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ANTECEDENTES

La colocacion de accesos venosos centrales es una medida invasiva que tiene
implicaciones terapéuticas y de monitoreo necesarias en los pacientes en estado
critico. Los catéteres centrales permiten la medicion de variables hemodinamicas y
permiten la administracion de medicamentos y soporte nutricio que no se deben

infundir por vena periférica.

Desafortunadamente el uso de catéteres venosos centrales se asocia a eventos
adversos que implican dano y costos para el paciente. Se ha documentado que las
complicaciones mecanicas ocurren de un 5 a 19%, infecciosas del 5 al 26% y

tromboticas del 2 al 26% de todas las inserciones’.

Desde hace mas de tres décadas se han investigado las complicaciones
hemorragicas asociadas a la colocacion de catéteres venosos centrales. La
incidencia reportada es de 2.1 a 2.5% en poblacion general; por lo que se
considera una complicacion rara si se compara con el neumotorax, que tiene una
incidencia de hasta 3.1% en el abordaje subclavio o la puncién arterial que tiene
una frecuencia de 9.4% y 4.9% en los abordajes yugular interno y subclavio

respectivamente.?

Foster y cols. En un estudio retrospectivo evaluaron el desenlace de 202
inserciones de catéter venoso central en pacientes con coagulopatia definida
como tiempo de protrombina, tiempo parcial de tromboplastina activada y el

conteo plaquetario alterados. En total 122 inserciones se realizaron con



trombocitopenia entre 8x10%L y 79x10%L. No se documentaron complicaciones

hemorragicas en ninguna insercién?.

Bernard en 1970 en un estudio prospectivo multicéntrico, documenté 2
complicaciones hemorragicas graves (hemomediastino y sangrado incontrolable
del sitio de insercion) en 202 inserciones en pacientes sanos. Asi mismo
documentd que la experiencia del colocador influye en las complicaciones al
encontrar ninguna complicacion en 90 inserciones realizadas por personal con
experiencia de mas de 50 catéteres, mientras que la incidencia en aquellos que

habian colocado menos de 50 catéteres era de 8.1%.3

Como en cualquier procedimiento médico es indispensable tomar en cuenta las
medidas de seguridad pertinentes para minimizar riesgos y complicaciones. Se
considera el sitio mas seguro la via yugular externa, la fosa antecubital o la

insercién de catéter por diseccion para control del sangrados.

Barrera et al en 1996 estudiaron retrospectivamente las complicaciones
hemorragicas en pacientes con conteo plaquetario menor de 20x10°el/L. Se
evaluaron 115 inserciones, todas con transfusion profilactica de plaquetas con la
intencién de elevar el conteo plaquetario a mas de 20x10%el/L. Se documentaron
24% de complicaciones, entre ellas 21 menores y 1 mayor, siendo mas frecuentes

en el abordaje subclavio comparado con el yugular*.

Los pacientes con neoplasias hematolégicas cursan frecuentemente con
citopenias graves ya sea como consecuencia de su patologia per sé o como

consecuencia del tratamiento con quimioterapia citotoxica. Cabe resaltar el alto



riesgo de infecciones graves que tienen estos pacientes al encontrarse con
neutropenia y linfopenia; estas mismas condicionan frecuentemente estados de
sepsis y choque séptico que requieren de accesos venosos centrales para su

tratamiento.

La colocacion de catéteres centrales en diferentes escenarios ha sido motivo de
estudio de multiples autores en las Uultimas tres décadas, principalmente
investigando temas de seguridad y prevencion de complicaciones. Estos abarcan
tanto el lugar de insercion, la técnica, la experiencia del colocador, tipo de catéter,
coagulopatias previas, el numero de intentos entre otros. En poblaciones con
neoplasias hematologicas se han concentrado en dos temas principales: un
conteo plaquetario seguro para la insercion y el umbral de trombocitopenia para la

aplicacion de plaquetas profilacticas.

