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1. RESUMEN

Introduccion. Los Catéteres No Tunelados (CNT) o Temporales para
hemodialisis son de vital importancia como acceso venoso vascular. La profundidad
aceptada para insercion del CNT es 15 cm en promedio cuando este se coloca en
la vena yugular derecha; sin embargo, no garantiza la correcta posicion de la punta

del CNT, por lo que la controversia persiste.

Material y Métodos. El estudio incluye a pacientes con necesidad de
colocaciéon de CNT para la realizacion de hemodialisis de urgencia. Los criterios de
eleccion fueron: pacientes >18 afos que han aceptado la colocaciéon del CNT con
necesidad de hemodiadlisis de urgencia; pacientes que han firmado el
consentimiento informado; y pacientes que pueden permanecer sentados para la
realizacion de la radiografia anteroposterior de térax. El objetivo es comparar dos
métodos de colocacién del CNT para Hemodialisis. El desenlace principal es
comparar el numero compuesto de episodios de disfuncion, reposicionamiento y
recolocacion del CNT cuando se realiza la colocacion de la punta del CNT en el
segundo espacio intercostal (2EIC) o cuarto espacio intercostal (4EIC). La longitud
de la profundidad colocacion de la punta del CNT se asigné al azar por un generador
verdadero de numeros aleatorios informatizado y se distribuyé en dos grupos
midiendo la distancia entre 2EIC o 4EIC, y el punto de entrada del catéter, medida

en centimetros con una cinta métrica estéril previo a la colocacion.



Resultados. Se se incluyeron 165 pacientes, 86 y 79 pacientes se aleatorizaron
para la colocaciéon del CNT en el 2EIC y 4EIC, respectivamente. Todos los pacientes

incluidos fueron analizados.

La incidencia del desenlace compuesto fue menor en el grupo de 2EIC
comparado con el grupo 4EIC, 3 (3.5%) y 40 (51.9%) episodios combinados,
respectivamente (p <0.001). Se registraron 10 (6.1%) episodios de disfuncién del
CNT, que fueron menos frecuentes en grupo 2EIC con 1 (1.2%) episodio comparado
con 9 (11.7%) episodios en el grupo 4EIC (p 0.007). El reposicionamiento del CNT
se presentd en 2 (2.3%) y 33 (42.9%) episodios para los grupos 2EIC y 4EIC,
respectivamente (p 0.001). La recolocacion del CNT se presenté en 1 (1.2%) y 8

(10.4%) episodios para los grupos 2EIC y 4EIC, respectivamente (p 0.014).

El grupo 2EIC presenté un riesgo relativo (RR) de 0.06 (IC 0.02-0.21, p <0.001),
cuando se compardé con el grupo 4EIC. El nimero necesario a tratar (NNT) fue de
2.1 en el grupo 2EIC al compararlo con el grupo 4EIC. Durante el periodo de estudio

mencionado no hubo eventos adversos derivados de la colocaciéon del CNT.

Conclusién. El CNT es usado frecuentemente para realizar la Hemodialisis de
urgencia pero su colocacion implica morbilidad y mortalidad. En este ensayo clinico
se demostré que al ubicar la punta del CNT en el 2EIC comparado con el 4EIC se
disminuye la incidencia del numero combinado de episodios de disfuncion,

reposicion o recolocacion, con un numero necesario a tratar de 2.



2. INTRODUCCION

2.1 Antecedentes

Los Catéteres No Tunelados (CNT) o Temporales para hemodialisis son
indispensables como acceso venoso vascular en pacientes con necesidad de
Hemodialisis urgente que padecen Enfermedad Renal Crénica Terminal (ERCT) o
Lesion Renal Aguda (LRA). La iniciativa denominada “Primero Fistula” tiene como
objetivo mejorar el manejo del acceso vascular en este tipo de pacientes, y
recomienda el uso Fistula Arterio-Venosa (FAV) como primera opcidon de acceso
vascular en pacientes que reciben Hemodialisis. A pesar de esto, el uso de catéteres
centrales ha aumentado importantemente’; en Estados Unidos alrededor del 70%

de los pacientes que inician hemodialisis lo realizan con un catéter venoso central??3.

La colocacion de un acceso para hemodialisis de urgencia debe ser rapida,
facil y libre de complicaciones; ademas, el catéter debe estar disponible para su uso
inmediato®. La terapia de reemplazo renal tipo Hemodialisis requiere de un acceso
venoso capaz de suministrar un flujo sanguineo adecuado. Se recomienda usar el
CNT para situaciones con necesidad de Hemodialisis de urgencia en el contexto de
una LRA o ERCT, cuando exista trombosis de la FAV no recuperable, cuando la
esperanza de vida del paciente sea menor a 6 meses, cuando el estado

cardiovascular no permite la realizacion de un FAV o trasplante renal, cuando el



paciente expresa su negacion a FAV*%; el CNT se usara preferentemente cuando

se espera que la duracién de la terapia sea menor a 2 semanas®.

Los CNT para hemodialisis estan elaborados con polivinilo, poliuretano,
silicona; tiene dos lumenes, con un diametro de 1-2 mm, logran un flujo sanguineo
de 300-400 ml/min’-6. Estos CNT estan unidos a dos puertos de entrada, el puerto
rojo extrae la sangre del cuerpo y el puerto azul la regresa al organismo’. Los
orificios de salida en la punta del CNT tienen 2 cm de distancia entre si para evitar

recirculacion*’.

Idealmente, la colocaciéon del CNT para hemodialisis se realiza en la sala de
procedimientos guiado por el uso dinamico de ultrasonido o fluoroscopio con

monitoreo cardiaco con lo que se disminuye la posibilidad de complicaciones.



