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RESUMEN

Introduccion. La via subcutanea supone una alternativa a la via oral en el control de sintomas. Es bien toleraday con
escasos efectos secundarios, permitiendo la continuidad de cuidados en domicilio en los cuidados paliativos pedia-
tricos.

Obijetivos. Describir el uso de la via subcutanea en pacientes ingresados en domicilio en la Unidad de Atencidn Inte-
gral Paliativa Pediatrica (UAIPP) del Hospital Nifio Jesus.

Metodologia. Estudio descriptivo, observacional y prospectivo entre enero de 2020 y abril de 2021. Las variables se
recogieron a través de una hoja de recogida de datos disefiada para tal fin.

Resultados. Se obtuvieron datos de 15 pacientes y de 54 vias subcutaneas. El 73% se cambiaron debido a la aparicion
de induracion. Se utilizaron 61 mezclas de farmacos, siendo el mas usado el midazolam (82%) seguido de la morfina
(57,4%). Los sintomas tratados con mas frecuencia fueron dolor y disnea.

Conclusiones. El uso de la via subcutanea permite la administracion de medicaciéon en domicilio, apareciendo sélo
complicaciones de tipo local, que parece que se pueden incrementar por el uso de perfusiones a ritmos mas altos.

Palabras clave: cuidados paliativos; pediatria; infusiones subcutaneas; atencién de enfermeria; servicios de atencion
de salud a domicilio.

ABSTRACT

Introduction. The subcutaneous route is an alternative to the oral route in the control of symptoms. It is well tolerated,
with few side effects, allowing continuity of home care.

Objectives. To describe the use of the subcutaneous route in patients admitted to the UAIPP of Hospital Nifio Jesus
athome.

Method. Descriptive, observational and prospective study between January 2020 and April 2021. The variables were
collected through a data collection sheet designed for this purpose.
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Results. Data were obtained from 15 patients and 54 subcutaneous routes. The 73% of the routes were changed due
to the appearance of induration. A total of 61 drug mixtures were used, the most used being midazolam (82%) followed
by morphine (57,4%). The most frequently treated symptoms were pain and dyspnea.

Conclusions. The use of the subcutaneous route allows the administration of medication at home, appearing only local
complications that seem to be increased by the use of infusions at higher rates.

Keywords: palliative care; pediatrics; subcutaneous infusion; nursing care; home care services.

1. Introduccion

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) de-
fine los cuidados paliativos pediatricos como
aquellos “cuidados activos totales del cuerpo, la
mente y el espiritu del nifio incluyendo también el
apoyo a la familia. Estos comienzan cuando se diag-
nostica una enfermedad amenazante para la vida y
continuan independientemente de si el nifio recibe
o0 no tratamiento de la propia enfermedad” [11].

Las necesidades paliativas de nifios y ado-
lescentes son multiples y variables, difiriendo
en gran medida con las de los adultos. Desde el
ano 2007, el grupo de trabajo de pediatria de
la Asociacién Europea de Cuidados Paliativos
(EAPC) junto con la Fondazione Maruzza Lefev-
bre D'Ovidio Onlus han publicado documentos
dereferencia, sefalando las caracteristicas mas
distintivas de los cuidados paliativos pediatri-
cos. Entre las mas resefiables se encuentran: [2]

e Reducido nimero de casos pediatricos que
requieren cuidados paliativos pediatricos,
junto con la amplia distribucion geografica,
lo que implica mayores problemas en cuanto
alaorganizaciény los costes.

e La variabilidad de la edad de los pacientes
desde la etapa prenatal hasta adultos jove-
nes, unido al continuo desarrollo fisico, cog-
nitivo y emocional de los nifios.

e La duracion de los cuidados, variable y difi-
cil de predecir, debido, entre otras causas, a
la gran diversidad de enfermedades que pue-
den amenazar o limitar la vida de un nifo.

e La disponibilidad de farmacos limitada, ya
que la mayoria estan desarrollados para su
uso en adultos.

e Elimportante papel de lafamilia en el cuidado.

Asi, la Association for Children’s Palliative

Care (ACT) y el British Royal College of Paediat-
rics and Child Health (RCPCH) describen cuatro

Conocimiento Enfermero 20 (2023): 05-27

prototipos que permiten enmarcar la evolucion
de un paciente con una enfermedad limitante o
amenazante para la vida. Esta clasificacion, per-
mite su uso como herramienta adecuada parala
investigacion y desarrollo de servicios para ni-
nos que podrian beneficiarse de un enfoque pa-
liativo [2,3].

La atencidn paliativa a los pacientes que lo
requieren es un derecho reconocido por orga-
nismos internacionales y una prestacion sani-
taria claramente descrita en la legislacion es-
painola, pudiendo coexistir con el tratamiento
activo, y siendo importantes desde el diagnds-
tico, durante la enfermedad del nifio, hasta la
muertey el duelo [4,5].

Por ello, en el entorno de los cuidados palia-
tivos se hace imprescindible prestar una asis-
tencia centrada en las personas. Contemplar al
nifio y su familia desde esta perspectiva permi-
te tener en cuenta su entorno cultural, asi como
sus vinculos y valores espirituales y materiales.
En este sentido, es importante considerar, que
los nifos y sus familias generalmente prefieren
permanecer en su ambito familiar, proporcio-
nandose, de esta forma, una asistencia sanita-
ria mas humana [2,4]. Diversos autores refieren
que la hospitalizacién domiciliaria se debe ofer-
tar siempre que sea posible, ya que es una prac-
ticainnovadoraideal enla atencién paliativa. No
solo brinda una mejor utilizacion de los recursos
y ahorro de costes [6,7], tanto para los pacientes
como para el sistema sanitario, si no que permi-
te que los nifios con enfermedades terminales y
sus cuidadores puedan pasar mas tiempo de ca-
lidad en el hogar, ofreciendo importantes opor-
tunidades de comunicacion y socializacion [8].
Es un método de atencion integral organizado
para brindar manejo del dolor y otros sintomas,
orientacién para la toma de decisiones y aten-
cion espiritual y psicosocial en el hogar [9,10].

