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RESUMEN

Introduccién

El método del electrocardiograma intracavitario (IC-EKG), es un sistema
de guia para la insercibn de catéteres centrales, que proporciona
informacion en tiempo real de la localizacion de la punta del catéter
usando la actividad eléctrica del corazon. Sustituye a la fluoroscopiay a la
radiografia de térax (Rx) como método preferente para la localizar la

punta del catéter.
Objetivos

El objetivo principal de este estudio, es determinar la concordancia entre

el método electrocardiografico y el control radiolégico.

Los objetivos secundarios son determinar la validez (sensibilidad y
especificidad) y seguridad (valores predictivos) del electrocardiograma
para la ubicacion correcta del catéter, utilizando como prueba oro el
estudio radiol6gico y determinar las variables asociadas a la

discordancia.
Metodologia

Estudio observacional de prevalencia. El ambito de estudio es la Unidad
de Cuidados Intensivos Pediatricos (UCIP) de Complejo Hospitalario
Universitario A Corufia (CHUAC). El tamafo de la muestra es de 89
pacientes. Se excluirdn aquellos pacientes con fibrilacion o flatter

auricular, ausencia de onda P y marcapasos.
Discusion

El sistema IC-EKG es sencillo, coste-efectivo, inocuo y facil de aplicar por
personal de enfermeria pero requiere entrenamiento especifico y una
curva de aprendizaje. Es un sistema portatil que elimina la radiacion de la

radiografia y la necesidad de una sala dedicada de fluoroscopia. Ademas,
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disminuyen las complicaciones posteriores asociadas a una posicion

anomala de la punta del catéter.
Palabras clave

Electrocardiograma intracavitario, catéter central de insercion periférica,
PICC, onda P

ABSTRACT
Introduction

The method of intracavitary electrocardiogram (IC-ECG) is a guidance
system for insertion of central catheters, providing real-time information on

the location of the catheter tip using the electrical activity of the heart.
Objectives

The main objective of this study is to determine the correlation between

the electrocardiographic and radiological control method.

Secondary objectives are to determine the validity (sensitivity and
specificity) and security (predictive values) of the electrocardiogram to the
correct location of the catheter using gold as the radiological study test

and identify variables associated with disagreement.

Material and method

Observational study of prevalence.The field of study is the Pediatric
Intensive Care Unit of Hospital Universitary A Corufia.

The sample size is 89 patients. Patients with atrial fibrillation or flutter, no
P wave and pacemakers are excluded.

Discussion

The IC-EKG system is simple, cost-effective, safe and easy to apply for
nursing staff but requires specific training and a learning curve. It is a

portable system that eliminates the X-ray radiation and the need for a
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dedicated fluoroscopy room. Furthermore, subsequent decrease
complications associated with an abnormal position of the catheter tip.
Key Words

Intracavitary electrocardiogram, peripherally inserted central catheter,
PICC, P wave

RESUMO

O método de electrocardiograma intracavitario (IC-ECG) € un sistema de
orientacion para a insercion de catéteres centrais, que proporciona
informacion en tempo real sobre a situacion da punta dos catéteres pola
actividade eléctrica do corazon. Substitie a fluoroscopia e a radiografia

(Rx), como o método preferido para a localizacion da punta do catéter.
Obxectivos

O principal obxectivo deste estudo é determinar a correlacién entre o

método eletrocardiografico e o radioloxico.

Os obxectivos secundarios son determinar a validez (sensibilidade e
especificidade) e seguridade (valor preditivo) do eletrocardiograma para o
posicionamento correcto dos catéteres usando como proba ouro o estudo

radioloxico e identificar as variables asociadas coa discordancia.
Material e método

Estudo observacional de prevalencia. O campo de estudo € a Unidade de
Terapia Intensiva Pediatrica (UTIP) do Hospital Universitario A Corufia
(CHUAC). O tamafio da mostra é de 89 pacientes. Os pacientes con

fibrilacidn ou flutter atrial, sen onda P e marcapasos son excluidos.
Discusién

O sistema de IC-EKG é simple, seguro, custo-efectivo e doado de aplicar
para o persoal de enfermeria, pero require adestramento especifico e

unha curva de aprendizaxe. E un sistema portatil que elimina a radiacion
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do control radioloxico e a necesidade dunha sala dedicada de
fluoroscopia. Ademais, as complicaciébns posteriores asociadas a un

posicionamento anormal da punta dos catéteres diminuen.
Palabras clave

Electrocardiograma intracavitario, catéter central de insercion periférica,
PICC, onda P.

1. INTRODUCCION

El Catéter Central de Insercion Periférica (PICC) es un tubo largo, fino y
flexible disefiado para transportar soluciones endovenosas desde un
acceso venoso periférico hasta la vena Cava. Su uso esta indicado para
la administracion de soluciones irritantes o vesicantes, Nutricion
Parenteral Total (NPT), hemoderivados, soluciones hiperosmolares,
extraccion repetida de muestras sanguineas o cuando existe dificultad en
la canalizacién de accesos venosos periféricos. El implante de PICC, es

una técnica enfermera.

El PICC se canaliza con Técnica Micoseldinger (TMS) ecoguiada. Esta
técnica, nos permite el implante de un PICC de grueso calibre en la vena
Cava partiendo de una puncién en una vena periférica de pequefio calibre
con una aguja de micropuncién que minimiza el dafio endotelial. La
ecografia, nos permite optimizar el lugar de puncion y minimizar los dafios

en tejidos adyacentes al vaso que vamos a canalizar.

La localizacion de la punta del catéter con el método del
electrocardiograma intracavitario (IC-EKG) nos proporciona informacion
en tiempo real sobre la colocacién del extremo del catéter usando la

actividad eléctrica del corazon. Este sistema puede ser utilizado también
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para canalizar catéteres venosos centrales (CVC), catéteres hemodialisis

y cdmaras implantables.

El electrocardiograma intracavitario (ANEXO 1) sustituye a la ecografia
transtoracica (ETT), a la ecografia transesofagica (ETE), a la fluoroscopia
y a la radiografia de torax (Rx) como método para verificar la localizacion
de la punta del catéter. Es un método comodo, inocuo, costo-efectivo,

Seguro y preciso.

Este sistema, se basa en los cambios electrocardiograficos que se
producen durante el avance del PICC hacia la vena Cava y que se
visualizan y registran en un sistema denominado Nautilus®.
Paralelamente a este avance, la onda onda P del electrocardiograma
(EKG) varia de amplitud. Sabemos, que cuando esta amplitud es maxima,
la punta del catéter esta en su posicion ideal (tercio distal de la vena
Cava) y que cuando esta misma onda P se hace negativa, el catéter pasa

la vena Cava entrando en la auricula derecha perdiendo su posicién ideal.

Es fundamental que la punta del catéter se posicione correctamente. Una
posicién inadecuada puede traducirse en complicaciones tales como:
trombosis, erosion, desplazamientos y retracciones con los movimientos

del cuello o aumento de la presion intratoracica.