Se han realizado estudios en los que se ha intentado determinar la seguridad de
colocar accesos venosos en el escenario de trombocitopenia. Las guias actuales
de transfusion, con ultima publicacion en 2015, recomiendan la aplicacién de
plaquetas de profilacticas en pacientes a quienes se colocara catéter venoso
central y tienen un conteo plaquetario menor a 20,000 células/L. Sin embargo esta

es una recomendacion débil y su nivel de evidencia es bajo®.

En 2016 Estcourt realizd una revision sistematica con el objetivo de determinar el
umbral apropiado con el que se deberian de trasfundir plaquetas de manera
profilactica para colocar catéteres centrales. Se encontré un estudio que compara

diferentes umbrales de transfusidn plaquetaria en pacientes con cirrosis hepatica;



dicho estudio termina en diciembre 2017. No se encontraron ensayos clinicos

controlados y aleatorizados al respecto®.

Haciendo un anadlisis en las bases de la recomendacién, esta se basa en un
estudio retrospectivo en un solo centro en el que enrolaron 193 pacientes que
fueron sometidos a 604 inserciones de catéter venoso central en un periodo de 6
anos. La poblacién analizada era con neoplasias hematolégicas. Todas las
inserciones fueron con técnica de Seldinger. En el analisis multivariado
encontraron que los pacientes con menos de 20,000cel/L presentaban un mayor

riesgo de sangrado y concluyeron en la necesidad de transfusion profilactica’.

Actualmente no se cuenta con una evidencia cientifica clara sobre el manejo de

transfusional de plaquetas profilacticas y la insercion de catéteres centrales.



JUSTIFICACION

Es un estudio descriptivo en el que se realizara un analisis de las complicaciones
hemorragicas en pacientes a quienes se les colocé un catéter venoso central
cuando tenian trombocitopenia. Los hemocomponentes plaquetarios son un
recurso limitado y valioso en nuestro hospital por lo que destacamos Ia
importancia de determinar la asociacién de la transfusion plaquetaria profilactica
sobre las complicaciones hemorragicas. No se han realizado estudios evaluando
Unicamente pacientes con conteo plaquetario menor de 20x10°%el/L. No es
recomendable hacer un estudio prospectivo en este contexto ya que seria no
ético; ya que se cuenta con cierta evidencia, aunque débil, de que hay riesgo al
colocar estos catéteres con conteo plaquetario menor de 20x10%el/L sin
transfusion profilactica de plaquetas. Su relevancia radica en la posibilidad de
generar recomendaciones para la instalacién de catéteres venoso centrales en el
escenario de cuenta plaquetaria menor a 20x10°cel/L; asi mismo en apoyar o
desaprobar las recomendaciones actuales. Laboramos en un hospital que
frecuentemente tiene pacientes con trombocitopenia, en los cuales la colocacion
de un acceso venoso central puede ser fundamental para su tratamiento; esto en
dos grandes contextos: la pérdida de accesos vasculares periféricos y la alta

incidencia de sepsis.



Pregunta de investigaciéon

¢ Cual es la prevalencia y cuales son los factores asociados a complicaciones
hemorragicas en pacientes con colocacion de acceso venoso central y cuenta

plaquetaria menor a 20,000cel/L?



Objetivo principal
e Determinar cual es la prevalencia de complicaciones hemorragicas y los
factores asociados en pacientes con colocacién de acceso venoso central y

cuenta plaquetaria menor a 20,000cel/L.

Objetivos particulares

e Determinar la cantidad de catéteres venosos centrales colocados desde
enero 2012 hasta diciembre 2016 con conteo plaquetario menor a
20x10°cel/L.

e Determinar las caracteristicas demograficas de la poblacién a estudiar

e Determinar la via de insercion mas frecuente de catéteres venosos
centrales

e Determinar la frecuencia de complicaciones hemorragicas

e Determinar el grado de complicaciones hemorragicas

e Determinar la frecuencia de transfusién plaquetaria previa o posterior a la
colocacion de catéteres venosos centrales

e Determinar la frecuencia con la que el personal de distintos tipos coloca
catéteres venosos centrales

e Determinar los diagndsticos mas frecuentes con que se les coloca catéteres
venosos centrales con conteo plaquetario menor a 20x10%el/L.