En la dltima década, se atiende a mas nifos
con necesidades crénicas y de cuidados com-
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plejos en el hogar [11]. Junto con la trasferencia
de los cuidados al domicilio, los padres asumen
la responsabilidad de la atencidn de sus hijos. A
medida que los padres asumen dichas tareas de
cuidado complejas, tienen que equilibrar otros
aspectos de la vida familiar y los compromisos
laborales. Muchos de ellos describen falta de
sueno, pérdida del empleo de un miembro de la
familia, impacto marital y aislamiento social de-
bido aello[12,13]. Laexperiencia de cuidar aun
nifno con necesidades paliativas se ve como un
proceso en evolucion, que cambia con la trayec-
toria de la enfermedad vy, pese a las dificultades,
la mayoria de los padres eligen el cuidado en el
domicilio en contraposicion al hospital [11,14].

Asi, los cuidadores principales de nifios que
reciben cuidados paliativos, tienen unas necesi-
dades de apoyo y aprendizaje para permanecer
en el domicilio que difieren, en ocasiones, con las
proporcionadas por los profesionales sanitarios
[11]. En este sentido, diversos estudios sobre
las prioridades de padres de nifios con patolo-
gia crénica y necesidades de cuidados comple-
jos, sefalan el manejo de aspectos fisicos del cui-
dado como el control de sintomas como los mas
importantes para la vida de sus hijos. Esto no es
sorprendente, dado el importante nimero de
nifos con enfermedad grave que experimentan
dolor y otros sintomas, principalmente respira-
torios, digestivos y neuroldgicos [11,15]. El mal
control de dichos sintomas, especialmente el
dolor, a cuyo manejo se refieren los padres como
“de extrema importancia” [16,17] se ha asociado
a duelo patoldgico, angustia y percepciones mas
negativas sobre la calidad asistencial [11].

En cuidados paliativos, el tratamiento de sin-
tomas complejos requiere la administracion
frecuente de medicamentos [18]. La via de elec-
cién para tratarlos es la oral, pero en determi-
nadas circunstancias puede ser necesario el uso
de unaviaalternativa. Se estima que un 53-70%
de los pacientes de cuidados paliativos adultos
precisaran dicha via alternativa [19,20]. En-
tre las manifestaciones clinicas mas frecuen-
tes que impediran o dificultaran la administra-
cién de medicacién por via oral se encuentran
las nauseas y vomitos persistentes, disfagia, in-
tolerancia gastrica, fistulas eséfago-traqueales
0 entero-cutaneas, obstruccién intestinal, ma-
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labsorcion, disminucion del nivel de concien-
cia e incluso debido a la enfermedad de base
[18,19,20].

Existen vias de administracién alternativas a
la oral como pueden ser la intravenosa, rectal,
sublingual e intramuscular. Su uso esta mas limi-
tado ya que presentan ciertos inconvenientes.
Entre ellos cabe destacar en la viaintravenosa, la
necesidad de personal adiestrado para su mane-
jo, ademas de la dificultad en el mantenimiento
en su uso domiciliario, unido a la mayor inciden-
cia de complicaciones e infecciones. La via rec-
taly la sublingual pueden ser Utiles en ciertas cir-
cunstancias, pero el nimero de medicamentos
disponibles es escaso, no permitiendo la infusion
continua de farmacos vy, en el caso de la via rec-
tal, su absorcién es poco predecible. La via intra-
muscular presenta el importante inconveniente
de que su administracion es dolorosa [19].

La situacion particular de los pacientes que
reciben cuidados paliativos exige alternativas
seguras y manejables a la administracion oral
en un entorno en el que se sientan mas cémo-
dos [21]. Por ello, la via subcutanea supone una
opcion ensituaciones en las que no resulta apro-
piado el empleo de la via oral. Asi, de los pacien-
tes adultos que reciben cuidados paliativos,
aproximadamente el 70% necesitaran una via
alternativa, siendo la via subcutanea, la via de
eleccion en hasta un 60% de los casos [18,19].

El acceso subcutaneo se lograra mediante la
colocacion de un pequeno catéter en el tejido
subcutaneo, siendo una técnica sencillay de fa-
cil utilizacion, incluso por parte de la familiay el
paciente [21,22]. La via subcutanea favorece la
administracién de farmacos, ya que se extiende
por toda la superficie corporal, pasando a la cir-
culacion sistémica a través de fuerzas de difu-
sion, perfusion, presion hidrostaticay osmética.
No presenta, por lo tanto, barreras de absor-
cién ya que evita el primer paso hepatico, te-
niendo una biodisponibilidad del 90%, aunque
puede verse afectada por el estado de hidrata-
cion del paciente, la funcion del sistema cardio-
vasculary la obesidad [19,22].

En cuidados paliativos, sus principales indi-
caciones son la infusién de medicamentos anal-
gésicos y ansioliticos y la hipodermoclisis o hi-
dratacion subcutanea [23]. Asi, seglin la guia de
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uso de la via subcutanea en cuidados paliativos
de la Sociedad Espaiola de Cuidados Paliati-
vos (SECPAL), los sintomas que se van a poder
tratar por via subcutanea son: dolor, agitacion,
nauseas, vomitos, sialorrea, convulsiones, dis-
nea, tos, diarreay fiebre [19].

Entre las principales ventajas que ofrece el
uso de este tipo de via se encuentran la facilidad
de colocaciény manipulaciéon del catéter, menor
riesgo de infeccién, disminucién del nimero de
inyecciones repetidas y una duraciéon media ma-
yor en comparacion con los catéteres intraveno-
sos [23]. La insercién es poco dolorosa y asegu-
ra una infusion constante de la medicacién con
una absorcion fiable, consiguiéndose picos de
farmaco en plasma a los 15-30 minutos, aunque
puede verse disminuida por la vasoconstriccion
o la hipotensidon [19,20,24].Ademas, permite
combinaciones farmacoldgicas en infusores, la
administracion de sueroterapia isotonica de en-
tre 500 a 1500 mililitros/dia con un solo catéter
y hasta 3000 mililitros (ml) con dos puntos de in-
sercién en pacientes adultos, no precisa ingreso
hospitalario y es mas comoda de utilizar dando
autonomia al paciente [20,25].