La Unica contraindicacién para la utilizacion del método IC-EKG es la
dificultad en la identificacibn de la onda P de serie en un
electrocardiograma de superficie aunque este tipo de pacientes son
facilmente identificados antes del procedimiento, y se conocen otros
meétodos de posicionamiento de la punta del catéter. Cuando se trata de la
insercion de PICC, éste sistema, practicamente no tiene riesgo de falsos

positivos.
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2. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

La realizacidon de los estudios radioldgicos, podria eliminarse si la validez
del electrocardiograma como prueba de ubicacion del catéter fuese
adecuada. Esto, supone un gran avance, tanto en costes econémicos
como en salud para los pacientes. Se elimina la necesidad de tener una
sala dedicada de fluoroscopia o de rayos. Al mismo tiempo, se limitan los
costes asociados al traslado de pacientes por diversos servicios del

centro hospitalario.

Este sistema, no precisa control radioldgico, por lo que también puede ser
utilizado en embarazadas o pacientes que por su patologia o estado de
salud no pueden recibir radiacion. Esto, supone un gran avance frente a
los métodos de verificacion de la punta de catéteres habituales. Se
elimina la necesidad de realizar en el post-procedimiento radiografia (Rx)
de térax, siempre y cuando no haya ningun riesgo de dafio

pleuropulmonar a ser descartado.

El IC-EKG, es un sistema totalmente portatil. Es otro de sus puntos
fuertes, ya que puede utilizarse en pacientes que por su estado no
pueden ser trasladados al servicio de radiologia vascular. Puede ser

colocado por personal de enfermeria a pie de cama del paciente.

El electrocardiograma intracavitario, es un sistema tan exacto como la
fluoroscopia para la canalizacion de PICCs. Ademas, es sencillo,
accesible, rapido, barato y seguro.

La posicion de la punta de un acceso venoso central es de vital
importancia y debe ser verificada antes de iniciar la infusién. Los métodos
intraprocedimiento, para la verificaciébn de la ubicacién de la punta son
preferibles, ya que evitan los riesgos, los retrasos y los costes de

reposicionamiento de la punta del catéter.
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A pesar de la creciente utilizacion de este dispositivo en Espafia y otros
paises, no existen estudios en el paciente pediatrico, por lo que es
necesario estudiar la variabilidad existente en este grupo de pacientes.

En conclusion, crece la evidencia de que el método de IC-EKG puede ser
una alternativa valida y rentable para el control radiolégico estandar de la
ubicacion de la punta de cualquier dispositivo de acceso venoso central, y
que sera convertido rapidamente en el método preferencial para confirmar

la posicién de la punta durante la insercion del PICC.

3. OBJETIVOS

a. Determinar la  concordancia  entre el estudio
electrocardiografico y radiolégico para la ubicacion
adecuada de la punta del catéter Central de Insercion
periférica en niflos ingresados en la unidad de cuidados
intensivos pediatricos

b. Determinar la validez (sensibilidad y especificidad) y
seguridad (valores predictivos) del electrocardiograma para
la ubicacién correcta del catéter utilizando como prueba oro
el estudio radioldgico

c. Determinar las variables asociadas a la discordancia.

4. MATERIAL Y METODOS

4.1. Ambito de estudio
Unidad de Cuidados Intensivos Pediatricos (UCIP) de Complejo

Hospitalario Universitario A Corufia (CHUAC)

Canalizacion de PICCs con IC-EKG en cuidados intensivos pediatricos
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Periodo de estudio

Febrero 2014 a Abril 2015

4.3.

Tipo de estudio

Estudio observacional de prevalencia

4.4.

4.4.1.

Criterios de inclusién

Nifios ingresados en la Unidad de Cuidados intensivos
Pediatricos del CHUAC susceptibles de recibir terapia
intravenosa mediante PICC de acuerdo a las guias de préactica
clinica de Registered Nurses Association of Ontario (RNAO):
Administracion soluciones ph<5 6 >9

b. Farmacos de osmolaridad > 600mosml/Lit

4.4.2.
4.4.3.
4.4.4.
4.4.5.

4.5.

45.1.
4.5.2.
4.5.3.
4.5.4.
4.5.5.

Nutricidn Parenteral que contienen el 10% de glucosa o el 5%

de aminoacidos

. Farmacos vesicantes y/o irritantes

Consentimiento Informado de los padres o tutores legales
Necesidad de administracién endovenosa por multiples luces
Necesidad de acceso venoso prolongado

Dificultad en la canalizacion del acceso venoso periférico

Criterios de exclusion

Fibrilacion auricular
Flatter auricular
Taquicardia severa
Marcapasos

Ausencia de onda P en el EKG de superficie

Canalizacion de PICCs con IC-EKG en cuidados intensivos pediatricos
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4.6. Variables del estudio

4.6.1. Variables de identificacion

Sexo
Edad
Peso

Fecha nacimiento

® o 6 T o

Fecha ingreso

4.6.2. Variables asociadas al ingreso

Diagnostico
Tipo de cirugia
Dias de ingreso

Tipo de tratamiento

® o o o @

Nutricién Parenteral

4.6.3. Variables que dificultan lainsercion de PICC

a. Accesos vasculares dificiles: se necesitan mas de dos
intentos para lograr un acceso venoso

Flebitis: determinada por una escala. ANEXO 2

Hematoma

Extravasacion

Lugar de insercion

-~ ® oo T

Quemaduras que limiten el area de puncién

Punciones multiples

=

Presencia de otras vias centrales que dificultan la progresion
del PICC

i. Presencia de otros catéteres que limiten el lugar de puncion
j.  Trombosis venosa: visidon directa por inspeccion ecografica

antes de la puncion y realizada por personal entrenado

Canalizacion de PICCs con IC-EKG en cuidados intensivos pediatricos



15

4.6.4. Variables electrocardiograficas

a. Analisis onda P: realizada por al menos un operador con
experiencia y formacion adecuada antes de la puncion.

b. Frecuencia cardiaca (al inicio) : latidos/m

c. Elevacién de la onda P visible cuando la punta del catéter se

encuentra en la unién cavo atrial.

4.6.5. Variables del estudio radioldgico

a. Localizacion de la punta del catéter tras Rx: informada por
radiélogo

b. Presencia de tubos de toérax que dificulten la vision del
catéter.

c. Presencia de cables de marcapasos que dificulten también

la visualizacion del catéter.

