste durante el periodo de estudio, la causa
del retiro fue en 61 pacientes (57%) la presencia de complicaciones, en 44
(41.1%) el término del tratamiento oncoldgico y en 2 (1.8%) pacientes se
desconoce la causa.
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Bacteriemia

En 57 pacientes se presentd bacteriemia. La mediana de tiempo entre la
colocacion del dispositivo de acceso venoso central totalmente implantable y la
presencia de bacteriemia fue de 122 dias (minimo 9 —maximo 1642 dias). La
mediana de la cuenta de neutrofilos en el momento de la bacteriemia fue de 750
(minimo 0-maximo 31,000).

De estos pacientes, 21 (36.8%) requirieron retiro del dispositivo de acceso venoso
central totalmente implantable como consecuencia de la complicacion, con una
mediana de tiempo entre la colocacion y el retiro de 111 dias (minimo 15-maximo
535). Las indicaciones para el retiro fueron: aislamiento de un germen con
indicacion absoluta de retiro de catéter en 11 casos, falta de respuesta a
tratamiento antibiotico en 7, disfuncién en 2 casos y no se sabe en 1 caso.
Cuadro 4

Cuadro 4. Indicacion de retiro del

dispositivo de acceso venoso central
totalmente implantable

Indicacion N=21 (%)
Germen Aislado 11 (52.38)
Sin respuesta al tratamiento 7 (33.3)
Disfuncién 2 (9.52)
No se sabe 1 (4.76)

Se encontraron cultivos positivos en 36 pacientes, los gérmenes aislados se
encuentran reportados en el cuadro 5.
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| Cuadro 5. Gérmenes Aislados

Aislamiento N= 36 (%)
Estafilococo Epidermidis 6 (16.66)
E. Coli 2 (5.55)
Estafilococo Aureus 4 (11.11)

Estafilococo Hominis
Enterobacter Cloacae
Pseudomonas aeruginosa
Morganella morganii

Bacilo Gram Negativo no esp.
Pseudomonas oryzihabitans
Ochrobactrum anthropi

2 (5.55)
1
3
1
2
1
1
Klebsiella 2
1
1
1
1
1
1
2
1
1

(2.77)
(8.33)

Salmonella entérica
Springobacterium spiritiba
Acinetobacter Iwoffii
Pseudomonas Stutzeri
Burkholderia Cepacia
Moraxella Morganii
Bacillus Licheniformis
Candida Albicans
Candida tropicalis

El esquema antibidtico que recibieron los pacientes se presenta en el Cuadro 6. La
mediana de duracién del tratamiento antibidtico fue de 13 dias (minimo 5-maximo

32).

Cuadro 6. Tratamiento Antibiético

Esquema antibiético N= 56 (%)
Teicoplanina 1(1.7)
Vancomicina/Cefotaxime 1(1.7)
Vancomicina 8 (14.2)
Vancomicina/Meropenem 8 (14.2)
Vancomicina/meropenem/Fluconazol 1(1.7)
Vancomicina/Ceftriaxona 10 (17.85)
Teicoplanina/Ceftriaxona 2 (3.5)
Vancomicina/Cefepime 6 (10.7)
Cefepime 4(7.1)
Meropenem 3(5.3)
Ceftazidime 2 (3.5)
Dicloxacilina 3(5.3)
Linezolid 1(1.7)
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Vacomicina/Cefepime/Fluconazol 2
Trimetroprim-Sulfametoxazol 1
Fluconazol 1
Ceftriaxona 1
Anfotericina 1
Se desconoce 1

—\—\—\—\—\00
NNNSNSNO
N N N e e

e e e e

13 pacientes tuvieron un segundo episodio de bacteriemia asociada al mismo
dispositivo de acceso venoso central totalmente implantable, con una mediana de
tiempo entre la primera y segunda bacteriemia de 115 dias (minimo 71-maximo
668). Se presentaron cultivos positivos en 10 pacientes con los siguientes
aislamientos. Cuadro 7

Cuadro 7. Germen Aislado 2da
Bacteriemia

Aislamiento N= 10 (%)
Estafilococo Epidermidis 1(10)
E. Coli 3 (30)
Pseudomonas aeruginosa 1(10)
Ochrobactrum anthropi 1(10)
Springobacterium spiritiba 1(10)
Acinetobacter 1(10)
Bacillus Licheniformis 1(10)
Fusarium SP 1(10)

El 50% de estos pacientes requirid que se retirara el dispositivo de acceso venoso
central totalmente implantable. La mediana de tiempo entre la colocacion y su
retiro fue de 288 dias (minimo 76-maximo 671 dias). 1 paciente fallecido por
infeccion asociada al dispositivo de acceso venoso central totalmente implantable,
siendo el segundo evento de bacteriemia del catéter puerto, no se aislé ningun
germen y recibié tratamiento a base de vancomicina combinada con piperacilina-
tazobactam.