En general, los efectos adversos debidos a la
administraciéon de medicamentos por via subcu-
taneasonlocales,siendolainduraciénunodelos
mas frecuentes junto con el absceso, calor, ne-
crosis, enrojecimiento, y hematoma [20,24,25].
El uso de canulas de teflén en contraposiciéon
con las canulas de metal, junto con la observa-
cion regular del punto de insercién pueden dis-
minuir notablemente este tipo de complicacio-
nes [18,26]. La salida accidental de la via es la
segunda complicacion mas frecuente. A esta le
siguen otros efectos menos comunes como pue-
den ser la extravasacion del fadrmaco, reaccio-
nes alérgicas al material o a la medicacion, des-
conexion en lazona de puncién, dolor que puede
estar asociado a que se ha canalizado el misculo
en lugar del tejido subcutaneo, a la administra-
cion de grandes voliumenes o al uso de potasio, y
prurito que puede relacionarse con mezclas de
infusién de pH elevado [20,24,25].

Es importante tener en cuenta que existen
ciertas situaciones en las que el uso de la via
subcutanea no estd recomendado, como la pre-
senciade piel dafnada o una herida quirurgicaen
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la zona de insercién, superficies irradiadas, lu-
gares préximos a articulaciones o prominencias
6seas, diseccién de ganglios inguinales, hipoal-
buminemia, coagulopatia, caquexia, deshidra-
tacion grave o malnutricién, edema generaliza-
do o cualquier situacién que requiera un rapido
aporte de liquidos [20,24,25].

Pese a que presenta ciertas limitaciones en
cuanto a la velocidad de los fluidos que se pue-
den administrar por esta via, ademas de que no
todos los farmacos son adecuados para su uso
[19], supone una opcidn segura y sencilla para
el paciente en el control de sintomas en el do-
micilio cuando la via oral deja de ser una opcion.

2. Justificacion

La via subcutanea se convierte asi en una alter-
nativa vélida para el manejo de sintomas en el
paciente paliativo pediatrico en el domicilio. El
hecho de que no requiera cuidados muy especi-
ficos y que pueda ser usada tanto por el pacien-
te como por el cuidador debidamente entrena-
do va a permitir la continuidad de cuidados en
casa, sin limitar el control de sintomas a la cana-
lizacién de algun tipo de via intravenosa que re-
quiera cuidados hospitalarios. Siempre que sea
posible, el uso de la via subcutanea va a permi-
tir reducir los ingresos hospitalarios mejorando
la calidad de vida del paciente que recibe cuida-
dos paliativos pediatricos.

La mayoria de las publicaciones referidas al
uso de la via subcutanea en el contexto de los
cuidados paliativos, se basan en la poblacion
adulta, siendo la evidencia publicada en pedia-
tria casi inexistente. Es por ello una alternativa
poco utilizada pese a su seguridad, buena tole-
rancia y bajo coste, debido probablemente a la
falta de datos sobre su uso en esta poblacién y
el posible uso de otras vias de administracion
que, a priori, parecieran menos invasivas o do-
lorosas [23,25]. Por ello, la evaluacion de su uso
en domicilio supone un importante campo de
interés, teniendo en cuenta el incremento ex-
ponencial de las unidades de cuidados paliati-
vos pediatricos en Espafia y los beneficios que
este tipo de via puede aportar al control de sin-
tomas en el domicilio[11,27].
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3. Objetivos
3.1. Objetivo general

Describir el uso de la via subcutanea en pacien-
tes ingresados en domicilio en la Unidad de
Atencion Integral Paliativa Pediatrica (UAIPP)
del Hospital Infantil Universitario Nifio Jesus de
Madrid.

3.2. Objetivos especificos

e l|dentificar las indicaciones de insercién y re-
tirada de la via subcutanea.

e Cuantificar la duracién de la via subcutanea
en cada paciente.

e Analizar las complicaciones derivadas del
uso de la via subcutanea.

e Describirlazonadeinsercion de lavia subcu-
taneay su relacién con las complicaciones.

e Identificar qué tipo de via se canaliza en caso
de perderse la via subcutanea.

e Conocer los diagnosticos de los pacientes
que han precisado la insercién de una via
subcutanea.

¢ lIdentificar los sintomas tratados por via sub-
cutanea.

e Examinar el tipo de aguja utilizada parala ca-
nalizacién de la via subcutanea.

e Analizar la fijacion de la via subcutanea a la
piel.

e Conocer los farmacos que se administran por
via subcutanea.

e Describir las modalidades de administracion
y los diluyentes utilizados en las perfusiones.

e |dentificar los diferentes dispositivos para la
administracién de la medicacion

¢ Analizar el ritmo de administracién de la me-
dicacién asi como su relacién con las compli-
caciones.

4. Material y métodos
4.1 Diseno del estudio

Estudio descriptivo, observacional con una tem-
poralidad longitudinal prospectiva.
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4.2, Poblacion del estudio y tipo de muestreo

La poblacién del estudio esta formada por to-
dos los pacientes ingresados en domicilio en la
UAIPP del Hospital Infantil Nifio Jesus a los que
se les haya canalizado una via subcutanea.

Se realiz6 un muestreo no probabilistico
consecutivo, incluyendo a todos los sujetos que
cumplian los criterios de inclusién durante la
temporalidad del estudio.

4.3. Criterios de inclusion y exclusion del
estudio

e Criterios de inclusion:

- Nifos/as ingresados en la UAIPP del Hos-
pital Infantil Nifio Jesus en régimen de hos-
pitalizacién a domicilio entre los meses de
enero de 2020y abril del 2021.