4.6.6. Parametros analiticos y constantes vitales

Ph

PaO2

Lactato

Saturacién 02

Presion arterial: PAS/PAD/PAM

-~ o 2 0 T p

Frecuencia cardiaca durante la insercion: latidos/m
4.6.7. Variables del catéter

Calibre
Tipo material
NUmero de luces

Cms medidos

® o 6o T 9

Cms introducidos

Canalizacion de PICCs con IC-EKG en cuidados intensivos pediatricos
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4.6.8. Score de severidad. ANEXO 4

Escala PRISM: evalia el riesgo de mortalidad en las
unidades de medicina intensiva pediatricas a partir del
estudio de 14 variables el primer dia de ingreso. Segun la
escala de valores de PRISM: moderado riesgo de fallecer
(20 a 29 puntos), bajo riesgo (< 20 puntos), y por ultimo, los
de alto riesgo (PRISM >30 puntos).

4.7. Justificacion del tamafio muestral

Si asumimos que con estudio radioldgico tras la primera comprobacién, el
60% de los PICC, podrian estar bien colocados y este porcentaje con el
EKG podria llegar al 80%, necesitamos para una seguridad del 95%, un
poder estadistico del 80% ante un planteamiento bilateral con datos
pareados precisamos estudiar 89 nifios. Si la diferencia de porcentajes

fuera de 60 a 83, el tamafio muestral seria de 67 nifios.

4.8. Analisis estadistico

Se realizara un estudio descriptivo de las variables incluidas en el estudio.
La concordancia se estudiara por medio del indice de Kappa. Para el
estudio de la validez y seguridad se calculara la sensibilidad, especificidad
y valores predictivos. Para el estudio de la discordancia entre las

mediciones, se realizara un analisis multivariado de regresion logistica.

4.9. Mediciones

Las variables de identificacion y las asociadas al ingreso, se recogen en el
CRD al igual que los datos resultantes de la valoracion inicial y

visualizacion directa del paciente.
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Las flebitis se miden con una escala que va de 0 a 3 en la que O es
ausencia de signos y 3 es eritema con o sin dolor, puede haber o no
edema, hay formacion de lineas y cordon palpable.

El control ecogréfico previo a la insercion, nos proporciona informacion del

estado vascular del paciente y de la presencia o no de trombosis.

Los datos analiticos (pH, PaO2, lactato, glucosa, bicarbonato, calcio,
potasio, bilirrubina y TP/TPT) se obtienen por analitica y gasometria

previas a la insercion.

La monitorizacién continua de los pacientes ingresados en la unidad de
cuidados intensivos pediatricos nos proporciona lectura continua y en
tiempo real de la frecuencia respiratoria, frecuencia cardiaca, saturacion

de 02 y presion arterial.

4.10. Protocolo utilizaciéon Electrocardiograma
intracavitario

a. Se colocan los electrodos del software al paciente en el
orden de un EKG normal. Se verifica la presencia de una
onda P claray visible en el EKG de superficie.

b. Tomar medidas antroprométricas para cortar el catéter a la
distancia deseada, purgarlo y proceder a la canalizacion.

c. Conectar el cable de conexién purgado con suero salino
fisiologico (SSF) del electrodo intracavitario al extremo
proximal del catéter una vez canalizado el acceso venos con
TMS ecoguiada. En este momento, comenzamos a
introducir la punta del PICC por el introductor pelable.

d. Progresar el PICC hasta observar variaciones en la onda P
del EKG. La onda P tiene su maxima amplitud en la union
cavo-auricular, considerandose este el lugar idéneo para la
punta del PICC. La onda P minima significa estar

acercandose a la union cavo-auricular. Una onda P negativa
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y bifasica, significa haber entrado en auricula derecha (AD)
superando el nodo seno-auricular. En este momento,
procedemos a retirar un poco el catéter hasta observar de
nuevo una onda P maxima.

e. Imprimir y grabar el procedimiento en la consola.

5. ASPECTOS ETICO LEGALES

El desarrollo del proyecto se realizara respetando las Normas de Buena
Practica Clinica, los principios éticos fundamentales establecidos en la
Declaracion de Helsinki y el Convenio de Oviedo, asi como los requisitos

establecidos en la legislacion espariola en el ambito de la investigacion.

Los investigadores participantes en este estudio se comprometen a que
todo dato clinico recogido de los sujetos a estudio sea separado de sus
datos de identificacion personal, asegurando el anonimato de dichos
pacientes; se respetara la Ley de Proteccion de Datos de Caracter
Personal (Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre), la Ley 41/2002, de
14 de noviembre (basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion
clinica), asi como la Ley 3/2001, de 28 de mayo, (reguladora del
consentimiento informado y de la historia clinica de los pacientes), la Ley
3/2005, de 7 de marzo, de modificacion de la Ley 3/2001 y el Decreto
29/2009 de 5 de febrero, por el que se regula el acceso a la historia

clinica electronica.

Los datos clinicos de los pacientes seran recogidos por el investigador en
el CRD especifico del estudio. Cada CRD estara codificado, protegiendo

la identidad del paciente.
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5.1. 5.1. Consentimiento informado del paciente y/o

tutores legales.

SE ADJUNTA

5.2. 5.2. Autorizacion del Comité de Etica

6. CRONOGRAMA

Actividad Enero Febrero | Marzo Enero Abril
2014 2014 2014- 2015- 2015

Diciembre | Marzo
2014 2015

Disefio X

Autorizaciones X

Recogida de X

datos

Anélisis de X

datos

Publicacién de

resultados

7. MEMORIA ECONOMICA

Ninguno de los investigadores implicados en el estudio recibira retribucion

econdémica por la ejecucion del estudio.

Los autores declaran no existir conflicto de interés.

No existe financiacién para la ejecucion del estudio.
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Se tramitara una beca FIS al Instituto de Salud Carlos Il para proyectos
de investigacion en salud que debera ir acompafiada del informe
favorable del Comité de ética de investigacion Clinica y de la firma de

conformidad del centro.

Recursos humanos

Analisis estadistico 300

Informético 300

Material inventariable

Electrodo intracavitario 900

Material fungible

Material oficina 100
Fotocopias 50
Otros
Traductor 500
Revista de Open Acces 1500
Congresos 2000
TOTAL 5650 €
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8. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

8.1. Sesgos de seleccion: se derivan de los criterios de
inclusion y exclusion.
Hay que tener en cuenta que los objetivos de este estudio son

solo aplicables a este subgrupo de pacientes. En todo caso, los
resultados se podran contrastar con otros estudios realizados

en otros &mbitos para determinar la consistencia de los mismos.

8.2. Sesgos de informacion: Se derivan de como se
obtuvieron los datos.
Puede existir variabilidad en la interpretacion del EKG por parte

del personal de enfermeria. Dado que es una técnica operador
dependiente, la insercion se llevard a cabo por un grupo

reducido de personas.

a. Dificultad para determinar mediante control radiologico el
tercio distal de la vena Cava superior. Numerosas
referencias bibliogréficas, toman la carina como punto
de referencia en la radiografia.

b. La utilizacion de la placa de térax como método para
identificar la punta del catéter puede que no sea el mas
preciso pero si es el mas extendido.