2.2 Justificacion

El CNT es ampliamente usados en 3 escenarios principales, los cuales son:
pacientes con ERCT en urgencia de terapia de reemplazo renal y acceso vascular
no planeado, necesidad de terapia de reemplazo renal en el contexto de LRA y

como puente a otra modalidad de reemplazo renal®?,

La colocacion correcta del CNT es indispensable en el manejo integral de los
pacientes con necesidad urgente de Hemodialisis. Esta colocacion implica un riesgo
con morbilidad y mortalidad asociada, debido a que una técnica incorrecta
predispone a complicaciones infecciosas o mecanicas en alrededor del 10% de

casos®, que conllevan a un tratamiento inadecuado™®.

La disfuncion del catéter se puede presentar de forma temprana, la cual
generalmente depende de la posicion a la cual se situa la punta del CNT; tardia,
cuando se presenta después de las 24 horas posteriores a la realizacion del

procedimiento y es frecuentemente asociada a la formacion de fibrina o trombosis".

Con el fin de disminuir las complicaciones derivadas de la colocacion de CNT,
especialmente en situaciones de urgencia, es esencial que el personal asignado a
la realizacidn del procedimiento reciba entrenamiento apropiado. Esta capacitacion

puede ser alcanzada mediante técnicas convencionales o entrenamiento basado en



simulacién, para garantizar la correcta colocacion del CNT vy la deteccidn oportuna

de potenciales complicaciones'?.

Las guias internacionales recomiendan que la punta del CNT debe ser
posicionada en la unién auriculo-cava superior o en la vena cava superior, con el
objetivo de garantizar flujos sanguineos adecuados® 3141516 E| |ugar ideal para
colocar la punta del CVC es el punto medio del vena cava superior, situado al nivel
de la carina o la bifurcacién del bronquio principal derecho, para proporcionar flujos

adecuados y evitar la reflexidbn pericardica, ubicada 5 mm debajo de la

Carina17,18,19,20,21 .

Existen varios métodos para determinar la profundidad de la inserciéon de la
punta distal del catéter venoso central’®. Basado en evidencia cientifica no
contundente, esta aceptado y recomendado que la profundidad de insercién del
catéter venoso central sea 15 cm cuando se coloca en la vena yugular derecha y de
20 cm cuando se coloca en la vena yugular izquierda. Sin embargo, este
aseveracion no garantiza la correcta posicion de la punta del CNT. Debido a ello, a
la fecha existe controversia en la determinacion de la profundidad a la cual un CNT

se debe colocar®.



3. HIPOTESIS

Hipotesis Verdadera
La colocacién de la punta del CNT en el segundo espacio intercostal reduce
los episodios de disfuncion, reposicionamiento y recolocacion comparado con

colocacioén de la punta del CNT en el cuarto espacio intercostal.

Hipotesis Nula
La colocacion de la punta del CNT en el segundo espacio intercostal NO
reduce los episodios de disfuncién, reposicionamiento y recolocacién comparado

con colocacion de la punta del CNT en el cuarto espacio intercostal.



4. OBJETIVOS

4.1 Objetivo General

El objetivo general de este ensayo clinico es:
Comparar el numero compuesto de episodios de disfuncion,
reposicionamiento y recolocacion del CNT cuando se realiza la colocacion de la

punta del CNT en el segundo espacio intercostal vs el cuarto espacio intercostal.

4.1 Objetivos Especificos

El objetivos especificos de este ensayo clinico son:

a) Comparar el numero de episodios de disfuncion del CNT cuando se realiza
la colocacion de la punta del CNT en el segundo espacio intercostal vs el
cuarto espacio intercostal.

b) Comparar el numero de episodios de reposicionamiento del CNT cuando se
realiza la colocacion de la punta del CNT en el segundo espacio intercostal
vs el cuarto espacio intercostal.

c) Comparar el numero de episodios de recolocacion del CNT cuando se realiza
la colocacion de la punta del CNT en el segundo espacio intercostal vs el

cuarto espacio intercostal.



5. MATERIAL Y METODOS

5.1 Definiciones Operacionales

Para fines practicos se estudiaran las siguientes variables:
Variables Independientes:

Sexo. Femenino o Masculino.

Edad. Medida en afios.

Diagnéstico. Etiologia de la enfermedad renal.

Variables Dependientes:

La disfuncion del CNT se define como la imposibilidad del CNT de
proporcionar un flujo sanguineo adecuado (>250 mL/min) o la incapacidad de iniciar
la Hemodialisis como resultado de un flujo sanguineo inadecuado, a pesar de los

intentos para restaurar la permeabilidad?.

El reposicionamiento del CNT se define como la necesidad de acomodar el
CNT porque su punta esta ubicada >1 cm debajo de la unién atrio-cava, evaluada

mediante radiografia anteroposterior de térax.



La recolocaciéon del CNT se define como la necesidad de extraer y colocar un
nuevo CNT, porque la punta del CNT se ubicé >1 cm por encima de la carina
bronquial, evaluada con una radiografia anteroposterior de térax.

5.2 Diseino de la Metodologico de la Investigacion

Se disend un estudio clinico prospectivo, tripe-ciego, aleatorizado y
controlado. Los pacientes incluidos firmaron el consentimiento informado previo al
inicio del ensayo clinico. El protocolo de investigacion fue aprobado por el comité
de ética de la Facultad de Medicina de la Universidad Autonoma de Nuevo Ledn
(UANL), cuyo numero de registro es NF 17-0001. El protocolo de investigacion fue
registrado, evaluado y aprobado internacionalmente con el numero

ACTRN12619000774123.

