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infusion

RESUMEN

Introduccion: La administracion de sustancias hiperosmolares en recién nacidos puede resultar
una practica de riesgo por las consecuencias derivadas de la extravasacion de estas sustancias.
Para tratar de minimizar los dafios se estudian las ventajas y desventajas de los principales
métodos de administracion: directa (en bolo) y en perfusion continua/intermitente; llegando a
la conclusion al analizar los 15 estudios seleccionados, de que se debe seleccionar el método de
administracion teniendo en cuenta los beneficios e inconvenientes individualmente en cada

paciente.

Objetivos: Identificar el método de administracion de sustancias hiperosmolares endovenosas
en pacientes pediatricos que implique un mayor nivel de seguridad ligado a la extravasacion de

dicha sustancia
Diseiio: Revision integradora

Metodologia: Se ha llevado a cabo una busqueda en las bases de datos PubMed Cochrane
Library y CINAHL, la plataforma de publicaciones Science Direct y la biblioteca cientifica
Scielo; mediante la combinacion de palabras claves en lenguaje natural y MeSH, aplicando

filtros ademas de criterios de inclusion y exclusion.

Resultados: En la busqueda se obtuvieron un total de 568 resultados, de los cuales se revisaron
167 y se aceptaron 15: 8 de PubMed, 1 de Cochrane Library, 3 de CINAHL, 2 de Science Direct
y 1 de Scielo.

Discusion y conclusiones: En los estudios se pueden apreciar los beneficios e inconvenientes
de cada método de infusion, llegando a la conclusion de que se debe escoger el mejor método

en funcion de las caracteristicas del paciente.

Palabras clave: Extravasacion, tratamiento endovenoso, neonato, paciente pediatrico,

hiperosmolar.
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ABSTRACT

Introduction: Hyperosmolar substance administration in newborns can result into a risk
practice due to the consequences of the extravasation of this substance. To try to minimize the
damage, the advantages and disadvantages of the main methods of administration are studied:
direct (in bolus) and continuous infusion/intermittent flush; reaching the conclusion when
analyzing the 15 selected studies, that the administration method must be selected taking into

account the individual advantages and disadvantages of each patient

Objectives: To identify the administration method of intravenous hyperosmolar substances in
pediatric patient that implies a higher security level referred to the extravasation of this

substances.
Design: An integrated review

Methodology: A search was carried out on the data bases PubMed, Cochrane Library and
CINAHL, the publishing platform Science Direct and the scientific library Scielo; through the
combination of keywords in natural language and MeSH, applying filters in addition to

inclusion and exclusion criteria.

Results: A total of 568 results were obtained in the search, of which 167 were reviewed and 15
accepted: 8 from PubMed, 1 from Cochrane Library, 3 from CINAHL, 2 from Science Direct

and 1 from Scielo.

Discussion and conclusions: The studies can see the benefits and drawbacks of each infusion
method, reaching the conclusion that the administration method must be selected in depending

on the individual characteristics of each patience.

Keywords: Extravasation, fluid therapy, neonate, pediatric patients, hyperosmolar.
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1. INTRODUCCION

1.1. Definicion del problema y epidemiologia

Es comin que a aquellos nifios que precisen de ingreso hospitalario se les administre
medicacion u otras sustancias endovenosas. Este tratamiento conlleva varios riesgos

referidos a la via venosa periférica, entre ellos la extravasacion de dicha sustancia’.

Los recién nacidos y los niflos son mas susceptibles a padecer extravasacion de las
sustancias administradas de manera endovenosa. La incidencia de extravasacion en
pacientes pedidtricos es del 5%-11%?. Mas concretamente, en neonatos el 95% de los
catéteres son extraidos debido a complicaciones asociadas con el mismo, comprendiendo

las extravasaciones un 57%-70%>.

Este alto porcentaje de extravasaciones se debe a factores de desarrollo y fisioldgicos
como la capacidad de comunicacion, el nivel de actividad o a la fragilidad presente en las

estructuras de la vena, junto con su pequefio calibre >*.
1.2. Conceptos clave

La extravasacion es el proceso mediante el cual una sustancia fluye desde el interior de
un canal (en este caso una vena) hasta los tejidos adyacentes. Los principales métodos
mediante los cuales se da la extravasacion son los siguientes: rotura del canal, salida de
la punta del catéter de la vena, pérdida del liquido a infundir a través del orificio en el que

el catéter penetra la vena y por difusion®®.

Centrandonos en el ultimo método de extravasacion, para comprenderlo mejor, se deben
aclarar diversos conceptos. El primero es el de osmolaridad. La osmolaridad es la cantidad
de particulas que se encuentran disueltas en una disoluciéon medidas en términos de

miliOsmoles/Litro (en caso de medirse en mOsm/Kg pasaria a llamarse osmolalidad)”.

En cuanto al concepto de sustancia hiperosmolar, hay que tener en cuenta que la
osmolaridad de la sangre humana es de 280-290mOsm/L, por lo que sustancias que

posean una mayor osmolaridad que la sanguinea se denominaran hiperosmolares>.

Por otro lado, respecto al concepto de presion osmdtica, seria la presion ejercida por el

total de las sumas parciales de cada una de las particulas comprendidas en una disolucién’.
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Y por ultimo, la difusion seria el mecanismo mediante el cual las particulas en una
disolucion se mueven desde un compartimento con alta concentracioén a uno con baja, a

través de una membrana semipermeable'®.

Por tanto, la extravasacion por difusion suele ocurrir cuando hay alteraciones en la presion
osmotica de la sangre, por lo que las sustancias hiperosmolares endovenosas tienden a

fluir al exterior de la vena®.
1.3. Las sustancias hiperosmolares y su extravasacion

Las sustancias hiperosmolares pueden clasificarse segin el grado de agresividad tisular,
pudiendo ser sustancias irritantes (en los tejidos circundantes se produce un
enrojecimiento y un aumento de temperatura), vesicantes (provocan lesiones en los
tejidos y aparecen vesiculas) y necrosantes (conllevan la destruccién y consecuente

muerte de los tejidos afectados)!! ™13,

A continuacién presentamos una clasificacion de los principales farmacos hiperosmolares

administrados a pacientes pediatricos!!!* (Tabla 1):

Tabla 1: Principales sustancias hiperosmolares administradas en pacientes pediatricos y

clasificadas segun su capacidad necrosante, vesicante e irritante. Tabla de elaboracion

propia.
Necrosantes Vesicantes Irritantes
Nutricidon Parenteral Dobutamina Aciclovir
Bicarbonato Sddico Cloruro Sodico Arginina
Cloruro Potasico Vancomicina
Soluciones de Glucosa Medios de Contraste

Sales de Calcio (Gluconato)

Segtin la Infusion nursing Society'*, la extravasacion de sustancias puede clasificarse en
5 grados diferentes segun los criterios clinicos que presente, siendo el grado 0 el més leve
y el grado 4 el mas grave (Anexo 1). En el caso de las sustancias hiperosmolares, por el
hecho de ser irritantes, vesicantes o necrosantes, su extravasacion ya es considerada de
grado 4. Por lo que para tratar de minimizar el dafio de la extravasacion una vez ya se ha

dado, se han de tomar una serie de medidas precoces, siendo estas las siguientes’:
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e Detener la sustancia a infundir

e Elevacion del miembro afectado

e Aspiracion de la sustancia extravasada a través del catéter y su posterior
extraccion

e Sumergir la extremidad afectada en suero salino

e Avisar al médico responsable

e Posibilidad de administrar tratamiento farmacolédgico inespecifico (hialuronidasa)

o especifico (antidoto de la sustancia extravasada) segun criterio médico.

Beall et al® proponen un algoritmo a seguir en caso de extravasacion que incluyen las

medidas citadas anteriormente.

