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If you think education is expensive, try ignorance
(Si crees que la formacién es cara, prueba con la ignorancia)

Peter F. Drucker (1909 — 2005)
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Resumen

Objetivo. Estudiar la aplicacién combinada de compresas térmicas de calor y frio seco,
frente a la sola aplicacion de frio seco, para el tratamiento de las lesiones por

extravasacién de contraste yodado no idnico.

Método. Ensayo clinico experimental no probabilistico de tipo consecutivo y
multicéntrico. Estudio realizado desde junio de 2017 hasta septiembre de 2020. Se
incluyeron pacientes que padecieron una extravasacidon de contraste iodado no idnico,
administrado mediante una bomba inyectora en un procedimiento de Tomografia
Computarizada. Se aplicé calor seco en la primera hora del tratamiento al grupo
experimental y frio seco al grupo control, prosiguiendo con los mismos cuidados en
ambos grupos, mediante aplicacion de frio seco cada 3-4 horas, realizdndose el control
final a las 24 horas. Se realizdé un andlisis descriptivo, ademds de aplicar los t test,
ANOVA, lJi cuadrado, test de Fischer para estudiar las relaciones de variables y también
pruebas no paramétricas. Se calcularon medidas de asociacion mediante la Odds Ratio,

Riego Relativo y la correlacién de Pearson.

Resultados. Se incluyeron 65 sujetos, de los cuales 32 se trataron con frio seco y 33 con
calor seco en la primera hora del tratamiento. El calor seco resolvié el 90,9% de los casos
(30 de 33), mientras que el frio seco resolvié el 40,6% de los casos (13 de 32). La
diferencia entre ambos procedimientos obtiene una significacion de p<0,001 y una Odds
Ratio de 14,6 (IC 95% 3,7-58,1). Con la aplicacién inicial de calor seco, también se
consiguid una mejor modulacién de la inflamacion local en un 1,2%, con respecto a la

Unica aplicacién de frio seco.

Conclusiones. La aplicacién combinada de calor seco durante la primera hora del
tratamiento, seguida con la posterior aplicacién de frio seco, se mostré mas eficaz para
conseguir una mejor dilucién del contraste y modulacién del proceso inflamatorio, en

un porcentaje superior al 50%, respecto a la sola aplicacién de frio seco.



Palabras clave: Extravasacion medio de contraste, Lesiones vasculares, Seguridad del

paciente, Inflamacién, Angiografia por tomografia computarizada.



Summary

Objective. To study the effectiveness of the combined application of heat and dry cold
thermal compresses, compared to the single application of dry cold, for the treatment

of non-ionic iodinated contrast injury.

Methods. A multicenter, consecutive, non-probabilistic experimental clinical trial was
carried out between June 2017 and September 2020. The study included patients with
extravasation of non-ionic iodinated contrast, administered through an injector pump
during a computed tomography procedure. In the experimental group, a dry heat pack
was applied in the first hour of treatment followed by a dry cold pack; the control group
received only the cold pack, continuing with the same care in both groups, by applying
dry cold every 3-4 hours. Follow-up was carried out at 24 hours. A descriptive analysis
was carried out, in addition to applying the t test, ANOVA, Chi square, Fischer test to
study the relationships of variables and also non-parametric tests. Association measures

were calculated using the Odds Ratio, Relative Risk and Pearson's correlation.

Results. 65 patients were included, of which 32 were treated with cold pack only and 33
with heat and cold. Heat treatment resolved 90.9% of cases (30 of 33), while cold
treatment resolved 40.6% of cases (13 of 32). The difference between both procedures
obtains a significance of p<0.001 and odds ratio 14.6 (95% Cl 3.7-58.1). With the initial
application of dry heat, local inflammation improved by 1.2% more than in those with

dry cold treatment only.

Conclusions. The combined application of dry heat during the first hour of treatment,
followed by the subsequent application of dry cold, was more effective, by more than
50 percentage points, at diffusing contrast and modulating the inflammatory process,

with respect to the single application of dry cold.

Keys words: Extravasation of contrast media, Vascular system injuries, Patient safety,

Inflammation, Computed tomography angiography.
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Prélogo

El trabajo de cuidar personas conlleva implicita una inquietud por el ser humano y su
conocimiento. Desde mi incorporacién al mundo laboral y sanitario, siempre he tenido
la preocupacion de poder mejorar los procedimientos, tanto para la seguridad del
paciente como para los trabajadores. En el transcurso de la vida, aparecen momentos y

hechos, que sefalan la senda por donde transcurre tu trayectoria profesional.

Uno de los primeros momentos fue trabajando como sanitario en un centro de personas
mayores. Una de las tareas era ayudar a levantar de la cama a los pacientes que
requerian una ayuda especial, incluyendo pacientes con sobrepeso. En una de estas
movilizaciones, prescindi de las herramientas adecuadas y junto con otro compafiero
intentamos levantar a una paciente mediante nuestra fuerza bruta. El resultado fue un
pinzamiento dorsal. Este hecho me hizo reflexionar sobre laimportancia de la seguridad,
tanto para el paciente (al cual podia haberle provocado una caida), como para los

profesionales y las cargas de trabajo.

Otro momento decisivo fue trabajando como técnico de radiologia. Durante este
periodo laboral, pude comprobar como para el resto de los profesionales de la salud, el
diagndstico por la imagen consistia solamente en colocar a un paciente en una posiciéon
concreta y realizar una “fotografia”. Esta simplificacién de una realidad mucho mas
compleja, me introdujo en el asociacionismo cientifico, como una forma de presentar
nuestro trabajo al resto del mundo sanitario. Al mismo tiempo, me interesé por
procedimientos mds complejos como la Tomografia Computarizada vy el
Intervencionismo Vascular, donde pude constatar que precisaba de mdas conocimientos
de los que obtuve en mi formacidon de técnico, llevdndome a cursar estudios de

enfermeria.

Al acabar los estudios de Diplomado en Enfermeria, continué en los servicios de

radiologia con el aprendizaje de aquellas técnicas que deseaba profundizar. Ademas,



con el “empuje” de algunos compafieros entré en la “Associacié Catalana d’Infermeria
Radiologica” (ACIR), ocupando diversos cargos en su junta directiva, de la que a dia de
hoy sigo siendo un miembro colaborador. También me impliqué en la Sociedad Espafiola
de Enfermeria Radiolégica (SEER) de la que llegué a ser su Presidente, encabezando
diversos proyectos y trabajos destinados a la ampliacion del conocimiento y a proyectar
nuestra especificidad al resto de la enfermeria. Como mdximo representante de esta
entidad, estuve trabajando para el desarrollo de las especialidades enfermeras, llegando
a asumir el cargo de Presidente de la Unién Espafiola de Sociedades Cientificas de
Enfermeria, donde pude coincidir y trabajar con otros especialistas que me aportaron

nuevas visiones y un conocimiento mas profundo de nuestra profesion.

Sobre las extravasaciones de contraste, como en los hechos anteriores, también esta
marcada por un momento concreto. Hace mds de veinticinco afos, en los
procedimientos de Tomografia Computarizada aun se administraban contrastes idnicos
y de alta osmolalidad, lo que provocaba bastantes efectos secundarios, y en las
extravasaciones un mayor dolor y lesiones tisulares. En un caso que me sucedié de
extravasacion, el paciente manifesté un dolor extremo. Observé que el contraste estaba
contenido en una gran bola, seguramente en el interior de la fascia muscular, y estaba
provocando una compresién compartimental. La intuicién aconsejaba una
descompresién urgente para evitar mayores consecuencias, y en un acto casi reflejo,
desinfecté la piel e inserté una aguja de carga en el bulto de la extravasacion. Esto
provoco la salida a presidon del contraste encapsulado, con una rapida mejoria del dolor

y el agradecimiento inmediato del propio paciente.

Este momento impactante provocd miinterés por el estudio de este evento adverso. Lo
gue actualmente se considera la cultura de seguridad del paciente estaba empezandoy
las recomendaciones que proponian diversos autores no estaban acreditadas. De la
misma manera que sigue sucediendo en la actualidad, las principales recomendaciones
venian derivadas de otros farmacos y aunque algunos consejos pudieran ser validos,

otros creaban dudas de su efectividad.
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Al empezar a usar contrastes con menos efectos secundarios y con una osmolalidad de
mayor tolerancia, las guias y recomendaciones sobre las extravasaciones no se
actualizaban. Lo que en las primeras generaciones de contrastes endovenosos, parecia
recomendable para evitar una extensiéon del mismo evitando mayores dafios tisulares,
no parecia conveniente que al cambiar los compuestos, se mantuvieran las mismas

actuaciones.

El protocolo institucional consistia en derivar el paciente al servicio de urgencias para la
valoracion y tratamiento de estas extravasaciones. Este aspecto provocaba una pérdida
del seguimiento y evolucién del paciente, que unido con el sentimiento de culpa del
profesional que habia administrado el medio de contraste, provocaba mayor frustraciéon
a los profesionales. Debido a la inquietud con otros compariieros del servicio de
radiologia del Hospital de Sant Pau, se decidid empezar a cambiar la dindmica. En lugar
de derivar a los pacientes de forma sistematica, se empezo a tratar y a usar el calor en

los casos mas leves, en el propio servicio de radiologia, observando buenos resultados.

Coincidiendo con mis estudios de Master, aproveché para crear el disefio de esta
investigacion. Asi, sumando mi inquietud por la seguridad del paciente y de los
profesionales, con el deseo de mejorar los procedimientos y la oportunidad de llevar a
cabo una investigacion con la metodologia cientifica a través de los estudios de

doctorado, es lo que ha culminado el presente trabajo.
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Introduccion

Las pruebas diagndsticas son clave para determinar el origen o la magnitud de un
problema de salud. Las pruebas radioldgicas son un ejemplo de ello, ya que
proporcionan una valiosa informacién del cuerpo a nivel anatédmico y funcional. Gracias
a los avances tecnoldgicos y a su mayor accesibilidad?, asi como al aumento de sus
indicaciones diagndsticas?, la demanda de exploraciones radiolégicas mediante la

administracion de medios de contraste, ha sido exponencial en los ultimos afos.

Los medios de contraste son muy diversos, incluso se puede usar el aire como un medio
de contraste natural, pero la mayoria de los procedimientos requieren administracion
de farmacos para conseguir una imagen diferenciada del resto de estructuras
anatdmicas. Los clasificados como contrastes positivos, por su atenuacion a los rayos X,
son administrados segln la técnica y érgano que se precisa estudiar3. Para conseguir
este efecto de contraste positivo en la administracién parenteral, se usan compuestos

de yodo.

La administracion endovenosa conlleva el riesgo de la salida de estos medios de
contraste fuera del torrente circulatorio, provocando un dafio al paciente. Los factores
que influyen en la gravedad de una extravasacion del Medio de Contraste Yodado
administrado por via Endovenosa (MCYE), viene determinado por el volumen inyectado,
la osmolalidad, su citotoxicidad, la presidn ejercida® y su viscosidad®, asi como su carga
eléctrica®, conformando dos grandes grupos, los contrastes yodados idnicos y los no-
idnicos.

Segln Alami Z et al.?, la extravasacion de los MCYE se ha reportado con una incidencia
relativamente baja, que oscila entre el 0,03% y el 0,94% del total de las administraciones.
La Tomografia Computarizada (TC) es la técnica radioldgica que utiliza estos contrastes

con un mayor riesgo de producir una extravasacion, puesto que pueden llegar a ser

administrados con un volumen importante (>100ml), de alta osmolalidad (>1000
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mOsmol/Kg), en menos de 25 segundos (>4ml/s) e incluso con una disociacion de

particulas si se usan contrastes iénicos®.

En Estados Unidos, en donde se realizan mas de 76 millones de exdmenes de TC
anualmente®, la extravasacion mediante bombas inyectoras tiene una prevalencia de
entre 0,04% a 1,3% ° y su incidencia se ha ido incrementado entre 0,7-1,2% frente al
0,13-0,23% en la inyeccién manual'l. En Espafia, segun la Encuesta de Establecimientos
Sanitarios con Régimen de Internado del Ministerio de Sanidad del afio 2013%?, Ia
frecuencia de la demanda de TC crecié un 64,18% en la primera década del siglo XXI.
Esta tendencia, se ha visto confirmada con los ultimos datos registrados en el Portal
estadistico del Ministerio de Sanidad®®, donde la tasa de exploraciones de TC ha
superado el 10% por cada 1000 habitantes en el afio 2018. A mayor demanda y

realizacion de exploraciones, aumenta el riesgo potencial de extravasaciones.

La extravasacion, en tanto que implica una lesion para el paciente, es considerada un
evento adverso secundario a una terapia o procedimiento. Como tal, debe ser
considerada dentro de la cultura de seguridad del paciente que engloba diferentes
estrategias de actuacion para procurar una asistencia sanitaria mas segura. La
investigacion en este campo se centra principalmente en evitar estos incidentes, aunque
son pocos los trabajos que analizan el tratamiento para mitigar las consecuencias
provocadas'#. Cuando sucede un evento adverso, también se debe tener bien definido
el tratamiento y las medidas de contencion inmediatas para evitar un mayor dafio al
paciente, asi como minimizar el sentimiento de culpa en el profesional sanitario,

denominado efecto de segunda victima®®.

El andlisis de la literatura cientifica sobre las medidas de actuacién frente a las
extravasaciones intravenosas, muestra una generalizacion sobre cualquier agente
farmacoldgico, incluyendo a los contrastes yodados como un mismo medicamento, sin
considerar los diferentes tipos y las distintas consecuencias que provocan, como por
ejemplo la Guia publicada por Kim at al.'®. Otros autores, como Pacheco et al.'?, hablan
de contrastes yodados y de gadolinio, cuando ambos compuestos no son comparables

entre si, tanto por su composicién como por el volumen inyectado. Los estudios que se
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han centrado mas exclusivamente en las extravasaciones de los MCYE, como el
publicado por Sbitany et al.’%, se limitan a describir el fenémeno y los tratamientos
recomendados por las guias o estudios retrospectivos, sin disponer hasta la fecha de

evidencia que evalle las recomendaciones realizadas!?.

Una de las principales guias de referencia europeas para el manejo de los contrastes
yodados es la publicada por la Sociedad Europea de Radiologia Urogenital (V.10.0 de
2018)*° donde se recomienda la aplicacién de compresas frias en casos de extravasacion.
Otra guia de referencia mundial es la publicada por el Colegio Americano de Radiélogos
(V.10.3 de 2020)%° que en su apartado del manejo de la extravasacion, recomienda la
aplicacién de compresas frias o calientes, sin determinar cual seria mas beneficiosa.
También coincide con esta misma recomendacién la guia de referencia en Gran Bretafa,
publicada por el Colegio de Radidlogos de Australia y Nueva Zelanda (V2.3 de 2019)%.
Sin embargo, Reynolds et al.?? consideran apropiada la aplicacion térmica de calor seco,

para favorecer el retorno venoso y modificar la viscosidad del contraste extravasado.

La presente investigacion analiza el efecto de la aplicaciéon tépica de calor seco en
primera instancia, comparandola con la sola aplicacién tépica del frio seco, para
determinar cual de las aplicaciones iniciales puede procurar un mejor tratamiento,

cuando ya se ha producido la extravasacién del MCYE.
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1. DIAGNOSTICO POR LA IMAGEN
Y MEDIOS DE CONTRASTE
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1. Diagndstico por la imagen y medios de contraste

El uso de los rayos X en el campo de la salud se inicié en 1895 con su descubrimiento
por el fisico aleman Wilhelm Conrad Rontgen. Los rayos X fueron llamados asi por el
desconocimiento de sus propiedades y la primera radiografia humana fue la mano de la
esposa del fisico. Esta primera imagen, que se puede observar en la figura 1, se conoce
como la mano de Bertha por ser el nombre de la mujer, donde se pudieron apreciar los
huesos y el anillo que llevaba. Por este descubrimiento, Réentgen obtuvo el premio

Nobel de Fisica en el aflo 1901%3.

Figura 1. La mano de Bertha. Fuente: Wellcome Collection (CC BY-NC 4.0)
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En sus inicios, el diagndstico por la imagen consistia en interponer el cuerpo humano
entre la fuente emisora de rayos X y una pelicula fotografica, donde se dejaba impresa
una imagen de la estructura que habian atravesado. Actualmente el principio fisico es el
mismo, aunque se ha sustituido la pelicula fotografica por detectores digitales y
mediante un proceso informdatico, se obtienen las imagenes y la gran gama de
procesamientos que pueden realizarse. En la figura 2, se puede observar el detalle que

ofrecen los actuales sistemas de radiologia.

Figura 2. La mano de Jaume. Radiografia de una mano con las actuales técnicas radiograficas

El principal inconveniente de las técnicas radioldgicas es que los rayos X son radiaciones
ionizantes, capaces de producir una alteracion en nuestra estructura celular y en ciertas

dosis llegar a provocar un proceso neoformativo o provocar malformaciones prenatales.
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Son varias las normativas legales que existen sobre radioproteccién, asi como las
recomendaciones publicadas por los sociedades cientificas nacionales?* e

internacionales®®, cuyo objetivo es garantizar la seguridad del paciente y el profesional.

1.1 Radioproteccion

Una de las principales lineas estratégicas de las practicas clinicas seguras, definidas en
la Estrategia de Seguridad del Paciente del Sistema Nacional de Salud 2015-2020,
publicado por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad en el afo 2016,

III

plantea como objetivo general el “promover el uso seguro de las radiaciones ionizantes
en los procedimientos clinicos”, con la justificacién del uso de las radiaciones ionizantes,
mediante la cultura de seguridad del paciente y la deteccion y prevencion de los eventos

adversos por radiaciones ionizantes?®.

Asi mismo, la “International Commission on Radiology Protection” (ICRP) describe tres
recomendaciones basicas para una adecuada proteccién radioldgica: la justificacion, la
aplicacion de la menor dosis posible (también llamado criterio ALARA por sus siglas en
inglés “As Low As Reasonably Achievable”) y en la limitacién de dosis. Sin embargo,
cuando se realizan procedimientos diagndsticos o tratamientos médicos no se
recomienda una restricciéon de dosis para pacientes individuales, pues podria provocar
una reduccién de su eficacia. En el caso de la obtencidon de imagenes clinicas se hace
mas énfasis en las dos primeras recomendaciones y en el uso de niveles de referencia

de dosis?’.

Concretamente en Espafia, el organismo especifico encargado de la proteccién
radioldgica es el Consejo de Seguridad Nuclear, que también expide las licencias para
operar con equipos radioldgicos médicos y realiza las recomendaciones oportunas en
materia de radioproteccién segun las normas y recomendaciones internacionales?®, La
actual legislacion que regula la proteccion radiolégica es del 6 de julio de 2001, Real

Decreto 783/2001.
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Gracias a las nuevas técnicas digitales, la dosis de radiacién administrada es
relativamente baja, pero el auge exponencial e indiscriminado de solicitudes para
exploraciones radiolégicas, ha desencadenado su regulacion mediante la Directiva
europea 2013/59/EURATOM, de 5 de diciembre de 2013%°, que obliga a un registro y
notificacién de dosis a los pacientes, asi como la creacién de foros de sociedades
cientificas para recomendar no practicar ciertos procedimientos considerados de rutina,
como el documento publicado en el afio 2014 por la Sociedad Espafiola de Radiologia
Médica, titulado: Recomendaciones de “no hacer”°. A nivel autondémico, el
Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya puso en marcha el proyecto
“Essencial”, en el marco del cual se identifican las practicas clinicas que aportan poco
valor diagndstico o terapéutico y se recomiendan procedimientos o técnicas que

aporten una mayor calidad asistencial®'.

Desde la perspectiva y consolidacion de la cultura de seguridad del paciente de las
ultimas décadas, es imprescindible evaluar los posibles dafios que se pueden causar al
paciente y a los profesionales durante un procedimiento. Concretamente en el
diagndstico por la imagen, se debe aplicar un juicio entre los beneficios de un
procedimiento diagndstico o terapéutico mediante radiacidén ionizante y los riesgos

relativos que éste conlleva®>.

1.2 Tomografia Computarizada

La TC es una técnica que obtiene imagenes anatdmicas mediante la adquisicién digital
de la interaccién del cuerpo humano con los rayos X, a través de un procesamiento
computarizado. Se trata de una técnica disefiada en 1967 por el Ingeniero Sir Godfrey
N. Hounsfield y en 1972, se instalé el primer CAT (Computed Axial Tomography) de
cerebro en el Atkinson Morley’s Hospital en Londres. Seis afios mas tarde, su disefiador,

recibid el premio Nobel de Medicina2.
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En la literatura cientifica se encuentra como sindnimos los términos Tomografia Axial
Computarizada (TAC), Tomografia Computarizada (TC) y escaner33. De forma habitual se
denomina TC o TAC a la exploraciéon médica y escaner cuando se referencia a la propia
maquina3*. Aunque cada vez mas se aconseja el uso de las siglas TC en detrimento de
las siglas TAC, ya que se puede obtener imdgenes en cualquier plano espacial y no solo

axial, ya sea de forma directa o indirecta mediante reconstrucciones.

Esta técnica radioldgica ha experimentado una expansidon exponencial ligada a los
avances tecnoldgicos computacionales desde su descubrimiento. Para obtener las
imagenes radioldgicas, precisa de un tubo emisor de rayos X y un procesamiento digital
de los datos obtenidos, provocando que su desarrollo esté directamente ligado a los
avances tecnoldgicos de la computacién. Por ello, su evolucidon tecnolégica y su
creciente demanda en el sistema de salud, ha experimentado una progresion vertiginosa

en los ultimos veinte afios.

Segun los ultimos datos publicados en el Informe Anual del Sistema Nacional de Salud
de 2018, publicado en diciembre del 2019%, la dotacidn de equipos de TC es de 578
unidades, con una tasa de 7,3 equipos por millén de habitantes. Y segun el portal
estadistico del Ministerio de Sanidad*3, el nimero de exploraciones realizadas durante
el 2018 fueron un total de 5.315.421, lo que representd 113,74 exploraciones por cada
1.000 habitantes. En el afio 2000 fueron 51,85 exploraciones por cada 1.000 habitantes,

representando un incremento de la demanda del 59% en las dos ultimas décadas.

Una de las grandes ventajas de esta técnica es que permite el estudio de cualquier
organo humano. Incluso para las exploraciones cardiacas se realiza una sincronizacién
con electrocardiograma de los tiempos de adquisicion y/o representacién de la imagen
dentro del ciclo cardiaco que se determine. De esta manera se obtienen imagenes
estdticas precisas, incluido la realizaciéon de videos y reconstrucciones en 3D, No
obstante, paralelamente al avance tecnoldgico, que ha propiciado una mayor rapidez en
la adquisicion de las imagenes radioldgicas, también ha exigido que cuando se usan
farmacos para mejorar el realce de ciertas estructuras (medios de contraste), deban

administrarse a mayor velocidad (>2ml/s), aumentando el riesgo de eventos adversos®.
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1.3 Medios de contraste

Los medios de contraste son sustancias que ayudan a diferenciar los diversos tejidos y
estructuras del organismo?’, y su administraciéon no estd exenta de riesgos para los

pacientes3,

La primera utilizacidn de estas sustancias, se produjo precisamente al afio siguiente del
descubrimiento de los rayos X. Haschek y Lindenthal, en 1896, observaron los vasos
sanguineos de una mano amputada después de inyectarle una mezcla de sulfuro de
mercurio y vaselina®®. En 1903, Wittek realizé una cistografia mediante contraste
negativo, introduciendo aire en la estructura anatémica. En 1906, Voelcker y Von
Lichtemberg usaron plata coloidal para observar los uréteres por via retrégrada. En
1910, H. Gunther usd el sulfato de Bario en estudios gastroenteroldgicos®’. A partir del
1918, se uso el yoduro de sodio para tratar a los pacientes sifiliticos mediante aplicacion
retrograda por via uretral y en 1923, Osborne et al., observaron la vejiga urinaria con un
incremento de su densidad al realizar unos controles radiograficos a estos pacientes,

dando lugar al contraste yodado®.

En 1929, Moses Swick introdujo los yodados piridinicos como contraste intravascular,
resultando los primeros contrastes yodados mondémeros idnicos®’. Mas tarde se
incorporé a la férmula un grupo carboxilo con carga negativa (idnico) que se
neutralizaba con sodio o meglumina, dando origen a los contrastes yodados de 1¢
generacion?. Ya en la década de los 60, del siglo XX, se desarrolld la segunda generacidon
de los medios de contraste idnicos® y Torsten Almen incrementd la hidrosolubilidad
desarrollando el primer contraste no iénico®. En la tabla 1 se resume la cronologia de la

aparicion de las diferentes sustancias de contraste.
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Tabla 1. Cronologia de las sustancias de contraste

Ao Descubridores sustancia
1896 Haschek y Lindenthal Sulfuro de mercurio y vaselina
1903 Wittek Aire natural
1906 Voelcker y Von Lichtemberg Plata coloidal
1910 H. Gunther Sulfato de Bario
1923 Osborne et al. Yoduro de sodio
1929 Moses Swick Yodados iénicos
Década-60 | Torsten Almen Yodados no idnicos

La administracién del medio de contraste y su perfusion por las diferentes estructuras,
determina los tiempos de exploracidén y ayuda a resaltar las alteraciones o patologias de

los érganos y estructuras estudiadas*!.