5.3 Poblacion de Estudio.

El estudio incluye a pacientes adultos (>18 afos) con necesidad de
colocacién de CNT para la realizacion de hemodialisis de urgencia, hospitalizados
en la sala de urgencias adultos, medicina interna o cirugia general del Hospital
Universitario, “Dr. José E. Gonzalez”, de la UANL, en Monterrey, México. Los
pacientes participaron en el ensayo durante el periodo comprendido del 30 de Mayo
de 2018 al 11 de Noviembre de 2019. El calculo de la muestra se determind
mediante la féormula de diferencia de proporciones para obtener una diferencia de

20-30%, con un poder de 80% y un error alfa de 0.05, resultando en 153 pacientes.
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Los sujetos fueron elegibles para el ensayo cuando cumplian los siguientes
criterios: pacientes mayores de 18 afios que han aceptado la colocacion del CNT
con necesidad de hemodidlisis de urgencia; pacientes que han firmado el
consentimiento informado; y pacientes que pueden permanecer sentados para la
realizacion de la radiografia anteroposterior de térax posterior al procedimiento. Los
criterios de exclusion fueron: pacientes que no pudieron colaborar en la realizacion
de la radiografia de térax o la colocacién de CNT; pacientes que tuvieron una
complicacion inmediata durante la colocacion, relacionada con puncion como
neumotdrax, hemoneumotdérax, colocacion de catéter en la arteria carétida,
hemomediastino o embolismo aéreo; y el uso de un acceso venoso diferente a la
vena yugular interna derecha para la colocacion de CNT. Los criterios de eliminacion
fueron: pacientes que rechazaron la colocacioén del CNT; y muerte debido a causas

distintas a complicacion derivada la colocacion del CNT.

5.4 Intervencion Planeada.

Los autores fueron los encargados de colocar el CNT a pacientes que fueron
seleccionados y debidamente aleatorizados, en el Hospital Universitario de la
UANL, Monterrey, Nuevo Ledn, México. La colocacion de CNT para Hemodialisis
se realizd de acuerdo al protocolo hospitalario interno, apegado a los lineamientos
internacionales??, insertado percutaneamente usando la técnica de Seldinger

modificada y el ultrasonido dinamico (Dp10h, Mindray, Francia) con transductor
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lineal de 5 MHz como guia durante el procedimiento, en un ambiente estéril en la
sala de procedimientos designada. EI CNT usado fue Niagara Short Term Dialysis
Catheter Kit, de dos lumenes, 13.5 F, 15-20 cm, (BARD Access Systems, Salt Lake

City, UT, EE. UU.).

De forma breve, el proceso de colocacion del CNT es el siguiente: se
identifica al paciente correcto e indicacién correcta de colocacion. Se uso la vena
yugular derecha como acceso vascular, para ello, antes de realizar la asepsia del
area insercion, se debe visualizar la vena con ultrasonido para detectar variaciones
anatomicas. El investigador encargado de la insercion usa bata y guantes estériles,
situa al paciente en posicion de Trendelenburg (15°), inclina la cabeza del paciente
a laizquierda (15-20°), se visualiza la vena yugular interna con el uso de ultrasonido,
se marca el punto de puncién, se inyecta lidocaina simple al 2% y guiado por
ultrasonografia se canaliza la vena yugular mediante abordaje medial con aguja de
calibre 18-22 conectada a una jeringa estéril. Posteriormente se retira la jeringa y
se introduce, 15-20 cm, la guia metalica por el lumen de la aguja, vigilando el monitor
cardiaco. Se remueve la aguja, se realiza una incisién adyacente a la guia metalica,
suficientemente amplia para permitir el paso de los dilatadores y evitar que la punta
del CNT se deforme. Lentamente se introducen y retiran los 2 dilatadores en
secuencia a través de la guia para dilatar progresivamente la vena yugular y se
inserta el CNT realizando presion en el sitio de puncién. Una vez colocado el CNT,
se retira la guia metalica y se comprueban los flujos con una jeringa de 10 mL. Para
ello, hay que poder retirar sangre rapidamente, sin dificultad en 2-3 ocasiones. Se

limpian los puertos con solucion salina, se introducen 1000-5000 unidades de

12



heparina no fraccionada en el trayecto de cada lumen y se colocan los tapones en
cada puerto. Se fija gentilmente el CNT a la piel con sutura Nylon 2-0 y se colocan
gasas estériles cubriendo completamente los puertos y el sitio de salida del CNT.
Se realiza inmediatamente una radiografia anteroposterior de térax para descartar

complicaciones tempranas vy verificar la correcta colocacion de la punta del CNT.

La colocacion de la punta del CNT se asigné al azar por un generador
verdadero de numeros aleatorios informatizado (http: // www. randomizer.org) y
distribuidos en dos grupos, de la siguiente manera: método clasico, la punta del CNT
se ubico en el cuarto espacio intercostal (4EIC); y en el método de intervencion, la
punta del CNT se ubico en el segundo espacio intercostal (2EIC). Para determinar
la longitud de la profundidad de insercion del CNT, se midi6 la distancia entre 2EIC
o 4EIC, respectivamente y el punto de entrada del catéter (ubicado en la
convergencia de linea transversal imaginaria que cruza el cartilago cricoides y la
union del borde externo de la arteria carétida y el borde interno del musculo
esternocleidomastoideo), medida en centimetros con una cinta métrica estéril previo

a la colocacion del CNT.

Se realiz6 una radiografia anteroposterior de térax en posicién sedente a una
distancia de 180 cm entre el paciente y el rayo, con el equipo radiografico Proteus
XR/f, para evaluar la distancia entre el borde inferior de la carina bronquial y la punta
del catéter. En caso de que la punta del CNT quedara colocada una distancia >1cm
por debajo de la unién atrio-cava, el CNT se reposiciond traccionando gentilmente

lo suficiente para que quedara a nivel de la unién atrio-cava; en caso de que la punta

13



del CNT quedara >1 cm por arriba de la carina bronquial, este se retir6 y se coloco
un nuevo CNT. Se continuo seguimiento del paciente durante 48 horas de

hospitalizacidn y se registraron los desenlaces mencionados.