C. La UCIP del CHUAC es una unidad en la que una parte
importante de los pacientes, son de cardiologia, por lo
gue en alguno de ellos puede haber dificultad para
visualizar una buena onda P de superficie.

d. Otra parte importante de pacientes son de cirugia
cardiaca, lo que en ocasiones conlleva alteraciones
vasculares que hacen mas dificil una correcta colocacion
del PICC.
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e. Variabilidad entre operadores en la interpretacion del

electrocardiograma intracavitario.

Para minimizar los sesgos en la interpretacion del EKG de superficie y en
la lectura del electrocardiograma intracavitario, al menos uno de los
operadores debe contar con la experiencia y formacion adecuada en la

interpretacion de electrocardiogramas.

Ademas la radiografia de control sera informado por un radidlogo, que

sera el que determine la localizacion final de la punta del catéter.

8.3. Sesgos de confusion: Se derivan de la presencia
de terceras variables.
Para controlar este sesgo se obtendra informacion de la

comorbilidad del nifio y la situacién clinica en el momento de la
exploracion. También tendremos informacion de los
profesionales (edad, sexo y afios de experiencia en la unidad) y

se realizard un analisis multivariado de regresion.

9. EXPERIENCIA DEL EQUIPO INVESTIGADOR

En la unidad de cuidados intensivos pediéatricos la insercién de PICCs se
inicia en el afio 2002. A lo largo de estos afios se han producido
numerosos avances y cambios en los catéteres, los materiales y las
técnicas de insercion. Se realizan cursos anuales de formacion para el
personal de nueva incorporacion y cursos avanzados para el personal fijo
de la unidad a cargo de un equipo que ha recibido formacion especifica y
acreditada en la materia.

Durante estos afos, se ha llevado acabo la insercion de mas de 400
PICCs. La utilizaciéon del electrocardiograma intracavitario en nuestra

unidad, se inicia en el afio 2012, siendo utilizado por todo el personal de
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enfermeria. Esta unidad, es pionera en Espafia en el uso del

electrocardiograma intracavitario en Pediatria.
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11. ANEXOS

11.1. ANEXO 1: Electrocardiograma intracavitario

El Nautilus® es un sistema de guia electrocardiografico para los

cateterismos de vias centrales

Se recomienda el uso del Nautilus® para el guiado y posicionamiento de los catéteres venosos centrales,

tales como:
1. PICCs
2. Catéteres venosos centrales (CVCs)
3. Camaras implantables

4. Catéteres de Hemodialisis

Canalizacién de PICCs con IC-EKG en cuidados intensivos pediatricos


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Schummer%20W%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=16003543
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Schummer%20C%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=16003543
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Schelenz%20C%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=16003543
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Schmidt%20P%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=16003543
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Fr%C3%B6ber%20R%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=16003543
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=H%C3%BCttemann%20E%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=16003543
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/16003543

- Sustituye a la Rx de térax y la fluoroscopia en la verificacion de la localizacion de la punta del catéter.
- Escomodo
- Es costo efectivo

- Esseguro

- Es preciso

La posicion de la punta del catéter en el interior del sistema venoso puede ser detectada al considerar el
catéter (o la guia del mismo) como un electrodo intravascular que reemplaza al electrodo “rojo” o de hombro

derecho del electrocardiograma (ECG) superficial normal.

1. Comprobar la presencia de onda P en el ECG superficial.

2. Observar los cambios de la onda P en el monitor de ECG de la consola del Nautilus®, mientras el

catéter progresa hacia el corazon.

REFERENCE EKG

SEGUIMIENTO DE LA ONDA P
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1. Parte alta de la vena cava superior: cuando la onda P tiene unas dimensiones similares a las normales, es
decir a las que tiene el ECG de superficie, indica que la punta del catéter se encuentra en la parte alta de la

vena cava superior.

Upper SVC: Upper superiorvena cava

2. Tercio inferior de la vena cava superior: Cuando la altura de la onda P es aproximadamente la mitad del
maximo que alcanzara al llegar a la unién cavo-atrial, significa que la punta del catéter se halla en el tercio

inferior de la vena cava superior, justo sobre dicha union.

1/3 SVC: Lower third superor vena cava

3. Uniodn cavo-atrial: Cuando la onda P se encuentra en su maxima amplitud y no se aprecia ningin segmento
negativo en la onda P estandar, la punta del catéter se encuentra en la union cavo-atrial, es decir, en la

entrada de la auricula derecha (crista terminalis).

CAJ: Caval-atrial junction

4. Auricula derecha: Cuando en la onda P se aprecia una incisién negativa anterior a la onda P positiva, este
es el primer signo de que la punta del catéter ha entrado en la auricula derecha. Cuando la onda P se

convierte en bifésica, la punta del catéter se encuentra en la parte baja de la auricula derecha

Canalizacion de PICCs con IC-EKG en cuidados intensivos pediatricos
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RA: Right atrium

Solucién conductora salina que llena el catéter y conecta la punta del mismo con el sistema

Nautilus: $

~&
,

Sistema integrado consistente en:

- Portétil con ECG y software Nautilus® insertado
- Cable ECG
- Fuente de alimentacion a corriente

Canalizacion de PICCs con IC-EKG en cuidados intensivos pediatricos
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- Colocar tres electrodos de ECG sobre el cuerpo del paciente. Uno en la parte derecha del abdomen y
en el hombro izquierdo.
- Conecte el cable ECG al paciente: Conector clip verde: electrodo abdomen izquierdo

Conector clip negro: electrodo abdomen derecho

Conector clip amarillo: electrodo hombro izquierdo

- Se deja el conector clip rojo del cable del ECG en un lugar accesible para la conexién con el
adaptador estéril durante el procedimiento.

- Con el sistema Nautilus® en marcha, la onda ECG de referencia de superficie ha de ser visible y
estable.

- Hade ser posible identificar los elementos que componen la onda ECG normal, como el complejo
QRS. Sino es éste el caso, se tiene que utilizar otro método de localizacion de la punta del catéter.

- Se prepara al paciente para la caterizacién venosa central utilizando el guiado ecogréfico en tiempo
real.

En cuanto el adaptador del Nautilus® se conecte al catéter y al cable del ECG, se visualiza la onda ECG

intravascular que nos servira de guia en el proceso

Las formas en la parte baja (izquierda y derecha) representan la sefial eléctrica detectada en la punta del
catéter en tiempo real. La ventana de la derecha permite guardar las formas de la onda ECG en la
localizacion deseada para posibles comparaciones posteriores.
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Aquellos pacientes que tengan alteraciones de la onda P de base ya que no vamos a tener un ECG de
superficie adecuado para ver el cambio de onda P cuando avanza el catéter:

- Fibrilacién auricular
- Flatter auricular

vera

- Acceso venoso femoral o safena

11.2.