Con relacion a la administracién intravascular, lo que se determina como dindmica del
contraste es el paso esperado del mismo en una vascularizacién normal. En el caso de la
administracion de un medio de contraste por una vena periférica antecubital, se
encontrard en la circulaciéon sistémica después de pasar por la vena cava superior, las
cavidades cardiacas derechas, la circulacion pulmonar, las cavidades cardiacas
izquierdas y finalmente la aorta3®*'. Tras la perfusién en los dérganos vy tejidos, se
produce el retorno venoso repitiendo el circuito en la recirculacién. En esta fase venosa,
el realce del contraste ha perdido capacidad debido a la distribucidn y a la incipiente
eliminacion renal. Sin embargo, esta fase es determinante para la estratificacion de

ciertas patologias, como las lesiones hepaticas3642.

La velocidad de inyeccién, asi como la concentracién del contraste, es determinante
para el realce vascular y estd condicionado por el érgano o sistema explorado3®.
También, para optimizar el realce en las exploraciones cardiacas, se usa la
administracion de suero salino inmediatamente después de la administracion del medio
de contraste, con un sistema de doble inyeccién. Esto implica un mayor aporte de liquido
con la bomba inyectora, pudiendo provocar una mayor extravasacion si ésta se
produjera. Precisamente en las exploraciones cardiacas es donde se precisa una mayor

velocidad de inyeccidn, de hasta 6 ml/s*3.
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1.3.1 Tipos de medios de contraste

La primera clasificacion que se realiza habitualmente de los diferentes medios de
contraste, es segun el tipo de imagen generada y se denominan negativos, positivos y

neutros'®.

El aire es un tipo de contraste que se encuentra de forma natural en nuestro organismo.
Por ejemplo en los pulmones, permitiendo la representacién del arbol bronquial sin
necesidad de administrar ninguna sustancia. Los gases usados, como el aire natural y el
diéxido de carbono (CO;), consiguen el realce de las estructuras adyacentes gracias a
gue su composicidén quimica apenas atenua los rayos X, visualizandose de color negroy
por ello se consideran contrastes negativos'®**. La figura 3 ilustra una radiografia de
térax donde se aprecia el color negro del aire el cual realiza esta funcidon de contraste

con el parénquima pulmonar.

Figura 3. Radiografia de torax. En ella se visualiza el parénquima pulmonar por el efecto de
contraste negativo del aire contenido en los pulmones.
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Los materiales, que no permiten el paso de los rayos X, se visualizan de color blanco y
son considerados contrastes positivos'®3’, como el yodo y el bario. Segun la técnica de
exploracidn, se utilizan los contrastes positivos y negativos de forma conjunta, como en
algunos procedimientos gastrointestinales®’. En la figura 4 se observa un ejemplo de
contraste de color blanco en una exploracién del colon, donde se ha administrado

contraste de bario por via rectal.

Figura 4. Radiografia de un enema opaco.
Se visualiza la estructura del colon mediante el contraste positivo
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En el término medio estan aquellas sustancias que aunque permiten el paso de los rayos
X, estos quedan atenuados. Se denominan contrastes neutros y basicamente se usan
para distender y rellenar el tubo digestivo. El agua y el manitol son sus principales
componentes y su visualizacidn es similar a los tejidos estudiados'®. La figura 5 muestra

una comparativa de imagen de TC.

Figura 5. Comparativa de imdagenes TC sin y con contraste neutro.
Imagen A, el cuadrado seinala el estdmago sin contraste oral. Imagen B, el cuadrado seinala
el estdmago con agua bebida por el paciente

Tt e

Los medios de contraste también se pueden clasificar segun la forma de administracion.
Asi existen los administrados por via oral: el yodo y el bario como contrastes positivos,
el aire como contraste negativo; y el agua y manitol como contrastes neutros®. Y con
relacion a la administracion por via rectal se encuentra el yodo y el bario como
contrastes positivos, pero también se usa el aire y el CO, como contrastes negativos y el

agua como contraste neutro®®.

Para el relleno de cavidades, es la via intracavitaria (se incluye la via vaginal,
intraarticular y relleno de fistulas) donde se usa el yodo como contraste positivo y en

alguna técnica el aire como contraste negativo.
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Otra via de administracién es la via intratecal utilizada para el realce de las estructuras
del sistema nervioso central. En estos casos solamente pueden usarse compuestos de
yodo como contraste positivo. También se uso el aire como contraste negativo, aunque

esta en desuso debido a la aparicién de otras técnicas como la resonancia magnética.

Finalmente se usa el yodo como uUnico elemento de contraste por via vascular (arterial

y venosa). En la tabla 2 se detalla la tipologia de contraste y la via de administracion.

Tabla 2. Medios de contraste seglin la imagen generada y la via de administracion

Contraste | Tipo Imagen | Oral | Rectal | Cavitaria | Intratecal | Vascular
Aire negativo | negra X X X - -
CO2 negativo | negra X X X - -
Agua neutro gris X X - - -
Manitol neutro | gris X - - - -
Bario positivo | blanca X X - - -
Yodo positivo | blanca X X X X X

Los medios de contraste también se clasifican segun su solubilidad. Asi disponemos de
los contrastes liposolubles y los hidrosolubles. Los primeros estan practicamente en
desuso, debido a que son poco reabsorbibles y no se mezclan con sustancias acuosas,
aungue aun se les puede encontrar ciertas utilidades como en las embolizaciones de
tumores hepéaticos*. En cambio, los hidrosolubles pueden ser reabsorbidos y son
eliminados por el organismo por via renal mayoritariamente, o biliar, dependiendo de

su preparacion especifica.

Los contrastes yodados son los Unicos administrados por via vascular, son positivos y su
mayor realce depende de su densidad y de la concentracién de atomos de yodo que
contengan. Considerando que la densidad del tejido blando es préxima al agua, entre
0,92 a 1,06 g/cm3, y que la densidad del yodo es de 4,94 g/cm?3, el resultado es un grado

de realce muy elevado a través de los rayos X*°.
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Otra caracteristica determinante para el realce de los medios de contraste a través de
los rayos X consiste en el nUmero atémico del elemento, ya que influye en su atenuacién
en un grado mayor que la propia densidad o concentracion3. La atenuacién es
proporcional a una tercera o cuarta potencia del nimero atémico (Z3-Z%). Por ejemplo,
una de las mayores densidades naturales es la cortical del hueso, que estd formada
principalmente por calcio. Este elemento tiene un nimero atémico de 20 y el del yodo
de 53. Si se calculan sus atenuaciones elevadas a una tercera potencia, se obtiene una
relacion de 147877 : 8000, casi unas veinte veces mayor la atenuacion de los rayos X del

yodo, con respecto al calcio?’.

1.3.2 Estructura quimica de los contrastes yodados

Todos los contrastes de yodo estdn basados en un anillo benceno al que se unen tres
atomos de yodo (l), dos cadenas radicales organicas (R1, R2) y un grupo carboxilo

(COOH), obteniendo un &cido triyodobenzoico3®6 tal como se muestra en la figura 6.

El uso del benceno presenta dos ventajas principales. Su estructura es muy estable y al
mismo tiempo permite que otros radicales se unan a cada una de sus seis esquinas -
ocupadas por un atomo de carbono- favoreciendo al yodo a unirse a éste, formando una
estructura facilmente modificable para alterar sus propiedades bioldgicas®’. Sin
embargo el yodo y el benceno son compuestos hidrofdbicos, por lo que pueden generar
numerosos problemas si no se modifican quimicamente, ya que el ser humano esta

compuesto de agua en un 60% de media*.
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Figura 6. Estructura quimica del acido triyodobenzoico.
Fuente: adaptado de Hans H. Schild, MC ver o no ver, 1995%

COOH

R1 R2

Figura 7. Estructura quimica del contraste idnico monémero.
Fuente: adaptado de Hans H. Schild, MC ver o no ver, 1995

Na+
/
o

Mgl+

COO0-

R1 R2

Para conseguir que este acido sea hidrosoluble se convierte en una sal. Los grupos
carboxilos (COOH) tienen tendencia a desprenderse de los &tomos de hidrégeno (COO
H*). Aprovechando esta circunstancia se sustituye este catién libre por otro cation, como
el Sodio (COO'Na*) y la Meglumina (COO Mgl*), formando sales de sodio y de meglumina

respectivamente, que poseen la solubilidad necesaria para ser disueltas en altas
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concentraciones para formar un medio de contraste valido para ser administrado. Como
efecto negativo, una vez que estdn en solucién se disocian en dos particulas, una cargada
positivamente que seria el catién anadido (Na* o Mgl*) y por otro lado la molécula
encargada del realce con el yodo, cargada negativamente (COO’). Son los medios de

contraste 16nicos*®*’ (figura 7).

Esta disociacion provoca que las moléculas de los contrastes yodados en disolucién
tengan carga eléctrica y que cada molécula dé lugar a dos particulas, aumentando su
osmolalidad*®. Para reducir el nimero de particulas en la disolucidn, se crean los
dimeros, que consiste en unir dos anillos de benceno. Asi se consigue el doble de
concentracion de yodo con la mitad de particulas, disminuyendo su osmolalidad,
aunque aumentando su densidad y manteniendo su disociacion eléctrica®’, tal como se

puede observar en la figura 8,.

Figura 8. Estructura quimica del contraste iénico dimero.
Fuente: adaptado de Hans H. Schild, MC ver o no ver, 1995

Na+

COO0- R3

A

Mgl+

R1 R2

En 1968 aparece el primer contraste No lénico, sustituyendo las sales de sodio y

meglumina por grupos hidrdéxilos (OH), por lo que no se disocia y permanece en solucién
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como una particula eléctricamente neutra®. Para dotarles de una mayor capacidad
hidrofilica, también se utilizan grupos amidas (NHCO) en diversas posiciones de la
molécula del MC. Esto produce unas cadenas laterales largas ayudando a que la
molécula sea mejor tolerada, pero también que sea mas pesada, lo que induce otros
problemas ya que se transforman en contrastes mas espesos y viscosos?’. También se
dispone con el formato de un solo anillo (mondmero) o de dos anillos (dimero) de

benceno, tal como se presenta en la figura 9.

Figura 9. Estructura quimica del contraste no iénico monémero y dimero.
Fuente: adaptado de Hans H. Schild, MC ver o no ver, 1995

COO-0OH COO-0OH R3

R1 R2 R1 — R2

A modo de resumen, se dispone de Contrastes Yodados Idnicos (Radical Carboxilo) que
se disocian en iones y los Contrastes Yodados No Iénicos (Radical Hidroxilo) que no se
disocian®’. Dependiendo del nimero de anillos de benceno que contenga la molécula,
existen los monémeros (un anillo de benceno) y dimeros (dos anillos de benceno
unidos), siendo estos ultimos los mds densos. El contraste radioldgico obtenido depende
de los atomos de yodo que contenga, expresandose su concentracion en mg/ml de

solucién? .
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1.3.3 Caracteristicas fisiolégicas y toxicidad de los contrastes yodados
endovenosos

Los contrastes endovenosos son todos compuestos de yodo e hidrosolubles. Cuando se
administran, se distribuyen por el arbol vascular y hacia el espacio intersticial por
difusién capilar. Su excrecién es principalmente por via renal y tiene una vida media de
una hora aproximadamente®®. Existen tres generaciones de contrastes de yodo segun
su estructura molecular, carga idnica, osmoralidad y viscosidad®. En la tabla 3 se

exponen las caracteristicas de los compuestos de yodo segun las tres generaciones.

Tabla 3. Clasificacidn de los medios de contraste yodados.
Fuente: adaptado de Reed M et al.**

Generacion | Molécula lonicidad | Ejemplos Concentracion | Osmolalidad Viscosidad
(mg 1/ml) (mOsm/Kg) (379)
Primera Mondmero | ldnico Diatrizaote | 370 2076 8,4
Dimero I6nico loxaglate 320 600 7,5
Mondémero | Noidnico | lopromida | 300 607 49
Mondémero | No idnico | loxilan 350 695 8,1
Segunda A -
Mondémero | No idnico | loversol 320 792 9,0
Monémero | Noidnico | lopamidol 370 796 9,4
Mondémero | No idnico | lohexol 350 844 10,4
Tercera Dimero No idénico | lodixanol 320 290 11,8

Cuando se introduce una sustancia hipertdnica en el torrente sanguineo se produce un
efecto de igualacién de fluidos provocando una deshidratacién de las células
sanguineas. Las células responden a la hiperosmolalidad extracelular mediante
diferentes procesos de adaptacion y reparacién, que pueden provocar diversos efectos
indeseables durante el mismo, como la contraccidn celular, el estrés oxidativo, darfio al

DNA y apoptosis®°.

Considerando que la osmolalidad de la sangre es del orden de 300 mOsm/Kg, a los MCYE

de primera generacion son catalogados de alta osmolalidad con una densidad superior
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a 900 mOsm/Kg, los de segunda generacion de baja osmolalidad que oscilan entre 900-
400 mOsm/kg y los de tercera, los iso osmolares con valores similares a 300 mOsm/Kg,

tal como se muestra en la tabla 3%.

Aunque los principales parametros relativos al contraste yodado relacionados con su
toxicidad son la carga iénica, osmolalidad, volumen y viscosidad?®, seguin el estudio de
Scoditti E. et al., realizado tanto en vivo como en vitro, parece que el contraste
parenteral puede dafar directamente las células endoteliales y vasculares
independientemente del tiempo y de la concentracidn, induciendo cambios
morfolégicos como contraccién e inflamaciéon, pudiendo provocar la afeccién

denominada “disfuncion endotelial”®.

La ionicidad ha resultado ser un factor decisivo involucrado en el daifo de la membrana
celular e interferencia con enzimas, a través de la unién a proteinas y lipidos. Se ha
demostrado que en una osmolalidad comparable, los contrastes idnicos pueden inducir
alteraciones morfoldgicas y efectos citotoxicos mas elevados que los contrastes no

idnicos en las células endoteliales®.

En datos in vitro, se han observado algunos efectos inhibidores sobre la viabilidad de las
células endoteliales en contrastes iso y baja osmolalidad, no idnicos, en una exposicién
prolongada (24 horas) a una alta concentracion (100mg/ml) inmediatamente después
de la administracion intravascular y solamente durante unos minutos en el
compartimento vascular®. No obstante, en el estudio en vivo de Zhao et al., se
estudiaron con ratas los compuestos de lodixanol (iso osmolalidad) y el lopramide (baja
osmolalidad) en dosis altas (2g/kg), observando que no indujeron apoptosis ni necrosis
de células endoteliales glomerulares y adrticas. No obstante, si observaron un aumento
transitorio en la concentracién plasmatica de endotelina-1 (un marcador de lesidn
endotelial) durante las primeras 12 horas, pero no encontraron otros marcadores de
disfuncién endotelial vascular, por lo que concluyeron que la posible lesién inducida por

el contraste no idnico era level.
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Otro efecto nocivo atribuido al uso de los medios de contraste endovenosos es la posible
génesis de la Nefropatia Inducida por Contraste (NIC). Esta se define como un rapido
deterioro de la funcién renal posterior a la administracién parenteral de un medio de
contraste en ausencia de otras causas identificables. Para poder valorar la funcidén renal
se sugiere usar la tasa estimada de filtracién glomerular por aclaramiento de creatinina
segun la férmula de Coccroft-Gault que considera el valor de la creatininemia, la edad,

el sexo y el peso del paciente?®.

La incidencia de este tipo de nefropatia oscila entre un 2%-10% de pacientes sin riesgo,
un 6%-92% de pacientes con insuficiencia renal y aproximadamente del 50% en
pacientes diabéticos con insuficiencia renal. Esta variabilidad se debe a diferencias en
las poblaciones, tipo y volumen del contraste administrado y a la falta de consenso en
la definicion de la propia NIC. La mayoria de los casos, la NIC es un fenédmeno
autolimitado, con elevaciones discretas de la creatininemia en las 48-72 horas que

regresan a niveles normales en 7-14 dias®®.

Reed et al.* realizaron un meta-andlisis de la seguridad de los contrastes a nivel renal,
comparando el lodixanol (iso osmolalidad) con otros de baja osmolalidad, incluyendo el
loxaglato (idnico). Realizaron una busqueda de estudios des de 1980 hasta 2008,
concluyendo que el contraste iso osmolalidad, comparado con los de baja osmolalidad,
no demuestra un mayor efecto protector renal. No obstante si parece causar menos

nefrotocixidad que el loxaglato (idnico) y el lohexol (no idnico de alta viscosidad).

Aycocoh et al.>? realizaron otro meta-anélisis sobre la NIC, con estudios publicados
desde 1985 hasta 2017, concluyendo que no encontraron diferencias significativas entre
los pacientes que se habian realizado una TC con contraste y los que no se administraron
el contraste, por lo que las lesiones renales encontradas pueden deberse a otras causas
afiadidas. Sin embargo, si relataron un Unico estudio con contraste de alta osmolalidad

donde se habia reportado esta asociacion.

La NIC puede ser una causa frecuente de insuficiencia renal intrahospitalaria, provocada

por otros factores*. Ferrer et al.>® concluyeron que el contraste yodado no deberia ser
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considerado un factor independiente para el dafo renal, aunque matizaron que podria

existir un sesgo similar con los anteriores estudios retrospectivos.

Los contrastes de alta osmolalidad son considerados mas nefrotdxicos en comparacion
con los de baja o iso osmolalidad®, incluso pueden contribuir al dafio celular®. Sin
embargo no se han encontrado diferencias significativas de nefrotocixidad y
enfermedades cardiovasculares entre los compuestos de segunda y tercera

generacion*9°1-54,

Ademas del posible dafio celular y la NIC, también se han documentado otros efectos
secundarios vinculados con la administracion del contraste yodado. Cuando se
administra un contraste por via endovenosa, la sensacién inmediata percibida por el
paciente es de calor generalizado en todo el cuerpo y sobretodo en la zona genital,
incluso algun grado de molestia en el punto de inyeccidn. Segun el estudio de Scoditti E
et al. llevado a cabo con ratas y conejos®, estos efectos secundarios pueden ser
inducidos por una vasodilacién en las paredes vasculares periféricas, por una accién

directa e independiente del endotelio sobre las células del musculo liso vascular.

Se ha observado una disminucidon de estos efectos secundarios y una mejora de su
tolerancia si previamente se calienta el contraste a temperatura corporal (372) en
concentraciones de yodo superiores a 300mg/ml y con alta viscosidad>. Hwang et al. °¢,
también determinaron que la alta viscosidad del contraste podia ser un factor de riesgo
en las extravasaciones, por lo que recomendaron esta practica generalizada de
calentamiento del contraste, para mejorar el bienestar del paciente en cualquier

densidad y administracién®>’.

Los efectos adversos endoteliales, como respuestas vasoactivas, inflamatorias o incluso
de apoptosis pueden ser debidas a la disfuncion endotelial de los contrastes
parenterales, aunque todavia no se entienden completamente muchos mecanismos
subyacentes, parece ser que son el resultado de una interaccién compleja entre la

osmolalidad, la viscosidad y las propiedades fisico-quimicas del propio contraste®.
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Finalmente, a la vista de los estudios citados, puede afirmarse que los efectos tdxicos
del contraste no idnico sobre las células endoteliales, adrticas y glomerulares renales

son funcionales, leves y transitorios. No inducen apoptosis ni la vacuolizacién de las

células tubulares?.
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2. CULTURA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE
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2. Cultura de seguridad del paciente

La asistencia sanitaria depende de multiples factores técnicos y humanos. Las propias
circunstancias fisiopatoldgicas del usuario, las habilidades del personal sanitario y la
aplicacién de los conocimientos adquiridos, pueden provocar efectos no deseados

ocasionando un perjuicio al paciente, asi como al profesional que le atiende.

En el afio 2005, el Comité de Expertos en Gestion de Seguridad y Calidad en la Atencidn
de Salud de la Unidn Europea, definid la cultura de seguridad del paciente como “e/
comportamiento individual y de la organizacion, basado en creencias y valores
compartidos, que busca continuamente reducir al minimo el dafio que podria sufrir el
paciente”>®. Se podria completar esta definicion afiadiendo “la seguridad del paciente
consiste en un conjunto de acciones encaminadas a evitar un incidente que pueda

provocar un efecto adverso y a mitigar sus posibles consecuencias”.

Un incidente se define como una accidén que podria causar un dafio a un paciente. Y se
denomina efecto adverso cuando ya se ha producido ese dano, en mayor o menor
medida. Se califican como mitigadoras del dafo, las acciones que impiden un
empeoramiento o moderan el efecto causado. También se incluye en este concepto la

accion de corregir el dafio causado mediante una cura reparadora®®.

A partir de la publicacidn del informe del Instituto de Medicina de Estados Unidos “To
err is human: Building a safer health system”® en el afio 1999, se puso en evidencia una
falta de control en los procedimientos sanitarios, que conducian a errores evitables.
Desde ese momento, las organizaciones sanitarias y organismos internacionales
pusieron énfasis en la prevencion de los incidentes que podian evitarse mediante la
mejora en la organizacion, en la practica clinica, en la prevencion de infecciones, el uso
seguro de los medicamentos y demas aspectos que pueden favorecer un entorno mas
seguro®l. En ésta linea, la Organizacidn Mundial de la Salud (OMS) cred la Alianza
Mundial para la Seguridad del Paciente en 2004, que desde entonces ha publicado

recomendaciones y lineas de investigacion para la prevencion de los incidentes4.
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Sin embargo, las investigaciones sobre la seguridad del paciente promovidas por la OMS,
se centran principalmente en determinar los dafos, entender las causas, evaluar el
impacto y encontrar soluciones preventivas, para reducir el riesgo de la aparicién de
incidentes pero no investigan en la misma medida, el tratamiento de estos efectos
adversos'. El cuidado y la seguridad del paciente no son ciencias exactas y aunque se
deben extremar todas las precauciones en la prevencién, la practica clinica muestra que
no todos los efectos adversos son evitables. Por ello, también se hace necesario estudiar
y tratar aquellos eventos que puedan aparecer, aunque sean minoritarios, para procurar

una menor morbilidad y evitar en mayor medida el dafio y el sufrimiento del paciente.

2.1 Concepto de Extravasacién

La Real Academia Espafiola (RAE) define el verbo extravasarse como la salida de un
liquido de su vaso. En el caso del presente estudio, la salida del medio de contraste del

vaso sanguineo®?,

No obstante, Darcy Doellman, en su tratado de “Infiltration and Extravasation. Update
on Prevention and Management”®, introduce los términos de infiltracién vy
extravasacion como dos clasificaciones de salida del medicamento administrado,
diferenciando estos términos segun su dafio potencial. Define la infiltracién como la fuga
de una solucién no vesicante y la extravasacién como la fuga de una solucion vesicante.
Y aunque el medio de contraste endovenoso es definido por esta autora como una
solucidon vesicante y por lo tanto seria correcta la utilizacion del término de
extravasacion segun su definicién, cabe decir que con los actuales medios de contraste

de baja osmolalidad, el mayor dafio que pueden producir no esta determinado por su

toxicidad quimica, sino por la compresion mecanica®.

En cambio, la RAE define la infiltracién en medicina, como la accién de inyectar un

medicamento antiinflamatorio o la penetracién de un elemento nocivo en un tejido®.
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En estas definiciones se encuentra como primera opcion la accion voluntaria de
administrar un fdrmaco como parte de un tratamiento. Y, como se ha descrito en el
primer parrafo de este apartado, la extravasacion se define como la accién de
extravasarse; y esté Ultimo término en el ambito de la medicina como “Dicho de un
liquido: salirse de su vaso”, que seria la mas apropiada en el caso de la salida del MCYE
del vaso sanguineo que lo contiene. Aunque también se podria considerar el término de

infiltracion como un sindnimo, por la penetracion de un elemento nocivo en un tejido.

Si se diferencian los términos segun el dafio potencial, conforme la propuesta de
Doellman, al hablar de las fugas de los medios de contraste endovenosos se deberia
diferenciar entre los contrastes idnicos (que tienen un potencial irritante tisular
superior) de los no idnicos (cuyo potencial irritante es menor). Sin embargo, en la
literatura existente no se encuentra esta diferenciacion con estos farmacos y se
establece el término de extravasacidn para la salida de todos ellos, independientemente

de su capacidad toxica.

A nivel mas general, la Enciclopedia Forense y Legal en Medicina de Byard y Pine-James,
define la infiltracion como la administracion de un anestésico local®. También se utiliza
el término de infiltracién para determinar una distribucion del contraste yodado en la
zona que se ha administrado, como en las raices nerviosas®’ y en procedimientos
radioldgicos®®. En estos casos la presencia del contraste yodado en un espacio, es

realizado de forma intencional, sin que pueda ser considerado un evento adverso.

Segun el Centro de Terminologia de la Generalitat de Catalunya (TERMCAT)®, la
extravasacion es la “salida de liquido y de los componentes celulares desde un vaso
sanguineo hasta los tejidos”, sin especificar si se trata de una salida accidental,
fisiolégica o segun su dafio potencial. Y la infiltraciéon la define como “Difusion o
acumulacion en un tejido, en particular conectivo, de alguna sustancia o estructura
celular que le es extrana”, agrupando en esta ultima definicidon, tanto a la aparicién de
liquido fuera de su espacio natural como a la presencia de estructuras tumorales donde

también se usa este término.
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La presencia de liquido en el espacio intersticial también puede ser regulada o generada
de forma natural por nuestro organismo como un mecanismo de defensa, produciendo
cambios en la presion coloidosmotica. Cuando se genera un edema o inflamacion, se
origina mediante un incremento de la permeabilidad capilar, dando salida al plasma
desde los vasos sanguineos al espacio intersticial, ya sea provocado por un traumatismo,
por una infeccién o incluso por una alteracién del sistema defensivo en procesos
autoinmunes, donde su funcién seria facilitar la migracion de células defensivas y el
posterior proceso reparador’®. Este proceso también ocurre cuando existe

extravasacidon de un medicamento, con presencia de edema, enrojecimiento y dolor’?.