Estas medidas ayudan a minimizar el dafio producido por la extravasacion, pero la mejor
forma de minimizarlo es previniéndola. Para ello, hay que tener en cuenta la sustancia a
infundir, la localizacion del catéter y el método de administracion. La sustancia a
administrar seria hiperosmolar, y como ya se ha comentado anteriormente, su

administracion conlleva un riesgo afiadido a causa de su alta concentracion en solutos'.

En cuanto al lugar de localizacion del catéter, es comun que en pacientes pedidtricos
(sobre todo en los neonatos) se utilicen no solo las venas de miembros superiores, sino
las de los miembros inferiores y de la cabeza. En los estudios de los cuales hablaremos a
continuacion, el mayor nimero de extravasaciones se da en miembros superiores, seguido
de miembros inferiores y, por ultimo, en la cabeza. Esto puede deberse a que se suele
elegir ese mismo orden de eleccion a la hora de seleccionar el lugar de puncion, por tanto,
al haber un mayor nimero de vias en extremidades superiores, por ejemplo, hay un mayor
ntiimero de extravasaciones. Aun asi, Hecker et al® mencionan en su estudio que las vias
periféricas situadas en miembros superiores tenian una vida media de 33h, en miembros
inferiores de 38h y en la cabeza de 43h; por lo tanto se comprende que el nimero de
extravasaciones en una determinada localizacion no depende solamente del nimero de

vias canalizadas en la misma.
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En cuanto a los métodos de administracion de sustancias endovenosas, existen varios'®"
18.

e Inyeccion directa (en bolo): administracion en jeringa de pequefio volumen en
un periodo de 3-5 minutos. Puede ser a través de una inyeccion directa a través de
la piel o mediante el uso de una via canalizada.

e Perfusion intravenosa

o Intermitente: administracion de un volumen de 50-250ml en un periodo de
tiempo limitado.

» Infusién con equipo en Y: administracion de medicacion de 50-
100ml conectada al sistema de la perfusion principal.

* Sistema de macrogoteo y microgoteo: sistema utilizado para la
infusion a un flujo especifico. Para calcular la velocidad en caso
del macrogoteo hay que tener en cuenta que 20 gotas = Iml, en el
caso del microgoteo 60 gotas = Iml.

» Bomba de perfusion: aparatos electrénicos que mantienen un flujo
constante y preciso.

e Bomba de jeringa: Jeringa cuyo émbolo es presionado a
una velocidad constante por un aparato electronico.
e Bomba peristaltica: Aparato electronico que ejerce y libera
presion sobre el sistema de infusion para el control del flujo.
o Continua: Administracion de sustancias diluidas con un volumen mayor a

500ml en un periodo de tiempo mayor a 4 horas.

A continuacion se exponen las ventajas e inconvenientes de los principales métodos de

administracion endovenosa '¢-'® (Tabla 2).
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Tabla 2: Ventajas y desventajas de la administracion de sustancias intravenosas directa,
en Y, en sistema de macrogoteo y microgoteo y en perfusion con bomba. Tabla de

elaboracion propia.

Ventajas Inconvenientes

e Seincrementa el riesgo de

contaminacion del catéter

e El paciente no ha de por numerosas
llevar un sistema que manipulaciones
dificulte sus movimientos e Sise lava el catéter entre

Directa e Se administra menor medicacidn, se aumenta el

cantidad de fluidos volumen administrado

e Se administra el farmaco e Sino se lava el catéter no se
completo administra toda la

medicacion

e Mayor riesgo de toxicidad

e Disminucion de la
e Alto volumen administrado
incidencia de infeccion
e No se tiene en cuenta el
EnY e Disminucién errores en la
calculo de la osmolaridad
velocidad de
o _ final
administracion

e Necesidad de calculo de la
velocidad de administracion

en gotas o microgotas
e Menor probabilidad de

Sistema de . . e Menor exactitud que la
infeccion _
macrogoteo y perfusion en bomba
e Control del flujo de _ _
microgoteo o _ e Cambio del flujo con la
administracion

altura del recipiente
e Parte del farmaco puede

quedarse en el sistema

e Precision del flujo
e Mayor coste
., e Previenen la obturacion
Perfusion en e Mayor complejidad (se ha de
del catéter
bomba saber como programar cada
e Evita la sobrecarga
bomba en especifico)
hidrica
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Para la realizacion de este trabajo nos centraremos en dos de los métodos mencionados

anteriormente: Administracion directa y administracion en perfusion intermitente.
1.4. Justificacion

La razdn de estudio de este tema surgid a raiz de la falta de un protocolo estandarizado
respecto a la administracion de Gluconato célcico en la unidad de neonatos del Hospital
General de Castellon, a causa de ello no habia consenso entre el equipo de enfermeria y
el de pediatria a la hora de determinar cudl era el mejor método: en perfusion o directa. A
partir de esta duda se realiz6 una busqueda sobre el Gluconato célcico, encontrando
escasez de articulos que trataran sobre el tema y observando que la falta de consenso no
se limitaba solo a este farmaco, sino a las sustancias hiperosmolares en general; por lo
que se decidid llevar a cabo un estudio sobre el tema para poder recoger la evidencia

existente sobre el mejor método de administracion de las sustancias hiperosmolares.

2. OBJETIVOS
2.1. Objetivo general

Identificar el método de administracion de sustancias hiperosmolares endovenosas en
pacientes pediatricos que implique un mayor nivel de seguridad ligado a la extravasacion

de dicha sustancia.

2.2. Objeticos especificos:

e Analizar los beneficios y desventajas de la administracion endovenosa directa
respecto a la administracion de sustancias hiperosmolares en pacientes pediatricos.

e Analizar los beneficios y desventajas de la administraciéon endovenosa por
perfusion respecto a la administracion de sustancias hiperosmolares en pacientes

pediatricos.
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3. METODOLOGIA

3.1. Diseifio y pregunta clinica

Este estudio se trata de una revision integradora mediante la cual se trata de responder a

los objetivos a través del uso de una pregunta PICO (Tabla 3):

Tabla 3: Pregunta PICO. Tabla de elaboracion propia.

de estas sustancias?

(Cudl es el método de administracion endovenosa de sustancias hiperosmolares en

pacientes pediatricos que implica un mayor nivel de seguridad ligado a la extravasacion

P (Paciente)

Paciente pediatrico

I (Intervencion)

La administracion de sustancias hiperosmolares

C (Comparacion)

La administracion en perfusion o en bolo de sustancias

hiperosmolares

O (Resultados)

Menor incidencia de  extravasaciones de  sustancias

hiperosmolares

3.2. Palabras clave y MeSH

Para la realizacion de la busqueda se han utilizado diversas palabras clave en lenguaje

natural (en espafiol y en inglés) junto con sus correspondientes términos en MeSH

(Tabla4):

Tabla 4: Equivalentes MeSH de las palabras clave en lenguaje natural en espafiol e inglés.

Tabla de elaboracion propia.