ANEXO 2: Escala de flebitis

ESCALA DE FLEBITIS

PUNTUACION SIGNOS CLINICOS
0 sin signos clinicos
1+ eritema con o sin dolor
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puede haber o no edema
no hay formacioén de lineas

no hay cordon palpable

eritema con o sin dolor

puede haber o no edema

2+
formacién de lineas
no hay cordén palpable
eritema con o sin dolor
puede haber o no edema
3+

formacion de lineas

cordon palpable

11.3. ANEXO 3: Escala PRISM
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11.4.  ANEXO 4: Cuaderno Recogida de Datos (CRD)

DATOS PACIENTE

CODIGO PACIENTE

ALERGIAS

UNIDAD

FECHA NACIMIENTO

SEXO

PESO

DIAGNOSTICO

FECHA INGRESO

FECHA RECLUTAMIENTO

FIRMA CONSENTIMIENTO

SI/INO

FECHA ALTA

EXITUS

SI/NO

DATOS CATETER

TIPO CATETER

TAMANO CATETER

CMS MEDIDOS

CMS INTRODUCIDOS

CMS TRAS RX

FECHA INSERCION

LUGAR DE INSERCION

FECHA DE RETIRADA

VARIAABLES ELECTROCARDIOGRAFICAS

ONDA P VISIBLE ECG SUPERFICIE

SI/NO

FC DURANTE LAA INSERCION

ELEVACION ONDA P NAUTILUS

SI/NO

ONDA P TAMANO IGUAL AL QRS

SI/NO

ONDA P 1/3 QRS

SI/NO

ONDA P % QRS

SI/NO

ONDA P NEGATIVA

SI/NO

DATOS DEL OPERADOR

EDAD

TIPO CONTRATO

FIJO/INTERINO/EVENTUAL
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ANOS EXPERIENCIA TOTAL

ANOS EXPERIENCIA UNIDAD

CURSO FORMACION ACREDITADO ECG

SI/NO

CURSO FORMACION ACREDITADO PICC

SI/NO

CURSO FORMACION NAUTILUS

SI/NO

COMPLICACIONES DE INSERCION

SANGRADO

RETIRADA TRAS RX <3 CMS

RETIRADAA TRAS RX >3 CMS

HEMATOMA

BUCLE

COLOCACION ARTERIAL

NO CANALIZACION

COMPLICACIONES POSTINSERCION

SALIDA ACCIDENTAL

OBSTRUCCION

ROTURA

INFECCION

FLEBITIS

TROMBOSIS

RETIRADA POR BAC

VARIABLES DEL ESTUDIO RADIOLOGICO

RX INFORMADA POR RADIOLOGO

SI/INO

TUBOS TORAX DIFICULTAN ANALISIS

SI/INO

CABLES MARCAPASOS DIFICULTAN ANALISIS

SI/INO

CABLES MONITORIZACION DIFICULTAN ANALISIS

SI/INO

LOCALIZACION PUNTA CATETER

1°-2° ESPACIO INTERCOSTAL

LOCALIZACION PUNTA CATETER

3° ESP. INTERC-UNION CAVO ATRIAL

LOCALIZACION PUNTA CATETER

YUGULAR DERECHA

LOCALIZACION PUNTA CATETER

YUGULAR IZQUIERDA

LOCALIZACION PUNTA CATETER

SUBCLAVIA DERECHA

LOCALIZACION PUNTA CATETER

SUBCLAVIA IZQUIERDA

FECHA COMPROBACION RX

PARAMETROS ANALITICOS Y
CONSTANTES

PH
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LACTATO

PAO2

PACO2

SATURACION 02

PA SISTOLICA

PA DIASTOLICA

PA MEDIA

FC ANTES DE LA INSERCION (LAT/MIN)

VARIABLES DE LA INSERCION

NUMERO PUNCIONES

FLEBITIS SI/NO/GRADO/LOCALIZACION
HEMATOMA SI/NO/LOCALIZACION
EXTRAVASACION SI/NO/LOCALIZACION

VIAS PERIFERICAS LUGAR DE INSERCION

QUEMADURAS MMSS LUGAR

PRESENCIA DE OTRAS VIAS CENTRALES SI/NO/LUGAR

TROMBOSIS VENOSA VISTA POR ECO SI/NO/LUGAR

TAMANO VENA (MM)

USOS DEL PICC

HEMODERIVADOS SI/NO
ANTIBIOTERAPIA SI/NO/DIAS
NP SI/NO/DIAS
FARMACOS IRRITANTES O VESICANTES SI/NO
NECESIDAD DE VARIOS ACCESOS VENOSOS SI/NO
NECESIDAD ACCESO VENOSO PROLONGADO SI/NO
ACCESO VENOSO DIFICIL (+ 2 PUNCIONES) SI/NO
FARMAACOS OSOLARIDAD >600 MOSM/LIT SI/NO
FARMACOS PH<5 Y PH>9 SI/NO
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DOCUMENTOS ADJUNTOS: HOJA DE INFORMACION AL
PACIENTE / CONSENTIMIENTO INFORMADO

HOJA DE INFORMACION AL/ LA PARTICIPANTE EN UN ENSAYO CLINICO

CANALIZACION DE CATETERES CENTRALES DE INSERCION
PERIFERICA CON ELECTROCARDIOGRAMA INTRACAVITARIO EN
CUIDADOS INTENSIVOS PEDIATRICOS.

INVESTIGADOR PRINCIPAL: FRANCISCO JAVIER RODRIGUEZ COSTA
Diplomado Universitario de Enfermeria del Complejo Hospitalario

Universitario de A Corufia.

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacién sobre un estudio
de investigacion en el que se le invita a participar. Este estudio se esta
realizando en el Complejo Hospitalario Universitario de A Coruia y fue
aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica de Galicia de

acuerdo con la legislacion vigente.

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacion personalizada
del investigador, leer antes este documento y hacer todas las preguntas
gue precise para comprender los detalles sobre el mismo. Si asi lo desea,
puede llevar el documento, consultarlo con otras personas, y tomar el

tiempo necesario para decidir participar o no.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Vd. puede
decidir no participar o, si acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el
consentimiento en cualquier momento sin obligacion de dar explicaciones.
Le aseguramos que esta decision no afectara a la relacion con su médico

ni a la asistencia sanitaria a la que Vd. tiene derecho.
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¢, Cual es el proposito del estudio?

El objetivo de este estudio, es determinar la concordancia entre el estudio
electrocardiogréfico y radiolégico para la ubicacion adecuada de la punta
del catéter Central de Insercion periférica en nifios ingresados en la
unidad de cuidados intensivos pediatricos. Si los resultados son similares
entre ambas pruebas, la radiografia de térax podria eliminarse evitando
asi la radiacion al paciente y el coste de la misma.

Este sistema ya se utiliza de forma rutinaria en nuestra unidad desde el
afio 2012 pero hasta el momento no se ha suprimido el control

radiolégico.

¢Como se llevara a cabo la investigacion?