- Tener canalizada una via subcutanea para
el control de sintomas en domicilio.

- Aceptar y firmar el consentimiento infor-
mado.

e Criterios de exclusion:

- Ninos/as atendidos por la UAIPP en hospi-
talizacién a domicilio con una via subcuta-
nea canalizada durante un ingreso hospita-
lario.

- Rechazo por parte del cuidador principal o
en su caso del nifio/a de la canalizacion de
una via subcutanea para la administracion
de medicacion.

4.4 Método de recogida de datos

Todas las variables de interés para el estudio
se recogieron a través de una hoja de recogida
de datos disefiada para tal fin con toda la infor-
macion relevante de cada participante en el es-
tudio (Anexo 1), y a través de la historia clinica
electrdnica del Hospital Infantil Nifo Jesus.

4.5. Analisis de datos

Todas las variables del estudio se presentan en
el Anexo 2.
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El analisis descriptivo se realizo, para las va-
riables cuantitativas, mediante la media y des-
viacién tipica, utilizandose para las variables
gue no siguen unadistribuciéon normal la media-
nay el rango intercuartilico (1Q), definido por el
percentil 25y 75, junto con los valores maximo
y minimo.

Las variables categoricas se analizaron conla
distribucion de frecuencias relativas y absolu-
tas y mediante el uso de graficos de barra.

Los contrastes de hipétesis entre variables
categoricas se realizaron mediante la prueba
de Chi-Cuadrado.

Los contrastes de hipdtesis entre una varia-
ble categérica dicotdmica y una variable cuan-
titativa se realizaron con la prueba U de Mann-
Whitney ya que, en este caso, los datos no
seguian una distribuciéon normal.

FIGURA 1. Distribucién de la poblacién por sexo.

Fuente: Elaboracién propia.

FIGURA 2. Distribucién de la poblacién por edad.

6
5
4
20% 20%
3
2
1
0
0
Neonatos (0- Lactantes (1-23 Preescolares
28 dias) meses) (2-6 afios)

Fuente: Elaboracién propia.
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En todos los casos se establece la significa-
cion estadistica con una p<0,05. Los datos se
recogieron mediante una base de datos utili-
zando el programa Microsoft Excel Office 365
MSO® v1909 y se analizaron a través del pro-
grama Stata® version 16.1 (febrero de 2020).

5. Resultados

5.1. Descripcion de la poblacion incluida en
el estudio

La recogida de datos se realizé durante 15 me-
ses. Durante este periodo se recogieron datos
sobre 15 pacientes, que comprendieron el total
alos que se les canalizé una via subcutanea para
control de sintomas en el domicilio en la UAIPP
del Hospital Nifo Jesus. El total de los padres/
cuidadores de los pacientes a los que se les ca-
nalizé la via accedieron a participar en el estu-
dio, no produciéndose ninguna pérdida durante
el periodo de recogida de datos.

Sexo:
De los 15 pacientes incluidos en el estudio, 6
fueron mujeres (40%)y 9 fueron hombres (60%).

Edad:

La mediana de edad de los pacientes fue de 7
anos (1Q: 1,8-16 afos), con un intervalo de edad
comprendido entre 6 meses y 24 afos.

33,33%

13,33%

13,33%

Adultos (>18
afos)

Escolares (6-12 Adolescentes
afios) (12-18 afos)
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TABLA 1. Diagnostico CIE-10y grupo ACT de los pacientes.

Diagndsticos CIE-10 ACT N (%)
Pardlisis cerebral infantil (G80.0) 4 5 (33,33%)
Encefalopatia epiléptica tipo Dravet (G40.4) 4 1 (6,67%)
Encefalopatia epiléptica no filiada (G40.3) 4 3 (20%)
Aciduria glutarica tipo Il (E71.3) 3 1 (6,67%)
Sindrome maullido de gato (deleccién cromosoma 5p) (Q93.4) 3 1 (6,67%)
Neurofibromatosis (Q85.0) 3 1(6,67%)
Linfoma de Burkitt (C83.7) 1 1(6,67%)
Neoplasia maligna de cerebro (C71.9) 1 1(6,67%)
Leucemia linfoblastica aguda (C91.0) 1 1 (6,67%)
Fuente: Elaboracién propia.
FIGURA 3. Grupo de la ACT de la poblacién.
Grupo 1
20%
Grupo 4 Grupo 3
60% 20%

Fuente: Elaboracién propia.

Se realizé un analisis para valorar la asocia-
cién entre la edad y la aparicion de induracién,
sin establecerse una relacién estadisticamen-
te significativa entre las dos variables (U Mann-
Whitney; p=0,7104).

Diagndstico médico (DM) y grupo ACT:

El DM de los pacientes se clasifica de acuer-
doconel CIE-10y el grupode la ACT al que per-
tenecen. De forma general, se incluyeron 12
pacientes con patologia neuroldgica (80%) y 3
pacientes con patologia oncolégica (20%). En la
tabla 1 se expone el diagnostico CIE-10 de los
pacientes junto con el grupo de la ACT al que
pertenecen y la frecuencia y el porcentaje de
los mismos.

En la figura 3 se distribuyen los pacientes se-
gun el grupo de la ACT al que pertenecen.
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5.2. Descripcion de las vias subcutaneas
incluidas en el estudio

Para el total de los 15 pacientes incluidos en el
estudio se canalizaron 54 vias subcutaneas dife-
rentes durante el periodo de recogida de datos.
La mediana de vias subcutaneas diferentes ca-
nalizadas por paciente fue 1 (1Q:1-3), oscilando
este valor entre un minimo de una via subcuta-
nea por paciente hasta un maximo de 17 vias di-
ferentes que tuvo un paciente.

La mediana de la duracién de las vias fue de
5,5 dias (1Q: 2-14 dias), con un intervalo de dias
comprendido entre 1y 36 dias.