Trombosis

Con la colocacién del primer dispositivo de acceso venoso central totalmente
implantable 1 (0.55%) paciente present6 como complicacion un cuadro de
trombosis. En este paciente fue necesario el retiro del catéter puerto secundario a
la complicacion. El tiempo entre la colocacion del dispositivo de acceso venoso
central totalmente implantable a la presencia de ésta complicacion fue de 454
dias.

Infeccion Local/ Flebitis

20 pacientes presentaron esta complicacion con el primer dispositivo de acceso
venoso central totalmente implantable colocado. La mediana del tiempo entre la
colocacion y la complicacion fue de 24 dias (minimo 5-maximo 340 dias).
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El esquema antibiético que recibieron los pacientes se presenta en el cuadro 8. La
mediana del tiempo de tratamiento fue de 11 dias (minimo 5-maximo 22 dias).

Esquema antibiotico N= 20 (%)
Vancomicina/ Ceftriaxona 6 (30)
Vancomicina/Cefotaxime 1(5)
Vancomicina 4 (20)
Dicloxacilina 2 (10)
Cefadroxilo 1(5)
Clindamicina 1(5)
Meropenem 1(5)
Antibidtico topico 1(5)
Se desconoce 3 (15)

De los 20 pacientes, 13 (65%) requirieron que se retirara el dispositivo de acceso
venoso central totalmente implantable, con una mediana de tiempo entre la
colocacion y el retiro de 32 dias (minimo 17-maximo 340 dias).

Disfuncién

22 pacientes presentaron esta complicacion en el primer dispositivo de acceso
venoso central totalmente implantable colocado, siendo necesario el retiro en 19
casos (86.35%), con una mediana de tiempo entre la colocacion y la complicaciéon
de 69 dias (minimo 6-maximo 305 dias).

Otras complicaciones

3 pacientes presentaron exteriorizacidn del catéter, todos requirieron el retiro del
catéter. Se reportd la presencia de un seroma en un paciente, el cual resolvio sin
retirar el catéter.

Seguimiento del segundo dispositivo de acceso venoso central totalmente
implantable

29 pacientes requirieron la colocacion de un segundo dispositivo de acceso
venoso central totalmente implantable durante el periodo de estudio, en 16 de
ellos (55.1%) fue necesario el retiro. La mediana de tiempo entre la colocacién y el
retiro fue de 175 dias (minimo 17-maximo 1290 dias). En 8 (50%) pacientes la
indicacion de retiro fue la presencia de una complicacion y en 6 (37.5%) el término
del tratamiento oncoldgico, en 2 pacientes (12.5%) se desconoce la causa.

Con el segundo dispositivo de acceso venoso central totalmente implantable 10
pacientes presentaron como complicacion bacteriemia, de éstos solo en 4 (40%)
se tuvo que retirar el catéter puerto, con una mediana de tiempo entre la
colocacion y el retiro de 140 dias (minimo 17-maximo 145). En 6 casos se
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obtuvieron hemocultivos positivos, aislando los siguientes gérmenes: Ralstonia
pickettii, Ochrobactrum anthropi, Pseudomonas aeruginosa, Estafilococo
Epidermidis y Serratia marcescens.

Los antibiéticos que se emplearon se describen en el Cuadro 9. La mediana de
tiempo de tratamiento antibiotico fue de 14 dias (minimo 8-maximo 26 dias)

Esquema antibiotico N= 10 (%)
Vancomicina/ Cefepime 2 (20)
Vancomicina 1(10)
Teicoplanina 1(10)
Vancomicina/ ceftriaxona 2 (20)
Piperacilina/Tazobactam 1(10)
Cefepime 1(10)
Meropenem 1(10)
Vancomicina/ Meropenem 1(10)

De estos pacientes 2 tuvieron un segundo evento de bacteriemia con aislamiento
de Estafilococo epidermidis y Klebsiella oxytoca, en este ultimo fue necesario el
retiro del dispositivo de acceso venoso central.

Durante el periodo de estudio ningun paciente presenté cuadros de trombosis.
Tres pacientes tuvieron una infeccion local, y en 2 de ellos (66.6%) fue necesario
el retiro del dispositivo de acceso venoso central totalmente implantable.