En este estudio se ha considerado que el término de extravasacién es el que mejor
representa la salida del medio de contraste hacia el espacio intersticial, de forma
traumadtica y accidental®®72, ya sea por la rotura de los vasos sanguineos, por una mala
colocacioén de la via intravenosa o por la presion ejercida durante la administracion del

mismo°®, independientemente de su dafio potencial.

2.2 Extravasacion como evento adverso

Las extravasaciones medicamentosas son un evento adverso que causa un dafio al
paciente. Por ello, es de vital importancia prevenirlas o, en su caso, tratarlas de forma
adecuada, ya que son una complicacion anadida a la enfermedad de base por la cual el
paciente ha acudido al sistema sanitario. Segun Rionda Vigil, “un efecto adverso es un
accidente imprevisto e inesperado que causa algun dafio o complicacion al paciente y
que es consecuencia directa de la asistencia sanitaria que recibe, y no de la enfermedad

que padece””3.

Las extravasaciones farmacoldgicas suceden en diferentes ambitos asistenciales, con
diferentes repercusiones sanitarias y legales. En el estudio multicéntrico de Zarate-
Grajales R. et al., donde se estudiaron los eventos adversos reportados por enfermeria

en unidades de cuidados intensivos de México, se determiné que el 11,7% de los eventos
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adversos notificados estaban relacionados con las soluciones parenterales y de éstas,
mas del 50% asociados a su administracién’4. Otro estudio multicéntrico de cohortes
en Suecia, sobre los eventos adversos en pacientes intervenidos por procesos
traumatoldgicos desde enero del 2009 hasta diciembre de 2011, constatéd que las

extravasaciones/infiltraciones representaron un 10% de estos procesos’>.

A nivel de responsabilidad legal, la extravasacion puede ser una causa de reclamacién
judicial que involucra al profesional, a la institucién sanitaria, e incluso al propio sistema
de salud. En un estudio de clasificacion de los procesos denunciados en el Estado de Sdo
Paulo de Brasil, por Kruger et al.”®, manifestaron que el tipo mas frecuente de incidente
estaba relacionado con "medicamentos fluidos / IV", con un 21,3%. En Espafia,
concretamente sobre las extravasaciones de los MCYE, la falta de un protocolo de
actuacion puede ser suficiente para una condena judicial’”’ y las cuantias de
indemnizacién, dependiendo del dafio causado, pueden oscilar entre 10.000 y 18.000

euros segun las ultimas sentencias judiciales de las instancias superiores espafiolas’®7°.

Como cualquier otro evento adverso, la extravasacion de un MCYE debe tratarse dentro
de la cultura de seguridad del paciente, estableciendo medidas preventivas mediante la
formacion del personal para evitar el incidente y cuando éste se produce, disponer de
protocolos de actuacidn para intervenir de forma diligente®. Los dafios permanentes
suelen ser excepcionales, pero si suceden, pueden cambiar la vida del paciente®?, incluso
el sentimiento de culpa del profesional que ha realizado la administracion, puede
desencadenar un proceso de segunda victima, sobre todo si el departamento o
institucion sanitaria no tiene previsto este evento!®. En este sentido, la guia de
recomendaciones para una adecuada respuesta tras la ocurrencia de un evento adverso
y la atencidn a las segundas y terceras victimas, publicada por el Ministerio de Sanidad,
recomienda prestar la atencion inmediata que precise el paciente mediante el protocolo
establecido, para mitigar las consecuencias del evento adverso entre otras
recomendaciones; poniendo de relieve la necesidad de disponer de un protocolo de

actuacién previamente establecido®?.
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Segln la clasificaciéon internacional para la seguridad del paciente®, se determina la
extravasacion del MCYE, como un incidente de Medicacion/liquidos para administracion
intravenosa, en el proceso de uso, y concretamente en la fase de administracion (figura

10).

Figura 10. Tipo de incidente de la extravasacion de los MCYE segtn la Clasificacion
Internacional para la Seguridad del Paciente

¢ Incidente

¢ Medicacion / liquidos para administracion i.v.

* Proceso de uso

¢ Administracion

2.3 Extravasacion segun las taxonomias enfermeras vy clinicas

En la disciplina profesional enfermera, el lenguaje estandarizado y estructurado es
fundamental para la transmisiéon de los conceptos y acciones que se realizan en los
cuidados, garantizando asi la calidad de las interacciones con los pacientes y demas
profesionales que intervienen en el proceso®. Tal como afirma Arranz: “Un lenguaje
estandarizado permite hacer mds visible la labor de la enfermeria, facilitando el registro

de nuestros cuidados”®; ademas de posibilitar su validacién cientifica.
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Segun la terminologia de la North American Nursing Diagnosis Association Internacional
(NANDA Internacional), la extravasacién se engloba en el diagndstico de Deterioro de la
integridad tisular (Cod.00044), que engloba el factor relacionado de productos
irritantes, quimicos (incluyendo secreciones y excreciones corporales y medicamentos).
Como resultados se establece la Integridad tisular: piel y membranas mucosas
(Cod.1101). Las intervenciones relacionadas serian el Manejo del dolor (Cod.1400),

Precauciones circulatorias (Cod.4070) y Vigilancia (Cod.6650)8°.

La International Classification for Nursing Practice (ICNP) es un estandar internacional
de la practica enfermera desarrollado por el Consejo Internacional de Enfermeria (CIE)
con sede en Ginebra. En su actual desarrollo, no se consideran las posibles
complicaciones derivadas de la practica asistencial, como seria la extravasacion.

Tampoco establece el concepto de infiltracion.

En 2008, el Sistema Nacional de Salud espafiol, establecié el uso de la terminologia
clinica Snomed-CT como la referente para la Historia Clinica Digital®®. Este vocabulario
permite la representacion de los contenidos clinicos para su interoperabilidad semantica
entre los diferentes sistemas informaticos y estructura los conceptos en multiples
jerarquias asociadas a descripciones. Para esta terminologia, infiltracién y extravasacién
son conceptos generales de anomalia morfoldgica. Sin embargo, en las jerarquias que
dependen de estos conceptos, se contempla la infiltracidn como una accidn expresa
para un tratamiento o un evento patoldgico ocupante de espacio; y el concepto de
extravasacién como parte de un evento adverso, considerando el concepto de
Extravasacion de un fdrmaco (264522001) que se deriva en trastornos especificos como
la Lesion por extravasacion (371100002) e incluso la Alteracion del sitio de inyeccion
(95376002). Concretamente, la salida de un MCYE al espacio intersticial, esta definida
en el trastorno Extravasacion de medio de contraste intravenoso (427924001) —figura
11- relacionado con el trastorno de Extravasacion del sitio de inyeccion (95384003)
asociado al atributo de Extravasacion (76676007), del Sitio de inyeccion (13136005) y de

un procedimiento de Inyeccién de material de radiocontraste (265757007) .
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Figura 11. Trastorno de extravasacion de un medio de contraste endovenoso. Segun la
terminologia SNOMED International 2020 v3.10.1. Fuente: SNOMED Internacional
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El sistema de salud de la Comunidad Auténoma de Catalunya, utiliza la terminologia
ATIC. Se trata de un lenguaje enfermero de interface, de estructura matricial y no
taxonémica®, cuyas siglas corresponden a los términos de arquitectura (A),
terminologia (T), interface, informacién, enfermeria (I) y conocimiento (C)®°. Esta
terminologia establece la Extravasacion (cod.10002222), como un concepto en la
dimension del Ser Fisico, incluida en la categoria de Derrame, congestion, bloqueo o
retencién. En su definicion, establece el mismo criterio que Doellman®® al compararlo
con la infiltracién (cod.10005858). Aunque este ultimo no se concibe como un concepto

independiente, sino como sindnimo del propio concepto global de extravasacioén.

2.4 Extravasacion endovenosa periférica del contraste yodado

Las extravasaciones de los MCYE son, como se ha tratado en los apartados anteriores,
un efecto adverso poco frecuente, aunque con consecuencias para los pacientes y cuyo

abordaje no esta suficientemente estudiado ni consensuado. Uno de los pocos estudios
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prospectivos hallados es el de Alami et al.”, en el que se registraron las extravasaciones
de MCYE producidas durante un afio en el Mohammed VI University, Hospital de
Marruecos, con una incidencia del 0,9%. El mayor factor de riesgo que encontraron fue
padecer una patologia cardiaca (p<0,002). Concluyeron que una baja tasa de inyeccién
es un factor de proteccién frente a las extravasaciones (OR: 0; IC 95%: 0-0,05; p<0,002).
Sin embargo, sus conclusiones son dificilmente valorables, ya que las extravasaciones
descritas pertenecen a tres tipos de contraste diferentes (entre los que se encuentran
idnicos y no idnicos), ademas de usar siempre una misma tasa de flujo (1,5-2 ml/s) de
inyeccidn sin compararlo con flujos altos. El tratamiento propuesto fue la succion del
liquido extravasado, la colocacion de compresas con hielo y un vendaje, asi como la

elevacion de la extremidad afectada.

Un referente en la literatura sobre el tema es el estudio de Shagdan et al.® de 2014,
donde analizaron retrospectivamente un total de 502.391 de inyecciones de contraste
de resonancia magnética y tomografia computarizada. De estos, 352.125 fueron
estudios con inyeccidn de contraste yodado, con una tasa de extravasaciones del 0,13%.
En este estudio se describen recomendaciones previas al procedimiento, como la
comprobacién de la via mediante la administracién de suero salino, asi como un
protocolo de actuacién cuando se produce la extravasacion. Aunque se trata de un
estudio de dos modalidades diferentes de contrastes cuya comparacidon solamente
puede ser descriptiva, es el Unico encontrado en la literatura que propone tratar la
extravasacion mediante la combinacién de diferentes compresas térmicas, para la
difusion del contraste en primera instancia con compresas tibias y la posterior
modulacion del efecto inflamatorio con compresas frias. Aunque no especifica si estas

son humedas o secas.

Varios autores” 2111722 coinciden en destacar el estudio de Wang et al °°, publicado en
2007, por ser muy completo al describir las caracteristicas y las complicaciones
detectadas en las extravasaciones de contrastes yodados en una poblacién de 69.657
administraciones endovenosas, determinando una tasa de extravasaciones del 0,7%.

Aun asi, se trata de otro estudio retrospectivo que solamente indica la aplicacidn del frio
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como tratamiento conservador y no analiza los resultados obtenidos de este
tratamiento en el transcurso del tiempo, por lo que la efectividad del tratamiento es

desconocida.

También existen dos revisiones sistematicas recientes, del afio 2018, de Heshmatzadeh
et al.’! y de Ding et al.’2. Sin embargo, casi todos los estudios referenciados son
retrospectivos y no proponen soluciones alternativas ni medidas correctoras que

puedan paliar les efectos adversos en los tratamientos de forma concluyente.

Como se ha ido describiendo en los capitulos anteriores, el dafio que puede producir
una extravasacién de MCYE viene determinado por 4 factores principales: la osmolalidad
del farmaco, su citotoxicidad inherente, la presion de la infusién y las posibles

propiedades vasoconstrictoras.

La presién osmotica de un farmaco puede producir muerte celular y necrosis del tejido
en soluciones hiperosmolares como son algunos medios de contraste. Vitolo®? incluye
los medios de contraste como soluciones hipertdnicas con capacidad de inducir la
muerte celular y la necrosis del tejido por la implosién de la célula. Sin embargo, cuando
clasifica las sustancias segun su citotoxicidad, no aparecen como tal y estdn ausentes de

su tabla de sustancias irritantes, inflamatorias, exfoliantes y vesicantes.

En el apartado 1.3.3 sobre los tipos de contraste, se ha hecho referencia a que los
contrastes yodados con mayor osmolalidad son los iénicos de primera generacién. Estos
contrastes apenas tienen presencia en el entorno asistencial actual y se reservan para la
realizacion de pruebas que no precisan la administracién de contraste mediante bomba
inyectora, por lo que su capacidad de producir dafio por una extravasacion esta muy
limitada. En este sentido, el presente estudio se centra en los contrastes no idnicos de
baja e iso osmolalidad, por lo que los efectos producidos por la ionicidad y la alta

osmolalidad no son objeto de estudio.

Teniendo en cuenta su toxicidad, los medicamentos se dividen en irritantes o vesicantes.
Los irritantes causan principalmente una reaccion inflamatoria y en cuanto a los

vesicantes contienen agentes que pueden provocar ampollas, quemaduras y necrosis a
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nivel local®®. Aunque se ha observado una cierta capacidad vasoconstrictora en el
sistema circulatorio renal®, no se han encontrado estudios que analizaran si los MCYE
disponen de capacidad vasoconstrictora fuera del torrente circulatorio, mas alla de las
propiedades osmolares. La literatura sobre el tema coincide en que se produce menos
dano tisular en una extravasacién de contraste yodado cuando se trata de isosmolares
y no idnicos”18%0, Al no existir unanimidad para clasificar a los medios de contraste en
irritantes o vesicantes, para este estudio se ha establecido que los contrastes
parenterales hidrosolubles no idnicos con una baja o iso osmolalidad pueden
considerarse como irritantes y no vesicantes, ya que no tienen la capacidad de producir

ampollas por su toxicidad directa, ni de ligarse al ADN de las células.

Tal como se ha ido describiendo, la toxicidad local del contraste yodado esta
condicionada por su carga eléctrica, osmolalidad y el efecto compresivo, mas que por la
toxicidad intrinseca de las propias moléculas que no ha sido determinada’?. Asi, se
define la extravasacion del MCYE, como la salida accidental del medio de contraste
endovenoso del vaso que lo contiene, apareciendo una hinchazén inmediata que
contiene el liquido extravasado provocando una posterior inflamacién local como
mecanismo de defensa y de reparacion del tejido afectado’?°>%. En la figura 12, se

expone la imagen radiografica de una extravasacion en el antebrazo.
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Figura 12. Extravasacion.
Imagen radiografica de una extravasacion del MCYE

2.4.1 Factores de riesgo

La apariciéon de una extravasacién de contraste administrado por via endovenosa,
depende de multiples factores de riesgo: pacientes pluripatolégicos, edad superior a 60
afios, pacientes pedidtricos (por el reducido didmetro de sus venas)®’ 8 y el tipo de
administracién”’. Reynolds et al.?? expusieron los siguientes factores de riego

clasificados en tres categorias:

a) Caracteristicas de la infusion: duracion de la infusion, volumen administrado, tamafio
del catéter relacionado con el tamafio de la vena, material del catéter (tefldn,
poliuretano, acero), velocidad de inyeccidn, sitio de puncién, multiples intentos de

puncidn y de manipulacion.

b) Perfil especifico del paciente: color de la piel, hipotensién, flujo sanguineo
descompensado, enfermedad vascular periférica, Sindrome Raynaud, haber sufrido una

extravasacion previa, alteracion de la piel y tejido subcutaneo, excesivos movimientos
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en la zona de puncién, formacidn de coagulo en el sitio de puncidn, linfoedema, edades
extremas (neonatos, pacientes pediatricos de pocos afios y personas de avanzada edad),
alteracion mental o inhabilitante para expresar dolor, alteracion neuroldgica sensitiva y

variaciones de la anatomia vascular.

c) Formacion de los profesionales de la salud: falta de conocimientos de los accesos
venosos o falta de habilidad, falta de conocimiento sobre los medicamentos vy
distracciones o falta de seguimiento en la infiltracion durante la administracién del

farmaco.

También existe otra propuesta de clasificacion en otros tres grupos, segun factores
mecanicos (estado de las venas, tipo catéter, uso de inyector, etc.), factores fisioldgicos
(estado y antecedentes del paciente, formacidn del personal sobre canalizaciones, etc.)

y factores farmacoldgicos (osmolalidad, citotoxicidad, etc.)®.

Segun el Servicio Nacional de Salud Britanico, entre 1999 y 2006 se registraron 8.100
extravasaciones, de las cuales el 55% estaban asociadas a bombas inyectoras, el 16%
ocurrieron después de dos o mas canalizaciones y en el 4,3% hubo problemas de

comunicacion con el paciente®.

Respecto al punto de inyeccion también se describe como un factor de mayor riesgo de
extravasacion, las punciones en las zonas dorsales de pies y manos, asi como el uso de
catéteres metélicos en vez de los de material pldstico®. También parece existir un mayor
riesgo asociado al calibre pequefio del catéter respecto a un tamafio mayor*®, pero no
se aprecia una relacion significativa entre la velocidad de inyeccién y la incidencia de la
extravasacion®?, Otros autores no relacionan el tamafio del catéter con una posible
extravasacidon!!, sin embargo parece evidente que la no adecuacién del tamafio del
catéter con el tamafio de la vena, puede ser considerado un riesgo asociado??, asi como
los diametros pequefios provocan un aumento de la presién en el flujo que se transmite

al catéter y/o a la propia vena, aumentando un riesgo de ruptura®°3101,

Sobre el uso del mismo catéter que lleva diversos dias insertado, la Guia de Practica

Clinica sobre terapia intravenosa con dispositivos no permanentes en adulto, editada
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por el Ministerio de Sanidad!?, recomienda no cambiar el catéter sistematicamente por
protocolo, sino cuando esté clinicamente indicado. De hecho, algln estudio ha obtenido
como factor protector frente a una extravasacion, tener la via venosa durante mas de

72h103,

Disponer de personal experto en venopunciones es un factor positivo para asegurar el
éxito en la insercidn de un catéter. La experiencia (o la préactica) es uno de los mayores
valores, pero también los conocimientos tedricos adquiridos®? son fundamentales para
conocer las mejores formas de abordaje en un acceso venoso, garantizando la mejor
seguridad clinica del paciente. Kingston et al. 19 compararon diferentes departamentos
o unidades clinicas de un centro sanitario, para establecer cual presentaba menos
complicaciones al insertar un catéter, aunque no analizaron la variable de “categoria

III

profesional” para determinar quién realizé la venopuncion.

Como se ha observado en los apartados anteriores, el propio contraste idnico debe ser
considerado como un factor de riesgo, por su hiperosmolalidad, por su carga eléctrica 'y
por su viscosidad>>>6%3, Se apunta que los medios de contraste iénicos pueden producir
los mayores dafios tisulares en caso de una extravasacion, sobre todo si el volumen
extravasado supera los 50 ml??, incluso algunos autores proponen considerar los

contrastes idnicos como medicamentos vesicantes!0>106,

Referente al sexo, Ding et al.’> documentaron en su revision sistematica que las mujeres
presentaban un riesgo mayor de padecer una extravasacion que los hombres (OR:

0,2891-0R: 0,5674).

56



2.4.2  Principales complicaciones

Se ha observado que cuando se produce una extravasacion -aparte de la hinchazén
inmediata producida por el volumen del contraste que se ha vertido en los tejidos
circundantes- también se instala una reaccidon inflamatoria secundaria local como
mecanismo de defensa del organismo por la agresion sufrida®. La reaccidn defensiva se
activa para intentar eliminar los factores perjudiciales que han producido una alteracién
en la homeostasia del miembro afectado®’. Esta respuesta del sistema inmunolégico
tiene como objetivo evitar la aparicion de una infeccién y la reparacién del dano

causado?®.

El autor romano Aurelio C. Celso, en el siglo | de nuestra era, describié el concepto de
inflamacién en cuatro sintomas basicos: rubor, tumor, calor y dolor. Rudolf Virchow,
médico alemdn del siglo XIX, afiadié un quinto signo: la pérdida funcional. Estos signos
y sintomas pueden aparecer en mayor o menor grado segun la gravedad de la
extravasacioni®, Villalbal® realiza una clasificaciéon sobre los diferentes tipos de
inflamaciones teniendo en cuenta el tiempo de duracién, el caracter del exudado, la
etiologia, las caracteristicas morfolédgicas y su localizacion. En el caso de las
extravasaciones de contraste yodado hidrosoluble no idnico, la inflamacion se podria

clasificar como:

- Aguda. Una respuesta inmediata al agente agresor cuyo comienzo es rapido y de

duracion corta (horas o dias).

- Traumatica. Respuesta de un traumatismo intenso en los tejidos como un golpe o un

esguince.
- Focal. Respuesta producida en una zona local.

Al tratarse de una inflamacién aguda puede cesar de forma rapida si se elimina el agente

lesivo, reabsorbiéndose el exudado y regenerando los tejidos dafiados©®.

El proceso inflamatorio consta de multiples dispositivos mediadores que se organizan

en complejas etapas. Esta respuesta representa una reaccion tisular ante la presencia
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de material extrafio que ejerce una agresién. “Si diferentes causas alteran o bloquean
cualquiera de las etapas de este ordenado proceso, la inflamacidon puede derivar hacia

soluciones no deseadas” afirma Garcia®®.

Uno de los primeros cambios que se producen es una vasodilatacién inducida por la

histaminal0®

, por lo que aparecen los principales signos descritos ya por Celso hace
siglos. Como se ha expuesto en el apartado de generalidades, también existe una
vasodilatacién independiente, provocada por la propia musculatura lisa de las vias

vasculares cuando se administra el MCYE®.

Aparte de los efectos adversos inmediatos, existen ciertas complicaciones que pueden
aparecer en las horas posteriores a la extravasacion. Una de ellas es el sindrome
compartimental, que consiste en la compresiéon de los paquetes vasculonerviosos por el
liqguido extravasado, que puede ser debido a la localizacién, distribucion y volumen del
mismo1109110  No obstante, el volumen extravasado por si mismo no es indicador de

complicaciones, si no se relaciona con la masa corporal o el sitio de puncién.

Esta complicacién suele manifestarse en los casos que el contraste se extravasa dentro
de una fascia muscular o en localizaciones distales como el dorso de la mano, impidiendo
una rapida distribucion del liquido, provocando una compresién extrema. Aparte de la
compresion directa del liquido extravasado, este trastorno también puede manifestarse
por una inflamacién secundaria localizada en el interior de la fascia o del compartimento

de la extravasaciontl,

La resolucién de esta complicacion es la fasciotomia, para liberar la presion ejercida.
Desde el diagndstico del sindrome compartimental hasta el tratamiento quirudrgico, se
recomienda que no supere las 6 horas, aunque se han descrito tolerancias entre 8 y 12

horas!12,

Otra posible complicacidn es la aparicién de ampollas, bullas o flictenas, que pueden
surgir de forma inmediata o al cabo de pocas horas como causa de la presién ejercida
por el liquido extravasado en las estructuras, sobre todo con grandes volumenes (>50ml)

y en zonas distales. Este signo puede ser precursor de la instauracidon de una compresién
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vasculo-nerviosa severa, que como en el sindrome compartimental, precisaria una

intervencién quirdrgical09110,

También pueden aparecer ampollas por tensidn, sin compromiso de las estructuras
adyacentes, provocadas por estasis del edema secundario en el proceso de inflamacién
de la extremidad, como en la imagen de la figura 13. El edema severo puede provocar
lesiones mecanicas entre la epidermis y la dermis que provoquen la aparicién de estas

ampollas!3,

También su aparicion puede verse favorecida por una dermatitis
gravitacional o por una insuficiencia venosa previa, ya sea sistémica o local*'*. En estos

€asos, su aparicion es lenta y se produciria al cabo de algunas horas.

Figura 13. Ampollas por tension tras padecer una extravasacion
de contraste, al cabo de 24 horas.
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Como una posible complicacién mds extrema, también se ha descrito algln caso aislado
de deterioro de la piel en la zona de la extravasacion, que deriva en ulceraciones y
necrosis’’®. Aunque estos eventos son poco frecuentes, la literatura sobre el tema
recomienda contactar con el paciente entre las 24-48h posteriores, para controlar estas

posibles complicaciones tardias®.

2.4.3 Tratamiento de las extravasaciones de los contrastes yodados
endovenosos mediante aplicaciones térmicas

Tal como se ha expuesto en el apartado 1.3.3, los contrastes yodados endovenosos
clasificados como no idnicos de baja o iso osmolalidad, sus posibles efectos téxicos son
funcionales, leves y transitorios; por lo que resulta suficiente la aplicacién de curas
tdpicas para el tratamiento de las extravasaciones, sin necesidad de acudir a los servicios

de cirugia®®.

En la misma linea de lo comentado en la introduccidn, la literatura cientifica sobre el
tema recomienda aplicaciones tdpicas de calor y/o frio, aunque no existe una
unanimidad de criterio ni evidencia cientifica al respecto!!®. Las recomendaciones
actuales se basan en estudios retrospectivos o en farmacos quimioterdpicos con alta

toxicidad celular, en lugar de los habituales medios de contraste1®117,

El tratamiento habitual en el sistema de salud espafiol, consiste en seguir el protocolo
definido por la Sociedad Europea de Radiologia Urogenital (ESUR) en su guia de
actuacién (V.10.0 de 2018)*°. El protocolo se basa primero en detener la administracion,
seguido de la retirada de la via con elevacién del miembro afectado para reducir la
hinchazén, ademas de la aplicacién de compresas frias y terminar con la vigilancia de la
zona afectada con valoracion por el departamento de cirugia si el volumen extravasado
es alto o aparecen complicaciones. El intento de aspiracion de liquido extravasado no es

una medida contemplada en esta guia, aunque algunos autores lo recomiendan’**18, Lo
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mismo ocurre con la aplicacién de masaje local, que alglin autor recomienda® y la guia

no especifica.