La mayoria de las vias se canalizaron en
miembros inferiores (85,19%), seguidas de los
miembros superiores (7,4%), la zona infraclavi-
cular (5,56%) y el abdomen (1, 85%).
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FIGURA 4. Zonas de insercion de la via subcutanea.
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TABLA 2. Motivos de retirada de la via subcutanea.

Motivo de retirada Frecuencia Porcentaje
Control efectivo de sintomas 5 9,25%
Salida por crisis distonica 2 3,70%
Fallecimiento 9 16,67%
Salida accidental 4 141%
Cambio a otro tipo de via 6 11,11%
Induracion 25 46,30%
Acodamiento 1 1,85%
Dolor 1 1,85%
Desconocido 1 1,85%

Fuente: Elaboracién propia.

Se realizé un analisis para valorar la asocia-
cion entre la localizacién de la via subcutaneay
la aparicion de induracion, sin tener relacién es-
tadisticamente significativa entre las dos varia-
bles (Chi Cuadrado; p=0,2464)

Como dispositivos y material principal para
la canalizacion de la via se utilizaron las palomi-
llas de vialon de 24 Gauges (GA) en un 96,30%
de los casos, empledndose en solo 2 ocasiones
(3,70%) agujas con aplicador automatico.

El 100% de las vias canalizadas se fijaron de
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con tiras de aproximacion o Steri-Strip y ap6-
sito transparente para poder visualizar el punto
de insercién, tal y como indica el protocolo del
Hospital Infantil Nifio Jesus.

Motivo de retirada:

Se recogieron 9 motivos diferentes de reti-
rada de la via subcutanea (tabla 2), destacando
como mas prevalente la induracién (46,30% de
los casos), definida esta como el endurecimien-
to del tejido subcutaneo con eritema'y calor.
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Dentro de los motivos de retirada, se descri-
ben en la figura 5 los que son debidos a compli-
caciones que han producido un cambio en el lu-
gar de puncién. Como tal, se han considerado la
retirada de la via por parte del paciente, la salida
por crisis disténica, la presencia de dolor, laindu-
racion y acodamiento de la palomilla. Se han re-
tirado, por tanto, de este anélisis los motivos de
retirada en los que no se precisaba un cambio en
la zona de puncién debido a un problema con la
via subcutanea como son el control de sintomas,
el fallecimiento y el cambio a otro tipo de via.

Del total de las 54 vias canalizadas duran-
te el periodo de seguimiento, 38 de ellas (76%),
tras la retirada, precisaron la canalizaciéon de
una nueva via de administracién parenteral.
De estas, se analizan que tipo de vias se utili-
zaron para continuar con el tratamiento médi-
co, determinandose en la mayoria de los casos
(81,58%) continuar con la via subcutanea para

FIGURA 5. Causas de cambio del lugar de puncién.
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el control de sintomas, representandose el res-
to de vias utilizadas en la figura 6.

5.3. Descripcion de los farmacos y modos
de administracion de la medicacion.

Se identificaron, en el periodo de recogida de
datos, 61 mezclas de farmacos prescritos dife-
rentes para las 54 vias.

Farmacos prescritos:

Se identifican los siguientes farmacos pres-
critos: morfina, midazolam, haloperidol, clonidi-
nay suero glucosalino (5%/0,9%). En una misma
mezcla, lacomposicién variaba desde la presen-
ciade unminimo de unfarmaco enel 55,74% de
las mezclas, combinaciones de dos farmacos en
el 37,70% de las mezclas, y la presenciade 3 far-
macos diferentes en el 6,56%.

30
73,5%
25
20
15
10
11,8%
5 5,9% ° 2,9% 2,9% 2,9%
0
Hipertonia Salida Induracién Acodamiento Dolor Desconocido
accidental
Fuente: Elaboracién propia.
FIGURA 6. Tipo de nueva via canalizada tras la retirada de la via subcutanea.
35 81,58%
30 * Catéter central de insercion periférica
25 ** Via venosa periférica
20 *** Catéter venoso central
15
10
0,
5 1.8%% 2,63% 5,26% 2,63%
0
Otra Subcutanea PICC* VVp** Midline cvCr**

Fuente: Elaboracién propia.
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FIGURA 7. Tipo de nueva via canalizada tras la retirada de la via subcutanea.
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Fuente: Elaboracion propia.

TABLA 3. Ritmos de infusion de las perfusiones.

13,33% 13,33%

6.67% 6.67%

Irritabilidad  Nauseas/vomitos Hidratacion Crisis distonicas

Ritmo infusion inicial (ml/h) Ritmo infusion final (ml/h) N (%)
0,1-0,5 32 (55,17%) 0,1-0,5 29 (50%)
0,6-1 8(13,81%) 0,6-1 11 (18,96%)
1,1-1,5 17 (29,31%) 1,1-1,5 16 (27,58%)
1,6-2 1(1,72%) 1,6-2 2 (3,44%)

Fuente: Elaboracion propia.

Los farmacos utilizados con mas frecuencia
fueron el midazolam, administrandose en 50 de
las 61 mezclas (81,96%), seguido de la morfina
gue se administré en 35 mezclas (57,37%). De
forma menos frecuente se administré halope-
ridol en 6 tratamientos (9,83%) y clonidina en
una sola ocasion (1,63%).

Indicacién y sintomas tratados por via subcu-
tanea:

Entre los sintomas mayoritarios tratados por
via subcutanea destacan el dolor, presentando-
se en 8 de los pacientes (53,33%) y la disnea en
7 de ellos (46,67%). En un solo caso se utilizé la
via subcutanea para la hidratacién del paciente.
El resto de sintomas tratados se presentan en
lafigura7.

Modalidades de administracion:

En un 96,72% de los casos (n=59) se admi-
nistré la medicacion de forma continua, admi-

Conocimiento Enfermero 20 (2023): 05-27

nistrandose, en dos ocasiones, la medicacién en
forma de bolo (3,28%).

En el caso de las perfusiones continuas, se
administraron mediante bombas de analgesia
controladas por el paciente (PCA) enun 96,72%
de los casos, en el caso de la administracién de
los bolos, se realizé con jeringas (3,28%).