En primer lugar, se detectan los candidatos susceptibles de entrar en el
estudio. Estos candidatos, son todos los pacientes ingresados en la
unidad de cuidados intensivos pediatricos a los que se les coloca un PICC

y retinen los criterios de inclusion y ninguno de exclusion.

Durante la insercion del PICC se utilizara el electrocardiograma para ver
el avance del mismo. Sabemos que por las variaciones en este
electrocardiograma, podemos conocer la localizacion final de la punta del

catéter.

Una vez colocado el catéter, se realizara una radiografia de control para
ver la situacién de la punta del catéter y asi poder compararla con el

electrocardiograma.
¢Por qué me ofrecen participar a mi?

Usted es invitado a participar porque cumple alguno de los criterios para
que se le canalice un catéter central de insercion periférica.Se espera que

participen 89 nifios en este estudio.

Canalizacion de PICCs con IC-EKG en cuidados intensivos pediatricos



38

¢,En qué consiste mi participacion?

En primer lugar se realizara una entrevista personal entre los pacientes
candidatos y/o sus familias para saber si cumplen los requisitos

necesarios para participar en el estudio.

Se seleccionaran 89 nifios a los que se les canalizara un PICC para

cumplir su tratamiento.

Su participacion consiste en acceder a formar parte del estudio para que
los datos recogidos puedan ser analizados y publicados ya que el
electrocardiograma ya se utiliza de forma rutinaria en la colocacion del

PICC en nuestra unidad.

La utilizacion de este sistema, no tiene riesgo, ya que tan solo es un

sistema de monitorizacion que se utiliza durante la insercion.
La participacion en el estudio se mantendra hasta el Alta.

El investigador puede decidir finalizar el estudio antes de lo previsto o
interrumpir su participacion por apariciéon de nueva informacion relevante,
por motivos de seguridad o por incumplimiento de los procedimientos del
estudio. En todo caso, Vd. serd informado/a de los motivos de la

interrupcion de su participacion.
¢ Qué riesgos o inconvenientes tiene?

La utilizacién del electrocardiograma como sistema de monitorizacion y
guia para localizar la punta del catéter durante la insercién de un PICC,

carece de riesgos.
¢ Obtendré algun beneficio por participar?

No se espera que Vd. obtenga beneficio directo por participar en el
estudio. El unico beneficio buscado, por lo tanto, es definir su validez, con
la esperanza de que en el futuro se pueda suprimir la radiografia de

control.
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¢ Recibiré la informacion que se obtenga del estudio?

Si Vd. lo desea, se le facilitard un resumen de los resultados del estudio.
Estos resultados pueden no tener aplicacion clinica ni una interpretacion
clara, por lo que, si quiere disponer de ellos, deberian ser comentados

con el equipo del estudio.
¢ Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio serdn publicados en publicaciones
cientificas para su difusion, pero no se transmitird ningun dato que pueda

llevar a la identificacion de los participantes.
¢ Como se protegera la confidencialidad de mis datos?

El tratamiento, comunicacion y cesion de sus datos se hard conforme a lo
dispuesto por la Ley Orgéanica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccién
de datos de caracter personal y por su reglamento (RD 1720/2007). En
todo momento, Vd. podra acceder a sus datos, corregirlos o cancelarlos.

Sus datos llevaran un cédigo que no permite identificarlos directamente.
La relacién entre los codigos y su identidad serad custodiada por el
investigador. Solo el equipo investigador, y las autoridades sanitarias, que
tienen deber de guardar la confidencialidad, tendrdn acceso a todos los

datos recogidos por el estudio.

Si Vd. decide interrumpir su participacién, puede ser importante seguir
utilizando los datos recogidos hasta ese momento para disponer de la
mayor informacion posible sobre la seguridad y la eficacia de los
medicamentos investigados. En esta circunstancia, se le pedira

autorizacion para utilizar estos datos.
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¢(Existen intereses econdmicos en este estudio?

El investigador no recibira retribucion especifica por la dedicacion al
estudio. El centro sanitario tampoco recibira aportaciones econémicas por

la realizacion del ensayo.
Vd. no sera retribuido por participar en el estudio.
¢Quién me puede dar més informacion?

Puede contactar con Francisco Javier Rodriguez Costa en el teléfono
981178196 o en el correo electronico:

francisco.javier.rodriguez.costa@sergas.es

Muchas gracias por su colaboracion
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACION EN
UN ESTUDIO DE INVESTIGACION

TITULO: CANALIZACION DE CATETERES CENTRALES DE
INSERCION PERIFERICA CON ELECTROCARDIOGRAMA
INTRACAVITARIO EN CUIDADOS INTENSIVOS PEDIATRICOS.

INVESTIGADOR PRINCIPAL: FRANCISCO JAVIER RODRIGUEZ COSTA
Diplomado Universitario de Enfermeria del Complejo Hospitalario

Universitario de A Corufa.

*» He leido la hoja de informacion al participante del estudio

arriba mencionado que se me entregd, he podido hablar

....... y hacerle todas las preguntas sobre el estudio
necesarias para comprender sus condiciones y considero

gue he recibido suficiente informacion sobre el estudio.

= Comprendo que mi participacién es voluntaria, y que puedo
retirarme del estudio cuando quiera, sin tener que dar
explicaciones y sin que esto repercuta en mis cuidados

médicos.

= Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones

detalladas en la hoja de informacion al participante.

» Presto libremente mi conformidad para participar en el

estudio.
El/la participante, El/la investigador/a,
Fdo.: Fdo.:
Fecha: Fecha:
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO DEL REPRESENTANTE PARA
LA PARTICIPACION EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION

TITULO: CANALIZACION DE CATETERES CENTRALES DE
INSERCION PERIFERICA CON ELECTROCARDIOGRAMA
INTRACAVITARIO EN CUIDADOS INTENSIVOS PEDIATRICOS.

INVESTIGADOR PRINCIPAL: FRANCISCO JAVIER RODRIGUEZ COSTA
Diplomado Universitario de Enfermeria del Complejo Hospitalario

Universitario de A Corufa.

Yo, [nombre y apellidos]
, con DNI

y en calidad de [relacion con el

participante] de [nombre y apellidos del

participante].

= He leido la hoja de informacion al participante del estudio
arriba mencionado que se me entrego, he podido hablar con
[nombre del investigador]
y hacerle todas las

preguntas sobre el estudio necesarias para comprender sus
condiciones y considero que he recibido suficiente

informacion sobre el estudio.

= Comprendo que la participacion del paciente es voluntaria, y
gue puede retirarse del estudio cuando quiera, sin tener que
dar explicaciones y sin que esto repercuta en sus cuidados

meédicos.