Sin embargo, existe una falta de consenso sobre la efectividad en la aplicacién inmediata
de calor o frio*1%2, Seguin Garcia®, se relaciona el uso de compresas frias con un alivio
del dolor y de las compresas calientes con una mejora de la absorcion, sin que haya

evidencia estadisticamente significativa de que produzcan mejoria.

Igual que la ESUR, otros autores recomiendan la aplicacion de frio inmediato en la zona
extravasada’**%, incluso otros autores recomiendan realizar esta aplicacion durante 3-
4 veces al dia'”'%2, No obstante, en otros paises, las guias referentes sobre las
administraciones de contraste como las del Real Colegio de Radidlogos de Australia y
Nueva Zelanda?! y la Guia del Colegio de Radidlogos de los Estados Unidos®,
recomiendan indistintamente la aplicacion de compresas frias o calientes, sin

determinar en qué circunstancia debe aplicarse una u otra.

Pérez et al.!*® sugieren la aplicacién alterna de la aplicacién del calor o frio segun las
preferencias del paciente. Estos autores manifiestan que no existe una diferencia
significativa entre la aplicacion del calor o frio para la reduccién del dolor, basandose en
la publicacién de Hastings-Tolma MT et al.}'® del afio 1993, que estudié la inyeccion
manual de 5ml de suero salino de diversas concentraciones para comprobar esta
eficacia. Sin embargo, esta apreciacion no puede considerarse relevante con los
voliumenes y velocidades de administracion en los procedimientos actuales de

Tomografia Computarizada.

Reynolds et al.??, manifiestan acertado tratar las extravasaciones de los MCYE,
empezando con pafios calientes para modificar su viscosidad, incrementando el flujo
sanguineo y favoreciendo la absorcién. Rose et al.'?° también reconocen la aplicacién
del calor seco por inducir vasodilatacién mejorando su absorcién, dispersion® y
dilucién®?!. Aunque Sartori et al.l° solamente recomiendan la aplicacion posterior de

calor si existe dolor.
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El estudio retrospectivo de Shagdan et al.® expone su protocolo de actuacién
proponiendo una primera aplicacién de compresas tibias para favorecer la difusidn del
contraste y posteriormente la aplicacion de compresas frias para el manejo de la
inflamacién posterior, aunque no especifica si se trata de aplicaciones himedas o secas,

ni determina tiempos de aplicacién.

Existe otro estudio retrospectivo de Ko et al.'?2, donde consideraron acertado la
aplicacion de compresas hiumedas a temperatura ambiente, pero Vitolo®® desaconseja

usar el calor himedo por facilitar la maceracién y la necrosis.

Tampoco existe un consenso con la administracion de medicamentos en las curas
posteriores, donde diversas propuestas de tratamientos farmacolégicos no han
demostrado su utilidad®. Concretamente Reynolds et al.??, recomiendan no aplicar
ninguna medida farmacoldgica si no llega a los 50ml de volumen extravasado, mas alla

de las medidas fisicas para evitar el edema secundario.

Por todo ello, se puede afirmar que los diferentes autores y guias recomiendan realizar
un tratamiento conservador mediante la aplicacion de compresas térmicas de frio o
calor, aunque sin determinar tiempos de aplicaciéon, ni presentar estudios que hayan

comprobado su eficacia.
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3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
OBJETO DEL ESTUDIO
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3. Planteamiento del problema objeto del estudio

Tal como se ha comentado en el capitulo anterior, las propuestas de tratamiento de las
extravasaciones de MCYE halladas en la revision de la literatura, se basan en la
experiencia obtenida de otros medicamentos extravasados -como los quimioterapicos-

y que segln sus caracteristicas similares podrian aplicarse a los medios de contraste

116,117

Aunque en la practica clinica habitual los centros sanitarios aplican frio o calor
indistintamente, no se han encontrado estudios clinicos que avalen y comparen estos
tratamientos para las extravasaciones de contraste. La mayoria son retrospectivos y
solamente describen la aplicacién de compresas frias y/o calientes sin profundizar en su
efectividad. Esta falta de trabajos especificos sobre las diferentes curas y cuidados al
paciente en las extravasaciones del MCYE, ha motivado el presente estudio cuya
finalidad es aportar la evidencia cientifica necesaria para determinar cudl es el mejor
cuidado que se puede aplicar en las actuales circunstancias de administracion, con
elevados volimenes (>90ml) y altos flujos (>3ml/s) y poder guiar, asi, a los profesionales

en su practica clinica.

El presente estudio se ha disefiado con el objetivo de combinar y comparar los dos
planteamientos basicos en la aplicacién térmica que deben usarse para el tratamiento
de las extravasaciones del MCYE. Por una parte, la Sociedad Europea de Radiologia
Urogenital’® que aboga por la aplicacién unica de frio seco local y, por otra parte, la

introducida por Reynolds et al.?? que sugieren la aplicacién inmediata de calor seco local.

Al no evidenciarse en la literatura estudios prospectivos sobre el tema, no se ha podido
indagar acerca de la inflamacién secundaria que se produce al cabo de unas horas como
consecuencia de la agresion sufrida por la extravasacion. En este estudio, se compara la
persistencia del area especifica del contraste extravasado, asi como de la inflamacién
secundaria tras las primeras 24 horas, como valores indicativos de una resolucién mas

efectiva entre un tratamiento u otro.
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Afortunadamente, la extravasacién de contraste yodado es un efecto adverso con una
baja incidencia. Los centros sanitarios realizan medidas preventivas mediante diversas
estrategias y dispositivos, como son las nuevas vias endovenosas con salidas laterales
123 que ejercen una menor presion en las paredes de las venas, asi como nuevos sensores
de presidn mas sensibles incorporados en las bombas inyectoras, para abortar la
administracién en caso de deteccidn de una presion limite durante la misma'?4. Aun asi,

esto no justifica la falta de evidencia sélida que aconsejara un tratamiento enfermero

eficaz para resolverlo.

La baja incidencia, determiné plantear un estudio multicéntrico incorporando diversos
centros radioldgicos de la zona, para conseguir un niumero de casos suficientes para el

estudio en un tiempo razonable.

En la extravasacion del MCYE, la inflamacion local defensiva tiene un efecto positivo
inmediato, como es la dilucion del farmaco que puede provocar un dafio tisular por su
estructura quimica, sobre todo en los compuestos iénicos. Sin embargo, si esta
inflamacién perdura en el tiempo, puede realizar una compresién mecanica en los

plexos vasculo-nerviosos de la zona, provocando un sindrome compartimental.

Segun Garcia®®, con la aplicacién inmediata del frio seco, se interrumpe el proceso

108 3firma que una inflamacién aguda puede cesar

inflamatorio defensivo local. Y Villalba
de forma rapida si se elimina el agente lesivo, reabsorbiéndose el trasudado y
regenerando los tejidos dafiados. Al aplicar calor seco en primera instancia, no se
interrumpe el proceso inflamatorio inmediato y favorece la dilucion del agente agresor,
por lo que la respuesta inflamatoria destinada a reparar los dafios podria ser mas
limitada y menos duradera. Asi, siguiendo el ejemplo del protocolo elaborado por

Shaqdan et al.’ el presente trabajo evalta la aplicacién combinada de diferentes

compresas térmicas para una resolucién eficiente de la extravasacion del MCYE.

Como tratamiento experimental, se propone la aplicacidon de calor seco en la primera
hora para disminuir el dolor, ayudar a la reabsorcién de la extravasacién y a la difusién
del contraste, siguiendo con la aplicacién de frio seco en las siguientes horas para

modular el efecto inflamatorio local.
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Como tratamiento control, se propone Unicamente la aplicacién de frio seco durante

todo el tratamiento, incluyendo la primera hora.

3.1 Pregunta de investigacion

La pregunta de investigacidn de la que partid este estudio fue la siguiente: ¢ La aplicacidn
inmediata de calor seco en la extravasacion de contraste yodado endovenoso, es mas
efectiva que el frio seco para favorecer la reabsorcion del farmaco, reducir el dolor y la

hinchazdn local asociada, asi como el riesgo de complicaciones posteriores?
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4. OBJETIVOS
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4. Objetivos
4.1 Objetivo General

Evaluar el efecto de la aplicacion tépica inicial de calor seco y frio seco en la resolucion

de las extravasaciones del contraste yodado endovenoso no idnico.

4.2 Objetivos Especificos

1- Comparar el efecto de la aplicacion combinada, inicial de calor seco y la posterior
aplicacion de frio seco, con solamente la aplicacidon de frio seco, en la capacidad de

reducir el area de la extravasacion en las primeras 24 horas.

2- Comparar el efecto de la aplicacion combinada, inicial de calor seco y la posterior
aplicacion de frio seco, con solamente la aplicacidon de frio seco, en la capacidad de

modular la inflamacidén local secundaria en las primeras 24 horas.

3- Analizar el dolor percibido por el paciente mediante la aplicacion inicial de calor seco

o de frio seco durante la primera hora del tratamiento.

4- Analizar los aspectos clinicos y sociodemograficos de los sujetos que padecen una

extravasacion.

5- Estudiar las caracteristicas de la administracién del contraste de los sujetos del

estudio.

6- Determinar la utilidad del registro grafico de fotografias y radiografias de la

extremidad afectada por la extravasacién, para el seguimiento de las lesiones.
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5. HIPOTESIS
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5. Hipotesis

Las hipdtesis que se plantearon en esta investigacion fueron las siguientes:

H1. La combinacién térmica de calor seco inicial con la posterior aplicacion de frio seco,
es mas eficaz que la sola aplicacién de frio seco para reducir el drea de la extravasacion

en las primeras 24 horas.

H2. La combinacién térmica de calor seco inicial con la posterior aplicacion de frio seco,
es mas eficaz que la sola aplicacién de frio seco para reducir la inflamacién local asociada

en las primeras 24 horas.

H3. La aplicacion de calor seco reduce de forma mas eficaz el dolor inmediato de la

extravasacién del contraste yodado endovenoso no iénico que la aplicacién de frio seco.

75



76



6. METODOLOGIA
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6. Metodologia

6.1 Disefo del estudio

Estudio de disefo experimental no probabilistico de tipo consecutivo y multicéntrico,

con dos grupos.

A los pacientes del grupo experimental (GE) se les aplicé calor seco local como primera
intervencion. A los pacientes del grupo control (GC) se les aplico frio seco local como
primera accion. Las curas posteriores fueron idénticas en ambos grupos, las cuales
consistieron en la aplicacion de frio seco cada 3-4 horas, mantenimiento de la
extremidad elevada, ausencia de vendajes y la aplicacion de masaje local y pomadas

vasoprotectoras.

El estudio valoré las extravasaciones de los MCYE no idnicos administrados mediante un
catéter flexible (no metalico) periférico, en los procedimientos de TC que utilizaron una

bomba inyectora para su administracion.

6.2 Periodoy ambito de estudio

El estudio se realizd desde junio de 2017 hasta septiembre de 2020. Se trata de un
estudio multicéntrico desarrollado en Barcelona ciudad, su area metropolitana y

alrededores.
En este estudio han participado las siguientes entidades:

1- Servicio de Diagndstico por la Imagen de la Fundacié de Gestid Sanitaria de
I’'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau. Barcelona.

2- Servicio de Radiologia de la Clinica Sagrada Familia. Barcelona.

3- Servicio de Radiologia del Parc Salut Mar. Barcelona.

4- Centro de Diagndstico por la Imagen del Hospital Clinic. Barcelona.
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5- Servicio de Radiologia del Consorci Sanitari Integral del Hospital Sant Joan Despi
Moises Broggi. Sant Joan Despi.

6- Servicio de Radiologia del Consorci Sanitari Integral del Hospital General de
I’'Hospitalet. Hospitalet del Llobregat.

7- Servicio de Diagndstico por la Imagen Quirdn Salud del Hospital Universitari
General de Catalunya. Sant Cugat del Vallés.

8- Servicio de Diagndstico por la Imagen Quirén Salud del Hospital Universitari
Sagrat Cor. Barcelona.

9- Servicio de Diagndstico por la Imagen Quirdn Salud del Centro Médico Teknon.

Barcelona.

10- Institut Diagnostic per la Imatge (IDI) del Hospital Duran i Reynals. Hospitalet del
Llobregat.

11- Servicio de Diagndstico por la Imagen de la Fundacié Hospital de I'Esperit Sant.
Santa Coloma de Gramanet.

12- Servicio de Diagndstico por la Imagen del Hospital General de Granollers.
Granollers.

6.3 Muestra de estudio

La muestra de estudio fueron los pacientes mayores de 18 afos que padecieron una
extravasacién del MCYE no idnico, introducido por una via periférica temporal no

metadlica, administrado con bomba inyectora, durante un procedimiento de TC.

Se realizé un muestreo no probabilistico consecutivo. Se incluyeron todos los pacientes

gue aceptaron entrar en el estudio y que cumplieron los criterios de inclusion definidos.

A falta de estudios previos similares, el cdlculo del tamafio de la muestra se realizd segln
la hipétesis planteada y los datos obtenidos en la prueba piloto'?®. Suponiendo una
diferencia de resolucion del 40% entre los dos tratamientos, con un riesgo alfa de 0,05
y beta del 0,20 en un contraste bilateral, se precisaron un minimo de 22 sujetos en cada

grupo para detectar diferencias estadisticamente significativas entre proporciones.
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Con relacidn a los criterios de inclusidn se definieron los siguientes: pacientes mayores
de 18 afios, que tuvieron una extravasacién de MCYE no idnico de baja o iso osmolalidad
durante el procedimiento de una TC y que dieron su consentimiento para participar en
el estudio. La administracién del contraste debia ser realizada mediante una bomba
inyectora con una velocidad minima de 1,5ml/s y una velocidad maxima de 6ml/s. La

vena de acceso debia ser una via venosa periférica colocada en una extremidad superior.

Por otra parte, los criterios de exclusién fueron: pacientes alérgicos al MCYE, asi como
aquellos que precisaron una intervencién urgente que imposibilitara su seguimiento.
También fue motivo de exclusion el padecer una insuficiencia renal, ya fuera crénica o
aguda, asi como la utilizacidn de vias centrales o periféricas metalicas tipo palomita, para

la administracion del contraste.

Se consideraron como pérdidas, los sujetos que abandonaron el estudio, a los que fue
imposible realizar el seguimiento o a los que presentaron una reaccién anafilactica en

las siguientes 24 horas del procedimiento radiolégico.

6.4 Variablesy categorias

Se definieron cinco grupos de variables para la recoleccidn y analisis de los datos, que

se describen a continuacion.

1- Variable independiente

-Tratamiento: aplicacion térmica de frio seco o calor seco en la zona de |la extravasacion,
durante la primera hora del tratamiento. Cualitativa nominal dicotdmica. Categorias:

frio / calor.
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2- Variables dependientes

- Dolor: escala numérica graduada. Valores enteros del O (sin dolor) al 10 (maximo
dolor). Cuantitativa discreta. Cuatro observaciones: En el momento 0 min, 30 min, 50

min vy a las 24 horas.

- Area extravasacion: area medible (largo por ancho) de la acumulacién del MCYE fuera
del torrente circulatorio. Cuantitativa continua. Valor en cm?. Cuatro observaciones: En

el momento 0 min, 30 min, 50 miny a las 24 horas.

- Circunferencia extremidad: medida de la circunferencia de la extremidad en la zona
con el MCYE fuera del torrente circulatorio. Cuantitativa continua. Valor en cm. Cuatro

observaciones. En el momento 0 min, 30 min, 50 min y a las 24 horas.

3- Variables del procedimiento radiolégico

- Extremidad: lateralidad de la extremidad superior. Cualitativa nominal. 2 categorias:

Derecha / Izquierda.

-Sitio de puncion: lugar donde se ha insertado el catéter para administrar el MYCE.
Cualitativa nominal dicotomica. 2 Categorias: Distal (mano, mufieca y antebrazo) /

Proximal (plexo y brazo).

- Lugar de la extravasacién: zona donde se mide el area de la extravasacién. Cualitativa
nominal dicotdmica. 2 Categorias: Distal (mano, mufieca y antebrazo) / Proximal (plexo

y brazo).
-Calibre del catéter: cualitativa nominal. 3 Categorias: <22G, 20G y 18G.

-Velocidad de inyeccidn: velocidad a la que se ha administrado el MCYE. Cuantitativa

continua. Unidad: ml/s

- Densidad: concentracién de yodo del contraste administrado. Cuantitativa continua.

Unidad: mg/ml.

- Calentamiento previo del contraste. Cualitativa nominal dicotomica. Categorias: si/no.
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-Volumen total inyectado: cantidad de contraste que se ha administrado. Cuantitativa

continua. Unidad: ml.

-Estimacion del Volumen Extravasado (EVE): cantidad estimada de liquido que ha salido

fuera del torrente circulatorio. Cuantitativa continua. Unidad: ml.

-Momento de colocacion del catéter: cualitativa nominal dicotdomica. Categorias:

anterior al procedimiento / al realizar el procedimiento.

-Experiencia laboral del profesional en la venopuncidon. Cualitativa nominal. 2

Categorias: <5a. / >5a.

4- Datos personales y antropométricos

-Sexo. Cualitativa nominal, 2 categorias: hombre/mujer.

-Edad. Cuantitativa continua. Unidad: afos.

-Peso. Cuantitativa continua. Unidad: kilogramos sin decimales.
-Altura. Cuantitativa continua. Unidad: centimetros.

-indice Masa Corporal. Cuantitativa continda. Peso/altura2. Unidad: Kg/m?

5- Variables del historial clinico del paciente

Estas variables se obtuvieron a partir del analisis del historial clinico del sujeto

participante en el estudio.

- Diabetes. Cualitativa nominal dicotémica. Categorias: si/no.

- Sindrome Raynaud. Cualitativa nominal dicotémica. Categorias: si/no.
- Fragilidad capilar. Cualitativa nominal dicotémica. Categorias: si/no.

- Trombosis. Cualitativa nominal dicotémica. Categorias: si/no.

- Linfoedema. Cualitativa nominal dicotémica. Categorias: si/no.
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- Patologia Neoplasica. Cualitativa nominal dicotémica. Categorias: si/no.
- Tratamiento con Radioterapia. Cualitativa nominal dicotomica. Categorias: si/no.

- Tratamiento con Quimioterapia. Cualitativa nominal dicotémica. Categorias: si/no.

6.5 Instrumentos

A todas las entidades colaboradoras se les facilitaron las herramientas e instrumentos
en un kit diseflado expresamente para el estudio. En este kit constaban las instrucciones
del procedimiento (Anexo-14.1 y Anexo-14.2), asi como el teléfono de contacto del
investigador principal para avisar de la inclusién de un caso y para consultarlo durante

la intervencion.

En la misma caja constaba el consentimiento informado (Anexo-14.3) y las instrucciones
domiciliarias para el paciente en el momento del alta (Anexo-14.4). Asi como las hojas
para la recogida de datos (Anexo-14.5 y Anexo 14.6), donde los colaboradores podian
anotar las distintas variables del estudio, mediante la sefializacién en pictogramas y en

casillas intuitivas. También se incluyeron:

- 2 Bolsas térmicas del mismo tipo (calor o frio) de un solo uso. Dispositivo que mediante
la presion en un punto determinado, producia una reaccion quimica interna emitiendo

calor o frio.

e BOLSA CALOR — PLUS. (Clinimark®) Para aplicacién de calor. Figura 15. (Ficha
técnica Anexo-14.7).

e BOLSA FRIO - PLUS. (Clinimark®) Para aplicacién de frio. Figura 16. (Ficha técnica
Anexo-14.8).

- 1 Boligrafo para rellenar las hojas de los datos.

- 1 Rotulador negro para sefalar las zonas de medicidn en la piel del paciente.
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- 1 Regla centimetrada para medir el drea de la extravasacién y la circunferencia de la

extremidad.

En la figura 14, se puede observar el kit que contiene las bolsas para la aplicacion de

calor seco, con el resto de herramientas e instrumentos.

Figura 14. Kit de herramientas e instrumentos con aplicacién calor

KIT EXTRAVASACION
CONTRASTE YODADO

o hematcens local. coma siviorr
o B sl nats un Sumania e dolor, U Supun
tefuard oy 3 vigancias

La realizacion de las fotografias de las zonas externas que se considerd conveniente, se
obtuvieron con los teléfonos mdviles de los colaboradores. Y las radiografias se
realizaron con los equipamientos de cada centro, durante la primera hora de la

intervencion.
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Figura 15. Bolsa térmica de calor seco Figura 16. Bolsa térmica de frio seco

Bolsa Frie p),g
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Debido a la heterogeneidad de los protocolos de actuacién frente a una extravasacion
de MCYE que pudieran existir en cada centro colaborador, una vez se autorizé la
investigacion por parte del Comité Etico de Investigacién Clinica (CEIC) de cada centroy
las jefaturas correspondientes, se realizaron reuniones informativas al personal que

pudiera intervenir.

En estas reuniones previas, se informaba de los objetivos y el disefio del estudio, la
intervencion, la descripcion del material a utilizar y la explicacion del procedimiento. Se
ensefiaba el uso de los instrumentos, como se debian realizar las mediciones, las
anotaciones en las hojas de registro y las diversas formas de contacto con el investigador

principal.

Si era preciso, se realizaban otras reuniones con los diversos colaboradores, donde se

incidia en los pasos a realizar y en resolver dudas planteadas por el equipo.
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6.6 Intervencion

La intervencidn consistid en realizar dos aplicaciones de una bolsa térmica de calor seco
(GE) o frio seco (GC) en la zona del drea de la extravasacién en la primera hora inmediata.
Activada la primera bolsa térmica, esta se mantenia colocada encima del area de la
extravasacion durante diez minutos. Realizada esta primera aplicacion, se retiraba y
desechaba la bolsa térmica; y se dejaba reposar veinte minutos con el brazo elevado por
encima del nivel del corazdn. Pasados los veinte minutos se activaba una segunda bolsa
térmica del mismo tipo (calor seco o frio seco) y se realizaba una segunda aplicacién en
el mismo sitio durante otros diez minutos. Finalizada la segunda aplicacién se retiraba
esta segunda bolsa térmica y se volvia a dejar reposar otros diez minutos, con el brazo
elevado. Pasado este tiempo se procedia al alta si la respuesta habia sido positiva, con

las recomendaciones domiciliarias y la cita de control a las 24 horas.

Los criterios para determinar una respuesta positiva consistieron en la reduccion del
dolor de como minimo 5 puntos en la escala numérica y de la ausencia de
complicaciones inmediatas, como el sindrome compartimental o una limitacidn severa

de movilidad.

El procedimiento completo se define en cuatro fases principales representadas en la

figura 17.
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1)

Figura 17. Las 4 fases del protocolo de actuacién

Fase Contencion

e Extraccion contraste y via
e Colocacidn apdsito sitio puncion

Fase Observacion

® Primera medicion (momento 0)
e Fotografia y radiografia si es necesario

Fase Intervencion

e Aplicacion térmica inicial (Frio seco o Calor seco)
* Mediciones a los 30 min y 50 min

Fase Final

¢ Cuidados con solamente frio seco
e Ultima medicién (24 h)

6.6.1 Protocoloy procedimiento de actuacién

Fase de Contencidn

a)

b)

En el momento que se detectaba la extravasacidn se debia parar la infusién y
retirar la bomba inyectora sin retirar la via.

Se realizaba una compresién, unos 5 cm por encima de la zona de puncién
(proximal) para favorecer el drenaje y mediante una jeringa de 10cc se intentaba
aspirar parte del liquido extravasado a través de la misma via endovenosa. Si no
se extraia liquido con facilidad, se detenia la extraccion.

Se retiraba la via y se colocaba un pequefio apésito en el punto de insercién.
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2) Fase de Observacion

3)

a)

b)

d)

Se procedia a la primera medicidon (Hora 0) del area de la extravasacién y de la
circunferencia de la extremidad en la zona con mas hinchazén. Con el rotulador
se marcaba la zona de la extravasacion, mediante puntos o lineas discontinuas.
Posteriormente se levantaba la extremidad, por encima del nivel del corazon,
para favorecer su retorno venoso.

En los casos de mayor volumen extravasado, se consideré practicar una
radiografia de la extremidad para ver la distribucién del contraste y una
fotografia de la piel si presentaba erosiones o hematomas visibles.

Finalmente se obtenian los datos exclusivos de la extravasacion para ser

registrados en su historial, incluidos en la primera hoja del registro de datos.

Fase de Intervencion

a)

b)

c)

d)

Se aplicaba una bolsa térmica de calor seco (GE) o de frio seco (GC) de un solo
uso (Clinimark®) en el area de la extravasacion, envuelta en una talla para evitar
el contacto directo con la piel, durante diez minutos.

Al finalizar esta primera aplicacion, se desechaba la bolsa térmica y se iniciaba
una fase de reposo de veinte minutos, manteniendo la extremidad levantada por
encima del nivel del corazdn.