Objetivo secundario

Determinar los factores asociados a las complicaciones



Material y métodos

Diseno del estudio. Descriptivo

Criterios de inclusion

e Paciente con trombocitopenia menor de 20X10°cel/L el dia de la colocaciéon
de catéter venoso central con abordajes subclavio, yugular o femoral

e Pacientes con trombocitopenia menor de 20X10°%el/L al momento de la
colocacion de catéter central de insercion periférica

e Mayores de 18 afos

e Hospitalizados en servicio de Onco-hematologia tercer piso y admisién
continua.

o Catéteres venosos centrales colocados desde Enero 2012 a Diciembre
2016

Criterios de no inclusion

e Pacientes con catéteres colocados fuera de la institucion
e Colocacién de catéter por tunelizacion o venodiseccion

e No contar con cuenta plaquetaria el dia de la insercion

Criterios de eliminacién
e Ausencia de informacion completa en el expediente clinico, laboratorio o
banco de sangre el dia de la colocacién del catéter
VARIABLES

Edad: variable cuantitativa continua

e Describe la edad en afos que tenia el paciente al momento de la
instalacion

Género: variable cualitativa dicotomica
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e Describe el género del paciente el cual puede ser masculino o femenino

Diagnostico de base: variable cualitativa politomica

e Describe el diagnéstico de base del paciente; es decir la enfermedad que le
condiciona la trombocitopenia

Instalador: variable cualitativa politomica. Tres tipos de instalador:

e Enfermeria: cualquier personal del area de enfermeria adscrito al servicio
de clinica de catéteres del Hospital Regional de Alta Especialidad del Bajio

e Residentes: Cualquier médico que esté realizando su especialidad en
Medicina Interna en el Hospital Regional de Alta Especialidad del Bajio en
cualquiera de sus 4 anos escolares.

e Médicos Adscritos: Cualquier médico que esté adscrito al servicio de
Medicina Interna en el Hospital Regional de Alta Especialidad del Bajio

Tipo de catéter: variable cualitativa dicotomica

e Catéter central de insercion periférica: catéter largo insertado en venas ya
sea cefalica o basilica de cualquiera de los 2 miembros superiores, cuyo
lumen distal alcanza la vena cava superior.

e Catéter venoso central: catéter venoso de insercion subclavia, yugular o
femoral ya sea izquierdo o derecho cuya punta desemboca en la vena cava
superior

Lumenes: variable cuantitativa continua

e Numero entero que describe la cantidad de lumenes con los que cuenta el
catéter instalado, va desde el 1 al 4

Sitio de colocacidn: variable cualitativa dicotomica

e Representa la vena donde fue insertado el catéter central. Se describen
como posibilidades las venas: cefalica, basilica, yugular interna, subclavia y
femoral; todas las anteriores pueden ser izquierdas o derechas.

Técnica: variable cualitativa dicotdmica
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e Describe la técnica de instalacion de las cuales hay por guia anatémica o
guiado por ultrasonido

Numero de intentos: variable cuantitativa discreta

e Describe el numero de veces que se punciond la piel con la intencién de
canular una vena para avanzar una guia metalica e insertar un catéter.