Lenguaje Natural en Espaiiol/Inglés MeSH

Extravasacion/Extravasation Extravasation of diagnostic and

therapeutic materials

Tratamiento endovenoso/Fluid Therapy Infusions intravenous

Neonato/Neonate Infant, Newborn

Recién nacido/Newborn

Nino/Child Pediatric Patient

Hiperosmolar/Hyperosmolar Osmolar concentration
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3.3. Criterios de seleccion

3.3.1. Criterios de inclusion

Se han incluido aquellos estudios comprendidos en los ultimos 15 afios que evaluaban las
extravasaciones en pacientes pediatricos y que incluian comentarios sobre la forma de
administracion del fluido extravasado en vias venosas periféricas. Respecto al tipo de
estudios incluidos, han sido las revisiones sistematicas, los estudios de cohorte, estudios
transversales, prospectivos, de prevalencia, cuantitativos descriptivos y ensayos clinicos
no aleatorizados (por la evidencia cientifica que nos aportan) y los casos clinicos (para
poder recalcar la diferencia entre las lesiones que provocan la extravasacion de la

administracion directa y las provocadas por administracion indirecta).
3.3.2. Criterios de exclusion

Se han excluido aquellos estudios que no trataban el método de administracion de la
sustancia, los que trataban sobre el paciente adulto o que incluian vias centrales en lugar
de periféricas. También fueros excluidos las cartas al director y los resimenes de

Congresos.
3.4. Estrategia de busqueda

La busqueda se realizo mediante la combinacion de las palabras clave y MeSH en las
bases de datos PubMed, Cochrane Library y CINAHL; en la plataforma de publicaciones

Science Direct y la biblioteca cientifica Scielo (Tabla 5).

Tabla 5: Segregacion de los resultados obtenidos en la busqueda bibliografica. Tabla de
elaboracion propia.

Bases de Resultados | Resultados | Resultados
Combinacion de palabras clave
datos obtenidos revisados aceptados

(((((Extravasation) OR

(("extravasation of diagnostic and
therapeutic materials")))) AND
PubMed 71 37 4
((Fluid Therapy) OR "infusions
intravenous"))) AND ((Neonate)

OR "newborn")
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(((((Extravasation) OR
(("extravasation of diagnostic and
therapeutic materials")))) AND
((Fluid Therapy) OR "infusions
intravenous"))) AND ((pediatric)
OR "pediatrics")
(((((((Extravasation) OR

63 29 2

(("extravasation of diagnostic and
therapeutic materials")))) AND
((Fluid Therapy) OR "infusions

intravenous"))) AND ((pediatric)

OR "pediatrics"))) AND

59 21 2

((Hyperosmolar) OR "osmolar
concentration")
Extravasation AND hyperosmolar
AND pediatric
Extravasation AND (neonates OR
CINAHL 101 35 2
infant OR newborn) AND catheter
Extravasation AND children AND
62 16 1
catheter
(Hyperosmolar OR osmolar
concentration) AND (Extravasation " 5 0
OR Extravasation of Diagnostic
and Therapeutic materials)
(Hyperosmolar OR osmolar

concentration) AND (Neonate OR 51 13 1

Cochrane

Librar
y infant, newborn)

(Hyperosmolar OR osmolar
concentration) AND (Fluid therapy
OR Infusions, Intravenous) AND
(Neonate OR infant, newborn)
Science
Extravasacion neonatos 66 13 2
Direct

Extravasacion neonatos 5 2 0

Child catheter 95 13 1

Scielo

Aida Rodriguez Alabau



Extravasacion de sustancias hiperosmolares en pacientes pedidtricos segun el método
de infusion

3.5. Lectura critica

Para determinar la calidad de los articulos obtenidos se han utilizado dos herramientas de
lectura critica: CASPe para las revisiones sistematicas (anexo 2) y los estudios de cohorte
(Anexo 3), la Check-List del Instituto Joana Briggs para los casos clinicos (Anexo 4), y
el estudio de prevalencia (Anexo 5), STROBE para el estudio cuantitativo descriptivo
(Anexo 6) y TREND statement para el ensayo clinico no aleatorizado (Anexo 7); teniendo
que cumplir todos los requisitos especificos en cada caso para poder considerarse de

calidad.

4. RESULTADOS

En la busqueda se obtuvieron un total de 568 articulos. 50 fueron excluidos por estar
duplicados y 85 por la aplicacion de filtros sobre la fecha de publicacion de los estudios.
A continuacién se procedid a seleccionar los articulos segun el titulo y el abstract,
eliminando de esta manera 266 articulos al aplicar los criterios de inclusion y exclusion:
170 se eliminaron porque no tenian que ver con extravasaciones ni administracion
endovenosa, 38 por no abordar el tema de la forma de administracion endovenosa, 24
porque trataban vias centrales, 19 por tratar pacientes adultos, 12 por ser resumenes de

congresos y 3 por ser cartas al editor.

Los 167 articulos restantes fueron leidos en su totalidad y se les volvio a aplicar los
criterios de inclusion y exclusion, eliminando 147: 128 por no mencionar el método de
administracion endovenosa, 11 por incluir pacientes adultos en los estudios, 8 por tratar

vias centrales en lugar de vias periféricas.

A los 20 estudios resultantes se les aplico las herramientas de lectura critica, excluyendo
5 por no cumplir los items de CASPe o la Check-List del Instituto Joana Briggs, quedando

en consecuencia los 15 articulos que se analizaran en la discusion (Tabla 6)

10
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Tabla 6: Resumen de los articulos seleccionados. Tabla de elaboracion propia.

] . Base de | Tipo de o
Autores Titulo Ao ) Objetivos Resultados
datos estudio
Predisposing Comparar las
Factors for caracteristicas de los Solo las variables
Detimax, | i s uetabin | lacondas con
Machado AF, . 2011 | PubMed | Cohorte padeo b g
Mavilde LG Submitted to extravasacion con los | mostraban una relacion
Peripheral que no para significante con el
Venous identificar factores de | riesgo de extravasacion
Catheterization riesgo
. . Las intervenciones
Infiltration and Determinar la erv
. . realizadas fueron
* extravasation 1n prevalencia de . .
Ozalp G, o Iy insuficientes, por lo que
Kahraman A pediatric extravasacion en precisan de mejora y las
L patients: A 2018 | PubMed Cohorte nifios ingresados y
Yardimci F, . . enfermeras de
o prevalence study las intervenciones .
Bilsin E, et al . . , . entrenamiento respecto
in a children’s realizadas ante las .
. . a tratar y evitar las
hospital extravasaciones .
extravasaciones.
Continuous
infusion vs.
intermittent Comparar la duracién A pesar de que la
flushing de los catéteres en duracion de los
Hoff R, Vervisch of peripheral neonatos al catéteres era mayor en
K, De Coen K, cannulas in 2018 | PubMed Cohorte infundirlos con perfusion intermitente,
Smets K neonates using a perfusion continuay | el numero de catéteres
needleless perfusion que debieron ser
connector: a intermitente cambiados fue similar
prospective cohort
study
Describir la 7 dias tras el comienzo
evolucion del del tratamiento
tratamiento de la aparecieron nodulos
Domizio S, Calcinosis cutis in lesion producida por subcutaneos, eritema,
Puglielli C, a newborn caused la extravasacion de | papulas y fibrosis en los
Barbante E, by minimal 2006 | PubMed | Caso clinico gluconato calcico tejidos circundantes a la
Sabantino G, et | calcium gluconate administrado por via periférica. 20 dias
al extravasation sospecha de después solo habian

meningitis en un
neonato de sexo
femenino.

pequefios nodulos
blanquecinos que
desaparecieron por si
solos.
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El primer dia de
tratamiento sucedieron
dos extravasaciones que
provocaron eritema,
Successful o dolor, hinchazon,
Describir la
Treatment of g . edema y escara
. evolucion de la lesion s
Severe latrogenic . necroética en el
. . producida por la
Calcinosis Cutis ! antebrazo derecho y
Rafaella C, . extravasacion de . L
Annapaola C with Intravenous gluconato calcico pierna izquierda. Tras
. ’ Sodium 2009 | PubMed | Caso clinico . 51 dias las heridas
Tullio I, Angelo . . administrado a un o
R. et al Thiosulfate in a nifio de 5 afios con empeoraron, el nifio
’ Child Affected by . presentaba fiebre y se
leucemia .
T-Acute . A vieron que estaban
. linfoblastica de las .
Lymphoblastic células T infectadas.
Leukemia A los 81 dias comenz6 a
presentar mejoria y se
continuaron realizando
curas hasta pasados 7
meses.