Cuando se administré una perfusion de for-
ma continua se diluyeron los fadrmacos en sue-
ro fisiologico en 29 de los casos (49,15%), sien-
do los mismos casos en los que se administraron
los farmacos sin diluir (n=29; 49,15%). En uno
de los casos se administré suero glucosalino
5%/0,9% a 18 mililitros por hora (ml/h) para la
hipodermoclisis de un paciente.

Los ritmos de infusion subcutanea de farma-
cos administrados en perfusién continua se re-
gistraron tanto al inicio de la perfusiéon como al
finalizar esta para cada paciente. El ritmo de in-
fusion, exceptuando el Unico caso de hipoder-
moclisis, varié desde 0,1 ml/h a 2 ml/h, siendo el
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ritmo de infusién mayoritario el comprendido
entre 0,1-0,5 ml/h tanto en el ritmo inicial como
en el final. En la tabla 3 se hace una compara-
cioén de los ritmos iniciales y finales de infusion
utilizados en las diferentes mezclas.

Se realizé un analisis para valorar la asocia-
cion entre el ritmo maximo de infusion de cada
farmaco vy la aparicién de induracion, estable-
ciéndose una relacién estadisticamente signi-
ficativa entre las dos variables (Chi Cuadrado;
p=0,002). Asi las vias en las que los ritmos de in-
fusiéon eran mayores, presentaban induracion
con mas frecuencia.

6. Discusion

Los pacientes pediatricos que participaron en
el estudio, asi como las patologias que presen-
taban difieren en gran medida de las que pre-
sentan en las unidades de cuidados paliativos
de adultos, donde se hanrealizado la mayoriade
investigaciones sobre el uso de la via subcuta-
nea. En estas unidades se atiende mayoritaria-
mente a pacientes con cancer avanzado [19,23],
en cambio, los pacientes atendidos por las uni-
dades de cuidados paliativos pediatricos, son ni-
nos y adultos jévenes con patologias crénicas
[10], en las que los diagndsticos son muy hete-
rogéneos, predominando el grupo de enferme-
dades neuroldgicas, presentes en el 80% de los
diagndsticos de los nifios incluidos en el estudio,
siendo el 20% restante niflos y adolescentes con
patologias oncoldgicas. Esta proporcién es simi-
lar a la presente en los pacientes ingresados a
domicilio en la UAIPP, que oscila entre un 25 a
33% de nifos con patologias oncoldgicas, siendo
el resto pacientes con patologias neurolégicas.
La edad de los pacientes presenta un rango
amplio desde los 6 meses a los 24 afos, no in-
cluyéndose ninglin paciente en edad neonatal.
La mediana de duracién de la via subcutanea
devialonfuede 5,5 dias, con una duracion maxi-
ma en un paciente de 36 dias sin complicacio-
nes. Esta duracién es similar a las presentes en
otros estudios basados todos ellos en poblacion
adulta que refieren duraciones de las palomi-
llas de vialon de 4,7 dias [31] y de 5 a 7 dias [32]
aunque la bibliografia al respecto es escasa. Son
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algo mas comunes los estudios que valoran la
duracién de las palomillas de teflon, utilizadas
en otros centros sanitarios, siendo la mediana
de duracién referida a estas de 11 dias [20,33],
comparandolas con las palomillas metélicas que
presentan una duraciéon media de 5,3 dias. Es-
tas ultimas apenas se utilizan en nuestro medio
ya que suelen presentar mas complicaciones,
pueden ser mas dolorosas, se asocian a mayor
riesgo de accidente bioldgico y solo presentan
como ventaja con respecto a otros materiales el
menor coste econémico [20,25,33].

El 85% de las vias canalizadas a los pacientes
de este estudio se localizaron en la cara antero-
lateral del muslo. Pese a que en la evidencia con-
sultada no existe consenso sobre las mejores zo-
nas para realizar la puncién [33], si que existen
recomendaciones y zonas mas frecuentes de in-
serciénde laviaen poblacion adulta que contras-
tan con lo obtenido en el presente estudio. La In-
fusion Nurses Society destaca como zonas mas
frecuentes para la administracion de medica-
mentos por via subcutanea el deltoides, la zona
infraclavicular, el abdomen, la espalda y los mus-
los [34]. La guia extremefia sobre el uso de la via
subcutanea indica como opciones la zona infra-
clavicular seguida de la zona deltoidea, el abdo-
meny la zona escapular [20], siendo diferentes a
las publicadas por la guia del Instituto Aragonés
de Ciencias de la Salud, en la que se recomien-
da la region infraclavicular, abdomen, zona del-
toidea, muslo y de forma secundaria la escapu-
la[25]. Enla guia del uso de la via subcutanea de
la SECPAL se recomienda la inserciéon en la zona
infraclavicular o el abdomen, y de forma secun-
daria en los miembros superiores, dejando los
miembros inferiores como ultima eleccion ya
que refieren pueden producir mas dolor [19].

Para valorar las posibles causas de que en
este estudio se canalizasen las vias mayorita-
riamente en los miembros inferiores, siendo
una localizaciéon que no esta entre las mas fre-
cuentemente utilizadas en las guias de practica
clinica, hay que tener en cuenta la poblacién tan
especifica de pacientes con, principalmente, pa-
tologias neuroldgicas, en los que la canalizacién
se debe adaptar a las caracteristicas anatémi-
cas, movilidad y grosor del paniculo adiposo en-
tre otras, y que pueden diferir de las de la po-
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blacién adulta incluida en los demas estudios. El
analisis comparativo entre la zona de puncién
de laviay laaparicion de induracién en este es-
tudio no tuvo relacién estadisticamente signifi-
cativa (Chi Cuadrado; p= 0,2464).