6 (20.68%) pacientes presentaron disfuncion del dispositivo de acceso venoso
central totalmente implantable y fue necesario el retiro de éste en 5 de ellos
(83.3%). La mediana de tiempo entre la colocacion y la disfuncion fue de 83 dias
(minimo 15-maximo 174 dias).

Seguimiento del tercer dispositivo de acceso venoso central totalmente
implantable

Solo 4 pacientes requirieron un tercer dispositivo de acceso venoso central

totalmente implantable, en 3 de ellos se retir6 por finalizar su tratamiento y en 1
por complicaciones en el periodo de adyuvancia del tratamiento.
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DISCUSION

Desde su introduccién en los afios ochenta, los dispositivos de acceso venoso
central totalmente implantables se han convertido en una parte fundamental del
tratamiento de pacientes con patologias oncologicas, permitiendo contar con
accesos vasculares seguros para la administracion de quimioterapia. Como una
de las principales limitaciones de los accesos vasculares de estancia prolongada,
se encuentran las complicaciones asociadas al uso. En este estudio se revisaron
los expedientes de pacientes con padecimientos oncoldgicos a quienes se coloco
un dispositivo de acceso venoso central totalmente implantable entre enero de
2011 y enero de 2017 en el servicio de oncologia del Instituto Nacional de
pediatria. Se incluyeron 182 pacientes, con un tiempo de seguimiento de catéter
de 94,490 dias, durante este periodo se presentaron complicaciones en el 43% de
los pacientes en el primer dispositivo colocado durante el periodo de estudio, con
una tasa de complicaciones mayor a los reportado en otros estudios (12).

La infeccidn asociada a catéter es la complicacion mas frecuente del uso de
dispositivo de acceso venoso central totalmente implantable reportada en la
literatura, lo cual coincide con nuestros hallazgos, sin embargo la frecuencia
encontrada en este estudio fue mayor a lo reportado por algunos autores. En una
revision sistematica donde se incluyeron 19 estudios que analizaban la frecuencia
de las complicaciones infecciosas asociadas a dispositivos de acceso venoso
central totalmente implantables, se reporté bacteriemia en el 15.8% de los
pacientes con dicho dispositivo y una incidencia de 0.15 eventos de bacteriemia
por 1000 dias catéter, mientras que en nuestro estudio se presentd en el 30% de
los pacientes durante el periodo de seguimiento del primer catéter puerto, con una
incidencia de 0.85 eventos por 1000 dias catéter y 34% durante el periodo de
seguimiento del segundo catéter, con una incidencia de 1.22 eventos por 1000
dias catéter. En parte, estas diferencias pueden ser explicadas por la definicion de
las variables, ya que en este estudio se consider6 como bacteriemia a aquellos
pacientes con clinica sugestiva, aun cuando no se contara con evidencia de
laboratorio de la misma. Si consideramos unicamente a los pacientes con
diagnostico confirmado mediante hemocultivo, como en los estudios incluidos en
la revisidon mencionada, la tasa de infeccion encontrada en este estudio es similar
a lo reportado en la literatura (tasa de 19.7%), aunque con una incidencia mayor
(0.56 eventos por 1000 dias catéter). En cuanto a los gérmenes aislados, los
cocos gram positivos fueron los que se aislaron con mayor frecuencia, y de estos
el estafilococo coagulasa negativa fue el mas frecuente, al igual que en estudios
publicados previamente. (2,3)

La segunda complicacién mas frecuente en nuestra institucion fue la disfuncion, la
cual se presento en el 12% de los pacientes durante el periodo de seguimiento del
primer dispositivo de acceso venoso central totalmente implantable, con una
incidencia de 0.26 eventos por 1000 dias catéter, con una frecuencia similar a lo
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reportado en estudios previos, aunque la incidencia por 1000 dias catéter es
mayor a lo reportado en la literatura. (2)

Otra complicacion frecuente encontrada en nuestro estudio fue la infeccion local la
cual se presentd en el 10% de los pacientes durante el periodo de seguimiento del
primer dispositivo de acceso venoso central totalmente implantable, con una
incidencia de 0.24 eventos por 1000 dias catéter, mayor a lo reportado en la
literatura (2,13)

En otros estudio se ha reportado la trombosis como tercera complicacion en orden
de frecuencia, con tasas de 1.5-1.9%, sin embargo en este estudio dicha
complicacion se presento unicamente en un paciente (0.54%).(2)

Aunque existen estudios publicados sobre la frecuencia de infeccion asociada al
uso de dispositivo de acceso venoso central totalmente implantable en nuestro
pais, este es el unico estudio reciente con el que se cuenta. Ademas, este es el
primer estudio donde se analizan todas las complicaciones asociadas al uso de
catéter puerto en el pais.