Al séptimo dia de
tratamiento se produjo
una extravasacion que

al cabo de unos dias
. rovoco la aparicion de
Seguimiento de la p pariclo
o . una placa necroética
. calcinosis cutis .
Puvabanditsin S, rodeada de papulas
provocada por la . ,
Garrow, E, .. it amarillas. A los 5 dias
o Severe calcinosis .. extravasacion de .
Titapiwatanakun, . . 2005 | PubMed | Caso clinico 1 aparecieron
cutis in an infant gluconato calcicoa | . .
R, Getachew R, ., . induraciones en espalda,
una recién nacida con .
et al . . causadas por el calcio
hipocalcemia tras .
. oral. Esto se extendio
resucitacion
por todo el cuerpo,
disminuyendo a las 6
semanas y
desapareciendo a los 7
meses
. . Analisis de la lesion Un mes después de la
Calcinosis cutis: a - -
Moss, J, S provocada por la administracion de
complication 5 o
Syrengelas, A, . . extravasacion de gluconato calcico
of intravenous 2006 | PubMed | Caso clinico 1 .
Antaya, R, .. . gluconato célcico en | presentaba una papula
administration of - - .
Lazova, R. . una nifia de 11 afios | amarilla sobre una placa
calcium glucanate .
con sarcoma con base eritematosa
La prevalencia es de 38
. Determinar la cada 1000 neonatos,
Extravasation )
injuries on prevalencia de afectando
Wilkins CE . 2004 | PubMed | Prevalencia | necrosis provocadas principalmente a
regional neonatal .
. por extravasaciones | aquellos con menos de
units
en neonatos 26 semanas de
gestacion
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Harding M,

Best Practice for
Delivering Small-

Investigar la
administracion de

Se necesitan mas
estudios para crear
protocolos

Stefka S, Baile Volume Ensayo equefios volimenes estandarizados, pero la
’ y . 2020 | CINAHL | clinicono | P4 . administracion continua
M, Morgan D, et Intermittent . usando 6 tipos de
aleatorizado . 5 por gravedad y en
al Intravenous administracion 50 y .
. ., bomba son mediante las
Infusions 100ml de solucion
que menos
medicamento se pierde
El cuarto dia tras la
finalizacion del
tratamiento aparecid en
la mufieca izquierda una
masa firme acompanada
Describir la de erltem’a y edema;
i A los 34 dias el tamafio
evolucion del de la ,
lesion producida por de la masa habia
Neonate with ., aumentado, habia un
Sonohata M, .. . la extravasacion de .
Akiyama K calcinosis cutis gluconato calcico endurecimiento de la
. . following 2008 | CINAHL | Caso clinico o dermis y tejido
Fujita I, Asami . administrado a un .
extravasation of subcutaneo y una
A, etal . neonato de sexo -
calcium gluconate . pequefia mancha
femenino por , .
. . purpura. No se realizo
hipocalcemia S .
ningun tratamiento
neonatal L .
médico o quirtrgico, a
los 2 meses la piel habia
recuperado su color
normal y a los 5 ya no
se observaban indicios
de lesion.
El 48% de las
complicaciones de las
Assessment of omplie
.- vias tenian que ver con
phlebitis, . L, o .,
. . Describir la aparicion |  flebitis, infiltracion o
Gomes AC, infiltration and L .,
. o de flebitis, extravasacion. Para
Gomes CA, extravasation Cuantitativo . e . N
o . 2011 | CINAHL o infiltracion y evitar dafos, las
Oliveira JC, Events in neonates descriptivo .
. extravasacion en 36 enfermeras deben estar
Machado A, et al submitted to ., . .
. recién nacidos atentas a la aparicion de
Intravenous signos precoces
therapy £NOS precoces y
poseer conocimiento
sobre su tratamiento
Los fluidos
administrados a alto
Incidence, risk flujo, altos volumenes y
factors and Explorar las alta osmolaridad
Yan YM, Gong treatment Cochrane extravasaciones, sus incrementaban la
M, ChenJL, Li | outcomes of drug | 2017 libra Cohorte caracteristicas y probabilidad de
D, etal extravasation in Ty tratamiento en niflos

pediatric patients
in China

hospitalizados

extravasacion. Son
necesarios mas estudios

para determinar los

roles de cada factor.
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Les accidents

El sexo masculino fue
el mas afectado, en
cuanto a las zonas, los

, . Analizar las . .
d’extravasation . miembros superiores
Anelone KR, . extravasaciones .
L perfusionnelle . . . fueron los que mas. La
Allah KC, Cissé Science iatrogénicas L .
. chez le nouveau- | 2014 . Cohorte ) principal sustancia de
L, Bankol¢ SR, . Direct padecidas por 15 s
né : extravasacion fue la
et al o neonatos y su L
une expérience de : nutricion parenteral
tratamiento . .
15 cas continua. Las lesiones
recibieron un
tratamiento conservador
Prise en charge
thérapeutique des
1ésions cutanées
apres Proponer elementos
extravasation de de cuidados
solutés en terapéuticos No hay suficiente
Ly C perfusion veineuse 2017 Science Revision centrados en lesiones evidencia como para
y périphériqueThe Direct sistematica producidas por la proponer elementos de
care of skin extravasacion de vias | cuidados terapéuticos
lesions caused by venosas periféricas
extravasation of en UCI de neonatos
intravenous fluids
in peripheral
venous perfusion
Gluconato calcico
Rodriguez JD, 10% endovenoso: Crear un protocolo . .
) ., No existe suficiente
Cotes M1, cuidados de 2009 Scielo Revision para la evidencia para poder
Mellado JE, Las vias de sistematica administracion de para p
. . . o crear un protocolo
Lépez V, et al infusion en gluconato calcico
prematuros

Todo el proceso de busqueda realizado en las diversas bases de datos se muestra de

manera resumida en la Figura 1.
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Figura 1: Diagrama de flujo de seleccion de articulos. Figura de elaboracion propia.

Articulos identificados mediante la
busqueda en base de datos (n=568)

v
PubMed (n=193)
CINAHL (n=164)

Cochrane Library (n=82)

Scielo (n=100)
Science Direct (n=13)

l

Articulos recuperados tras eliminar los Eliminaciéon mediante la aplicacion
duplicados (n=518) de filtros (n=85)

Articulos excluidos (n=267)

-No trata extravasaciones o
v administracion endovenosa (n=171)

Articulos revisados segtin el titulo y -No método de administracion
abstract (n=433) - (n=38)

-Vias centrales (n=24)
-Pacientes adultos (n=19)
-Resumenes de congresos (n=12)
-Cartas al editor (n=3)

Articulos excluidos (n=152)

! -No haba del método de
Articulos completos evaluados para administracién (n=128)

elegibilidad (n=167) ~Vias centrales (n=38)
-Pacientes adultos (n=11)
-No cumplen lectura critica (n=5)

'

Articulos incluidos en la revision
(n=15)
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Tras la realizacion de la buisqueda y seleccion de los articulos, se acabaron escogiendo 15,
compuestos por estudios de cohorte, revisiones sistematicas, estudios cuantitativos

descriptivos, de prevalencia, casos clinicos y estudios clinicos no aletorizados (Tabla 7).

Tabla 7: Tipos de estudios organizados segin las bases de datos de los que fueron

extraidos. Tabla de elaboracion propia.