Con respecto a las complicaciones derivadas
del uso de la via subcutanea y que precisaron el
cambio del lugar de puncién destacan la indu-
racién, presente en un 73,5% de los casos. En la
mayoria de estudios se sefalan también las re-
acciones locales como las mas frecuentes desta-
cando entre ellas la induracién y el dolor, sobre
todo si se alcanza tejido muscular [20,24,25]. Se
indican en diversos estudios otras reacciones
cutaneas como la presencia de abscesos, celu-
litis, prurito, hematomas e infeccién cuya inci-
denciay orden de importancia no se han podido
establecer [19,20,25,33] y que no se han obser-
vado en los pacientes incluidos en este estudio.

Dadas las caracteristicas especificas de nues-
tra poblacién destaca, aunque con una frecuen-
cia muy baja, la salida de la via subcutanea por
la presencia de crisis disténicas en un 6% de los
Casos.

La salida accidental de la via también apare-
ce con una frecuencia relativamente alta en va-
rias guias de pacientes adultos, mencionandose
como la segunda complicacién mas frecuente
tras las reacciones locales en algunos estudios
[20,24,25]. En este sentido, destaca la guia del
uso de la via subcutanea de Extremadura que
ya refiere que el 59% de las causas de cambio
de la zona de puncién son atribuidas a la sali-
da accidental [20], en comparacién con nues-
tro estudio en las que el porcentaje baja hasta
el 11,8% pese a que lafijacion a la piel fue la mis-
ma en ambos. Otros estudios senalan cifras mas
moderadas, como el Camacho et al. en el que la
salida accidental supone el 23% de las compli-
caciones [35], presentdndose en el 30% de los
pacientes en un estudio sobre el uso de la via
subcutanea en el complejo asistencial de Ledn
[36], mientras que en un estudio de Bartz et al.
este porcentaje desciende hasta el 7,6% [37].

Pese a las diversas causas de cambio en la
zona de insercién de la via subcutanea, se deci-
dié mantener este dispositivo para la adminis-
tracion de medicacion en un 81,58% de los pa-
cientes, utilizdndose como segunda opcién los
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catéteres venosos centrales de insercién perifé-
rica, aunque en tan sélo el 8% de la poblacion de
estudio.

En cuanto a la administraciéon de medicacion
cabe resefnar que, en el momento de canalizar
una via subcutanea, esta se utilizaba en casi el
total de los casos (97%) para iniciar una infu-
sion de medicacion de forma continua. La admi-
nistracién en bolos se utilizé en muy pocas oca-
siones, probablemente debido a la preferencia
de la via oral para administrar la medicacién en
esta modalidad [18,19,20] y a que la adminis-
tracion con bombas de PCA, utilizada en todos
los casos de infusion continua, permite la admi-
nistracién de bolos, cuando se precise, de forma
sencilla por parte de los padres, ofreciendo asi
la ventaja que proporcionan estos en un rapido
control de los sintomas [11,27].

El ritmo de infusién en perfusién continua,
excluyendo la hipodermoclisis, estuvo com-
prendido entre 0,1 y 2 ml/h como méaximo, algo
menor que el ritmo maximo recomendado para
pacientes adultos que va desde los 3 ml/h hasta
los 5-7 ml/h en algunos estudios [20]. El anélisis
estadistico que comparé el ritmo maximo de in-
fusion de cada perfusion y la aparicion de indu-
racién, establecié una relaciéon estadisticamen-
te significativa (p= 0,002) y pese a que, a priori,
y tras la observacién de la practica clinicaen la
UAIPP si parece que un mayor ritmo de infusién
se asocia con una menor duracion de la via por
la aparicién de reacciones locales, hay que to-
mar los resultados con cautela debido a la pe-
quefamuestray alanecesidad de mas estudios
en este tipo de poblacién para confirmarlo.

De forma general, se utilizé la via subcutanea
para el control de sintomas, destacando la pre-
sencia de dolor en el 53% de los pacientes, se-
guidade ladisnea presente en casi el 47%. Dada
la alta proporcién de pacientes con patologias
de tipo neurolégico existen sintomas que pre-
cisaron el uso de la via subcutanea para tratar-
los como las crisis epilépticas o la irritabilidad
neurolégica, que aparecen en una frecuencia
muy baja o inexistente en la mayoria de los es-
tudios en poblacién adulta [18,19,26]. Ademas,
en nuestro estudio, hay unos datos bajos de se-
dacién, indicada en tan solo uno de los pacien-
tes y de hipodermoclisis que, pese a que es un
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problema muy frecuente en poblacién mas an-
ciana [20,25], solo se indico en un paciente du-
rante todo el periodo de recogida de datos.

En este estudio se utilizaron claramente dos
farmacos para el control de sintomas por enci-
ma del resto, siendo el mas utilizado el midazo-
lam, presente en casi el 82% de las perfusiones,
y la morfina en el 57% de estas. Dichos farma-
cos se encuentran dentro de los mas comunes
para su uso por esta via en las guias de practi-
caclinica de pacientes adultos [19,20,25]. El ha-
loperidol, utilizado en casi un 10% de las perfu-
siones, es de uso comun en adultos, al contrario
que la clonidina, que, pese a que solo se utilizé
en un paciente en el presente estudio, no se han
encontrado referencias a la misma en ninguna
guia de practica clinica[19,20,25,26].

7. Conclusiones

Los resultados de este estudio reconocen la
practica clinica de la administraciéon de medica-
cion por via subcutanea en una unidad de cuida-
dos paliativos pediatricos como un método se-
guro, sin presentar efectos secundarios graves
derivados del uso de dichavia, pese a lacompleji-
dad de sintomas que presentaban los pacientes.

Esta puede presentar algunas complicacio-
nes que suelen ser locales, leves y de facil reso-
lucidén si se cambia el punto de insercion.

Parece que el uso de perfusiones a ritmos
mas altos, puede incrementar la presencia de
los efectos locales, pero se necesitan estudios
conuna muestra mas amplia en este tipo de uni-
dades para confirmarlo.