La adhesion a la intervencidon sera evaluada por una enfermera vascular
capacitada que actu6 como observadora durante el procedimiento y registro la

adhesion al protocolo establecido.

5.5 Recoleccion de la Informacion

La informacion demografica como comorbilidades (diabetes, hipertensién) se
obtuvieron de la historia clinica. Los datos de laboratorio fueron registrados en
relacion con el dia del procedimiento (Anexo 9.2). Los datos fueron recopilados y

analizados 48 horas después del inicio de la intervencion (colocacion del CNT).

5.6 Aspectos Eticos y de Bioseguridad

La colocacion del CNT es un procedimiento habitual y seguro en manos de
un operador entrenado. Se han descrito reportes de eventos adversos mayores con
su realizacidn como sangrado, puncion arterial, hematoma en la region involucrada,
disfuncion del CNT, arritmias y muerte. El procedimiento se realizé conforme a los

reglamentos e instrucciones e internacionales y apegados a la politica institucional
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interna; se realizd en este estudio para demostrar que la colocacion del CNT cuya
profundidad se situa en el 2EIC comparado con la colocaciéon en el 4EIC disminuye
las complicaciones derivadas del procedimiento, para ello los pacientes incluidos en
este estudio firmaron libremente el Consentimiento informado correspondiente, el

cual se podra revisar en el anexo denominado “Consentimiento Informado”.

Se asegurd la privacidad para toda la informacién obtenida, incluyendo datos
personales y resultados del estudio. Se aseguré la suspension de la intervencion
clinica en caso de presentar algun evento adverso durante el estudio o derivado de
la intervencidn clinica planeada; ademas, se aseguro tratamiento adecuado en caso

de necesidad.

5.7 Analisis Estadistico

Las variables numéricas se sometieron a pruebas de normalidad (Shapiro-
Wilk o Kolmogorov-Smirnov). Las variables continuas, con distribucién normal se
expresaron como media y desviacion estandar; las no continuas como mediana y
rango (p25-p75). Los datos categdricos se expresaron como n total y porcentaje
(%). Las comparaciones numéricas se realizaron usando las pruebas de T-Student
o U de Mann-Whithney, segun normalidad. La comparacion de variables categoéricas
se realizé por medio de Chi cuadrada o prueba exacta de Fisher. Se acepté como

valor alfa de 0.05 como significancia estadistica. El analisis estadistico se realizo

15



utilizando el paquete estadistico para las ciencias sociales, version 21 (SPSS,

Chicago, lllinois, EUA) de forma cegada.
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Se sometieron a evaluacion de elegibilidad a 203 pacientes, sin embargo se
excluyeron 38 pacientes debido a que no pudieron colaborar en la realizacion de la
radiografia de toérax o la colocacion del CNT y/o existid necesidad de un acceso
venoso diferente a la vena yugular interna derecha para la colocaciéon del CNT.

Durante el ensayo clinico se incluyeron 165 pacientes, quienes se sometieron a

6. RESULTADOS

aleatorizacion para la colocacion del CNT (Diagrama 1, Anexo 9.2).

Diagrama 1. Flujograma de aleatorizacion de los pacientes.

Registro

Asignacion

Seguimiento

Analisis

Evaluacion de Elegiblilidad
(n=203)

Exclusion

- 28 No Colaboracién
- 10 Necesidad Acceso Venoso

Diferente

Aleatorizacion

1

2EIC (n=86)

Recibieron Intervencion (n=86)
No Recibieron Intervencién (n=0)

4EIC (n=79)

Recibieron Intervencién (n=79)
No Recibieron Intervencion (n=0)

Perdido Seguimiento (n=0)
Termino Intervencién (n=0)

Perdido Seguimiento (n=0
Termino Intervencion (n=0

)

Analizados (n=86)
Excluidos (n=0)

Analizados (n=79)
Excluidos (n=0)

2EIC, Grupo 2 espacio intercostal; 4EIC, espacio intercostal.
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La edad promedio de los pacientes que participaron en el estudio fue de 51.4
+14 anos. El 45.5% de los pacientes pertenece al género femenino. La
comorbilidades mas comunmente encontradas fueron Hipertension Arterial,
Diabetes Mellitus tipo 2 e Insuficiencia Cardiaca en el 65.5, 58.2 y 14.5% de los
casos, respectivamente. La mediana de altura fue de 1.66 (1.65-1.70) m. La
Hemoglobina promedio fue de 8.4 +2.4 g/dL y la mediana de plaquetas fue de 193
(126-316) cel/dL. El Nitrégeno de la Urea en sangre promedio y la creatinina
promedio fueron de 111 49 mg/dL y 12.4 +6 mg/dL, respectivamente. Las
indicaciones de hemodialisis de urgencia mas frecuentes fueron sindrome urémico,
sobrecarga de volumen y hiperkalemia en el 73.3, 13.3 y 10.3% de los casos,
respectivamente. La mediana de la distancia entre el punto de insercion a la punta
del catéter fue de 14 (12.8-16) cm; se documentd una distancia mayor en el grupo
control al compararla con el grupo de intervencion (15 vs 13 cm, p <0.001). Las
caracteristicas demograficas y clinicas no fueron estadisticamente diferentes entre
los grupos, excepto por la presencia de insuficiencia cardiaca (22 vs 6.5%, p 0.005;
en el grupo intervencién y el grupo control, respectivamente), estas caracteristicas

se muestran en la Tabla 1 (Anexo 9.3).
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Tabla 1. Caracteristicas demograficas y clinicas basales. Caracteristicas

demograficas y basales de pacientes incluidos en el estudio, grupos 2EIC y 4EIC.