Estudi Estudi E
Revision studio Casos s l,ldl(,) Estudio de 'n.sayo
. L. de . cuantitativo . clinico no
sistematica clinicos .. prevalencia .
cohorte descriptivo aleatorizado
PubMed 0 3 4 0 1 0
CINAHL 0 0 1 1 0 1
Cochrane
0 1 0 0 0 0
Library
Science
1 1 0 0 0 0
Direct
Scielo 1 0 0 0 0 0

5. DISCUSION

Para poder saber qué método es el mas adecuado, se han estudiado 15 articulos que tratan
el tema de extravasaciones en pacientes pediatricos. En el primero de ellos Yan et al'’
analiza 18 casos de extravasaciones en pacientes pediatricos, mostrando que en un 72%
de los casos, los volumenes infundidos eran mayores a 500ml y, por tanto, fueron
administrados por perfusion continua mientras. En el 22% se administraron entre 100ml
y 500ml, y en el 6% se administraron menos de 100ml. Ademas, en la mayor parte de los
casos (45%) la cantidad estimada de agente extravasado fue menor a 10ml, seguido de un

39% de casos en los que se extravasaron entre 10ml y 20ml.

En el estudio de Wilkins*® los datos sugieren que la perfusion continua y prolongada
deberia evitarse, ya que de los 24 casos revisador, el 50% de las extravasaciones fueron
dadas por la administracion de nutricion parenteral continua, causando un dafio tisular

significativo en los neonatos.

Por otro lado, en su estudio, Rodriguez et al !! comentan que en su servicio se utilizan

tanto la administracion directa como la administracion en perfusion para infundir
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gluconato calcico en neonatos. En lo que respecta a la administracion directa dicen que
es la que més dafio tisular provoca al no encontrarse diluida, ya que se sefala que una de
las formas de minimizar el dafio provocado por el gluconato célcico es administrarlo lo
mas diluido posible. Por tanto, se propone que una forma de disminuir los problemas
asociados a la administracion de esta sustancia es diluyéndola en la nutricién parenteral
continua, pero se recalca que al mezclar estas dos sustancias hace falta calcular la
osmolaridad resultante ademas de respetar la cantidad de iones de calcio y fosfato ya que

puede provocar una precipitacion de la nutricion parenteral.

En el caso del articulo de Anelone et al ' se identifican las sustancias hiperosmolares
como un gran factor de riesgo en la extravasacion en neonatos, haciendo gran hincapié en
las nutriciones parenterales continuas, ya que se administran durante un periodo largo de
tiempo y fue la causante de 9 de las 15 extravasaciones analizadas en este estudio. Esta
. ., . . 1 . ey, .
situacion es similar a la presentada por Ly', que lleva a cabo una revision sobre diversos
casos de extravasaciones de sustancias, determinando que en el 40% de los casos la

extravasacion también se dio a causa de la nutricion parenteral continua.

Continuando por la misma linea, en el estudio de Hoff et al*?

, se observa que los casos en
los que se utilizaba una perfusion continua (administrando fluidos durante un periodo de
tiempo prolongado) la incidencia de extravasacion era de un 68,9%, mientras que en los
casos en los que no se administraron de manera continua, fue de 43,2%. El estudio de
Gomes et al>* también habla de la extravasacion de sustancias centrandose en las

extravasaciones en administracion continua e intermitente, siendo el total en la continua

del 58% y de la intermitente de un 42%.

De Lima et al**

exponen en su articulo la revision de 338 nifios que fueron sometidos a
terapia intravenosa. De estos 338, aquellos a los que se les administraron los fluidos en
perfusion por gravedad (236 pacientes), 46 sufrieron extravasacion (41,8% del total de
extravasaciones); de los 159 en los que se utiliz6 la bomba de perfusion, 53 se
extravasaron (48,2%); y de los 81 pacientes a los que se les administraron los fluidos
mediante bolo, 11 (10%) se extravasaron. Por lo tanto, el estudio muestra que el 90% del
total de las extravasaciones se dieron por métodos de perfusion, pero hay que tener en

cuenta que también son los métodos mas utilizados, por lo que es ldgico pensar que pueda

deberse a ello y que las extravasaciones no guarden relacion con el método de infusion,
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motivo por el cual se procedera a calcular la incidencia de extravasacion (IE) de cada
método. Los resultados obtenidos fueron los siguientes (los calculos pueden observarse
en el Anexo 7): la IE en la perfusion por gravedad fue de 19,49%, en la perfusion por
bomba del 33,33% y en la administracion en bolo de 13,58%. La IE conjunta de los dos
métodos de administracion por perfusion es del 25,06%, comparada con el 13,58% de la
administracion directa, supone casi el doble en la incidencia de extravasaciones en

métodos de administracion por perfusion respecto a la administracion directa.

Un estudio que no estd relacionado directamente con la extravasacion de sustancias
hiperosmolares en paciente pediatrico, pero que hay que tener muy en cuenta, es el

presentado por Harding et al %

, ya que se trata el tema de la mejor practica a la hora de
administrar pequefios volumenes intravenosos. En este estudio se comparan diversos
métodos de administracion endovenosa y la cantidad de medicamento perdida. Se muestra
que la cantidad de medicacion perdida en la perfusion continua por gravedad y bomba es
la menor de todas, seguida por la administracion intermitente por gravedad y, siendo el
método en el cual se pierde la mayor cantidad de medicacion, la administracion

intermitente en bomba.

Dando argumentos en contra de la administracion continua en bomba, se encuentra el
estudio de Ozalp et al 4, en el que al estudiar las vias periféricas en pacientes pediatricos
y sus caracteristicas, se observo que de media una enfermera tarda 5 minutos en darse
cuenta de la presencia de la extravasacion de sustancias. En los casos en los que se
administraba por perfusion en bomba, este tiempo era mayor ya, que la presion ha de
llegar a unos determinados valores para que el sistema lo detecte (lo que puede tardar
mayor tiempo), por lo que la enfermera no estd atenta a la infusion de sustancias
vesicantes, ya que tiene confianza en la bomba, ademas de una sobrecarga de trabajo que

se lo impide.

Por ultimo, hay varios autores que presentan casos clinicos sobre la extravasacion de
gluconato calcico en los que se puede apreciar las diferencias entre las lesiones
provocadas al administrarlo de forma directa o en perfusion. Han sido incluidos 5 casos
clinicos, de los cuales en 2 se administraba la medicacion por perfusion y en 3 de manera

directa?*=° (Tabla 8):
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Tabla 8: Resumen de los casos clinicos de extravasaciones de gluconato céalcico segin

autor. Tabla de elaboracion propia.

Autores Paciente Gluconato calcico Resultado
- 7° dia tratamiento (mufieca
- Varén -Perfusiéon izquierda): eritema, nddulos
Domizio et al* | - Neonato -Velocidad infusion: | subcutaneos, papulas
2ml/Kg/dia— 7 dias | blanquecinas y fibrosis de los
tejidos
- 1° dia tratamiento (antebrazo
Rafaella et al?’ | = Varén - Directa derecho y pierna izquierda):
- 5 afios - 2-3ml/Kg/dia eritema, edema, dolor,
hinchazén y escara necrotica.
- 7° dia tratamiento (antebrazo
pvebendet | -Mujer | - Direta Binsposeiors pacs
28 ; :
ctal - Neonato - 500mg/Kg/dia necroética 0,5-2cm, rodeado de
papulas amarillas/blanquecinas
- Dia administracion (mufieca
izquierda): Hinchazon de la
Moss et al?? | - Mujer - Perfusion zona de puncion
- 11 afios - Dosis inespecifica | - 30 dias tras administracion:
papula amarilla, placa con base
eritematosa
- 4° dia tras ultima dosis
(mufieca izquierda): Edema,
- Directa eritema y masa firme.
Sonohataet | _ Mujer - 255mg diluido en - 34° dia tras ultima dosis:
al® - Neonato 3ml Suero Evolucion del tamafio de la
Fisiologico masa, endurecimiento dermis y
tejido subcutaneo, pequeia
mancha parpura

Por tanto, los diversos beneficios y desventajas de la administracion de sustancias
hiperosmolares mediante la administracion endovenosa continua y directa se reflejan en

la Tabla9:
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Tabla 9: Beneficio y desventajas de la administracion de sustancias hiperosmolares en la
administracion endovenosa continua frente a los de la administracion directa. Tabla de

elaboracion propia.