En este momento, se explicaba al paciente la existencia del presente estudio y
se solicitaba su colaboracién para poder seguir la evolucidn del tratamiento por
parte del equipo investigador y se le facilitaba el consentimiento expreso para
gue pudiera leerlo. En caso de aceptacion por parte del paciente, se le solicitaba
que rellenara y firmara el consentimiento, quedandose con la hoja informativa.
En caso negativo, se seguia el mismo procedimiento iniciado, puesto que se
mostré efectivo en la fase piloto, pero no se recogian los datos exclusivos para
la investigacion. En los casos que en el centro no hubiera el personal designado
como colaborador/investigador en este momento, se posponia la solicitud de

participacién en la fase final.
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4)

e)

f)

g)

h)

j)

Transcurridos los veinte minutos de reposo, se registraba la evolucidn del
momento midiendo el area de la extravasacidon y la circunferencia de la
extremidad (30 min de la Hora 0) y se procedia a realizar la segunda aplicacién
con una nueva bolsa térmica del mismo tipo, durante otros diez minutos.

Al finalizar, se rechazaba la bolsa térmica y se dejaba reposar otros diez minutos
con la extremidad levantada por encima del nivel del corazén.

Terminado este tiempo, se procedia a realizar una tercera medicion del area de
extravasacion y la circunferencia de la extremidad (50 min de la Hora 0).

Si se constataba una disminucion del dolor de como minimo de 5 puntos de la
escala numérica y la ausencia de complicaciones, tales como sindrome
compartimental o limitacion de la movilidad en las partes distales de la
extremidad, se procedia a dar el alta. En caso de no mejoria, pasaba a consulta
de cirugia de urgencias o del protocolo establecido en el centro.

A los pacientes ambulatorios, se les facilitaban las recomendaciones
domiciliarias y la informacion necesaria para el control a las veinticuatro horas.
En el caso de los pacientes ingresados, se facilitaban las mismas instrucciones al

equipo asistencial para control y seguimiento en planta.

Fase Final

a)

b)

c)

En esta fase solo se aplicaba frio seco cada 3-4 horas en ambos grupos (GE y GC).
Se citaba al paciente a las veinticuatro horas del momento 0, volviendo a medir
el drea de la extravasacion, la circunferencia de la extremidad (24 horas de la
Hora 0) y se valoraban posibles complicaciones.

En caso de no haber realizado el reclutamiento en la fase de intervencion, se
explicaba al paciente la existencia del presente estudio y se le facilitaba el
consentimiento expreso para que pudiera leerlo. En caso de aceptacién por
parte del paciente, se le solicitaba que lo rellenara y firmara, quedandose con la

hoja informativa. En caso negativo, no se recogian los datos para la investigacion.
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Por otra parte, a los pacientes que expresaron la negativa en la participacidén del estudio,
se les realizé el mismo procedimiento e intervenciones, pues estas se habian mostrado

efectivas en la prueba piloto 1%°

y son derivadas de los actuales tratamientos que se
estan realizando. La Unica diferencia fue que no se recogieron los datos y variables para

el estudio.

En la figura 18, se muestra un diagrama de flujo del procedimiento.

6.6.2 Recomendaciones domiciliarias

Al dar el alta al sujeto del estudio, se le hacia entrega de una hoja informativa sobre los

cuidados domiciliarios y se le citaba para la visita a las 24 horas.

Las instrucciones de cuidados domiciliarios (Anexo-14.4) fueron las mismas para ambos
tratamientos térmicos, que consistieron en mantener la extremidad elevada por encima
del nivel del corazdn, realizar aplicaciones tdpicas de frio seco durante diez minutos cada
3-4 horas y entre ellas realizar masajes suaves mediante cremas hidratantes o

vasoprotectoras.

En las valoraciones del seguimiento se debia realizar fotografia de la extremidad
afectada si existia alteracion cutanea y un registro de las variables de seguimiento con

las hojas de revaloracion.

En caso de no estar resuelta la extravasacion en la fase final, se procedia a derivar al

médico de referencia del centro colaborador.
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Figura 18. Diagrama de flujo del procedimiento

( Evento adverso \
k Extravasacion J

Extraer
contraste

Primera
medicion

. Fase 1 . > Retirar
! Contencién - via
A 4
| Fase 2 )
| Observacién Minuto 0
h 4
Fase 3
( Intervencion \
1# aplicacion ‘ 1* aplicacion
Frio seco Calor seco
—~
Segunda medicion
Minuto 30
2% aplicacion 2° aplicacion
Frio seco Calor seco
—
Tercera medicion
Minuto 50
Disminucién dolor 5 puntos Sin disminucién dolor
Sin complicaciones Con complicaciones \
Alta - Derivacion Urgencias
+ Aplicar compresas frias - Consulta cirvgia
+ Masajes crema hidratante

Fase 4 y,

Control 24 horas

) - Seguimiento
Sin complicaciones habitual

92



6.7 Prueba piloto

Durante el primer semestre de 2017, se realizé una prueba piloto en el Hospital de Sant

Pau de Barcelona, con el fin de validar el disefio del procedimiento y detectar carencias.
Los objetivos de la prueba piloto fueron los siguientes:

1- Probar el circuito de la obtencién de datos en la préactica habitual del
funcionamiento del servicio sanitario.

2- Detectar errores en la obtencidn y en la calidad de los datos.

3- Valorar la comprension de las instrucciones dadas a los profesionales sanitarios
y a los posibles sujetos de estudio.

4- Comprobar el circuito de envio, recogida y procesamiento de los datos.

5- Realizar tres curas de cada tipo (frio seco y calor seco) mediante los apdsitos

térmicos de un solo uso (Clinimark®) para revisar el funcionamiento.

La prueba piloto siguié la planificacion prevista en la obtencidon de los datos y los
controles propuestos en el proyecto. Se obtuvo una muestra de seis sujetos, donde se
aplicaron de forma aleatoria la cura experimental (calor seco) y la cura control (frio
seco). Los resultados obtenidos en la prueba piloto fueron publicados en la revista ROL,

indexada en SCOPUS y estan reflejados en la tabla 4.

En esta prueba piloto se observé que en los casos tratados con frio seco, pasadas las 24
horas, aun se podia delimitar y medir la extravasacion. Sin embargo, en los casos
tratados con calor seco como primera intervencién, los bordes ya no estaban definidos,

siendo un signo positivo de buena resolucioén.

Con respecto al dolor, éste remitié de forma parecida con ambas intervenciones y no

aparecieron complicaciones en ninguno de los casos.

Las hojas de recogida de datos de la prueba piloto, con preguntas abiertas y de relleno
libre, puso de manifiesto una posible mala recogida de los datos por parte del personal

colaborador en el estudio principal. Este aspecto fue mejorado en la hoja definitiva
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mediante la inclusion de pictogramas y de casillas de verificacién, mas comprensibles y

faciles de rellenar.

También sirvié para mejorar el circuito de aviso al investigador principal, mediante la
contratacién de una linea telefédnica mdvil y un correo electrénico exclusivos del estudio,
incluyéndolos en los documentos para el paciente y el personal colaborador, facilitando

el contacto en cualquier momento.

Estos primeros resultados no desmintieron la hipétesis inicial y la aplicacién del calor

seco, como primera intervencién, fue mas resolutiva.
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Tabla 4. Resultados obtenidos en la prueba piloto de enero a mayo de 2017,
publicados en la Revista ROL 2019; 42(9); 577-582.
Las columnas en color azul son sujetos tratados con calor seco

Caso 1 Caso2 |Caso 3 Caso4 |Caso5 Caso 6
Sexo (Hombre/Mujer) H M M H H H
Edat (afios) 23 29 51 73 77 78
Peso (kg) 85 63 90 70 65 75
Altura (cm) 175 162 160 168 158 171
Masa corporal (kg/m2) 27,76 24,71 35,16 24,80 26,04 25.65
Densidad cte. (mg/ml) 300 300 350 300 300 300
V. inyectado (ml) 95 90 90 90 93 91
Estimacion V. extravasado (ml) |95 30 35 15 93 10
Velocidad adm. (ml/s) 4 2 2 3 2 2
Calibre catéter (G) 20 22 22 20 22 20
Colocacion catéter (horas) 0 0 0 0 0 >72
Experiencia prof. (<>5afos) < 5a. > 5a. < 5a. < 5a. < 5a. no consta
Extremidad lzquierda | Derecha | lzquierda | Derecha |lzquierda |Derecha
Lugar puncién Antebrazo | Codo Antebrazo | Mano |Antebrazo | Antebrazo
Diabético no no no no no no
Sind. Raynaud no no no si no no
Trombosis no no Si si no no
Pat. Neoplasica no no no Mama |Recto Pulmén
Quimioterapia no no no si no Si
Radioterapia no no no no Sacro no
Intervencidn calor calor frio frio frio calor
Dolor Inicial Preintervencion 8 5 4 9 2 1
Dolor 24 h 0 2 0 1 0 0
Area hinchazén inicial (cm2) no 36 90 90 36 36
Circunferencia inicial (cm) no 26 33 24 28 no
Area hinchazén 24 h (cm2) no 0 48 63 28 0
Circunferencia 24 h (cm) no 24 35 20 29 no
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6.8 Aspectos éticos

El presente estudio suscribid los principios éticos fundamentales establecidos en la
declaracion de Helsinki, el Convenio del Consejo de Europa relativo a derechos humanos
y biomedicina, asi como los del informe Belmont. Cumplié con lo establecido en 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 documentacién clinica. También
cumplié con la Ley Orgéanica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de
caracter personal. Y con el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del

Consejo de 27 de abril de 2016 de Proteccién de Datos (RGPD).

Para el inicio de la investigacidn y la realizacién de la prueba piloto, en el mes de febrero
de 2017 se obtuvieron los permisos pertinentes de la Direccién de Enfermeria, la
Jefatura del servicio de Diagndstico por laImageny la aprobacion del CEIC de la Fundacid
de Gestio Sanitaria de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau con el cédigo administrativo:

EC/16/258/4709 y cédigo de protocolo: Estudio Extravasacion (Anexo-14.9).

A partir del mes de Junio de 2017, se fueron solicitando los permisos de los diferentes
departamentos y responsables de los centros sanitarios y servicios de radiologia de los
demas centros colaboradores, asi como de los correspondientes comités éticos y de la
Comision de Bioética de la Universidad de Barcelona. A continuacién se presenta la
relacidon de los comités que emitieron un informe favorable a la implementacion de la

presente investigacion:

- Comision de Bioética de la Universidad de Barcelona. Anexo-14.10

- CEIC del Hospital Parc Salut Mar con el cédigo administrativo: n2 2017/7552/I.
Anexo-14.11

- CEIC del Hospital Clinic de Barcelona con el registro: HCB/2017/0805. Anexo-
14.12

- CEIC del Grupo Hospitalario Quiréon en Barcelona (Centro Médico Teknon de

Barcelona) con el codigo de protocolo: E-Frio 2017-01. Anexo-14.13
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- CEIC de los centros idcsalud de Catalunya (Hospital Universitari General de
Catalunya de Sant Cugat del Vallés y Hospital Universitari Sagrat Cor de
Barcelona) con la referencia 2017/35-SDI-HUGC-HUSC. Anexo-14.14

- CEIC del Hospital de Bellvitge de I'Hospitalet de Llobregat para los centros del
Consorci Sanitari Integral (Hospital General de I'Hospitalet del Llobregat y
Hospital Sant Joan Despi Moises Broggi) y el Institut de Diagnostic per la Imatge
del Hospital Duran i Reynalds de I'Hospitalet de Llobregat, con la referencia
PR067/18 (CSI 18/05). Anexo-14.15

- CEIC del Hospital General de Granollers con el codigo: 20182016. Anexo-14.16

- CEIC de la Fundacié Unid Catalana d’Hospitals del Hospital Esperit Sant de Santa
Coloma de Gramanet, con el cddigo: HES CEl 18-40. Anexo-14.17

Cada centro conservo sus protocolos de actuacidon y consentimientos informados
previos a la realizacidn del procedimiento radioldgico. El presente estudio modifico la
actuacion a partir del momento que se producia la extravasaciéon del MCYE. Para
asegurar el cumplimento de las garantias éticas y legales del paciente sin que esto
produjera un retraso en el tratamiento, cuando se producia la extravasacion vy
posteriormente a la primera aplicacion térmica (durante el primer descanso de veinte
minutos), se le explicaba al paciente la existencia de este estudio, solicitando el permiso
por escrito para su inclusidon en el mismo. Se informa a los participantes del estudio que
su inclusion era voluntaria y que en ningun caso modificaba el tratamiento que se le
estaba realizando. Se le facilitaba el documento explicativo para que pudiera leerlo y
conservarlo, donde constaba un teléfono de contacto para resolver dudas o rechazar su

inclusion en el estudio, aunque lo hubiera autorizado en primera instancia.

Debido a la necesidad de acceder y valorar el historial clinico del sujeto para la
recoleccién de una parte de los datos, se garantizé la confidencialidad mediante la
codificacion de las hojas de recogida de datos y ademas los datos personales fueron

tratados con un cdodigo alfanumérico identificativo en la base de datos estadistico. El
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unico miembro del equipo que dispone de la relacién del cédigo alfanumérico con los

datos personales, es el autor de esta tesis e investigador principal.

El estudio, no implicd un aumento de los costes en los tratamientos que se estaban
realizando y tampoco dejé de tratar de forma eficiente los efectos adversos provocados

en una extravasacion.

A los pacientes que no participaron en el estudio, se les aplicaron los mismos cuidados
enfermeros, ya que ambos procedimientos (GE y GC) se han mostrado eficaces para el
tratamiento y se usan de forma habitual. La Unica diferencia es que no existieron los
posteriores controles por parte del equipo investigador y fueron controlados segun el
procedimiento habitual de cada centro sanitario, por lo que no existid ningin riesgo

afladido por participar en el estudio.

Si en el control a las 24 horas se constataba la ausencia del consentimiento informado
firmado, por una pérdida del documento, falta de practica del personal asistencial del
centro colaborador o cualquier motivo que no fuera la negacién de participar en el
estudio, se volvia a informar al paciente sobre la existencia del estudio y se realizaba la
firma del consentimiento en ese momento, garantizando el seguimiento del protocolo

establecido.

6.9 Analisis estadistico

Para el tratamiento de los datos, se elaboré una base de datos mediante el software
Microsoft Access 2013, con la codificacién de los datos personales y las casillas

pertinentes para las variables definidas anteriormente.

Se realizé un andlisis estadistico, mediante el programa de IBM SPSS STATISTICS V.25.
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Se realizé un primer analisis descriptivo de todas las variables del estudio y se buscaron
anomalias que pudieran dificultar los analisis posteriores. También se recodificaron

algunas categorias y se definieron e identificaron valores perdidos.

Para las variables nominales se realizaron tablas de frecuencia, con frecuencias relativas,
absolutas y porcentajes. En las variables cuantitativas se calculd la media aritmética y su

desviacion tipica.

Para la comparacion de las variables nominales se empled la Ji (CHI) cuadrado o test de
Fischer. Para las variables cuantitativas se compararon las medias mediante la t de

Student y el andlisis de la varianza (ANOVA) en los casos de mas de dos categorias.

Para el analisis de variables que precisaran pruebas no paramétricas, se aplicé la U de

Mann-Whitney y la prueba de Kruskal-Wallis.

También se calcularon medidas de asociacion entre los dos grupos mediante la
correlacién de Pearson y a través del cdlculo de riesgo mediante la Odds Ratio y Riesgo

Relativo, en los casos necesarios.

Se considero estadisticamente significativo una p<0,05 y se calcularon los intervalos de

confianza (IC) del 95%.
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7. RESULTADOS
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7. Resultados

7.1 Datos sociodemograficos y antecedentes clinicos

Se incluyeron un total de 65 sujetos que presentaron una extravasacion y se trataron

con frio seco el 49,2% (n=32) y con calor seco el 50,8% (n=33).

Con respecto al sexo el 52,4% (n=34) sujetos fueron mujeres. La media de edad fue de
69 afios (DE: 13), aunque el 67,7% (n=44) superaban los 65 afios. La edad minima fue de
26 y la maxima de 91 afios. Con relacién al Indice de Masa Corporal, el 52,3% (n=34)

presentaban sobrepeso.

Con respecto a los antecedentes clinicos, el 87,7% padecia, al menos, una patologia de

las variables recogidas en la hoja de registro, cuyo detalle esta expresado en la tabla 5.

No se apreciaron diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos de
estudio con respeto a los datos sociodemograficos, ni variables clinicas como puede

visualizarse en la tabla 5.

7.2 Caracteristicas de la administracion del contraste

Respecto a las caracteristicas del contraste, la densidad se analiz6 como variable
cuantitativa (tabla 6) y agrupada en una variable dicotémica, siendo el valor mas bajo
de 300mg/ml y el valor mas alto las densidades iguales o superiores a 350mg/ml. La
concentracién con mas presencia fue igual o superior a 350mg/ml, con un 53,8% (n=35)

de los casos.

En el 92,3% (n=60) de los sujetos, se calentd el contraste a temperatura corporal antes

de su administracion.
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Tabla 5. Caracteristicas sociodemograficas, clinicas y de la administracidn del contraste de la
poblacion incluida en el estudio con respecto a la variable principal

Tratamiento inicial Total Frio seco Calor seco p
N=65 N=32 N=33
n (%) n (%) n (%)

Caracteristicas demograficas
Sexo (mujer) 34 (52,4%) | 17(53,1%) | 17 (51,5%) 1,0
Edad (afios) [media (DE)] 69 (13,0) 69 (13,0) 68 (13,1) 0,791
IMC [media (DE)] 25 (4,1) 26 (4,1) 25 (4,1) 0,345
Antecedentes Clinicos
Diabetes 17 (26,2%) 9 (28,1%) 8 (24,2%) 0,783
Sindrome Raynaud 1(1,5%) 0 (0%) 1(3,0%) -
Fragilidad capilar 14 (21,5%) 7 (21,9%) 7 (21,2%) 1,0
Trombosis 14 (21,5%) 8 (25,0%) 6 (18,2%) 0,558
Linfoedema 4 (6,2%) 2 (6,3%) 2 (6,1%) 1,0
Patologia neoplasica 32 (49,2%) 16 (50%) 16 (48,5%) 1,0
Tratamiento radioterapia 7 (10,8% 1(3,1%) 6 (18,2%) 0,105
Tratamiento quimioterapico 12 (18,5%) 6 (18,8%) 6 (18,2%) 1,0
Caracteristicas administracion
Extremidad superior derecha 27 (41,5%) | 14 (43,7%) | 13 (39,4%) -
Velocidad inyeccion (ml/s) [media (DE)] 3,3(1,1) 3,3(1,1) 3,3(1,2) 0,949
Grado dolor inicial (escala 0-10)[media (DE)] 5(2.9) 5(2,6) 5(3,2) -
Densidad =350 mg/ml 35(53,8%) | 17(53,1%) | 18 (54,5%) 1,0
Calentamiento contraste 379 60(92,3%) | 30(93,7%) | 30(90,9%) -
Volumen inyectado (ml) [media (DE)] 83 (21,6) 90,9 (18,6) | 76,7 (22,3) | 0,007
Estimacion volumen extravasado (ml) [media (DE)] 62 (30,6) 68,9 (31,8) | 55,6(26,3) | 0,085

La velocidad de inyeccion obtuvo una media de 3,3 ml/s, siendo el valor mas bajo de

2ml/s y el valor mas alto de 6 ml/s.

Se encontrd un aumento en el tamafio del drea de extravasacidon cuando la densidad del

contraste era mayor (300mg/ml Area: 116,1cm?; 350mg/ml Area: 161cm?) con una

diferencia de medias de 45,56 (p=0,02; IC95% 10,27 - 80,84).

Asi mismo, se observd que el contraste de mayor densidad era administrado a mayor

velocidad [300mg/ml 2,5ml/s (DE: 0,48); 350mg/ml 4ml/s (DE: 1.1), con una diferencia

media de 1,5ml/s; 1C95% 1,06-1.92; p<0,001].
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La localizacidon mas habitual de la extravasacion fue en la zona proximal de la extremidad

con un 63,1% (n=41) de los casos y en la lateralidad izquierda en el 58,5% (n=38).

La media de contraste inyectado fue de 83 mly la media sobre la estimacién del volumen
extravasado de 62 ml. Se extravaso la totalidad del contraste inyectado en un 43,1% de

los casos (n=28).

No se apreciaron diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos de
estudio con respeto a las caracteristicas de la administracién del contraste, a excepcién
del volumen de contraste inyectado. No obstante la Estimacion del Volumen
Extravasado (EVE), es la Unica variable predictiva del area inicial de extravasacién con
una correlacidn superior al 50% (Correlacién de Pearson: 0,593; p<0,001). Los detalles

del drea de extravasacién estan expuestos en el apartado 7.4.

7.3 Via endovenosa

En los 62 pacientes en los que se reporté el dato, las canalizaciones de las vias fueron
realizadas por profesionales de enfermeria con una experiencia laboral mayor de cinco
afos en el 61,3% de los casos y se colocd en el mismo momento del procedimiento

radioldgico en el 74,2% de los casos.

Mayoritariamente, el sitio de puncién fue en la extremidad izquierda con el 58,5% (n=38)

y en la zona proximal con el 63,1% (n=41).

La canula mas usada durante la administracion del contraste fue del 20G (44,6%),
seguida del 22G o inferior (29,2%) y del 18G (26,2%). El tamafio del area de la
extravasaciéon inicial, la velocidad de inyeccién y la densidad del contraste se
relacionaron con el tamafio de la via (tabla 6): a mayor tamaio de la via se observa un
mayor tamafio del drea de extravasacion, una mayor velocidad y una mayor densidad
del contraste. En la figura 19 se encuentra una representacion grafica de las medias del
area de la extravasacion inicial, segun el tamano de la via endovenosa y la velocidad de

inyeccion.
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Tabla 6. El tamaiio de la via con relacion al area inicial de la extravasacion, a la velocidad de

inyeccion y la densidad del contraste administrado

Kruskal-

Variable Fac’tor n Media DE ANOVA Wallis

Ve F p (p)
- <22G 18 10533 | 47,18

Are(a'”z')c'a' 20G 28 14500 | 73,63 | 401 | 0023 | 0,018
cm 186G 17 171,29 | 81,61
Velocidad <22G 19 2,37 0,39

Inyeccién 206 29 3,24 0,78 | 2455 | <0,001 | <0,001
(ml/s) 18G 17 4,45 1,34
Densidad | <226 19 | 31158 | 23,9

Contraste 20G 29 | 32931 | 2840 | 8,06 | 0001 | 0,001
(mg/ml) 186G 17 | 344,12 | 16,60

Figura 19. Media del drea inicial de la extravasacion, segun el tamafio de la via endovenosa y

la media de la velocidad de administracion
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7.4 Evolucidon del drea de extravasacion

En la primera medicidn del drea de extravasacién, cuando aun no se habia aplicado
ningun tratamiento, se encontrd una diferencia estadisticamente significativa (p<0,05)
entre el sexo masculino con una media de 159 cm? (DE: 78) y el femenino con una media

de 123 cm? (DE: 63).

Los datos hallados confirman que existe una mayor area inicial cuando se produce una
extravasacion total del liquido inyectado (n=26) con una media de 168 cm? (DE: 72), que
cuando se produce una extravasacion parcial (n=37) con una media de 121 cm? (DE: 68)

(p=0,01).

Como se ha reportado en los apartados 7.2 y 7.3, el tamafio del drea de la extravasacion
inicial estuvo influenciado por la densidad del contraste (7.2), el tamafio de la via usada
y la velocidad de inyeccidn (7.3). Aunque en el resto de variables estudiadas, no se
hallaron diferencias estadisticamente significativas, cabe destacar que entre algunas de
éstas las diferencias de medias del area de extravasacion inicial han superado los 20 cm?

entre ellas, lo que si tiene una relevancia clinica. Estas variables estan presentadas en la

tabla 7.

Tabla 7. Variables cuyas diferencias han superado los 20cm? en el area inicial,
sin significacion estadistica

Media YLD
Variable n (cm?) DE | Diferencia p Whitney
(p)
< Normopeso 29 129 64
IMC 22 cm? 0,230 -
> Sobrepeso 34 151 79
Patologia No 32 151 76 5
neoplasica Si 31 129 68 22 cm 0,224 i
Fragilidad No 49 146 77 5
capilar Si 12 122 4 24 cm 0,275 0,413
Colocacion | Al realizar prueba | 44 147 78 X
via e.v. Anterior 16 123 58 24 cm 0,269 0,413
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En todos los casos, independientemente del tratamiento inicial realizado, la evolucién
global del area de la extravasacién siguié una linea ascendente en la primera hora de
observacién, con un marcado descenso a las 24 h. Se puede observar el fendmeno con

los datos en la tabla 8 y de forma grafica en la figura 20.

Tabla 8. Evolucion global del area de la extravasacion

Area Momento . IC 95%

2 s n Media DE - -
(cm?) medicién Inferior Superior
1 0 min 63 | 140,76 | 67,01 122,39 159,12
2 30 min 58 | 171,45 | 95,11 147,21 195,69
3 50 min 62 | 188,46 | 142,06 157,13 219,78
4 24 h 65 | 20,43 56.79 9,67 31,19

Figura 20. Representacion grafica de la evolucion global del area de extravasacion
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7.4.1 Analisis del tratamiento

Con respecto a la intervencidon, en la tabla 9 se detalla la evolucion del area de la
extravasaciéon a nivel global, segun la aplicacidn inicial de frio o calor seco. En ella se
puede apreciar que los casos tratados inicialmente con calor seco tuvieron un menor
aumento proporcional del area de la extravasacion durante la primera hora del

tratamiento y un menor residuo final a las 24 horas.