2EIC 4EIC p
(N= 86) (N=79)
Caracteristica
Edad (anos), media £ DE 52.37+15.18 50.2+13.76 NS
Genero Femenino, n (%) 40 (46.5) 35 (45.5) NS
Talla (metros), media £ DE 1.67 (1.64-1.67) 1.68 (1.64-1.67) NS
Comorbilidades
DM2, n (%) 55 (64) 40 (51.9) NS
HTA, n (%) 61 (70.9) 46 (59.7) NS
ICC, n (%) 19 (22.1) 5(6.5) 0.005
ERC, n (%) 61 (70.9) 54 (70.1) NS
LRA, n (%) 13 (16) 10 (13) NS
SIRA, n (%) 10 (12.3) 4 (5.2) NS
Indicaciéon
Sindrome Urémico, n (%) 57 (66.3) 63 (81.8) NS
Hiperkalemia, n (%) 10 (11.6) 7(9.1) NS
Acidosis, n (%) 2 (2.3) 0 (0) NS
Sobrecarga Volumen, n (%) 14 (16.3) 7(9.1) NS
Laboratorios
Hb (g/dL), media £ DE 8.62+2.32 8.02+2.51 NS
Leu x 106 (células), mediana 9.79(7-13.5) 8.45(5.4-11.78) NS
(925-q75)
Plaguetas x 109 (cel.), mediana 205(126-330) 177(129.5-245.75) NS
(925-q75)
BUN (mg/dL), media £ DE 103.6£51.47 123.19+45.76 NS
Cr (mg/dL), media £ DE 11.87+6.63 13.62+7.31 NS
Na (mEq/L), mediana (q25- 133.7(129.3- 134.25(131.98- NS
q75) 138.65) 139.55)
K (mEg/L), media £ DE 5.01+1.22 5.04+1.46 NS
Ca (mg/dL), mediana (q25-q75) 7.4(6.8-8.2) 7.3(6-8.1) NS
PO4 (mEq/L), media £ DE 7.72+2.84 8.72+3.19 NS
Mg (mg/dL), mediana (q25- 3(3-3) 2.8(2.8-.) NS
q75)
PH, mediana (g25-q75) 7.3(7.21-7.33) 7.27(7.22-7.32) NS

HCO3 (mmol/L), mediana (g25- 13.05(12.25-16.33) 13.9(11.05-17.65) NS
q75)
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9.3 Tabla 1. Caracteristicas demograficas y clinicas basales (Continuacion).
Caracteristicas demograficas y basales de pacientes incluidos en el estudio, grupos

2EIC y 4EIC.

2EIC, Grupo 2 espacio intercostal; 4EIC, espacio intercostal; DM2, Diabetes Mellitus tipo 2; HTA,
Hipertension Arterial; ICC, Insuficiencia Cardiaca Congestiva; ERC, Enfermedad Renal Cronica;
LRA, Lesiéon Renal Aguda; SIRA, Sindrome Insuficiencia Respiratoria Aguda; Hb, Hemoglobina; Leu,
Leucocitos; BUN, Nitrogeno de la Urea en Sangre; Cr, Creatinina; Na, Sodio; K, Potasio; Ca, Calcio;

PO4, Fosforo; Mg, Magnesio; pH, Potencial de Hidrogeno; HCOS3, Bicarbonato; NS, no significancia.

La incidencia del desenlace compuesto (episodios de disfuncion, episodios de
reposiciéon y episodios de recolocaciéon) fue menor en el grupo de intervencién
comparado con el grupo control (Tabla 2, Anexo 9.4); se registraron 3 (3.5%) y 40
(51.9%) episodios combinados para los grupos de colocacion de intervencion y

control, respectivamente (p <0.001).

Tabla 2. Eventos de Disfuncién, Reposicionamiento y Recolocacioén por Grupo.

2EIC 4EIC p*
Disfuncidn, n (%) 1(1.2) 9(11.7) 0.007
Reposicion, n (%) 2(2.3) 33 (42.9) <0.001
Recolocacion, n (%) 1(1.2) 8(10.4) 0.014
Eventos Compuestos, n (%) 4(4.6) 50 (63) <0.001

*Chi cuadrada

2EIC, Grupo 2 espacio intercostal; 4EIC, espacio intercostal.
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Durante el estudio se registraron 10 (6.1%) episodios de disfuncion del CNT, los
cuales fueron menos frecuentes en grupo de intervencion con 1 (1.2%) episodio
comparado con 9 (11.7%) episodios en el grupo control (p 0.007); estos se
resolvieron inmediatamente después de la colocacion. El reposicionamiento del
CNT se presentd en 2 (2.3%) y 33 (42.9%) episodios para los grupos de colocacién
de intervencion y control, respectivamente (p 0.001). La recolocaciéon del CNT se
presenté en 1 (1.2%) y 8 (10.4%) episodios para los grupos de colocacion de

intervencion y control, respectivamente (p 0.014).

Al realizar el analisis de riesgo relativo (RR) se documenté una disminucion de
riesgo en el grupo de intervencion, el cual presenté un RR de 0.06 (IC 0.02-0.21, p
<0.001), cuando se comparé con el grupo control (Tabla 7, Anexo 9.7). EI numero
necesario a tratar (NNT) fue de 2.1 en el grupo de intervencion cuando se comparé

con el grupo control (Tabla 3, Anexo 9.5).

Tabla 3. Riesgo Relativo y Numero Necesario a Tratar por Grupo.