Beneficios Desventajas
s - Vigilancia de la administracion de .,
3] . - Mayor concentracion
@ sustancias o L
= ., ., - Mayor daio tisular
= - Deteccion precoz de extravasacion
« - Sustancia diluida - Célculo de la osmolaridad
= o . . .,
= - Menor dafio tisular en caso de - Riesgo de precipitacion
~N ., .oy
g extravasacion - Demora en la deteccion de la
o - Menor pérdida de farmaco extravasacion

5.1. LIMITACIONES

Originalmente este trabajo pretendia tratar la extravasacion de gluconato célcico en
neonatos, al no haber una literatura extensa sobre el tema, se tuvo que generalizar tanto

la intervencion como el paciente.

Ademas, se pretendia que todos los estudios utilizados para este trabajo estuvieran
centrados exclusivamente en sustancias hiperosmolares, pero solo se consiguieron seis

articulos con esa caracteristica

6. CONCLUSIONES

En conclusion, los articulos revisados muestran que ambos métodos tienen sus beneficios
y desventajas. En la administracion de sustancias hiperosmolares de forma directa, los
estudios sugieren que se produce una menor incidencia de extravasaciones comparado
con la administraciéon en perfusion. Pero hay que tener en cuenta que en caso de
extravasacion, las sustancias administradas de forma directa provocan un mayor dafio
tisular (como se muestra en los casos clinicos) y las administradas por perfusion provocan

dafios mas leves.
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Por tanto, a la hora de escoger un método de administracion, se han de contemplar

individualmente las ventajas y desventajas sobre el individuo.
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Anexo 1: Escala de medicion del grado de extravasacion segun el criterio clinico de

la Infusion Nurses Society.

Grade

Clinical Criteria

0
1

No symptoms

Skin blanched

Edema <1 inch in any direction

Cool to touch

With or without pain

Skin blanched

Edema 1-6 inches in any direction
Cool to touch

With or without pain

Skin blanched, translucent

Gross edema >6 inches in any direction
Cool to touch

Mild-moderate pain

Possible numbness

Skin blanched, translucent

Skin tight, leaking

Skin discolored, brained, swollen
Gross edema >6 inches in any direction
Deep potting tissue edema

Circulatory impairment

Moderate-severe pain

Infiltration of any amount of blood product, irritant or vesicant

Aida Rodriguez Alabau
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Anexo 2: Plantilla CASPe de Revision. Fuente: Red CASPe

A/ (¢Los resultados de la revisién son vilidos?

Preguntas “de eliminacion”

1 iSe hizo la revision sobre un tema

5l rqd SE NO
claramente definido?

PISTA; Un tema debe ser definido en términos
de

- Lo poblacidn de estudio.

= Lirinternvencion regizodo.

- Los resultodos {outcomes”)
considerados.

2 {Buscaron los autores el tipo de articulos

adecuado? S NG 5E B

PISTA: El mejor "tipo de estudio” es el que

- Sedirige o lo pregqunta objeto de la
Fevisitn.

- Tiene un diseno opropiodo paro o
pregunta.
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.z . . . .z . ’ 7
CutvmmimenmiAn An crictancine hinavracrmAalavne nn narinntnce nadiAtvicac comitn Al mAtada

Preguntas detslladas

3 {Crees gue estaban intluidos los estudios

importantes y pertinentes?

PISTA: Busca

Oue baries de dabos hibiiografitos s
hon wsado.

Seguimiento de fas referendias.
Contacto perstnal con experios.
Belspinechy g estudios g
publicados.

Besipueds de'\estudios @n idianes
clirin b dl i gles.

si

oSt b

4 gCress gue los sutores de la revisidn han
heche suficiente esfuerzo para valoras ka
calidad de los edtedios inchuidos?

PIETA: Los ouloves pecesibon considerar el
Figar e o8 estuadios gue hdn
identificado. Lo fafta de rigor pusde
afectar ol reswiods de los estudios "o
£5 arg Lado fo Gue refuce” B Mercmder de
Wemeoin. Ao if)

sl

MO SE MO

5 Silos resultados de los diferentes estudios

han dido merclados para obtener un

resultado "combinada”, { era raronable

Rater esn?

PISTA: WConsiders s

Los resultodss de jos estudios eron
similares entre si.

Los resultodss de todas los estudios
incluidos sstan chrraments
presentodas.

Esti disculictas Ao fmadivos de
CUBMUTST WarkrCidn de fos
resuihodas

|

WO SE MO

Aida Rodriguez Alabau
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B/ {Cudles son los resultados?

B dCudl e el resultado global de Ls revision?

PIETA: Considers

- 5i tienes chavo los resultodos ditimos
cle kv Fewisicn.

- dCudies son? fnuméricomente, sies
ppropirda).

- _{Cdme estin expresodos los
resuifadas & [NNT, odds rabid 1oy,

T iCudl es la precision del resultadofs?

PISTA:
Susondos indeneamios de |:'I'.'I|"|.|"I'I}ril.E|'.'I e ins
ST Ohes.

Aida Rodriguez Alabau
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C/éSon los resultados aplicables en tu medio?

E {Sn pul!-dEr'l lpl'n:.lr los reduliados &n tu u]
5 NOSE

D
rreedin?

PETA: Considess s

- Los pacientés cubiertos por i
revisidn pusden sev suficientemente
diferantes g los dé fu drea,

- Tu meédio parece ser muy dfférenbe
ol del estudio.

3 {5e han considerada todos los resultados o o o
_ e sl MO SE NO
importantes para tomar la decision?

10 (Lo beneficiod merecen ba pena frénte a =

sl NO

lad perjuicios y costes?

Aundue no esté plonfeods axpiicitamentden ko
revisihn, Jgud opinog®

Aida Rodriguez Alabau
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Anexo 3: Plantilla CASPe de Cohorte. Fuente: Red CASPe

A/ ¢Son los resultados del estudio validos?
Preguntas de eliminacion

1 LEl estudio s& centra &n un bema

claramente definido? L Bl
| MO SE O

PISTA: Ung prequita se pueds definif en
&g de

Lo poliacidd estudioda,

Log fartores de ridsoo sctudiodos.

Lo resuitados “outcomes”
considéradog.

d Bl estudio intentd defector un gfecto
Bengficiasn o perfudicial?

2 |Laeohorte se reclutd de la manera mas

adecuada? : =
sl NOSE WD

PISTA: 52 Irata de buscar posibles sesqos de
selerciin que pusdan COMPrometer que
fos hallazgos se pusdon generalizar.

dLo cofavte ef representotivarde wih
pobiacidn definids

£ Hoy aigo “especiol” en i ohonte?
FSEinciupd o bhoes ko que delerian
habherss ncluids en i cohorte s
SLErexpasicion se rmidid de formn
preciEe con f firde rimiminds
pasihies sesgosF

£ Merece lo pena continuar?
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Preguntas de detalle

3 {El resultado de midid de farma precisa
won & fin de minimizar posibles sesgas?

o

NO'SE NO

PISTA: 5e trotg de buscor sesgos de medids o
e clsificacidn:

- ¢Los guloresUTiizoen voriohles
obfetives o Sulyistivas?

- JLas medidas reflsfan deformo
(I P LS L€ S SN EquUE
Ligme QL medir?

- dseha estoblecido un sisterna fiahie
[ detectar pdos los-cirsas, [par
afampid, pave mediv Ips cosos de
enfermedadl?