Tabla 9. Evolucion global del area de la extravasacion, en los diferentes tiempos de
medicion. * Porcentajes referenciados al momento 0

Tratamiento

.., Frio seco Calor seco N
inicial
.. < .l p (Ausencia
Evolucion Area extravasacion ;
* _ registro)
temporal cm? (n) % cm? (n) 9%
0 min 152 (32) | 100% | 128 (31) | 100% | 0,183 63 (-2)

30 min 187 (29) | +19% | 155(29) | +18% | 0,198 | 58(-7)

50 min 213(31) | +29% | 163(31) | +22% | 0,105 62 (-3)

24 h 39(32) | -75% | 1,5(33) | -99% | <0,001 | 65 (0)

Total 32 33 65

La evolucion final a las 24 horas del drea de extravasacion, segun la aplicacién de los
diferentes tratamientos estudiados, estd expresada en la tabla 10y en la figura 21. Cabe
destacar que se produjo la ausencia total del drea de la extravasacion (0 cm?) en més del
90% de los casos tratados inicialmente con calor seco y solamente en un 40% de los

casos tratados con frio seco.

Esta ausencia total del area de la extravasacion a las 24 horas representa una diferencia

superior al 50% entre los pacientes tratados con calor seco en la primera hora del

109



tratamiento y los tratados solamente con frio seco (p<0,001; OR: 14,6; IC95%: 3,6 - 58,1)

(Riesgo Relativo: 12,1).

Tabla 10. Respuesta de ambas intervenciones en la fase final (Medicién 24 h)

Tratamiento inicial

coml::)lr:ts:(:r214 h) Frio seco n (%) Calor seco n (%) TOTAL
S| 13 (40,62%) 30 (90,9%) 43 (66,2%)
NO 19 (59,4%) 3(9,1%) 22 (33,8%)
TOTAL 32 (100%) 33 (100%) 65 (100%)

Figura 21. Representacidn grafica de la respuesta de ambas intervenciones en la fase final
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En cuanto al tamano del area de extravasacion a las 24 horas, tanto a nivel del total de
casos del estudio como tan solo los casos con difusion parcial, la extension del area de
extravasacién fue menor en los pacientes tratados con el calor seco como se puede
apreciar en la tabla 11. En el apartado de todos los casos, la disminucién fue de un 96%

mas con respecto a los tratados con frio seco, mientras que en el apartado de difusién
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parcial, la disminucién fue de un 76% mas que en los pacientes tratados Unicamente con

frio seco. Calculo del porcentaje: P= (1-(media calor/media frio))*100.

Tabla 11. Tamanio del area de extravasacion a las 24 horas

Media Diferencia
Tratamiento Diferencia Diferencia U. Mann-
n | residual DE medias P
inicial EE IC 95% Whitney
(cm?) (cm?)
e Frio 32| 39,97 | 5556
(1]
[S)
2 38,49 9,87 18,37 a 58,6 | <0,001 -
.§ Calor 33 1,48 5,6
|_
o Frio 19| 673 | 581
© -20,57 a
‘CL 51 34,31 0,153 0,069
0 122,56
§ Calor 3 16,3 12,1
=

De los casos tratados mediante calor seco con una difusién parcial en el control a las 24

horas, solamente se dispone de 3 casos. Esta falta de muestra repercute en la potencia

de las pruebas estadisticas a realizar.

De todos los casos estudiados (n=65), 64 se resolvieron satisfactoriamente, ya fuera en

las primeras 24 horas o en dias posteriores sin necesidad de mas intervenciones.

Unicamente se registré un caso que, pasado el control de las 24 horas, tuvo que acudir

a urgencias por presentar flictenas; aunque este paciente ya tenia antecedentes de

bullas por estasis venosa.
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7.4.2 Evolucion de los casos con difusion total

A nivel global, los casos que resolvieron con una difusién total del drea de extravasacion
a las 24 horas, tuvieron un drea media inicial de 125cm? (DE: 71). El detalle de estos
datos estdn en la tabla 12 y la evolucidn grafica de los casos resueltos a las 24 horas esta

representada en la figura 22.

Tabla 12. Caracteristicas globales de las dreas de extravasacion
en los casos con difusion total alas 24 h

Area Momento . IC 95%

2 . s n | Media DE : -
(cm?) medicion Inferior Superior
1 0 min 41 | 125,06 | 71,85 102,38 147,74
2 30 min 38 | 149,24 | 83,54 121,78 176,70
3 50 min 41 | 155,86 | 99,45 124,47 187,26

4 24 h 43 0 0 0 0

Figura 22. Evolucién global de los casos con una difusion total
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La evolucion de los casos con una difusiéon completa del area de extravasacién a las 24
horas, en los que se pudieron recoger todas las mediciones, muestran que los casos

tratados inicialmente con calor seco desarrollaron una mayor area durante la primera
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hora. En cuanto a los casos tratados solamente con frio seco, el drea de extravasacién
evolucioné hacia un estancamiento en la primera hora del tratamiento. Las medias estan

expresadas en la tabla 13 y se encuentra representadas graficamente en la figura 23.

Tabla 13. Caracteristicas de las areas de extravasacion en los casos con difusion total
a las 24 horas, segun el tratamiento inicial aplicado

Tratamiento Momento Media DE IC 95%
inicial medicion (cm?) Inferior Superior
1 (0 min) 125,44 67,19 83,62 167,26
Frio seco 2 (30 min) 148,47 70,45 98,89 198,06
(n=12) 3 (50 min) 148,80 68,78 90,28 207,31
4 (24 h) 0 0 0 0
1 (0 min) 129,48 73,22 101,06 157,89
Calor seco 2 (30 min) 149,59 90,25 115,90 183,28
(n=26) 3 (50 min) 167,73 110,92 127,97 207,483
4 (24 h) 0 0 0 0

Figura 23. Evolucion de los casos con difusion total segun el tratamiento inicial
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7.4.3 Evolucion de los casos con difusion parcial

A nivel global, los casos que presentaron una difusién parcial del area de extravasacion,
expresados en la tabla 14, tuvieron un area media inicial de 170cm? (DE: 67) y a las 24
horas presentaban un drea media de 60cm? (DE: 56). De estos casos no resueltos (tabla
11), los tratados con frio seco (n=19) la media residual fue de 67cm? (DE: 58) y en los
casos tratados con calor seco (n=3) presentaron una media de 16cm? (DE: 12), no
resultando estadisticamente significativa la diferencia entre ambas (U Mann-Whitney
p=0,069) y tampoco con el resto de variables estudiadas. La evolucion grafica de los

casos que no se resolvieron a las 24 horas estd representada en la figura 24.

Tabla 14. Caracteristicas globales de las dreas de extravasacion
en los casos con difusidn parcial a las 24 horas

Area Momento . IC 95%

2 . ., n Media DE - -
(cm?) medicion Inferior Superior
1 0 min 22 | 170,01 | 67,01 140,29 199,72
2 30 min 20 | 213,65 | 95,11 169,13 258,16
3 50 min 21 | 252,09 | 142,06 187,42 316,76
4 24 h 22 60,37 56.79 35,19 85,55

Figura 24. Evolucion global de los casos con una difusion parcial
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La evolucidn de los casos con una difusidén parcial del drea de extravasacion a las 24
horas en los que se pudieron recoger todas las mediciones, muestra que los casos
tratados solamente con frio seco tuvieron una tendencia a aumentar el area de
extravasacion durante la primera hora del tratamiento. Las medias estan expresadas en

la tabla 15 y se encuentran representadas graficamente en la figura 25.

Tabla 15. Caracteristicas de las dreas de extravasacion en los casos con difusion parcial
a las 24 horas, segun el tratamiento inicial aplicado

Tratamiento Momento Media IC 95%
.. . . DE " -
inicial mediciéon (cm?) Inferior Superior
1 (0 min) 171,38 74,39 134,49 207,53
Frio seco 2 (30 min) 214,41 103,55 164,62 254,19
(n=17) 3 (50 min) 255,88 157,18 161,34 332,42
4 (24 h) 63,01 51,35 38,25 87,77
1 (0 min) 182,00 44,22 95,06 268,93
Calor seco 2 (30 min) 209,33 11,01 90,81 327,84
(n=3) 3 (50 min) 209,33 11,01 29,51 389,15
4 (24 h) 16,33 12,09 - 42,60 75,27

Figura 25. Evolucién de los casos con difusion parcial segun el tratamiento inicial
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7.5 Evolucidon del edema inflamatorio

Los datos de la evolucion de la inflamacidn de la extremidad, se reflejan en la tabla 16,
donde se puede observar que el tamafio aumentd durante la primera hora del

tratamiento para disminuir a las 24 horas. La representacion grafica esta en la figura 26.

Tabla 16. Evolucién global de la inflamacién

Circunferencia | Momento . 1IC 95%
. n | Media DE = -
(cm) medicién Inferior Superior
1 0 min 65 26,43 4,75 25,25 27,60
2 30 min 60 26,9 4,53 25,72 28,07
3 50 min 63 27,17 4,72 25,98 28,36
4 24 h 65 25,99 4,33 24,91 27,06

Figura 26. Representacion grafica de la evolucidn global de la inflamacion
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Con relacion al edema inflamatorio con los diferentes tratamientos aplicados, aunque
no existe una diferencia estadisticamente significativa (U Mann-Whitney p=1), se
aprecia en la tabla 17 que, proporcionalmente, el aumento de la circunferencia fue
menor en los casos tratados con calor seco con una diferencia de 3,3 % con respecto al

tratamiento con frio seco durante la primera hora. También se produjo una mayor
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disminucion final a las 24 horas en los casos tratados inicialmente con el calor seco, con
relacion a los valores de partida, con una reduccion superior al 1,2% respecto a los casos

tratados Unicamente con frio seco.

Tabla 17. Evolucién global de la circunferencia de la extremidad, en los diferentes tiempos de
medicion. *Porcentajes referenciados al momento 0

Tratamiento

- Frio seco Calor seco N
inicial
A .
Evolucidn Circunferencia extremidad P ( us.enC|a
. . registro)
temporal cm (n) % cm (n) %
0 min 26,78 (32) | 100% | 26,09 (33) | 100% | 0,563 65 (0)

30 min 27,32 (29) | +2,2% | 26,46 (31 | +1,4% | 0,450 60 (-5)

50 min 28,00 (31) | +4,4% | 26,37(32) | +1,1% | 0,174 | 63 (-2)

24 h 26,50(32) | -1,1% | 25,50(33) | -2,3% | 0,357 65 (0)

Total 32 33 65

De los casos que tuvieron una difusion parcial del area de extravasacién (n=22), tampoco
se aprecio diferencia estadistica entre ambos tratamientos iniciales (U Mann-Whitney

p=0,356).
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7.6 Dolor

El dolor en el momento de la extravasacidn, se manifestd en el 69,2% (n=45) de los
sujetos, con una media de 5 (DE: 2,9) en una escala graduada de 0 a 10 puntos. Cabe
destacar que en todos los pacientes que no manifestaron dolor (n=20), se habia
calentado previamente el contraste y el volumen estimado extravasado fue inferior a

90ml con una media de 55,75ml.

En los casos de los pacientes que manifestaron dolor, éste fue una media 2,4 puntos
superior en las extravasaciones producidas con una via puesta fuera del servicio de

radiologia (n=9; p<0,03; I1C95% 0,31 — 4,53).

Cuando se extravasé la totalidad del contraste administrado, se produjo dolor en un
82,1% de los casos, frente al 59,5% de los casos en que la extravasacion solo fue una
parte del volumen inyectado. La posibilidad de sentir dolor fue tres veces superior en

los casos de una extravasacion total del MCYE (p=0,05; OR: 3,14; 1C95%: 0,97 — 10,09).

No se apreciaron diferencias estadisticamente significativas con el resto de variables

sociodemograficas y clinicas.

En los casos donde se manifesté dolor y se recogieron todas las mediciones (tabla 18),
después de la primera aplicacion térmica, el dolor disminuyé en 3,6 (DE: 2) puntos de
media con ambas aplicaciones, no siendo significativa (p>0,5) la diferencia entre ellas,

como puede observarse graficamente en la figura 27.

Tabla 18. Evolucidn del dolor seguin el tratamiento inicial aplicado

Tratamiento Momento . IC 95%

e .. . s Media D.E. - -
inicial medicion Inferior Superior

1 (0 min) 4,63 2,57 3,08 6,16

Frio seco 2 (30 min) 1,63 1,96 0,59 2,65

(n=16) 3 (50 min) 0,88 1,74 -0,10 1,85

4 (24 h) 0,38 0,80 0,07 0,67

1 (0 min) 5,00 3,31 3,74 6,25

Calor seco 2 (30 min) 1,25 2,09 0,40 2,09

(n=24) 3 (50 min) 0,83 2,03 0,03 1,63

4 (24 h) 0,17 0,38 -0,07 0,41
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Figura 27. Representacion grafica de la evolucién del dolor segtn el tratamiento inicial
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7.7 Documentacion grafica

La realizacion de fotografias de la zona afectada sin alteraciones en la piel, no ha
contribuido de forma relevante a valorar la gravedad (figura 28). No obstante, en casos
donde el paciente presentaba lesiones cutaneas relacionadas con la extravasacion, la
realizacion de fotografias permitio valorar la evolucién clinica de ésta, sumandose a los
otros datos obtenidos. En la figura 29 imagen A, se observa la aparicién de una rojez
cutanea en el brazo, con una morfologia homogénea. En laimagen B se aprecia la misma
extremidad, transcurridas 24 horas, donde la rojez inicial ha desaparecido y se observa
una distension del miembro. También se puede apreciar la instauracién de un

hematoma en el punto de inyeccién.

En caso de lesiones previas a la extravasacion, también resultd Gtil la documentacion

grafica. En la figura 30, se aprecian unos hematomas en la parte distal que son anteriores
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al procedimiento radioldgico. En cambio, en la parte superior, justo encima del apésito
de la venopuncién, se aprecia levemente la instauracién de un nuevo hematoma

provocado por la extravasacion.

Respecto a las radiografias practicadas, éstas no sirvieron para modificar el tratamiento

ni se encontrd una utilidad manifiesta para el manejo de la extravasacion.

Figura 28. Imagen en paciente sin alteraciones cutaneas.
Ovalado verde: contraste extravasado
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Figura 29. Comparacion de la piel.
Fotografia A en la primera hora. Fotografia B control alas 24 h
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Figura 30. Lesiones cutaneas mixtas.
Redonda color azul: morado provocado por la extravasacion. Cuadrado de color rojo:
lesiones previas de otros procedimientos. Ovalado verde: contraste extravasado
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Aunque en el protocolo de actuacién se especificd que no se debia tapar la zona de la
extravasacién ni aplicar vendajes o apdsitos oclusivos, en un caso se colocé una malla
expandible. En la figura 31, en la imagen A, se puede observar el estado de la piel antes
de iniciar la intervencion. En el control a las 24 horas, imagen B, se evidenciaron marcas
en la piel provocadas por la aplicaciéon de este apdsito compresivo con la inflamacién

secundaria local.

Figura 31. Marcas en la piel. En la imagen B se observan las marcas en la piel,
consecuencia de aplicar una malla compresiva
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8. DISCUSION
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8. Discusidon

El hecho que la evidencia cientifica sobre el tema de la efectividad de tratamientos
térmicos en extravasaciones de contraste yodado no idnico se apoye mayoritariamente
en estudios retrospectivos y en otros en los que las extravasaciones no sean de estos
componentes que forman parte del diagndstico por la imagen, ha supuesto cierta

incertidumbre sobre cémo proceder cuando aparecen estos efectos adversos.

El presente estudio ha permitido explorar con detenimiento el impacto de la opcidn
térmica como un cuidado enfermero especifico frente a las extravasaciones, efecto
adverso poco frecuente pero que causa dolor, inflamacién y riesgos como el sindrome

compartimental.

El tratamiento térmico basado en la aplicacion de calor seco en primera instancia,
produjo una mejor respuesta evolutiva del drea de extravasacion, durante la primera
horay a las 24 horas, con respecto a la aplicacién Unica de frio seco. La aplicacidn inicial
del frio seco pudo resultar hasta 14 veces menos resolutiva. El calor reduce la viscosidad
del contraste, favoreciendo su area de distribucién y reabsorciéon®3, resultando mas
beneficioso que el manejo de la extravasacién y del proceso inflamatorio aplicando

Unicamente compresas frias.

Hay que destacar que la media del drea de extravasacién medida inmediatamente
después de producirse el hecho, fue inferior en los casos que resolvieron con una
difusién completa. No obstante, en los casos que aln presentaron un area residual a las
24 horas, ésta fue muy menor en los casos tratados inicialmente con calor seco que los
tratados con el frio seco. Esto podria ser indicativo de una mejor tendencia a la
resolucion también en estos casos, aunque no se puede establecer un valor estadistico
significativo, debido a la falta de casos no resueltos con el tratamiento inicial del calor

seco, seguramente por su mayor eficacia.

Los estudios previos documentan la aparicion de una hinchazén y de una inflamacion

local asociada a la extravasacién de medios de contraste, sin embargo no aportan datos
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sobre su evolucidn, probablemente por su disefio retrospectivo®°>126, Aunque el estudio
de Shaqdan et al.? donde incluyeron la aplicacién térmica mixta en su protocolo de
actuacion, no ofrecieron detalles practicos sobre su aplicacién. En el presente estudio,
se propuso la aplicacién del calor seco mediante dos aplicaciones durante la primera
hora del tratamiento, para favorecer la dilucién inmediata del area de la extravasacion,
pero continuando el tratamiento posterior con la aplicacién de compresas frias secas
cada 3-4 horas para el manejo de la reaccion inflamatoria local. Al tratarse de una
agresion tisular interna, también se recomendaron aplicaciones tdpicas de soluciones
hidratadoras o vasoprotectoras, para favorecer la resolucién y alivio sintomatico de la

inflamacién?’.

Tal como se observa en la tabla 16, existe un menor aumento de la circunferencia de la
extremidad en los casos tratados con el calor seco en la primera hora del tratamiento y
también a las 24 horas con respecto a los casos del frio seco, que podria atribuirse a una
mejor modulacién del efecto inflamatorio local. Aunque estos datos de la inflamacién
no son estadisticamente significativos, adquieren una gran importancia clinica para el
desarrollo del tratamiento. No obstante, al no encontrar trabajos en la literatura que
estudien este fendmeno, ha resultado inviable poder comparar estos datos con otros

estudios.

Como también se ha manifestado durante el capitulo del planteamiento del problema,
tampoco se han encontrado unas pautas precisas sobre los tiempos de aplicacion de las
compresas térmicas en ninguno de los articulos referenciados. La decision de realizar las
aplicaciones durante un maximo de 10 minutos fue una decision basada en la
experiencia empirica. No obstante, en julio del 2020, se publicé un estudio sobre la
aplicacién de compresas frias en los casos de lesiones musculares de tobillo donde se
compararon diferentes tiempos de aplicacion entre 10, 20 y 30 minutos. Sus autores?®,
concluyen que la aplicacion de 20 minutos resulto ser mas resolutiva durante el tiempo
posterior a su aplicacidn, para disminuir el dolor y modular el edema, asi como una
mayor satisfaccion del paciente. El presente estudio encontré una disminucién efectiva

del dolor con cualquiera de las dos aplicaciones térmicas y solamente con 10 minutos
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de aplicacidn, aunque cabe destacar que el origen de las lesiones tisulares de los dos
estudios son muy diferentes. No obstante, seria interesante disponer de un estudio
similar al planteado por Mutlu et al.,, mediante la aplicacién del calor seco con los

diferentes tiempos, para poder realizar una mejor comparacion.

122 considerd acertado tratar las extravasaciones del

Un estudio previo retrospectivo
contraste radioldgico mediante compresas humedas a temperatura ambiente con
Clobetasol y Sulfadiazina de plata. El presente estudio demuestra que es suficiente la
aplicacién térmica seca para disminuir los efectos indeseados de una inflamacién

incontrolada y las probables lesiones tisulares asociadas, sin precisar otros productos.

Respecto a la observacién del dolor, cabe destacar la ausencia de éste al inicio de la
extravasacion en el 30,8% (n=20) de los casos, incluso algunos con la EVE superior a los
70ml (n=10). Este dato estd en linea con otros estudios retrospectivos (30%!?? y
29,7%>°), por lo que se desaconsejaria usar el dolor como Unico signo de alarma en caso
de una extravasacién. Quizds este aspecto pudo estar influenciado por el calentamiento
previo del medio de contraste, que coincide con el 100% de los casos que no
presentaron dolor. Estd demostrado que el calentamiento previo a la administracion,
sirve para evitar las molestias inmediatas al disminuir su viscosidad, sobre todo en las
densidades altas de contraste®>. También puede ayudar en el manejo de las
extravasaciones evitando complicaciones graves, puesto que la viscosidad es

considerada un factor de riesgo®®.

Al realizar la comparacion entre grupos de edades, se aprecia que la incidencia es
superior en personas mayores de 65 afios (67%), siendo un dato similar a estudios
anteriores®®°1°2, Por otra parte, el Gnico dato que se ha observado con respecto al sexo,
es que los hombres han presentado una mayor area de extravasacion inicial que las
mujeres (p<0,05), sin que pueda ser comparado con otros estudios, al no recogerse este

dato en la bibliografia existente.

Algunos factores de riesgo de padecer una extravasacién o de posibles complicaciones,
descritos en la literatura, no se han mostrado estadisticamente significativos en el

presente trabajo, aunque pueden tener una trascendencia clinica relevante. Se puede
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observar en la tabla 7, como los pacientes que padecian una patologia neoplasica o
fragilidad capilar han mostrado una menor area de extravasacion inicial que los que no
padecen estas patologias. Por el contrario, para otras variables se ha manifestado una
diferencia mayor en el drea inicial de 20cm? como tener sobrepeso, asi como insertar la
via venosa en el momento del procedimiento. Y aunque estadisticamente no aparecen
significativas estas diferencias, 20cm? es una diferencia clinicamente relevante para el

control de la evolucion del area de extravasacion.

Para evaluar la experiencia del profesional, se consideré como referencia el primer nivel
de carrera profesional que se obtiene a los 5 afios de forma genérica en el sistema
espafiol de salud*?. Sin embargo, el personal de enfermeria con una experiencia mayor
de cinco afios representd el 61% de las canalizaciones, por lo que la inexperiencia no fue

un dato significativo en este estudio.

En la misma linea que revisiones recientes®>?2, el tamafio de la via usada no parece
influir en el nivel de dolor, ni en la resolucién de la extravasaciéon. Hwang et al.>® afirman
gue no hay una relacion entre la velocidad alta de administracion y la extravasacion.
Aunque un alto flujo tampoco puede considerarse un factor de riesgo independiente, si
puede producir una mayor area de extravasacion si ésta se produce. Tal como se expresa
en la figura 19, a mayor calibre de la via y velocidad en la administracién, mas volumen
se extravasd, siendo una interaccidn similar que en otros estudios anteriores’2%°2101,
Asi mismo, una mayor densidad del contraste produjo una mayor area de extravasacion,

que también coincide en procedimientos cuya velocidad de administracidn precisé de

un alto flujo.

Con respecto a la realizacion de radiografia de la extremidad afectada por la
extravasacién, Varela et al.”? clasifican las extravasaciones segun la distribucion
observada en estas radiografias. Sin embargo, en el presente estudio esta valoracién no
se ha realizado en aplicacion del criterio ALARA, por lo que Uunicamente se realizaron
radiografias en extravasaciones de alto volumen y/o que presentara un umbral de dolor
constante, donde su evolucion podria depender de esta informacién. Las radiografias

realizadas en este estudio (n=27), tal como se ha expuesto en el apartado de resultados,
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no han contribuido a variar el tratamiento propuesto, aunque permiten documentar el

efecto adverso a efectos de formacién y estudio.

Del mismo modo, la realizacién de fotografias de la zona afectada sin alteraciones en la
piel, no ha contribuido a valorar gravedad (figura 28). No obstante, si se ha encontrado
utilidad en las fotografias, cuando se han presentado alteraciones en la piel, ya fueran
provocadas por el evento (figura 29) o mixtas (figura 30). De esta forma se pudo valorar

objetivamente la evolucidn en los controles posteriores.

Con respecto a la aplicacion de apdsitos o vendajes, no se recomendd ninguno, mas alla
del propio apésito de la via endovenosa extraida, para facilitar la expansiéon en la
inflamacién local y evitar un aumento de la presién interna que pudiera afectar a las
estructuras adyacentes. Esta recomendacion facilité la observacion de la piel y la
aplicacion de las compresas térmicas, asi como del uso de las cremas vasoprotectoras y
la realizacion de masajes suaves. Manipular la piel mediante humedad podria provocar
maceracion®® al igual que la colocacién de vendajes oclusivos y apdsitos de
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contencion>®, motivo por el cual se descarté su aplicacion.

Otra de las indicaciones para el presente estudio era la recomendacidon de intentar
aspirar parte del liquido extravasado mediante una jeringa de 10 cc a través de la via
insertada. En los actuales estandares para la infusidn, publicada por INS (Infusion Nurses
Society)!3! no se recomienda esta préctica, a instancias de la guia de la ACR?%, porque no
se ha demostrado su utilidad. Aunque este dato no fue recogido en la hoja de datos, los
miembros colaboradores manifestaron verbalmente que en los casos que se ha podido
realizar esta maniobra y ha sido productiva, el drea de extravasacion se pudo reducir
antes de iniciar el tratamiento. Por lo que en aquellos casos que sea productivo, puede

ser beneficioso.
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8.1 Limitaciones

En relacidn con las limitaciones de este estudio, hubiera sido deseable poder realizar un
seguimiento continuo durante el alta del paciente, para poder registrar la evolucion de

la inflamacién secundaria cada hora en el transcurso de las primeras 24 horas.