Grado de complicacién: variable cualitativa jerarquica

e Describe el grado de sangrado que presento el paciente posterior a la
insercidon de un catéter central. Se utiliza una modificacion del Common
Terminology Criteria for Adverse Events en su version mas reciente V4.0
2010 (ver anexo 1)

Conteo plaquetario: variable cuantitativa discreta

e Describe el conteo plaquetario determinado por citometria hematica dentro
de las 24h previas a la instalaciéon de catéter venoso central

Transfusion plaquetaria: variable cualitativa dicotdmica

e Describe la presencia o ausencia de la transfusion profilactica de plaquetas

antes de la insercidn de catéter venoso central y/o en las siguientes 24h.

Dicha transfusion puede ser en forma de aféresis plaquetaria o en forma de

concentrados plaquetarios.
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ANALISIS ESTADISTICO

Para el analisis descriptivo se utilizara media y moda para evidenciar la frecuencia
que dichas variables se presentan en el estudio. Para la busqueda de factores

asociados (objetivo secundario)

e Conteo plaquetario: se analizara por intervalos de 5 mil plaquetas y se
analizara donde hay mayores momios de complicaciones hemorragicas (0-
5mil, 6-10mil, 11-15mi, 15-20mil)

e Transfusién profilactica: se analizara por razéon de momios si hubo mayor
riesgo de sangrado al aplicar o no plaquetas profilacticas.

e Numero de intentos: se analizara por relacion si el mayor numero de
intentos se relaciona con mayor incidencia de complicaciones.

¢ Sitio de colocacion: se evaluara por razon de momios el riesgo de

complicaciones hemorragicas de cada uno de los sitios de insercion.
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ASPECTOS ETICOS

Se trata de un estudio retrospectivo donde se hace una revision amplia de los
expedientes clinicos, reportes de laboratorio, puesto de sangrado y reportes de
clinica de catéteres. Al tener dicho disefio de estudio confiere minimo riesgo de
afeccion a lo estipulado en las NOM004-SSA3-2012 del expediente clinico, NOM-
012-SSA3-2012 que establece los criterios para la ejecucion de proyectos de
investigacion para la salud en humanos y en la Declaracion de Helsinki de la AMM
de los principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos con

ultima version en 2013.

Destacamos que las intervenciones analizadas en este estudio (insercion de
catéteres centrales en pacientes con trombocitopenia grave) fueron consideradas
de alto riesgo; se firmd consentimiento informado haciendo alusién al riesgo de
sangrado. Asi mismo la decision de colocacion fue basada en el juicio clinico del
personal médico involucrado; considerandose todas las inserciones como
urgentes y con mayor beneficio que riesgo para su colocacion, incluso sin la

aplicacion de plaquetas profilacticas.

Para fines de proteccion y del correcto uso de datos del expediente clinico se

anexa una carta de confidencialidad. Ver anexo 2
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ANEXO 1.

Modificacion del Common Terminology Criteria for Adverse Events V4.0 2010

o Grado 0 sin sangrado

o Grado 1 sangrado autolimitado que no requiere intervencién

o Grado 2 sangrado que requiere intervencion no invasiva (ej.
compresion local, cambios de apésito)

o Grado 3 sangrado que requiere de intervencion invasiva (ej. drenaje
de hematoma, cirugia vascular, colocacion de sonda endopleural)

o Grado 4 sangrado que compromete la vida (necesidad de transfusién

urgente, choque hemorragico
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ANEXO 2.

CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

Los que suscribimos, manifestamos nuestro compromiso de no utilizar con ningun
fin los datos personales o cualquier informacion a terceros que revele la identidad
de los casos tratados en este proyecto.

En el caso de posibles publicaciones con fines académicos, estas se podran
realizar previa autorizacién escrita del comité de investigacion y el comité de ética
del Hospital Regional de Alta Especialidad del Bajio.

Asi mismo, asumimos la responsabilidad de enterar a todas las personas que
estaran relacionados con el proceso antes mencionado, de los compromisos,
responsabilidades y alcances contenidos en esta carta, a fin de garantizar la
confidencialidad aqui comprometida

Dr. Eduardo Arturo Limon Rodriguez Dr. Lauro Fabian Amador Medina
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