- dSeefasificanon o fodas los sujeros an
& Qrupo expasicidn uliizands of
JTIEETO Erbamieao

- dLos mésdas de medidn fueron
simitares en fos diferentes grupos

- dEron kos sujenes yio el evalvador de
o resulfoked creped O la expasicidn 5
esto no fue asi, mpoeial?
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4 (Han tenide &n cuenta bod aubores &
potencial efecto de los factores de
confusidn en e disefo y/o andlisis del
egtudia?

PISTA: Har uno lista de kos foctores gue
considerns importantes

- Busca restricciones en ef disefio y &n fog
Bcaicas ulikzodas Coma, povefenmg,
fos andiisis de modefizacion,
estratificacidn, regresida-o de
sensibilicid whilizodos pOSo COMFEG,
controlar o justificos o foctores o
codfergicin. '

Liska:

=l

[ =]

NO SE
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5 {Elseguimiento de bos sujetos fue lo
suficientemente largo y completo?

PISTA:

- Lo efectos buenoss o makes deberian
OpOVECEr por ellos MISmos.

- Log sujeros perdidos duronte ef
seguinmento pureden hober ténido
resuffodos aishindds.a s disponihies
parg lo evalvacidn,

- En uno cohorte abigro o dindmice,
Jhubaraigo especiolgie influpd en el
resultado o en ko exposicidn de fos
Sufetas que entrovon én fa coborte?

=l

MO SE

B/ éCuales son los resultados?

6 Cudles son los resultados de este estudio?

FISTA:

- dCuhles sov hos resultodns nedos ?

- dLos gutores han dods Io fose o M
propavcidn entre los expuestosfno
Expuesiog?

- JComo de fuerte@s o refodidn Je
esociacidn enlire lo exposieidn y &
resuffado (RE)?

7 ACudl e la precisidn de bos resultados?
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C/ ¢5on los resultados aplicables a tu medio?

B {Teparecen creibles los resultados? o u] u]
sl NOSE NO
PISTA: jUn gfects grande es officl e
igmorar!

- {Puede debersse ol arar, sesgo 0
corfusion?
FEI digefio p kos métodos Je asie
estudio son o suficiéatemeants
cafectugsos pura hacergue ks
resuftodos sean potg creibles ?

Considens igs criterios de Srodiord W
{pof efemina, secudncio FEmparal,
grodiente dosis-resguesta, fortblezo
de (SO ncio, WErosimilied hiafdgica ).

O JfLos resultados de este estudio u x|

coinciden ton otra evidencia sl N SE NO
disponible?
10 f5e puultn ipliurln: resultados &n ) 1 0
tu rredia? | MOSE [ Tw]

PISTA: Covrsidera §i

- Los pacientes cpbisriod por el
estudio pueden ser
suficientemente diferentes de jos
de fy dvea,

- Tu mediaparecs Sev puy diferents
o e S5 ain.

- dPuedes astimar los benaficios
payiwicios en fu medio?

11 a & cambiar et tu decisidn
clinica?
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Anexo 4: Check-list para casos clinicos. Fuente: Instituto Joana Briggs

IBI Critical Appraisal Checklist for Case Reports

Reviewer_ Drate:

Author _ fear __Record Number_

Yes Mo UrciEar Mot
applicable

O

1. ‘Were patient's demographic characteristics clearly
described?

1

2. ‘Was the patient's histary clearly desoribed and presented
2 a timeline?

3. ‘Was the current clirical conditian of the patient on
presentation clearly desonbed?

4. ‘Were diagnostic tests or asmesment methods and the
results cleady described?

5. ‘'Wasthe intervention|s] or treatment procedure(s| ciearly
described?

B. ‘Was the past-intervention clinical condition dieariy
descrbed?

7. ‘Were adverse everds (harms) or unanticpated svents
sdentified and desonbed?

1 T A O i 10 T 51 QO
B R e B B R E
o B O B8 B B o

B. Dioesthe case report provide takeaway lessons?

O
O
O
O
O
O
O
O

Creerall appraisal Irciude D Exchude D Seek further infa

Comments {Including reasan for esclusion)

€ Joamna Briggs Institute 2007 Critical Appraisal Checkbist for Case 3
Reports
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Anexo 5: Check-list para estudios de prevalencia. Fuente: Instituto Joana Briggs

«2»

THE POk ki RRBGES BSSTITLITE

IBI Critical Appraisal Checklist for Studies Reporting Prevalence Data

Restewier__ __ o bmte
Seithagr 5 S s S s e R e N e Rt N e
Yes Mo Ursclear Mot
applcable
1. ‘Was the samgle frame approgriate to address the target
R B O O 0O O
2. Were study participants sampled Inanappropriateway? [ [ [ [ |
3. Was the sample size adequate? |:| D I:[ |:|
4. ‘Were the shudy subjecds and the setbng descrised in
detail? O O o 0O
5. Was the data anakysis conducted with sufficient coverage
of the iderdfied sample? D D D I:I'
B Were valid methods used for the [dentification of the
canditicn? D I:I‘ D I:I-
7. W the condition measured in a standard, reliabie way
for all participants? D D I:I' D‘
H. ‘Wa there appropriste statistical analysis? D D D D
9. ‘Was the response rate adequate, and of not, was the |oa
response rabe managed appropriately? D D D I:I'
Crverall appraisat Imciuche D Exciude D Seck further infa I:I.
Comments {Including reasan for exclusion)
D loanna Briggs institute 2007 Critical Appradsal CheckBist § 3

for Prevakence Studies
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Anexo 6: Plantilla STROBE de estudios observacionales. Fuente: STROBE

STROBE Statement—checklist of items that should be included in reports of observational studies

ltem Page
Mk, Recommendati M.

Helevant text from
maAnuseript

Tithe and abstract

1 {a) Indicate the sudy’s design with a commonly used term in the title or the abstract

{4} Provide in the abstract an informative and balanced summary of what was done and what was

found

Introduction

B:’wky ound rationale

2 F.r.]:l.‘s'ul the scientific b&cﬂ'gromld and rationale for the inv L‘al;igmiu:l ba'.':ing :"l:pur‘lc'.'ﬂ

Objectives

Lea

State specific objectives, including any prespecified hypotheses

Methods

Study desizn

4 Present key elements of study design early in the paper

Setting

L

Dieseribe the setting, locations, and relevant dates, including periods of recruitment, exposure,
follow-up, and data collection

Participants

& () Cobarr stuadp—Give the eligibility criteria, and the sources and methods of selection of
participants. Describe methods of follow-up
Case-countrol .m.!d_l' Give the L‘ligibilit} criteria, and the sources and methods of case
ascertainment and control selection. Give the rationale for the choice of cases and controls
Cross-tectionsd shdy—Give the eligibility criteria, and the sourees and methods of selection of

]nﬂiuipﬁm:

(b)) Codranrr sruy—For matched studies, give matching criteria and number of exposed and
e posed
Case-confrol study—For matched studies, give matching criteria and the number of controls per

o

Variables

Clearly define all outcomes, exposures, predictors, potential confounders, and effisct modifiers.

Give diagnostic eriteria, if applicable

Drata sousces!

MCASUCINCT

B> For cach variable of iterest, give sources of data and details of methods of assessment

{measurement). Deseribe comparability of assessment methods if there is more than one group

Bias

9 Dieseribe any efforts to address potential sources of bias

Study size

10 Explain how the stady size was arrived at

Onher apalyses 17

Report other analyses done—eg analyses of subgroups and interactions, and sensitivity analyses

Discussion

Ky results 18 Summarise key results with refierence to study objectives

Lirmnitations 19 Discuss limitations of the stody, taking into account sources of potential bias or imprecision. Discuss
both direction and magnitude of any potential bias

Interpretation 20 Give a cautious overall interpeetation of results considering objectives, limitations, multiplicity of

analyses, results from similar stadies, and other relevant evidence

Gencralisabiliy 21

Dhiscuss the generalisability (external validity) of the study resulis

Oither information

Funading 22

Give the source of funding and the role of the funders for the present study and, if applicable, for the

original study en which the present article is hased

*Give information separately for cases and controls in ease-control studies and. if applicable. for exposed and unexposed groups in cohor and cross-sectional studies.