= Accedo a que se utilicen sus datos en las condiciones

detalladas en la hoja de informacién al participante.
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= Presto libremente mi conformidad para  que

[nombre y apellidos] participe en

el estudio.
El/la representante del/a participante, El/la investigador/a,
[Firma del/a representante del/a participante] [Firma del
investigador/a]
Fdo.: [nombre y apellidos del/a representante] Fdo.: [nombre vy

apellidos del/de la investigador/a]
Fecha: [fecha de la firma del/a representante] Fecha: [fecha de la

firma del/de la investigador/a]

NOTA: Una vez que el paciente haya recuperado su adecuado estado
fisico o psicolégico y pueda entender la explicacion del estudio, DEBERA
reconfirmar el consentimiento ofrecido por su representante para

continuar o no en el estudio:

Reconfirmo SI NO

(Fecha, Firma, nombre y apellidos del paciente)
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO ORAL ANTE TESTIGOS PARA
LA PARTICIPACION EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION

TITULO: CANALIZACION DE CATETERES CENTRALES DE
INSERCION PERIFERICA CON ELECTROCARDIOGRAMA
INTRACAVITARIO EN CUIDADOS INTENSIVOS PEDIATRICOS.

INVESTIGADOR PRINCIPAL: FRANCISCO JAVIER RODRIGUEZ COSTA

Yo, [nombre y apellidos del representante del participante]

, con DNI y en calidad de
[parentesco con el participante] certifico que a
[nombre y apellidos del participante]

» Se le ha leido la hoja de informacion al participante del
estudio arriba mencionado que se le entregd, ha podido
hablar con [nombre del investigador]

y hacerle todas las preguntas

sobre el estudio necesarias para comprender sus
condiciones y considero que ha recibido suficiente

informacion sobre el estudio.

= Comprende que su participacién es voluntaria, y que puede
retirarse del estudio cuando quiera, sin tener que dar
explicaciones y sin que esto repercuta en sus cuidados

médicos.

= Accede a que se utilicen sus datos en las condiciones

detalladas en la hoja de informacion al participante.
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= Presta libremente su conformidad para participar en el

estudio.
El/la testigo del participante, El/la investigador/a,
[Firma del/a testigo del participante] [Firma del
investigador/a]
Fdo.: [nombre y apellidos del/a testigo del participante] Fdo.: [nombre

y apellidos del/de la investigador/a]
Fecha: [fecha de la firma del/a testigo del participante] Fecha: [fecha

de la firma del/de la investigador
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DOCUMENTOS ADXUNTOS: FOLLA DE INFORMACION AO
PACIENTE / CONSENTIMENTO INFORMADO

FOLLA DE INFORMACION O/A PARTICIPANTE NUN ENSAIO CLINICO

TITULO: CANALIZACION DE CATETERES CENTRAIS DE INSERCION
PERIFERICA CON ELECTROCARDIOGRAMA INTRACAVITARIO EN
CUIDADOS INTENSIVOS PEDIATRICOS.

INVESTIGADOR PRINCIPAL: FRANCISCO JAVIER RODRIGUEZ COSTA
Diplomado Universitario de Enfermeria do Complexo Hospitalario

Universitario da Corufa.

Este documento ten por obxecto ofrecerlle informacién sobre un estudo
de investigacion de tipo experimental (ensaio clinico) no que se lle invita a
participar. Este estudo estase realizando no Complexo Hospitalario
Universitario A Corufia e foi aprobado polo Comité Etico de Investigacion
Clinica de Galicia de acordo coa lexislacion vixente.

Si decide participar no mesmo, debe recibir informacion personalizada do
investigador, ler antes este documento e facer todas as preguntas que
precise para comprender os detalles sobre 0 mesmo. Si asi 0 desexa,
pode levar o documento, consultalo con outras persoas, e tomar o tempo

necesario para decidir participarse ou non.

A participacion neste estudo é completamente voluntaria. Vd. pode
decidir non participar ou, si acepta facelo, cambiar de parecer retirando o
consentimento en calguera momento sen obrigacion de dar explicacions.
Aseguramoslle que esta decision non afectard a relaciéon co seu médico

nin a asistencia sanitaria a que Vd. ten dereito.
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Cal € o propdsito do estudo?

O obxectivo deste estudo, é determinar a concordancia entre o estudo
electrocardiografico e radioloxico para a situacion axeitada da punta do
catéter Central de Insercion periférica en nenos ingresados na unidade de
coidados intensivos pediatricos. Se os resultados son similares entre
ambalas duas probas, a radiografia de torax poderia eliminarse evitando
asi a radiacion ao paciente e o custo desta.

Este sistema xa se utiliza de forma rutineira na nosa unidade dende o ano

2012 pero ata 0 momento non se suprimiu o control radioléxico.

¢,Como se levara a cabo a investigacion?

En primeiro lugar, detéctanse os candidatos susceptibles de entrar no
estudo. Estes candidatos, son todos os pacientes ingresados na unidade
de coidados intensivos pediatricos a que se lles coloca un PICC e rednen

os criterios de inclusion e ningun de exclusién.

Durante a insercion do PICC utilizarase o electrocardiograma para ver o
avance deste. Sabemos que polas variacions neste electrocardiograma,
podemos cofiecer a localizacion final da punta do catéter. Unha vez
colocado o catéter, realizarase unha radiografia de control para ver a
situacibn da punta do mesmo, e asi poder comparala co

electrocardiograma.

¢Por qué me ofrecen participar a min?
Vostede € invitado a participar porque cumpre algun dos criterios para
gue lle coloquen un catéter central de insercion periférica. Espérase que

participen 89 nenos neste estudo.
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¢En que consiste a mifia participacion?

En primeiro lugar realizarase unha entrevista persoal entre os pacientes
candidatos e/ou as suas familias para saber se cumpren os requisitos
necesarios para participar no estudo.

Seleccionaranse 89 nenos aos que se lles canalizara un PICC para
cumprir o seu tratamento.

A sua participacion consiste en acceder a formar parte do estudo para
gue os datos recollidos poidan ser analizados e publicados xa que o
electrocardiograma xa se utiliza de forma rutineira na colocacion do PICC
na nosa unidade.

A utilizacién deste sistema, non ten risco, xa que tan sO é un sistema de
monitorizacion que se utiliza durante a insercion.

A participacion no ensaio manterase ata a Alta

O investigador pode decidir finalizar o estudo antes do previsto ou
interromper a slUa participacion por aparicion de nova informacion
relevante, por motivos de seguridade ou por incumprimento dos
procedementos do estudo. En todo caso, vostede sera informado/a dos

motivos da interrupcion da sua participacion.

¢, Que riscos ou inconvenientes ten?
A utilizacién do electrocardiograma como sistema de monitorizacion e
guia para localizar a punta do catéter durante a insercion dun PICC,

carece de riscos.

¢, Obterei algun beneficio por participar?
Non se espera que vostede obtefia beneficio directo por participar no
estudo. O unico beneficio buscado, polo tanto, é definir a sta validez, coa

esperanza de que no futuro se poida suprimir a radiografia de control.
¢ Recibirei ainformacidén que se obtefia do estudo?