Evento RR Cl195% NNT
Disfuncion, n (%) 0.102 0.01-0.78 9.7
Reposicién, n (%) 0.020 0.01-.22 2.5
Recolocacion, n (%) 0.110 0.01-.89 11.1
Eventos Compuestos, n (%) 0.060 0.02-.21 2.1

RR, Riesgo Relativo; NNT, Numero Necesario a Tratar.
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Durante el periodo de estudio mencionado no hubo eventos adversos derivados
de la colocacién del CNT como neumotoérax, hemotérax, hidrotorax, taponamiento

cardiaco o muerte relacionada al procedimiento.
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7. DISCUSION

En el presente ensayo clinico aleatorizado, la colocacion de la punta del CNT
en el 2EIC muestra beneficio en la incidencia del numero combinado de episodios
de disfuncion, reposicion o recolocacion en las 48 horas posteriores a la realizacion
del procedimiento al comparar su colocacion con la ubicacidén de la misma en el
4EIC. A la mayor resolucion de nuestro conocimiento no existen estudios previos
que evaluen esta condicion clinica en pacientes que requieren hemodialisis de
urgencia mediante el uso del CNT debido a sindrome urémico, sobrecarga de

volumen e hiperkalemia.

Como se muestra en nuestro estudio, encontramos RR estadisticamente
significativa en los episodios desenlace compuesto (episodios de disfuncion,
episodios de reposicion y episodios de recolocacién) cuando el CNT se coloca en
el 2EIC, en comparacion con los que se coloca en el 4EIC, (RR 0.06, IC 0.02-0.21,

p <0.001) en pacientes que necesidad de hemodialisis de urgencia.

La funcion del CNT de hemodidlisis es proporcionar acceso venoso
adecuado, suficiente para permitir velocidades de flujo sanguineo de 300-500
mL/min®® ante la necesidad urgente de realizar el procedimiento. Las
complicaciones derivadas a la colocaciéon del CNT para hemodialisis son multiples,
y pueden ser clasificadas como tempranas (<24 horas después de la colocacion) y

tardias (>24 horas después de su insercion)*. La disfuncion temprana se asocia con
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acodaduras o malposicion del CNT; la disfuncion tardia se asocia mas comunmente

con trombosis o una vaina de fibrina alrededor del extremo distal del catéter.

Las complicaciones tempranas en la colocacién de CVC son de naturaleza
mecanica y generalmente fatales, ocurren en 17% de los casos cuando se coloca
usando referencias anatémicas como guia?3. El taponamiento cardiaco asociado a
CVC tiene una incidencia de 0.25-1.4% con mortalidad del 85%, ligada al retraso
del diagnodstico, que en 53% de los casos el diagndstico se realizé durante la
autopsia. Los sitios mas frecuentes de perforacion son la auricula derecha (43%),
el ventriculo derecho (27%) y la vena cava superior. La malposicién del catéter ha
sido documentada como el mayor factor de riesgo para perforacion de la pared

cardiaca o de la vena cava superior'24,

Al momento no existe férmula o método capaz de predecir de forma precisa
la profundidad a la que debe colocarse la punta del CNT para hemodialisis y que
sea usada como referencia para su insercion. La recomendacion general es insertar
la guia menos de 20 cm para la colocacion del catéter venoso; sin embargo, 15 cm
pudiera ser adecuado'®??. Diversos autores han usado varios métodos para
determinar una adecuada profundidad de la punta del catéter venoso central con la
intencion de disminuir el riesgo de complicaciones como taponamiento cardiaco al

evitar la reflexién pericardica.

Se ha descrito que la punta del CVC se ubica correctamente usando

referencias anatomicas en alrededor del 77% de los pacientes??. Peres y cols.
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proponen que la profundidad a la que se debe insertar el CVC en la vena yugular
derecha puede ser estimada con la formula: talla(cm)/10%°. Sin embargo, este
método no es perfecto, en tanto que no hay correlacion entre la talla del paciente y

la longitud del cuello, haciendo la férmula susceptible de errores.

En el estudio realizado por McGee et al. sugiere que cuando se coloca un
CVC en la vena yugular interna derecha o izquierda y en vena subclavia, la
profundidad de insercion debe de ser de 16.5 cm y no mayor a 20 cm?. Sin
embargo, utilizando esta medida estandar la punta del catéter puede quedar dentro
de la auricula derecha, lo que incrementa el riesgo de arritmias, perforacion y

taponamiento cardiaco.

Se ha descrito un método topografico que ayuda en la colocacion del CVC y
disminuye la necesidad de reposicionamiento del CVC comparado con la insercion
arbitraria a 15 cm de profundidad (78% vs 3%, p <0.001) y se basa en el uso de
referencias anatdémicas?®’. La primer referencia es el sitio de insercién, corresponde
a un punto que se localiza en la convergencia del borde lateral de la arteria carétida
y el borde medial del musculo esternocleidomastoideo con una linea transversa que
cruza la muesca de la tiroides. La segunda referencia es el punto distal dénde se
alojara el dispositivo, se localiza en la convergencia de la union manubrio-costal y
una linea transversa que cruza union del tercio medio con el tercio superior del
manubrio esternal, la cual corresponde al nivel de la carina bronquial en la
radiografia de térax. La distancia entre el primer y segundo punto de referencia

representa la longitud a la que debe introducirse el catéter venoso central.
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En el estudio realizado por Kim et al. se pudo predecir en 95% de los
pacientes la profundidad de la insercion la punta del CVC en la vena yugular
derecha (promedio de 12.3 cm), para ello se uso la distancia entre dos puntos de
referencia anatémicos de superficie?®. Los puntos de referencia usados fueron el
borde interno del musculo esternocleidomastoideo como sitio de puncion y la
convergencia del segundo cartilago costal derecho con la articulacidn manubrio-

esternal.