La principal limitacion de este estudio es su naturaleza retrospectiva. Se trata de
un estudio descriptivo dénde se analizé las frecuencia de las complicaciones
asociadas al uso de dispositivos de acceso venoso central totalmente
implantables, el comparar nuestros hallazgos con estudios publicados
previamente, hace evidente la necesidad de implementar medidas preventivas y
correctivas para disminuir la tasa de complicaciones asociadas al uso de estos
dispositivos. Sin embargo se requieren estudios adicionales donde se analicen los
factores de riesgo asociados a la presencia de complicaciones para implementar
medidas especificas.

CONCLUSIONES

Las complicaciones asociadas al uso de dispositivos de acceso central totalmente
implantables son la principal limitacion para su utilizacion. La frecuencia de
complicaciones fue mayor en nuestro estudio que lo reportado en la literatura. Al
igual que en otros estudios, la infeccion asociada a catéter fue la complicacion
mas frecuente, seguida de disfuncion. La presencia de complicaciones limita el
tiempo de la utilizaciéon de los dispositivos de acceso venoso central totalmente
implantables, en este estudio la causa mas frecuente de retiro fue la aparicién de
una complicacién. ElI hecho de que en publicaciones recientes se reporten tasas
de complicaciones menores a lo encontrado en este estudio, indica que es
necesario la implementacion de medidas para disminuir la frecuencia de las
complicaciones asociadas al uso de dispositivos de acceso venoso central
totalmente implantables en nuestro instituto.
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ANEXOS
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Colocacikin de catiler pusric el Dmo
Mimero de caliieres que B colocamon

Cabsber 91 Facha de colocacidn ol cobller: __ 11
Oul mom =&

Ecad al diagndstica:

DrSarcoms de Ewing

[rarcoma i Msbdomicarroms
OV umor germins
OTumor hepition

L5e refind ol catiiter? Osi  Ono

Facha del refiro del caléder: __ [ 1

Causs s retiro osi cotier: [ complicacidn 01 fin de quimicterapls

Sitio de colocecin

O Yugular interna derecha O Yugulsr externa Lguierda 0O Subclevia desechia

O Yuguilar intema Rgulenda 0 Subciedis lequisnda ¢ e N i R,
0 Yuguilar externa derecha

Cateter #2. Fecha de colocackin del caldter: | 1
Dxl mm aa&

L Be ratird ol catdter? Osi  Ono

Facha del retiro del coidie: _ [ [

Causs del retiro del cobdter: O complicacidn 0 in de quimicterapls

Shtio de coloonckin
I Yuguilar interia derscha [ Yugular externa Liguierda 0 Subclsvia desecha
O Yuguisr intema Luisrds O Subcisvia [rquierds ——

0 Yugular externa derecha
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TPO DE COMPLICACION
A Bectersmis [0 5§ DOno
Focha de ls complicacién: __ [ [
O s

Tempo snine I8 colocacian y b compliceskbn:

LAequirld sl refiro del catéter? 0 5 Dina

Tiampo antrs la colocackdn y el retiroc -

indicscidn dal retiro: [ Germen sislado (indicacin sbsolsta) [ 5in respuests & tratamiento antibidtien O endocarditis

Cotra
LCultlve pasithve? O & DOmo Garman alelada;
Tratamiantic antibidtico
0 Diclosmciling O Ceftrisxora O Flusconssal
O Varcosmicing OiCefepims Danfolericing
0 Ampicling Ol Mesropusrsrs O Cespofunging
[=QF ] T esropianing Oitrec

Tiempo de tratamients antibiético:

B Tromboss:DO 5 DOno
Fachs da s complicackén: __ [ [
D =

Tiemips snirs b8 colocaddn y la compliceckin:
LRoguirld ol refiro del catliter? 0O & Do

C  nfecchin localFiebltls : 0 & Ono

Feoha do ln complicaclén: ___J__ I

Tlempao entre la colocacidn y la complicachin
LAsquirld sl retiro del catiter? O s DOna

O Disluncda :0 3 DOno
Fachs de s complicacién: __ [ |

Thampss sntre la colocscién y la complicacidn
L Pnguirdd ol retirp del caliiter? 00 & Do
E OTRAS:
Fachs de ls complicacién: __ | [

O s

Thempo entre o colocscldn y b complicackdn:

£ Requirlé sl retiro del catéter? 0 s  Dino

Tiempo snirs i colocackn y el refiro:

Tiemgeo anire la colocackin y el retino:

Thempe snirs i cobocaodn y el metm- x

Tiempe anire ls colocackin y el retino:
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