Otra limitacién fue la obtencidn de un nimero insuficiente de extravasaciones en zonas
anatdmicas distales extremas como son las venas metacarpianas dorsales, donde el
tejido subcutdneo y la propia piel tienen poco margen de dilatacion; y pudiera no ser

suficiente un tratamiento tépico con grandes voliumenes extravasados.

La complejidad de un estudio multicéntrico con 12 servicios implicados, con limitados
recursos humanos y en el ultimo afio en el contexto de pandemia por COVID-19, para
poder hacer un seguimiento exhaustivo en algunos centros, representd una limitaciéon
en algunos casos. También se afiadid el efecto de la segunda victima del personal
afectado e incluso una determinacion institucional de no apreciar este evento como un
suceso relevante para registrarlo, sobre todo cuando se trata de pequefios volUmenes y
no aparecen consecuencias clinicas. Sobre esta cuestion, el presente estudio pretende
aportar datos que contrarrestara esta tendencia, precisamente para poner en valor la
importancia de aplicar un tratamiento que se ha mostrado efectivo y econdémico,

pudiendo constituir una intervenciéon enfermera reconocida por terceros.
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8.2 Propuestas y recomendaciones para la practica asistencial, la
docencia y la investigacion.

A la vista de los resultados y el nivel de evidencia obtenido, es recomendable un cambio
en las guias y recomendaciones para el manejo de las extravasaciones de los contrastes
yodados no idnicos. Este cambio deberia producirse en las recomendaciones de las
aplicaciones de compresas térmicas, aconsejando una primera aplicacién de calor seco
para favorecer la dilucién y absorcién inicial del contrate extravasado. Continuando con
la recomendacién de aplicacién de frio seco para la modulaciéon de la inflamacién

secundaria, que se produce en el trascurso de las primeras 24 horas.

Aungue no exista un respaldo estadistico significativo, sigue siendo valida la
recomendacion de intentar extraer el contraste extravasado para minimizar el area de
contraste. Esta observacion realizada por los miembros colaboradores, también deberia
ser incluida en los préximos estudios del fendmeno para obtener una certeza cientifica

de su utilidad.

Respecto a la docencia, es necesario que en las escuelas de grado se forme a los futuros
enfermeros para una mejor preparacion en el campo de la seguridad del paciente. No
solo es necesaria la formacidn para realizar las técnicas con mejor conocimiento posible,
sino que ademads se debe preparar a los estudiantes en el manejo de los eventos
adversos y en caso de que se produzca, saber cdmo actuar para evitar un

empeoramiento.

Una primera linea de investigacion derivada del presente estudio, seria la valoracién de
la aplicacion del frio seco para la modulacién de la inflamacion secundaria durante las
primeras 24 horas. Es posible que en lugar de la aplicacién del frio seco para modular el
efecto de la inflamacidn local asociada a este evento, la aplicacion del calor seco
combinada con suaves masajes, pudiera resultar mas resolutiva. Esta posibilidad surge
de la observacién y comentarios de los pacientes que se han aplicado cremas

vasoprotectoras y realizado masajes suaves durante el intervalo entre aplicaciones, pero
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que no ha podido ser objetivado por el presente estudio. Ante la imposibilidad de
establecer un control permanente por parte del investigador, se deberia entrenar a los
sujetos en la medicién de la circunferencia de la extremidad, para poder objetivar la

evolucidén de ambos tratamientos.

La extravasacion, al ser un evento adverso poco frecuente, para futuras investigaciones
es importante la implicacidén de varios centros sanitarios y con bastante tiempo (afios)
para conseguir una muestra suficiente. Y sobre todo en extravasaciones distales

extremas como el dorso de la mano o el carpo.
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9. CONCLUSIONES
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9. Conclusiones

Los resultados obtenidos en esta investigacidon permiten las siguientes conclusiones que

se relacionan con los objetivos definidos:

s

El uso combinado de compresas térmicas ha resultado mas beneficioso para la
resolucién de las extravasaciones de los contrastes yodados, que la aplicacion

Unica del frio seco (Objetivo 4.1).

El tratamiento inicial de calor seco en la primera hora, seguido de aplicaciones
de frio seco, ha resultado mas eficaz para reducir el drea de la extravasacién en

las primeras 24 horas (p<0,001) (Objetivo 4.2.1).

La aplicacién inicial de calor seco, seguida por la aplicacion de frio seco, se ha
mostrado como una mejor estrategia para limitar la inflamacion local secundaria

(Objetivo 4.2.2).

El dolor no se ha revelado como una variable valida para la evaluacion de la
gravedad en la extravasacion. Tampoco se han encontrado diferencias
significativas (p>0,5) entre la aplicacion de calor seco o frio seco para la
disminucion del dolor, ya que ambas se han mostrado resolutivas para este

sintoma (Objetivo 4.2.3).

No se han evidenciado diferencias estadisticamente significativas (p=0,1) de las
variables socio-demograficas y clinicas, entre los casos tratados con frio seco o

calor seco inicial. (Objetivo 4.2.4).

Evitar la realizacién de vendajes compresivos ha permitido la aplicacion del
tratamiento propuesto y evaluar la evolucion de la inflamacién local asociada

(Objetivo 4.2.4).
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7- Existe una relacidn directamente proporcional entre la densidad del contraste
(p=0,001), el area inicial de extravasacién (p<0,03) y la velocidad de
administracion (p<0,001) con respecto a la via usada. Cuanto mayor es el valor
de las vias endovenosas, la velocidad de inyeccidn y la densidad del contraste,

mayor es el drea de extravasaciéon (Objetivo 4.2.5).

8- La realizaciéon de una radiografia de la extremidad afectada por una
extravasacién no ha aportado informacién relevante para el tratamiento. Sin
embargo, la realizacidon de una fotografia del estado de la piel, ha resultado util
para el control posterior de su evolucién, en aquellos casos que presentaban

lesiones previas (Objetivo 4.2.6).

Con respecto a las hipdtesis puede concluirse lo siguiente:

9- Se ha confirmado que la aplicacién tdpica térmica combinada, mediante la
aplicacidn inicial de calor seco y la posterior aplicacién de frio seco, es mas eficaz
gue la sola aplicacién de frio seco para reducir el area de la extravasacion en las

primeras 24 horas (Hipdtesis H1).

10- El dolor no se ha modificado con respecto al tratamiento realizado, ya que ambas

estrategias se han mostrado efectivas para su control (Hipotesis H2).

11- No se ha podido confirmar, con niveles de significacion estadistica, una mejor
resolucién del edema con ninguna de las aplicaciones propuestas. Aunque, la
aplicacion térmica combinada ha obtenido mejores resultados globales para la

resolucion del edema asociado (Hipdtesis H3).
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11. Financiacion y difusion

11.1 Financiacion

Este estudio no ha obtenido ninguna financiacion. Los gastos derivados del presente
estudio han sido asumidos por el propio doctorando. Se obtuvo una ayuda econdmica
del Institut de Recerca de I'Hospital de Sant Pau para traducir el articulo n.3 al inglés,

para ser enviado a una revista internacional.

11.2 Difusién de la investigacién

Durante la elaboracién de esta investigacion se ha realizado difusién de los resultados
de la prueba piloto, de docencia sobre los diferentes elementos que intervienen para
una administracion segura de los contrastes endovenosos y de los resultados finales de
dicha investigacién. A continuacién se describen las diferentes asistencias a congresos y

jornadas, asi como de las publicaciones realizadas.
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Artienlos Originales

Revision de la seguridad en la administracion
del contraste yodado por via endovenosa para los

procedimientos de Tomografia Computerizada

Janme Roea Sarsanedas, Pere Soler Candelas, José Miguel Martinez Sufié, Nicolis Guerrero
Moreno, Daniel Rodrignez Lacabra ¥ Manuela Moreno Herndndez.
Servicio de Diagnostico por la Imagen de la Fundacidn de Gestidn Sanitaria del Hospital de la Santa

Creu i Sant Pau. Barcelona.

Resumen

Objetivo

Sintetizar las condiciones de segundad en las que se
debe administrar el contraste yodado por via endo-
VENDSa.

Material y métodos

Para recoger las Glimas recomendaciones de sepuri-
dad sobre la administracion de los contrastes yodados
administrados por via venosa, se llevd a cabo una re-
vision de la literatura en 2016, seleccionando articu-
los en Pubmed, Scopus y Cinahl, Guias y Consensos
desde el ano 2010 hasta el mismo 2016. Los térmi-
nos utllizados fueron: medio de contraste, contraste
yodado y segunidad, como principales palabras clave.

Resultados

La mayoria de resultados encontrados forman parte
de diversas guias y recomendaciones publicadas por
sociedades cientificas v grupos de trabajo. Existen po-
cas publicaciones en revistas clentificas sobre la segu-
ridad de los medios de contrastes yodados.

Conclusiones

Existen diversas concordancias que nos ayudaran a
evaluar los diversos factores de riesgo, como son los
antecedentes alérgicos, el tipo de contraste que se
usa, diversas precauciones y contraindicaciones se-
gin la funcidn renal, para determinar acciones pre-
ventivas de los efectos adversos y alcanzar un nivel
dptimo de seguridad.

Palabras clave:
Contraste, yodo, seguridad, administracion.

Recihido: 09102017
Acepmadoc 1411 017

Comespondencis:
Jmca@sanipseu cat

Summary

Objective
Synthesize the safety conaitions in which intravenous
iodinated contrast shoulo be agministersd.

Material and methods

A review of the literature in 2016 was carried out to
select the latest safety recommenoations for the ad-
ministration of ioginated contrast media, selecting
articles in Pubmed, Scopus ano Cinahl, Guides and
Consensus from 2010 to the same 2016. The terms
used were: contrast megivm, iocinated contrast and
safety, as the main keywords.

Results

Most of the resuits foung are part of vanous guides
and recommendations publisheo by scientific socie-
ties and working groups. There are few publications in
scientific joumals on the safety of ioginated contrast
media.

Conclusions

There are ssveral concordances that will help us to
evaluate the various risk factors, such as the aller-
gic history, the type of contrast that is used, different
precautions and contraingications accorging to renal
function, 10 Celemmine preventive actions of aoverse
effects anda to reach an optimal level of security.

Keywords:
Caontrast, iodine, safety, administration.

Rew. Soc. Exp. Enit Raciol, 2017, 14(3): 83-87 B3
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mediante una intervencion térmica. Rev. ROL Enferm 2019; 42(9): 577-582.
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de Enfermenia de Salud Publica,

Salud Mental y Matemainfantil. Escuela de
Enfermenia. Facultad de Medicing y Ciencias de la
Salud, Universidad de Barcelonz.
Resumen
OeJemvo. Analizar la eficacia de la
aplicacion del calor seco y del frio
seco para la resolucion de las ex-
travasaciones de contraste yodado
administrade mediante una bomba
inyectora.
METono. Estudio experimental. Se ha
realizado una prueba piloto, para de-
finir el protocolo de actuacion y reco-
gida de datos de un estudio compa-
rativo multicéntrico. Se han evaluado
6 casos de extravasacion recogidos
en el periodo de marzo a junio de
2017, aplicando de forma aleatoria

frio seco o calor S8co como primera
intervencion.

REsuLTADOS. En todos los casos se
produjo una reaccion inflamatoria ge-
neralizada de la extremnidad afectada
pasadas 24h. En los casos tratados
con frio seco se pudo delimitar y me-
dir la extravasacion tras este inter-
valo de tiempo, sin embargo en los
casos tratados con calor seco como
primera intervencion no se pudieron
definir los contornos pasadas estas
24h. El dolor remitio de forma similar
con ambas intervenciones.
ComncLusiOoNES. La ausencia de con-
tomo definido y medible de la extra-
vasacion pasadas 24h, en las que
fueron tratadas con calor seco como
primera intervencion, puede ser con-
secuencia de una mejor absorcion y
distribucion del contraste extravasa-
do comparado con el frio seco. Lo
que podria determinar que el calor
Seco es una intervencién térmica po-
sitiva para la resolucion de éstas ex-
fravasaciones.

PALABRAS CLAVE: EXTRAVASACION ME-
DIO DE CONTRASTE; EVALUACION EN EN-
FERMERIA; ENFERMERIA RADIOLOGICA Y
DE IMAGENES; SEGURIDAD DEL PACIENTE.

Roca-Sarsanedas J, Falco-Pegueroles A, Serlards-Pafiella C, Lopez-Hernandez M, Galimany-Masclan

L)
Manejo de = extravasaciones de contraste yodado, mediante una intercencién bérmica. Rev ROL Enferm 2019; £2(9)- 577-502
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intervention. Pilot test

Summary

OssecTive. To analyse the efficacy
of the application of dry heat and dry
cold for the resolution of iodinated
contrast extravasations administered
by means of an injection pump.
MeTHop. Experimental study. A pilot
test has been carried out to define the
protocol for action and data collection
of a comparative multicenfre study.
We have evaluated six cases of extra-
vasation that occurred during the pe-
riod of March to June 2017, randomly
applying dry cold or dry heat as the
first intervention.

ResuLts. In all cases, there was a ge-
neralized inflammatory reaction of the
affected limb after 24h. in the cases
treated with dry cold, it was possible
to delimit and measure the extravasa-
tion after this time interval, however in
the cases treated with dry heat as the
first intervention, the contours could
not be defined after these 24h. Pain
refumed similarly with both interven-
tions.

ConcLusions. The absence of a de-
fined and measurable contour of the
extravasation after 24h, in which they
were treated with dry heat as the first
intervention, may be a conseguence
of a better absorption and distribution
of extravasated conirast compared to
dry cold What could defermine that
dry heat is a positive thermal interven-
tion for the resolution of these extra-
vasations.

KEYWORDS: EXTRAVASATION CONTRAST
MEDIUM; EVALUATION [N NURSING; RADIO-
LOGICAL AND IMAGING; PATIENT SAFETY.
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14.1 Instrucciones del procedimiento

PROCEDIMIENTO DE ACTUACION EXTRAVASACION DE CONTRASTE
YODADO ENDOVENOSO - mediante aplicaciéon Calor/Frio-

En el momento que se detecta la extravasacion se debe parar la infusion y
retirar la bomba inyectora sin desprender la via.

Extraccion: Realizando una compresién, unos 5 cm por encima de la zona de
puncion (proximal) para favorecer el drenaje, y aspirar -mediante una jeringa
de 10cc- parte del liquido extravasado a través de la misma via por la que se
ha producido la extravasacion. Si no se extrae liquido con facilidad detener la
extraccion.

Retirar la via endovenosa. Una vez retirada se puede hacer un poco de
compresion en la hinchazén para provocar la salida del contraste por el punto
de inyeccién. Y posteriormente se coloca un aposito donde estaba la via.
Levantar la extremidad afectada para favorecer su retorno venoso. Se debera
realizar una radiografia (o escanograma) del miembro afectado y una
fotografia digital si existe alteracion de la piel.

Se trasladara el paciente a una zona confortable y se rellena la primera hoja
de Valoracion Inicial y avisar al coordinador del estudio del centro y llamar
al teléfono 601014852 para el primer aviso.

Medir la extravasacion con la regla centimetrada a lo largo y ancho de la
hinchazon, asi como la circunferencia de la zona afectada méas abultada. Con
rotulador negro, marcar los puntos de medida.

Se aplicard CALOR/FRIO seco, mediante la bolsa térmica -cubierta con una
talla para evitar el contacto directo con la piel-. En este momento empieza a
contar el tiempo para el resto de curas (Hora 0) y es la que se debera
registrar. La aplicacion debe durar 10 minutos.

En caso de ausencia del coordinador, se explicaré al paciente la existencia
del presente estudio y se solicitard su colaboracién para poder seguir la
evolucion del tratamiento por parte del equipo investigador.

Se le dara el consentimiento expreso para que pueda leerlo mientras
esperamos los 20’ para la segunda aplicacion.

10- En caso de aceptacion por parte del paciente, se le solicitara que rellene y

firme el consentimiento, quedandose con la hoja informativa.

11- Se continuara la recogida de datos con la segunda pégina de Valoracion

Inicial, donde constan los antecedentes patolégicos del paciente y el resto
de variables.

12- Antes de realizar la segunda aplicacién, se debera registrar la evolucién del

momento con la hoja de Revaloraciéon al cabo de veinte minutos de la
primera aplicacion (30’ de la Hora 0).
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13-Entre una aplicacién y otra se puede poner una pequefia toalla y realizar una
ligera presion para ayudar a la reabsorcion del liquido (seguir con la
extremidad levantada para favorecer el retorno venoso).

14-Procedemos a realizar una segunda aplicacion de Calor/Frio seco -cubierto
con una talla para evitar el contacto directo con la piel-), durante 10 minutos.

15-Alfinalizar la segunda aplicacién térmica, y pasado otros 10 minutos (50’ Hora
0) se procedera a realizar una nueva valoracion de su estado con otra hoja
de Revaloracion. Si se observa mejoria se procedera a dar el alta con las
recomendaciones domiciliarias y la informacion necesaria para el control de
las 24h. En caso de no mejoria, pasar a consulta de cirugia de urgencias o
del protocolo establecido en el centro.

16- Si no se ha concretado dia y hora para el control, se le indicara que recibira
la llamada del equipo investigador para concretar la visita de control.

17-Llamar e informar del nombre y teléfono de contacto del paciente, al
coordinador del estudio mediante llamada al 601014852.

En caso de negativa del paciente de participar en el estudio, se procedera con
el protocolo de actuacion habitual del centro.

Criterios de inclusién

- Pacientes adultos con total autonomia legal, que den su consentimiento a
participar en el estudio.

- La administracion del MCYE se haya realizado con bomba inyectora con
una velocidad entre 1,5ml/s y 8ml/s para la realizacion del procedimiento
radiologico, mediante un tomoégrafo computarizado.

- La vena de acceso debe ser una dorsal metacarpiana, cubital, radial,
cefalica, basilica 0 mediana del codo, en extremidades superiores. Plexo
dorsal o safena para las extremidades inferiores.

Criterios de exclusion:

- Utilizacion de via endovenosa central, PICC o Port-a-Cath.

- Puncién de la vena subclavia, yugular, femoral o poplitea.

- Pacientes con edades inferiores a 18 afos.

- Antecedentes alérgicos al contraste yodado.

- Precisar una intervencion médica urgente o desbridamiento de la
extravasacion.

- Insuficiencia renal aguda o croénica.

168



wodiews @uUoiaesEAR IS 0IpN]5a

(Z58FTOTOO ;M) B20Y Swinef
:Jopednisanu) odnio 01283000

-alepuan sauod oN

‘0235 oLy Jedyjde audwais olpia1wop |2 U3

‘ZS8PTOT09 OIPN3Is? JOPEUIPJO0I JBSINY [/ |043u0D eled UQIDRYD -/ T

eISNIID B}Nsuod
’ ' "S2UOIDEPU2WOD=) UDD BYY -OT

SelUSsIN e opejsel| 0 EJOH ,0G) UOIDED|[JE EpUNsas 8p,0[ 50| € |UOIJEIO[EASY EJOH]) OPEls] JEI0|EASY -ST

(,0T) 0235 014 /10[e) ugedl|dy BpuUNgas 4T

(opewioju] oJusIWIIUISUOD)

‘ugnedisiued ns 1e21j0s A 0IpN1sa |3 31gOs JBWUIO] -ZT

|eruawipedwo’) o esolaw op
(0 ®ioH) ,0T @1ueinp 023s oli4/io|e] Jealjdy -TT

"OpeLwIojul 0julalWijuasuo) "ugedpiyed ns Jejijos A olpnisa |2 31qos Jewoju|

- N

B -\

SRR PERIWAIIS IBJURAST] -0
CSBYT0TO9 Jewe| UOZEYIUIH NP=IN uoladaiul oyund ua onsode Jed0j0) -
o/A iopeuipioo) Jesiny 0T pepilanxa uoaadul ap ound Jod a1senuod
|BI2IU] UDIoBIO|BA JBUS||3Y -6 = eyesgoipey p— Epljes 1e20A00d — uglsaidwod e1adn
uQzeydUIH P23y -8 BSOUSA BIA IB1I13Y -
osodal ap elpuelsa e 1eA3[] -/ JIEERSEERRS 2907 e8unial uod anens tendsy -7
eyeig0304 e10193AUI BQUIOY JRIEg -T

~

S

-+

J

14.2 Pictograma del procedimiento

ugldeseAel}x3y ojod0jo0ld

169



14.3 Consentimiento Informado
Consentimiento expreso para participar en el estudio

Informacion

Durante la realizaciéon de la Tomografia Computerizada se ha producido una
extravasacion del medio de contraste que se le estaba inyectando por la via venosa.
Esto no es habitual y se tienen poco definidas las causas que pueden influir. Por este
motivo se estd realizando un estudio para poder determinar los diversos factores de
riesgo que pueden intervenir, asi como procurar el mejor tratamiento de este
problema.

El estudio que le propones participar lleva el titulo de ESTUDIO MULTICENTRICO
PARA LA EVALUACION DE LA EFECTIVIDAD DEL CALOR SECO EN LAS
EXTRAVASACIONES DEL CONTRASTE YODADO de la Escuela de Doctorado de la
Universidad de Barcelona.

Este estudio se realiza simultdneamente en diez centros de radiologia de la provincia

de Barcelona, cuya poblacién de estudio son los pacientes adultos que hayan
padecido una extravasacion de contraste yodado durante el procedimiento de una
tomografia computarizada, introducido por una via periférica temporal a través de
una bomba inyectora.

Su objetivo general es evaluar diversos procedimientos para revertir la extravasacion
que se ha producido y que actualmente no existe suficiente evidencia cientifica para
indicar cual seria el mejor, aunque si se han demostrado que son efectivos y se usan
indistintamente. Ademas se pretende definir posibles factores de riesgo que pudieran
favorecer este problema.

Para valorar estos aspectos, deberemos acceder a su historial clinico y estudiar el
fendbmeno mediante sus antecedentes sanitarios y realizar un seguimiento de la
resolucion de su extravasacion.

Para contactar con su persona, deberemos registrar el nombre y apellidos, asi como
la forma de contacto telefdnico, para realizar un seguimiento antes de las 24h
valorando la respuesta del tratamiento y siendo posible una segunda revisién antes
de las 48h para ver la resolucién de la misma. Estos datos solamente apareceran en
éste consentimiento informado, siendo el resto de documentos codificados de
manera que no se puedan relacionarlos con sus datos clinicos.

Para una mejor valoracién de su extravasacion y la afectacién de la piel externa, sera
necesario disponer de una fotografia de la extremidad afectada en el momento que
se produzcay en los posteriores controles. También serd necesario poder realizar una
radiografia simple de la misma extremidad, para valorar la distribucién interna del
contraste extravasado. Estos registros graficos, también seran codificados de manera
gue no puedan relacionarse con sus datos personales.
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Estos datos son considerados de cardcter personal y estan protegidos mediante la ley

orgdanica 15/1999 de Proteccion de Datos de Caracter Personal. Para tratar estos
datos de forma estadistica y presentar los resultados, se codificaran para asegurar su
confidencialidad, de manera que nadie podrd relacionarlos con su persona a
excepcion del investigador principal que accede a su historial clinico y que realiza la
codificacion.

El tratamiento que recibe para solventar la extravasacion esta comprobado que es

eficaz para solventar el problema. Su negativa a participar en el estudio no influye
en el tratamiento que recibira para la resolucién de la extravasacién, siendo
atendido y tratado de la mejor forma posible. Tampoco existe ningun riesgo
asociado por participar en el estudio.

Esta autorizacidn que se le solicita es para poder realizar un control de su evolucion
de una manera cientifica, para obtener unos datos controlados que nos permitan
mejorar los futuros tratamientos. Asi como su autorizacidn para revisar su historial
clinico en busca de posibles factores de riesgo.

Aunque consienta participar en el estudio, en cualquier momento puede revocar este
consentimiento y cancelarlo, mediante contacto telefénico al Investigador Principal
encargado de la codificacidon y tratamiento de sus datos personales e historial
sanitario, Sr. Jaume Roca, al nimero: 601014852, o correo electrénico en la direccién:
estudio.extravasacion@gmail.com, o manifestacion verbal en cualquier momento.

Dispone del derecho de acceso a su informacidon personal y médica que sea
recopilada para el estudio, pudiendo solicitarla al Investigador Principal, a través de
los mismos canales de comunicacién que se han detallado anteriormente. Asi como
el Derecho a Rectificacidn si considera que éstos resulten inexactos o incompletos, y
al Derecho de Oposicion si considera que el tratamiento de sus datos se usa sin su
autorizacién u otra finalidad que la expuesta en este consentimiento.
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Consentimiento

Con el DNl coveeieeeeee e [ K
CoNtacto telefONICO. .. eieii et eee e

Declaro que he leido y comprendido la informacion escrita y explicaciones dadas
sobre el estudio de “ESTUDIO MULTICENTRICO PARA LA EVALUACION DE LA
EFECTIVIDAD DEL CALOR SECO EN LAS EXTRAVASACIONES DEL CONTRASTE
YODADO”, y

-Sefalar lo que corresponda-

de la existencia de un fichero o tratamiento de datos de caracter personal,
cuya finalidad de la recogida es el estudio de los factores de riesgo que
influyen en una extravasacion,

de la voluntariedad de participacion en el estudio,

de la posibilidad de ejercitar los derechos de acceso, rectificacion,
cancelacion y oposicion,

de la nula afectacion del tratamiento recibido, aunque decida no participar
en el mismo,

de la identidad y contacto del responsable del estudio,

y de mi derecho a revocar este consentimiento en cualquier momento.