Se ha descrito que el CVC que se insertan a una profundidad determinada
por mediciones derivadas del uso de una radiografia anteroposterior de térax previo
al procedimiento es eficaz para lograr la ubicacion de la punta del catéter cerca de
la carina en 98% de los pacientes?®, suponiendo costo y tiempo agregado. Esta
profundidad promedio de 13.5 cm, similar a la usada en el grupo de intervencién en
nuestro estudio, fue determinada por el producto de la suma de la longitud entre el
punto de insercion de la aguja y la muesca clavicular, ainadida a la suma de la

distancia vertical entre la muesca clavicular y la carina.

En pacientes asiaticos, la colocacion inicial de la punta del CVC en la vena
cava superior guiada por referencias anatdmicas de superficie derivadas de un
estudio de imagen previo al procedimiento fue mas precisa que el uso de la férmula
de Peres (88.6% vs. 75%, p <0.05), aumentando la probabilidad de una ubicacién
optima de la punta dentro de la vena cava superior en el primer intento y eliminando

la necesidad de un reposicionamiento°.
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La forma mas confiable de asegurar la correcta colocacion de un CVC es
mediante el uso de técnicas aplicadas durante procedimiento como son el uso de
fluoroscopio, o métodos guiados por electrocardiograma y ecocardiograma,

transtoracico o transesofagico, los cuales son altamente efectivos?'-3'.

Se ha comparado la colocacién de la punta del CVC en la vena yugular
derecha guiada por referencias anatémicas con la guiada por electrocardiografia, el
estudio de Lee et al. mostré una eficiencia similar en el 96.1 y 95.9% de los casos,
respectivamente32. Recientemente se realizd un ensayo clinico en el cual se
comparan 3 métodos para determinar la profundidad optima de la insercion del CVC
en la vena yugular derecha?'. En este estudio se determino que la punta del CVC
se coloco correctamente alrededor de la carina en el 58, 93 y 96% de los pacientes
en el grupo que usaba como determinante la formula, referencia anatémica y
electrocardiografia, respectivamente. Evidencia contundente de un metaanalisis
reciente mostr6 que la colocacion de la punta del CVC guiada por
electrocardiograma fue mas precisa y segura que la colocacion guiada por
referencias anatémicas, y puede considerarse como un método alternativo al control

radiolégico?s.

La profundidad de insercién de la guia del CVC puede ser evaluada con el
ecocardiograma transesofagico, se ha determinado que la distancia promedio del

sitio de insercion en la vena yugular interna derecha a la unién de la vena cava
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superior con la auricula derecha es de 17.8 cm3® y es altamente eficaz en determinar

la dicha profundidad de insercién3'.

La colocacion guiada con electrocardiograma o ecocardiografia son técnicas
que aumentan la eficiencia en el procedimiento y logran una correcta posicién de la
punta del CVC; sin embargo, estas tecnologias y técnicas confirmatorias no estan
disponibles de forma rutinaria en la practica diaria y representan un aumento en los
en el uso de recursos y tiempo, por lo que su aplicacién y uso de forma globalizada

resulta poco factible®33,

A la luz de nuestro conocimiento no existen estudios que comparen distintos
métodos topograficos para la determinar la profundidad de colocacién de la punta
del CNT para hemodialisis con el fin de disminuir el numero combinado de episodios
de disfuncion, reposicion o recolocacién, por lo que este estudio hace énfasis en
buscar nuevos métodos para reducir este tipo de complicaciones potenciales al
utilizar tratamientos invasivos. Este estudio demuestra que al utilizar como
referencia el 2EIC comparado con el 4EIC se disminuye el nUmero combinado de
episodios de disfuncion, reposicion o recolocacion. Ademas, al reducir la incidencia
de estas complicaciones mecanicas con la técnica propuesta se logra el uso

racional, eficiente y adecuado de los recursos humanos y econémicos.

En nuestro ensayo clinico se demuestra una reduccién de riesgo notable y
significativa; aun mas, se obtuvo un NNT de 2, lo que se puede traducir en la

disminucién del numero combinado de episodios de disfuncién, reposicion o
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recolocacion; por cada 2 CNT cuya punta sea colocada en el 2EIC se puede

prevenir 1 episodio cambiando de disfuncion, reposicién o recolocacion.

Las fortalezas de nuestro estudio son un ensayo clinico aleatorizado,
controlado, con una metodologia evaluada y aprobada por organismos
internacionales. Ademas, el periodo de deteccion de complicaciones en el presente
estudio fue largo correspondiente a 48 horas, lo que asegura la deteccion de
complicaciones tempranas en los pacientes. La principal limitacién de este estudio
es la condicidn unicéntrica, por lo que se requieren estudios adicionales que
incluyan un mayor numero de pacientes para confirmar y solidificar la utilidad del
método de intervencion propuesto. Los resultados obtenidos no pueden
generalizarse a la colocacion de catéteres tunelados para hemodialisis ni a otras

poblaciones, debido a su naturaleza distinta.
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8. CONCLUSION.

El catéter no tunelado o temporal para hemodialisis es usado frecuentemente
para realizar la terapia de sustitucion renal en situacidn de urgencia pero su
colocacion implica riesgo de morbilidad y mortalidad considerable. En este ensayo
clinico se demostré que al ubicar la punta del catéter no tunelado en el segundo
espacio intercostal comparado con la ubicacion en el cuarto espacio intercostal se
disminuye la incidencia del numero combinado de episodios de disfuncion,
reposicion o recolocacién, con un numero necesario a tratar de 2. La colocacion del
catéter no tunelado en el segundo espacio intercostal pude fomentar el uso racional
y adecuado de los recursos, contribuyendo potencialmente a disminuir la morbilidad
y mortalidad que conlleva su uso; sin embargo, este método de colocacion del debe

ser considerado y explorado en el futuro en ensayos clinicos adicionales.
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9. ANEXOS

9.1Hoja de captura.

Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”
Servicio de Nefrologia
Herramienta de captura

Nombre del paciente: Registro:
Edad: Talla: Género: Grupo asignado:
Medida desde el punto de insercion hasta el punto de referencia:
Motivo de colocacion del catéter no tunelado:

Inserciones previas:
Comorbilidades:

Diabetes Mellitus: [] ERC [
Hipertension: [] LRA []
Insuficiencia cardiaca: [] SRIS []

¢ Fue necesario mover el catéter para que proporcionara buenos flujos?

¢ Cuantos centimetros® se movilizo?
Complicaciones inmediatas (primeras24hrs):
Complicaciones tardias:
Fue necesario recolocar o reacomodar el catéter después de la Rx de térax:__
$Cm?

Distancia entre el borde inferior de la carina y la punta del catéter**:

Dia de insercion del catéter:

Dia de retiro de catéter:

Motivo de retiro de catéter:

* Expresado con el signo de (+) si se introdujo el catéter o con el signo de (-) si se
traccion¢ el catéter.
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9.2 Diagrama 1. Flujograma de aleatorizacion de los pacientes.

Registro

Asignacion
Seguimiento
Analisis

2EIC, Grupo 2 espacio intercostal; 4EIC, espacio intercostal.




9.3 Tabla 1. Caracteristicas demograficas y clinicas basales. Caracteristicas

demograficas y basales de pacientes incluidos en el estudio, grupos 2EIC y 4EIC.

2EIC 4EIC p
(N= 86) (N=79)
Caracteristica
Edad (anos), media £ DE 52.37+15.18 50.2+13.76 NS
Genero Femenino, n (%) 40 (46.5) 35 (45.5) NS
Talla (metros), media £ DE 1.67 (1.64-1.67) 1.68 (1.64-1.67) NS
Comorbilidades
DM2, n (%) 55 (64) 40 (51.9) NS
HTA, n (%) 61 (70.9) 46 (59.7) NS
ICC, n (%) 19 (22.1) 5(6.5) 0.005
ERC, n (%) 61 (70.9) 54 (70.1) NS
LRA, n (%) 13 (16) 10 (13) NS
SIRA, n (%) 10 (12.3) 4 (5.2) NS
Indicaciéon
Sindrome Urémico, n (%) 57 (66.3) 63 (81.8) NS
Hiperkalemia, n (%) 10 (11.6) 7(9.1) NS
Acidosis, n (%) 2 (2.3) 0 (0) NS
Sobrecarga Volumen, n (%) 14 (16.3) 7(9.1) NS
Laboratorios
Hb (g/dL), media £ DE 8.62+2.32 8.02+2.51 NS
Leu x 106 (células), mediana 9.79(7-13.5) 8.45(5.4-11.78) NS
(925-q75)
Plaguetas x 109 (cel.), mediana 205(126-330) 177(129.5-245.75) NS
(9425-q75)
BUN (mg/dL), media £ DE 103.6£51.47 123.19+45.76 NS
Cr (mg/dL), media £ DE 11.87+6.63 13.62+7.31 NS
Na (mEq/L), mediana (q25- 133.7(129.3- 134.25(131.98- NS
q75) 138.65) 139.55)
K (mEg/L), media £ DE 5.01+1.22 5.04+1.46 NS
Ca (mg/dL), mediana (q25-q75) 7.4(6.8-8.2) 7.3(6-8.1) NS
PO4 (mEq/L), media £ DE 7.72+2.84 8.72+3.19 NS
Mg (mg/dL), mediana (q25- 3(3-3) 2.8(2.8-.) NS
q795)
PH, mediana (g25-q75) 7.3(7.21-7.33) 7.27(7.22-7.32) NS

HCO3 (mmol/L), mediana (q25- 13.05(12.25-16.33) 13.9(11.05-17.65) NS
q79)
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9.3 Tabla 1. Caracteristicas demograficas y clinicas basales (Continuacion).
Caracteristicas demograficas y basales de pacientes incluidos en el estudio, grupos

2EIC y 4EIC.

2EIC, Grupo 2 espacio intercostal; 4EIC, espacio intercostal; DM2, Diabetes Mellitus tipo 2; HTA,
Hipertension Arterial; ICC, Insuficiencia Cardiaca Congestiva; ERC, Enfermedad Renal Cronica;
LRA, Lesion Renal Aguda; SIRA, Sindrome Insuficiencia Respiratoria Aguda; Hb, Hemoglobina; Leu,
Leucocitos; BUN, Nitrogeno de la Urea en Sangre; Cr, Creatinina; Na, Sodio; K, Potasio; Ca, Calcio;

PO4, Fosforo; Mg, Magnesio; pH, Potencial de Hidrogeno; HCOS3, Bicarbonato; NS, no significancia.
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9.4 Tabla 2. Eventos de Disfuncién, Reposicionamiento y Recolocacién por Grupo.

2EIC 4EIC p*
Disfuncidn, n (%) 1(1.2) 9(11.7) 0.007
Reposicion, n (%) 2(2.3) 33 (42.9) <0.001
Recolocacion, n (%) 1(1.2) 8(10.4) 0.014
Eventos Compuestos, n (%) 4 (4.6) 50 (63) <0.001

*Chi cuadrada

2EIC, Grupo 2 espacio intercostal; 4EIC, espacio intercostal.
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9.5 Tabla 3. Riesgo Relativo y Numero Necesario a Tratar por Grupo.

Evento RR Cl195% NNT
Disfuncion, n (%) 0.102 0.01-0.78 9.7
Reposicién, n (%) 0.020 0.01-.22 2.5
Recolocacion, n (%) 0.110 0.01-.89 11.1
Eventos Compuestos, n (%) 0.060 0.02-.21 2.1

RR, Riesgo Relativo; NNT, Numero Necesario a Tratar.
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9.6 Archivo 1. Carta Aceptacion del Comité de Etica en Investigacion.
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