Se vostede o desexa, facilitaraselle un resumo dos resultados do estudo.

Estes resultados poden non ter aplicacion clinica nin unha interpretacion
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clara, polo que, se quere dispofier deles, deberian ser comentados co

equipo do estudo.

¢,Publicaranse os resultados deste estudo?
Os resultados deste estudo seran publicados en publicacions cientificas
para a sua difusion, pero non se transmitira ningin dato que poida levar a

identificacion dos participantes.

¢, Como se protexera a confidencialidade dos meus datos?

O tratamento, comunicacion e cesion dos seus datos farase conforme ao
disposto pola Lei Organica 15/1999, do 13 de decembro, de proteccion de
datos de caracter persoal e polo seu regulamento (RD 1720/2007). En
todo momento, vostede podera acceder aos seus datos, corrixilos ou
cancelalos.

Os seus datos levaran un cédigo que non permite identificalos
directamente. A relacion entre os codigos e a sua identidade sera
custodiada polo investigador. S6 o equipo investigador, e as autoridades
sanitarias, que tefien deber de gardar a confidencialidade, teran acceso a
todos os datos recollidos polo estudo.

Se vostede decide interromper a sUa participacion, pode ser importante
seguir utilizando os datos recollidos ata ese momento para dispofier da
maior informacion posible sobre a seguridade e a eficacia dos
medicamentos investigados. Nesta circunstancia, pediraselle autorizacion

para utilizar estes datos.

¢ Existen intereses econdmicos neste estudo?

O investigador non recibira retribucion especifica pola dedicacion ao
estudo. O centro sanitario tampouco recibird achegas econdémicas pola
realizacion do ensaio.

Vostede non sera retribuido por participar no estudo.
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¢Quen me pode dar méis informacion?
Pode contactar con Francisco Javier Rodriguez Costa no teléfono
981178196 ou no correo electrénico:

francisco.javier.rodriguez.costa@sergas.es

Moitas grazas pola sta colaboracién
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DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO PARA A PARTICIPACION NUN

ESTUDO DE INVESTIGACION

TITULO: CANALIZACION DE CATETERES CENTRAIS DE INSERCION
PERIFERICA CON ELECTROCARDIOGRAMA INTRACAVITARIO EN
CUIDADOS INTENSIVOS PEDIATRICOS.

INVESTIGADOR PRINCIPAL: FRANCISCO JAVIER RODRIGUEZ COSTA
Diplomado Universitario de Enfermeria do Complexo Hospitalario

Universitario da Corufa.

Lin a folla de informacion ao participante do estudo arriba
mencionado que se me entregou, puiden falar
(o7 ] o TR e facerlle todas as
preguntas sobre o estudo necesarias para comprender as suas
condicions e considero que recibin suficiente informacion sobre o
estudo.

Comprendo que a mifia participacion é voluntaria, e que podo
retirarme do estudo cando queira, sen ter que dar explicacions e
sen que isto repercuta nos meus coidados médicos.

Accedo a que se utilicen os meus datos nas condiciéns detalladas
na folla de informacién ao participante.

Presto libremente a mifia conformidade para participar no estudo.

Ol/a participante, O/a investigador/a,

Fdo.:

Data:

Fdo.:
Data:
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DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO DO REPRESENTANTE PARA A
PARTICIPACION NUN ESTUDO DE INVESTIGACION

TITULO: CANALIZACION DE CATETERES CENTRAIS DE INSERCION
PERIFERICA CON ELECTROCARDIOGRAMA INTRACAVITARIO EN
CUIDADOS INTENSIVOS PEDIATRICOS.

INVESTIGADOR PRINCIPAL: FRANCISCO JAVIER RODRIGUEZ COSTA
Diplomado Universitario de Enfermeria do Complexo Hospitalario

Universitario da Corufa.

Eu, [nome e apelidos]
, con DNI

e en calidade de [relacion co

participante] de [nome e apelidos do

participante].

= Lin a folla de informacién ao participante do estudo arriba
mencionado que se me entregou, puiden falar con [nome do

investigador] e facerlle todas

as preguntas sobre o estudo necesarias para comprender as suas
condicions e considero que recibin suficiente informacién sobre o
estudo.

= Comprendo que a participacion do paciente € voluntaria, e que
pode retirarse do estudo cando queira, sen ter que dar explicacions
e sen que isto repercuta nos seus coidados médicos.

= Accedo a que se utilicen os seus datos nas condicions detalladas
na folla de informacién ao participante.

= Presto libremente a mifla conformidade para que

[nome e apelidos] participe no estudo.

O/a representante de o/a participante, O/a investigador/a,
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[Firma de o/a representante de o/a participante]

investigador/a]

Fdo.: [nome e apelidos de o/a representante]

Data: [data da firma de o/a representante]

[Firma do

Fdo.: [nome e
apelidos de o/da
investigador/a]
Data: [data da firma
de o/da

investigador/a]

NOTA: Unha vez que o paciente recupere o seu adecuado estado fisico

ou psicoloxico e poida entender a explicacion do estudo, DEBERA

reconfirmar o consentimento ofrecido polo seu

continuar ou non no estudo:

Reconfirmo Sli

representante para

NON

(Data, Firma, nome e apelidos do paciente)
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DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO ORAL ANTE TESTEMUNAS
PARA A PARTICIPACION NUN ESTUDO DE INVESTIGACION

TITULO: CANALIZACION DE CATETERES CENTRAIS DE INSERCION
PERIFERICA CON ELECTROCARDIOGRAMA INTRACAVITARIO EN
CUIDADOS INTENSIVOS PEDIATRICOS.

INVESTIGADOR PRINCIPAL: FRANCISCO JAVIER RODRIGUEZ COSTA
Diplomado Universitario Enfermeria do Complexo Universitario

Hospitalario A Corufia

Eu, [nome e apelidos do representante do participante]

, con DNI e en calidade
de [parentesco co participante] certifico que a
[nome e apelidos do participante]

= Léuselle a folla de informaciéon ao participante do estudo arriba
mencionado que se lle entregou, puido falar con [nome do

investigador] e facerlle todas as

preguntas sobre o estudo necesarias para comprender as suas
condicions e considero que recibiu suficiente informacién sobre o
estudo.

= Comprende que a suUa participacion € voluntaria, e que pode
retirarse do estudo cando queira, sen ter que dar explicacions e
sen que isto repercuta nos seus coidados médicos.

= Accede a que se utilicen os seus datos nas condiciéns detalladas
na folla de informacién ao participante.

= Presta libremente a stua conformidade para participar no estudo.

O/a testemuia do participante, O/a investigador/a,
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[Firma de o/a testemuia do participante] [Firma do
investigador/a]

Fdo.: [nome e apelidos de o/a testemufia do participante] Fdo.: [nome e
apelidos de o/da
investigador/a]

Data: [data da firma de o/a testemufia do participante] Data: [data da
firma de o/da

investigador/a]
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