Por lo que consiento a la recogida de datos personales y médicos de mi historial
sanitario para que sean evaluados de forma confidencial y a realizar el
seguimiento a las 24h y 48h que corresponda. Entendiendo que en cualquier
momento puedo revocar este consentimiento mediante contacto telefénico al
numero: 601014852, o correo electrénico en la direccion:
estudio.extravasacion@gmail.com o manifestacion verbal en cualquier
momento.

Firma Paciente: Firma Profesional:
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14.4 Instrucciones domiciliarias

CURAS DOMICILIARIAS. PAUTA A SEGUIR.

EJEMPLAR PARA EL PACIENTE

Después de valorar su extravasacion y estableciéndose una mejoria evidente,
se puede marchar a su domicilio con las siguientes recomendaciones:

En

Deberé colocarse frio seco en la zona de la hinchazén de 3 a 4 veces al
dia durante 10 minutos seguidos. Esto puede realizarlo, por ejemplo,
mediante una bolsa de guisantes congelada que esté cubierta con una
toalla delgada o trapo para que no contacte directamente en la piel.

Puede realizarse masajes con alguna pomada que ayude a la circulacion,
tipo Trombocid.

Siempre que le sea posible mantenga la extremidad levantada para
favorecer el retorno venoso. Hoy puede padecer una cierta hinchazén de
la extremidad.

Deberé valorar cualquier cambio de color en la piel diferente al que ahora
padece. Durante los dias siguientes, puede sufrir cambios de coloracion
y posiblemente aparecer un hematoma local, como sintomas normales de
su evolucion. Pero si nota un aumento de dolor, una supuracién o
aparicion de ampollas, debera acudir a urgencias.

Sinota que se le duerme la extremidad o los dedos de la mano sin ninguna
causa aparente, también debera acudir a urgencias.

Si apreciara signos alérgicos, como aparicién de granitos en cualquier

parte del cuerpo con picores 0 como picor extremo en la zona de la
extravasacion, debera acudir a un centro médico para su valoracion.

cualquier circunstancia que precise atencion médica, le rogamos que

también lo comunique al teléfono 601014852 o en los controles que se le
realicen.
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14.5 Hoja de recogida datos iniciales
Hoja Valoracion Inicial

Codigo:
(dia + mes + ofio + hora o)

Edad (afios): Sexo (H/M): [Pesa: Kg/ Alwra: cm

Medio de contraste
Nombre Geneérico y/o Comercial:

Densidad: mg,/mil

cCalentado? SI J NO

Velocidad Inyectado: mljs

Volumen total inyectado: mil

Estimacion Volumen Extravasado: ml
Signos y sintomas

Lugar Puncion y Extravasacion
Sefalar con una X lugar de puncicn.
Sefialar con una O lugar y extension de la extravasacion.

LADO: Derecho / lzquierdo
Hinchazon
Largo: cm J Ancho: cm / Circunferencia: cm
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Canula Venosa

E E g Calibre Catéter : G
Experiencia Profesional: < 5afios =5 afios

Momento colocacion: 0h <24h <48h =72h =>72h -No consta-

(Nodolor)Oo/ 1 /2 /3 /4 /5 /6 /7 /8 /9 /10 (Insoportable)

- =g
0\) 3 -
[ . 2 3 4 5 8§ 7

Patologias sistémicas vasculares

Diabetes: SI J/ NO Tratamiento: MNo [/ oral / parenteral
Keffafar o que corregnandn

Sindrome Raynaud: 51 / NO |Fragi|idad capilar: 51 / NO
Seffafar o que correspanda

Otras:

Patologias locales vasculares

Trombosis: S/ NO |Linﬁ:-edema: SI / NO
Keffafar o que correspanda
Otras:

Otros antecedentes
Patologia neoplasica: 51 /NO Diag.:

Seffafar o que corresaonde

Tratamiento Radioterapia: 51 / NO Zona:

Seffafar o que corresaonde
Tratamiento quimiocterapia: 51 / NO

effafar o que correspanda

Observaciones
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14.6 Hoja de recogida datos en los controles

Hoja de Revaloracion / Control

Codigo:

( dia + mes + afio + hora 0 )

Control Extravasacion segun Hora 0
Control segun hora O:
30 50’ 24h 48h >48h

Sefialar lo que corresponda

Signos y sintomas:

Dolor actual:
(Nodolor)0/1 /2 /3 /4 /5/6 ;’7 /8 /9 /10 (Insoportable)

9\)0 90

| ; | 9 1ﬂ£
. t —
| aaames |
Hinchazon
Largo: cm / Ancho: cm / Circunferencia: cm

Por los mismaos Puntos de medida
Aplicacion de pomada: SI / NO  ¢cual?
Sefialar lo que corresponda

Observaciones:
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14.7 Ficha técnica Bolsa Calor — Plus (Clinimark®)

Descripeion:

BOLSA CALOR

INSTANTANEO

Bolsas de Sulfato magnésico v agua que tras su mezcla genera calor.

Especificaciones:

REFERENCIA PROPIEDADES UNIDAD VALOR
LARGO MM 180
1751600
ANCHO MM 140

Materiales:(100% exento de latex)

Las bolsas de calor estin fabricadas en TNT v 1a mezela es agua v Sulfato Magnésico.

Empaguetado. Referencias ¥ Codigos de Barras:

REF UDS EAN13
] 8432229101121
1751600 75 8432720201128

Normativas

Las bolsas de calor instantineo cumplen con las normativas.

o Directiva 93/42/EC

Producto de Clasze ITa
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14.8 Ficha técnica Bolsa Frio — Plus (Clinimark®)

NFLANT
W
——_ ]

e «m M@  BOLSAS FRIO INSTANTANEO

Y

Descripeion:

Bolsas de sales nitrogenadas v agua que tras su mezela genera -3°C aleanzando 0°C después de
media hora.

Especificaciones:
REFERENCIA PROPIEDADES UNIDAD VALOR
LARGOD MM 180
1751601-1 ANCHO MM 140
PESO GR 220
LARGO MM 240
1751601 ANCHO MM 140
PESO GR 260

Materiales:(100% exento de latex)

Las bolsas de frio estan fabricadas en plastico v la mezcla es agna v sales nitrogenadas.

Empaguetado, Referencias v Caodigos de Barras:

REF uDS EAN13

_ 1 8033196353409
17516011 25 8432220238667
_ 1 8033196356400
1751601 25 8432220228873

Normativas
Las bolsas de frio instantaneo cumplen con las normativas.
o Directiva 93/42/EC

Producto de Clase IIa
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TITULO: Evaluacién del protocolo para minimizar los efectos producidos en una extravasacion de contraste
yodado endovenoso.
PROMOTOR: UNIVERSIDAD DE BARCELONA

CODIGO N° EudraCT VERSION Ref. HSCSP
ESTUDIO NO PROCEDE no consta 16/258 (OTROS)
EXTRAVASACION

-Hoja de Informacién al Paciente y Consentimiento Informado, version no consta

Y considera que:

- Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacién con los objetivos del
estudio y estan justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto, teniendo en cuenta los
beneficios esperados.

- La capacidad de los investigadores y las instalaciones y los medios disponibles son apropiados para
llevar a cabo el estudio.

- Son adecuados tanto el procedimiento para obtener el consentimiento informado como el plan de
reclutamiento de los sujetos.

- El alcance de las compensaciones econémicas previstas no interfiere con el respeto a los postulados
éticos.

Por tanto este CEIC acepta que dicho estudio sea realizado en el Hospital de la Santa Creu i Sant Pau
(Barcelona) por el investigador principal J. Roca.

Lo que firmo en Barcelona, a 01 de febrero de 2017

Lol

#’m. Milagros Alonso Martinez
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14.10 Comision Bioética Universidad de Barcelona

=8 UNIVERSITATDE Oficina de Gestié de la Recerca
=1l BA RC E LO N A Pavelld Rosa (recinte Maternitat) primer pis
] Travessera de les Corts, 131-159 93-
4035398
08028 Barcelona

COMISSIO DE BIOETICA

En Albert Royes i Qui, Secretari de la Comissié de Bioética de la Universitat de Barcelona

CERTIFICA

Que analitzada la sol-licitud de tesi Doctoral presentada pel Sr. Jaume Roca Sarsanedas,
doctorand en el departament d'Infermeria Fonamental i Medicoquirirgica de la Facultat de
Medicina i Ciéncies de la Salut, intitulada “EVALUACION DEL PROTOCOLO PARA MINIMIZAR
LOS EFECTOS PRODUCIDOS EN UNA EXTRAVASACION DE CONTRASTE YODADO
ENDOVENOSQ”, dirigida per la Dra. Anna Falcé Pegueroles, aquesta Comissié, per acord de data
21 de juny de 2017, va aprovar informar favorablement des del punt de vista bioétic, la

realitzacid de 'esmentada tesi.

| perqué en quedi constancia a tots els efectes, signa aquest document, amb el vist i plau del
President de la Comissié a Barcelona a 21 de juny de 2017.

y Vist i Plau
El president de la Comissié de
Bioéticd de la Universitat de

7 v
ﬁnilx/ersitat de Barcelona

o|
B

Comissio de Biotica

A4u6 de la Recerca
fment

Jfiemmd de
DoméneckEstriu cl

Institutionat Review Board (IRBO0003099)

180



14.11 CEIC Hospital Parc Salut Mar

Parc
de Salut

Informe del Comité Etico de Investigacion Clinica

Dora M2 Teresa Navarra Alcrudo Secretaria del Comité Etice de Investigacién Clinica Parc
de Salut MAR

CERTIFICA

Que éste Comité ha evaluado el proyecto de investigacion clinica n® 2017/7552/1 titulado
“Evaluacién del protocolo para minimizar los efectos producidos en una extravasacion de
contraste yodado endovenosc” propuesto por Jaume Roca Sarsanedas.

Que adjunta documento de consentimiento informado.
Y que considera que:

Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacién con los objetivos
del estudio y estan justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.

La capacidad del investigader y los medios disponibles son apropiados para llevar a caboe el
estudio.

El alcance de las compensaciones econémicas que se solicitan estd plenamente justificado.

Y que éste Comité acepta que dicho proyecto de investigacion sea realizado en el servicio
de Radiologia del Hospital del Mar por la Sra. Clara Serlavos Cariella como investigador
principal tal como recoge el ACTA de la reunién del dia 22 de Agosto de 2017.

Lo que firmo en Barceloys de Agosto de 2017

COMITE ETIC D'INVESTIEACIO CLINIC)
e /ALUT MAR

CEIC- P/ E
|
-

Firmado: 2%,
Dofia M@ T Nava

CEIC - Parc de Salut MAR
Dr. Aiguader, 88 1 08003 Barcelona | Teleéfon 93 316 06 77 | Fax 93 316 08 36
ceic-psmar@imim.es | www.parcdesalutmar.cat
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14.12 CEIC Hospital Clinic

CLINIC

BARCELONA

Hospital Universitari

DICTAMEN DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA

NEUS RIBA GARCIA, Secretario del Comité Etico de Investigacién Clinica del Hospital Clinic de

Barcelona
Certifica:
g Que este Comité ha evaluado la propuesta del promotor, para que se realice el estudio:
= :
g CODIGO:
1 DOCUMENTOS CON VERSIONES:
(s]
Tipo Subtipo Version
Protocolo Versién N.4
Hoja Informacion de Paciente V1.1 Clinico

TITULO: Estudio multicéntrico para la evaluacién de la efectividad del calor seco en las
extravasaciones del contraste yodado

PROMOTOR:

INVESTIGADOR PRINCIPAL: PEDRO SANZ GARCIA; JAUME ROCA SARSANEDAS

y considera que, teniendo en cuenta la respuesta a las aclaraciones solicitadas (si las hubiera), y
que:

- Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacién con los
objetivos del estudio y estan justificados los riesgos y molestias previsibles.

- La capacidad del investigador y los medios disponibles son apropiados para llevar a cabo
el estudio.

- Que se han evaluado la compensaciones econdmicas previstas {cuando las haya) y su
posible interferencia con el respeto a los postulados éticos y se consideran adecuadas.

- Que dicho estudio se ajusta a [as normas éticas esenciales y criterios deontolégicos que
rigen en este centro.

- Que dicho estudioc cumpie con las obligaciones establecidas por la normativa de
investigacién y confidencialidad que le son aplicables.

- Que dicho estudio se incluye en una de las lineas de investigacién biomédica acreditadas
en este centro, cumpliendo los requisitos necesarios, y que es viable en todos sus
términos.

Este CEIC acepta que dicho estudio sea realizado, debiendo ser comunicado a dicho Comité Etico
todo cambio en el protocolo o acontecimiento adverso grave.

Reg. HCB/2017/0805
Mod_04 (v3 de 29/06/2016) PR
Pégina 1/3

HOSPITAL CLINIC DE BARCELONA
Villarroel, 170 - 08036 Barcelona (Espana)
Tel. 93 227 54 00 Fax 93 227 54 54

I} Sonorattat ae Cagaiunya www. hospitalclinic.org

> UNIVERSITAT DE BARCELONA
U Dapartament de Salut
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14.13 CEIC Grupo Quirdn

Qquironsalud

La salud persona a persona
APROBACION DEL COMITE ETICO DE LA INVESTIGACION

Dr. José Luis Simén Riazuelo, Presidente del Comité Etico de la Investigacion del Grupo Hospitalario
Quirén en Barcelona,

CERTIFICA

Que este Comité ha evaluado la propuesta realizada por el promotor: Servicio de Radiodiagnéstico
codigo de protocolo: E-Frio 2017-01 titulado: “Estudio multicéntrico para la evaluacién de la
efectividad del calor seco en las extravasaciones del contraste yodado” Protocolo Version N.4, Hoja
de Informacién al Paciente y Consentimiento versién N.4 y considera que:

Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacién con los objetivos
del estudio y estan justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.

La capacidad del investigador y los medios disponibles son apropiados para llevar a cabo el
estudio.

Son adecuados los procedimientos previstos para obtener el Consentimiento Informado.

El alcance de las compensaciones econdomicas previstas no interfiere con el respeto a los
postulados éticos.

Y que este Comité acepta que dicho estudio sea realizado por la Sra. Susana Diaz y el Sr. Jaume Roca
como Investigadores Principales del Centro Médico Teknon = Grupo Quirénsalud

En Barcelona, al27 /de noviembre de 2017.

Fdo.: Dr. José Luig8im¢h Riazuelo
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14.14 CEIC centros idcsalud de Catalunya

¥'quirensalud

La salud persona a persona

Estudio multicéntrico para la evaluacién de la efectividad del calor seco en las
extravasaciones del contraste yodado.

Cadigo Interno: 2017/35-SDI-HUGC-HUSC

Investigadora Principal: Sr. Jaume Roca Sarasanedas

Servicio: Servicio Diagnéstico por la Imagen

Centro Trabajo: Hospital Universitari General de Catalunya/Hospital Universitari Sagrat Cor

MONTSERRAT GRANADOS PLAZA, SECRETARIA DEL COMITE ETICO DE
INVESTIGACION CLINICA de idcsalud a CATALUNYA HACE CONSTAR QUE:

1° En la reunion celebrada el dia 27 de septiembre de 2017, se decidi6 emitir el informe
correspondiente al estudio de referencia.

2° En dicha reunién se cumplieron los requisitos establecidos en la legislacién vigente
para que la decision del citado CEIC sea vélida.

3® El CEIC de idcsalud a Catalunya, tanto en composicién como en sus PNTs, cumple
con las normas de BPC,

4° Los miembros participantes en la evaluacién del estudio son:

Presidente:  Dra. Margarita Aguas. Farmacia Hospitalaria
Secretaria:  Sra. Montse Granados Plaza, Enfermera
Vocales: Dr. Rafael Azagra. Farmacélogo clinico
Dra. M* Estrella Barcelé Colomer. Farmacéloga clinica
Sra. Montserrat Bielsa Antinez. Jurista
Dra. Pilar Marcos Pascua. Farmacia Hospitalaria
Sra. M" Mar Marti Ejarque. Enfermera
Sra. Cristina Sagrera Felip. Enfermera
Dra. M* Angeles Rivas Fernandez. Médico Pediatra

Lo que firmo en Sant Cugat del Vallés, a 27 septiembre de 2017,

Montse Grandos Plaza
Secretaria CEIC idesalud a Catalunya

CEIC idcsalud a Catalunya Pedro i Pons, 1 08195 Sant Cugat del Vallés Barcelona
Tel. 93 565 60 00 Ext 5935 — 5938 ceic.idcsa.cat@idcsalud.es
2
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14.15 CEIC Hospital Bellvitge

Bellvitge

Il Generalitat de Catal
HOSDItaI Universitari itat de Catalunya

'"I! Departament de Salut

1l

INFORME DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION CLINICA
SOBRE PROYECTOS DE INVESTIGACION

El Dr. Enric Sospedra Martinez, Secretario del Comité Etico de Investigacién Clinica del Hospital
Universitari de Bellvitge,

CERTIFICA

Que el Comité de Etica de Investigacion Clinica del Hospital Universitari de Bellvitge, en su
reunion de fecha 22 de Marzo de 2018 (Acta 06/18), tras examinar toda la documentacion
presentada sobre el proyecto de investigacion con nuestra ref. PRO67/18 (CSl 18/05), titulado:

“ESTUDIO MULTICENTRICO PARA LA EVALUACION DE LA EFECTIVIDAD DEL CALOR
SECO EN LAS EXTRAVASACIONES DEL CONTRASTE YODADO” codigo PREDICOP,
version N.4 — Febrero 2018, con el modelo de hoja de informacion al paciente y consentimiento
informado v1.1 (febrero 2018) y con el modelo de consentimiento informado de Tomografia
Computarizada Version Num. 4 — Febrero 2018.

Presentado por el Sr. Miquel Angel Ibafies Pérez del Servicio de Radiologia del Hospital Sant
Joan Despi Moisés Broggi, como investigador principal y promovido por Jaume Roca

G
HUB'
ey

Sarsanedas, ha acordado emitir INFORME FAVORABLE al mencionado proyecto.

Que la composicion actual del Comité de Etica de Investigacién Clinica es la siguiente:

Presidente
Vicepresidente
Secretario
Vocales:

Dr. Francesc Esteve Urbano
Dra. Pilar Hereu Boher

Dr. Enric Sospedra Martinez

Dr. Jordi Adamuz Tomas

Dra. Maria Berdasco Menéndez
Dra. Concepcion Cafiete Ramos
Dr. Enric Condom Mundo

Dr. Xavier Corbella Viros

Sra. Consol Felip Farras

Dr. José Luis Ferreiro Gutiérrez
Dra. Ana Maria Ferrer Arfola

Dr. Josep Ricard Frago Montanuy
Dr. Xavier Fulladosa Oliveras
Dra. Margarita Garcia Martin

Dr. Carles Lladé i Carbonell

Dr. Josep Manel Llop Talaveron
Sra. Sonia Lopez Ortega

Hospital Universitari de Bellvitge

Feixa Liarga sin

08907 L'Hospitalet de Liobregat

Tel. 932 607 500

www. bellvitgehospilal.cat
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Médico - Medicina Intensiva

Médico - Farmacologia Clinica
Farmacéutico - Farmacia Hospitalaria
Enfermero — Enfermeria

Bidloga - miembro no sanitario
Médico - Neumologia

Médico - Anatomia Patologica
Médico - Medicina Interna

Miembro Laico - Docencia

Médico - Cardiologia

Farmacéutica - miembro sanitario
Médico - Cirugia General y Digestiva
Médico - Nefrologia

Médico - Oncologia Médica

Médico- Urologia

Farmacéutico — Farmacia Hospitalaria
Graduado Social - Atencion a la Ciudadania



|l|“ Bellvitge

Generalitat de Catalunya
Hospltal Universitari {

Departament de Salut

(1l

Dr. Sergio Morchon Ramos Médico - Medicina Preventiva

Dr. Joan Josep Queralt Jiménez Jurista

Dr. Ricard Ramos lzquierdo Médico - Cirugia Toracica

Dra. Gemma Rodriguez Palomar  Farmacéutica — Atencion Primaria
Dra. Nuria Sala Serra - Bidloga - miembro no sanitario
Dr. Petru Cristian Simon Médico - Farmacologia Clinica

Que este Comité cumple la legislacion espaiiola vigente para este tipo de proyectos, asl como
las normas ICH y las Normas de Buena Préactica Clinica.

Que en dicha reunion del Comité de Etica de Investigacion Clinica se cumplié el guérum
preceptivo legalmente.

Lo que firmo en L'Hospitalet de Llobregat, a 22 de Marzo de 2018

i

Comite Etic d'Investigacié
Clinica

!

ig’ Sospedra Martinez
Secrefarip‘del CEIC

Hospital Unlversitari de Bellvitge
Feixa Llarga sin

08907 L'Hospitatet de Liobregat
Tel. 932 60T 500

woeow. bellvitgehospital cat
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14.16 CEIC Hospital General de Granollers

G

Hospital General de Granollers COMITE D'ETICA

D'INVESTIGACIO
Fundacia Pvada Hospital Asll de Grars lors CElI FHAG

DICTAMEN DEL COMITE D’ETICA D’INVESTIGACIO

El Dr. Felipe Ojeda Pérez, President del Comité d’Etica d'Investigacio de la Fundacio
Hospital Asil de Granollers,

CERTIFICA

* Que aquest Comité reunit en data 31 Juliol 2018 i segons l'ordre del dia

corresponent ha avaluat la proposta del projecte d'investigacid seguient:

Codi CEIC: 20182016

Titol: “Estudio multicéntrico para la evaluacién de la efectividad del calor seco
en las extravasaciones del contraste yodado”.

Tipus d'estudi: Observacional

IP: Sra. Montserrat Rubio

Unitat/Servei: Servei de Diagnostic per la imatge

Centre: Hospital General de Granollers

Promotor: Hospital de la Santa Creu i Sant Pau

s | considera que:

- S’'acompleixen els requisits necessaris de idoneitat del protocol en
relacid amb els objectius de l'estudi i estan justificats els riscos i
molesties pel subjecte.

- La capacitat dels investigadors i les instal-lacions i els mitjans

disponibles son apropiats per a dur a terme I'estudi.

¢ | que aquest Comité accepta que l'esmentatl projecte d'investigacid sigui

realitzat a 'Hospital General de Granollers.

Granollers, 31 de Juliol de 2018

Dr. Felipe/Ojeda Pérez
President del CEI
/

www.thag.es reccrcagifbap.cs
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14.17 CEIC Fundacié Catalana d’Hospitals

FUuNDRCIO

UNIO
INFORME DEL COMITE ETIC D'INVESTIGACIO

Dr. Miguel Molla, com a President del Comité d'Erica d'Investigacio de la FUNDACIO UNIO CATALANA
HOSPITALS

CERTIFICA:

Clue aguest Comite en la seva reunio del dimarts 26 de juny, ha avaluat la proposta per que es realitzi
I"estudi que porta per titol *Estudio multicéntrico parg la evaluacion de o efectividad del calor secoe en
las extravasaciones del contraste yododo.” amb codi CEl 18/40 i considera que:

Es compleixen els requisits necessaris d'idoneitat del protocol en relacio amb els objectius de Festudi
i que estan justificats els riscos i les molésties previsibles per al subjecte. La capacitat de investigador
i els mitjans disponibles s&n apropiats per portar a terme ["estudi. 50n adequats tant el procediment
per obtenir el consentiment informat com la compensacio prevista per als subjectes per danys que s
puguin derivar de la seva participacio a I"estudi.

Que aguest comité accepta que aquest estudi s digui a terme a Hospital Esperit Sant, amb Clara Luz
com a investigadora principal. | gue la investigadora principal no ha estat present en les deliberacions
i aprovacid d'aguest estudi.

En aguesta reunic 5'han complert els requisits establerts en la legislacio vigent — Orden 5A5/347/2009,
RD 1090/2015. El CEl tant en |la seva composicio, com en els PNT compleix amb les normes de BPC

[CPMP/ICH/135/95).

MEMBRES DEL CEl DE LA FUNDACIO UNIO CATALANA D'HOSPITALS

Dr. Migquel Nolla President Metge

Dra. Anna Altés Secratari Metge

Dra. Encarna Martinez Vocal Metge

Dir. Ernesto Monaco Vocal Metge

Dir. Jesus Montesinos Vocal Metge

Dr. losep M Tormaos Vocal Metge

Dra. Rosa Morros Vocal Farmacologa Clinica
Dra. Concha Antolin Vocal Farmacéutica primaria
Dra. Virginia Martinez Vocal Farmacéutica

Dr. Jaume Trapé Vocal Farmacéutic

Sra. Conxita Malo Vocal Infermera

Sra. Ana Barajas Vocal Pzicologa

Sra. Itziar Aliri Vocal Advocat

Sra. Anna Guijarro Vocal Filosofia

Sra. Vanessa Masso Vocal C. Empresarials

Barcelona, 27 de juny de 2013

i

Dr. Migquel Nolla
President del CEI
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