Note: An Explanation and Elaboration article discusses cach checklist item and gives methodological background and published examples of transparent reporting. The STROBE

checklist is best used i conjunction with this article (freely available on the Web gites of PLoS Medicine at hitpaUweww plosmedicine.oeg/, Anmals of Internal Medicine at

hittpe arww. anmals. org)

Aida Rodriguez Alabau
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Anexo 7: Check-list TREND statement para ensayos clinicos no aleatorizados.

Fuente: Centers of Disease Control and Prevention

TREND Statement Checllist

Title and Abstract
Title and 1 = Information on how unit were allocated to interventions
Abstract #*  Structured abstract recommendad

« |nformation on target population or study sampie
Introduction
Background 2 | = scentific background and explanation of rationale

Theorles used in designing behavioral interventions

Methods
Participants i |« Eligibility criteria for participants, including criteria at different levels in

recruitmentfsampling plan (e.g., cities, clinics, subjects)

=  Method of recruitment (e.g., referral, self-selection), including the
sampling rethod if a systematic sampling plan was implementad

#  Recruitment setting

settings and kocations where the data were collected

Intersentions 4 #»  Details of the interventions intended for each study condition and how

and when they were actually administered, specifically including:

Content: what was given?

Delivery method: how was the content ghven?

Unit of delivery: how were the subjects grouped during delivery?

Deliverer: who delivered the intervention?

Setting: where was the intervention delivered?

Exposwre quantity and duration: how many sessions or episodes or

events were intended to be delivered? How long were they

intended to last?

o Teme span: how long was it intended to take to deliver the
intervention to each unit?

o Activities to increase compliance or adherence (e.g., incentives)

Oibjectives 3 | = specific objectives and hypotheses

Dutcomes 6 | = Clearly defined primary and secondary outoome measures

» Methods used to collect data and any methods used to enhance the
guality of measurements

= Information on validated Instruments such as psychometric and blometric

L]

o0 0

oo |0

progerties
sample Size 7 | = How sample size was determined and, when applicable, explanation of any
interim anakyses and stopping rukes
Assignment E |+ Unitof assignment (the unit being assigned to study condition, e.g.,
Method individual, group, community]

= Method used to assign wnits to study conditions, including details of any
restriction (e.g., blocking, stratification, mendmization)

= Inclusion of aspects employed to help minimize potential bias induced due
to non-randomization {e.g., matching)

40
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e

= vy

TREND Statement Checklist

Blinding
{rmasking)

o

Whether or not participants, those administering the intersentions, and
those assessing the outcomes were biinded to study condition assignment;
if 50, statement regarding how the blinding was accomplished and how it
was assessed.

Unit of Analysis

10

Description of the smallest unit that is being analyzed to assess
intervertion effects (e g, individual, groug. or community )

If the unit of analysis differs from the unit of assignment, the anaklytical
rethod used to acoount for this (eg., adjusting the standard ermor
estimates by the design effect or using multilevel analysis)

Statistical
Mathnds

11

sratistical methods used to compare study groups for primary methods
outcome(s), including complex methods of correlated data

statistical methods used for additional analyses, such as a subgroup
analyses and adjusted analyss

Methods for imputing missing data, if used

Statistical software or programs used

Resulis

Participant fiow

12

Flow of participants through each stage of the stwdy: enfollment,
assignment, allocation, and intersention exposure, follow-up, anabysis (a
diagram s strongly recommendead)

o Enroliment: the numbers of participants screened for efigibility,
found to be eligible or not efigitle, declined to be enrolled, and
enrolled in the study

o Assignment: the nurmbers of participants assigned to a study
condition

o Allscation and intervention exposure: the number of participants
assigned to each study condition and the number of participants
wihi received each intervention

o Follow-up: the number of participants who completed the follow-
up or did not complete the follow-up [Le., lost to follow-up), by

study condition

o Analysis: the number of participants incleded in or excheded from
the makn analysis, by study condition

Description of protocol deviations from study as planned, along with
FEESOMS

Recruitrment

13

Dates defining the periods of recruitment and follow-up

Baseline Data

14

Baseline demographic and clinical characteristics of participants in each
study condition

Baseline characteristics for each study condition relevant to specific
disease prevention ressarch

Baseline comparisons of those lost o follow-up and those retained, overall
and bry study condition

Comparison between study pogulation at baseling and target population
of nterest

Baseline
equisalence

15

Data on study group equbsalence at baseline and statistical methods used
to control for baseline differences
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TREND Statement Checklist

Humbers 16 |« MNumber of participants (denominator] included in each analysis fior each
analyzed study condition, particularky when the denominaters change for differcnt
outcomes; staternient of the results in absolute numbers when feasible

=« Indication of whether the analysis strategy was “intention to treat® or, if
not, description of how non-compliers were treated in the analyses

Outcomes and 17 |« For each primary and secondary gutcome, & surmmary of results for each
estimation estimation study condition, and the estimated effect size and a confidence
interval to indicate the precision

»  Inchusion of null and negative findings.

= Inchusion of results from testing pre-specified causal pathways throwgh
which the intervention was intended to aperate, if any

Ancillary 18 |« Summary of other analyses performed, incleding subgroup or restricbed
analyses analyses, indicating which are pre-specified or exploratory

Adverss events 19 | & Sswmmary of all iImportant adverse events or unintended effects in aach
study condition (including summary measures, effect size estimates, and
confidence interdals)

DISCUSSION

Interpretation 20 | =  Interpretatbon of the results, taking into acoownt study hypotheses,
sources of potential bias, imprecision of measures, multiplicative analyses,
and other limitatkons or weaknesses of the study

» Discussion of results taking into account the mechanism by which the
intervention was intended to work (causal pathways) or alternative
mechanisms or explanations

= Discussion of the success of and barriers to implementing the intervention,
fidelity of implemantation

« Discussion of research, programmatic, or policy implications

Generalizabikity | 21 |« Generalizability {external validity] of the trial findings, taking into account
the study population, the characteristics of the intervention, length of
follow-up, incentives, compliance rates, specific sites/settings invabsed in
the study, and other contextual issues

Owerall 22 |» General interpretation of the results in the context of current evidence
Evidance and current theory

Frome Des larlais, D.C, Lyles, C., Crepaz, M., & the Trend Group (2004). imgroving the reporting quality of
nanrandomized evaluations of behavioral and public health interventions: The TREND statement. Americon Jouwrnal of
Pebifc Health, 94, 361-366. For more information, visit: httg e ol govtrendstatemeant,)
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Extravasacion de sustancias hiperosmolares en pacientes pedidtricos segun el método
de infusion

Anexo 8: Calculos incidencia extravasacion. Fuente: propia.

Extravasados perfusion por gravedad: 46

No extravasados perfusion por gravedad: 190
Extravasados perfusion por bomba: 53

No extravasados perfusion por bomba: 106
Extravasados administracion directa: 11

No extravasados administracion directa: 70

46
190+46

Perfusion por gravedad: x100 = 19,49%

5353x100 = 33,33%

Perfusion por bomba:
106+

Administracion directa: 1:11 x100 = 13,58%

70

46+53
(190+46)+(106+53)

Perfusion (por gravedad y por bomba): x100 = 19,49%
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