A la hora de escoger la zona de insercién en
pacientes con patologia crénica y necesidades
de cuidados complejos, se deben tener en cuen-
talas particularidades anatémicas de cada nifio,
la movilidad, el grosor del paniculo adiposo, asi
como el mayor confort del paciente.

En su empleo destaca la posibilidad de la ad-
ministracion en el domicilio de farmacos tanto
en perfusién continua como en bolos, a través
de unabomba de PCA por parte de los cuidado-
res. Esta practicalleva asociadalaineludible ne-
cesidad de realizar educacion sanitaria a los pa-
dres enelusode laPCAYvy los cuidados de la via
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subcutanea. Dicha labor es llevada a cabo por
las enfermeras de la unidad vy, probablemente
influya en el manejo y duracién de la via, aun-
que no lo hemos examinado ya que no es objeto
de este estudio.

La presencia de la crisis distébnica como com-
plicacion en la salida de la via subcutanea, pese
a que es poco frecuente, cabe sefalar que no se
resefa en ningun estudio en poblacién adulta.
Esta situacion requiere planificar bien los cui-
dados y valorar bien la zona de insercién.

Teniendo en cuenta el incremento exponen-
cial de las unidades de cuidados paliativos pe-
diatricos en Espaia y los beneficios que este
tipo de via puede aportar al control del dolor y
otros sintomas en el hogar, se deberia valorar el
uso de este tipo de via para la administraciéon de
medicacion en el domicilio.

8. Limitaciones y prospectiva

Dada la metodologia y el tamaiio de la muestra,
los resultados nos permiten informar sobre la
relacion que existe o parece existir entre las va-
riables comparadas en este estudio, precisando-
se de trabajos con una muestra mas amplia para
poder establecer causalidad.

La ausencia de estudios previos sobre el uso
de la via subcutanea en este tipo de pacientes,
no permite comparar con otro tipo de poblacio-
nes, pudiendo deberse los efectos observados a
la forma de trabajo de la unidad en la que se ha
realizado el estudio. En el futuro, seran necesa-
rios estudios con una muestra mas amplia, en los
que ademas se tenga en cuentan laformade tra-
bajo de unidades de otros centros hospitalarios.

En la actualidad se esta trabajando en el pro-
yecto de un estudio multicéntrico con otras uni-
dades de cuidados paliativos pediatricos de Es-
pana.

9. Consideraciones éticas
Para la realizacion de este estudio se tuvo en
cuenta la Declaracion de Helsinki (1964), que

regula los principios de la investigacion médi-
ca en los seres humanos [28]. Ademas, se sigue
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el nuevo Reglamento europeo de proteccion de
datos personales vigente desde mayo de 2018,
Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento
europeo y del Consejo de 23 octubre de 2018
(29) y la Ley 41/2002, de 14 de diciembre, ba-
sica reguladora de la Autonomia del Paciente y
de Derechos y Obligaciones en materia de infor-
macion y documentacion clinica [30].

Los datos obtenidos de la historia clinica del
paciente aparecieron asociados a un cédigoy no
al nombre del paciente (todos los datos fueron
codificados). Estos datos fueron recogidos uni-
camente por el equipo investigador garantizan-
do el anonimato de los mismos. Las hojas utiliza-
das paralarecogidade datos fueron custodiadas
por el investigador principal. El desarrollo del es-
tudio siguié las normas de buena practica clinica,
garantizandose el respeto a la intimidad perso-
nal y a la libertad individual del usuario, avalan-
do la confidencialidad de la informacién relacio-
nada con los servicios sanitarios que se prestan
y sin ningun tipo de discriminacion o represalia
por la no participacion en él [30].
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La participacion es voluntaria, y serd impres-
cindible que el padre/madre, tutor legal haya
leido y firmado el consentimiento informado
(Anexo 3). El nifo/a con capacidad cognitiva
adecuada serd informado y debera asentir para
ser incluido en el estudio (Anexo 4).

Evaluando la proporcion del riesgo benefi-
cio del estudio, se estima que no existe ninglin
riesgo al que se expongan los participantes en
este estudio, ya que se encuentra dentro de Ia
practica clinica habitual. Los hallazgos deriva-
dos de este estudio ayudaran a mejorar la aten-
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ANEXO 1. Hoja de recogida de datos

Fuente: Elaboracién propia.
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ANEXO 2. Variables del estudio.

Martin Romero, I. y otros

Nombre variable Tipo variable Valores Estadistico
Categorica nominal . Frecuencia absoluta  Frecuencia
Sexo AP Mujer/Hombre . .
dicotdmica relativa Porcentaje
Afios en el momento de Media, mediana, desviacion
Edad Cuantitativa continua estandar, cuartiles, rango

canalizar la via

intercuartilico

Diagnéstico médico
(DM)

Categorica nominal
policotémica

DM-CIE10

Frecuencia absoluta  Frecuencia
relativa Porcentaje

Duracion de la via

Cuantitativa continua

NUmero de dias que ha
durado la via

Media, mediana, desviacion
estandar, cuartiles, rango
intercuartilico

Miembros superiores,

farmaco puro.

s ] Categdrica nominal . . Frecuencias absoluta  Frecuencia
Localizacion de la via S Miembros inferiores, - .
policotdmica relativa Porcentaje
Abdomen, otros.
- .. Categérica nominal . Frecuencia absoluta Frecuencia
Forma de administracion AP Bolo/Continua : .
dicotémica Relativa Porcentaje
- . Palomilla de vialén, aguja . .
. . Categdrica nominal . 7 Frecuencia absoluta Frecuencia
Tipo de aguja o con aplicador, palomilla . )
policotémica o Relativa Porcentaje
metalica
. - APy Categdrica nominal . Frecuencia absoluta Frecuencia
Dispositivo de infusion o Bomba PCA/Jeringa . .
policotémica Relativa Porcentaje
aq " Suero fisiolégico agua para . .
. Categérica nominal = /lsiologico agua p Frecuencia absoluta Frecuencia
Diluyente P inyeccion, suero glucosado, . .
policotémica Relativa Porcentaje

Ritmo de infusion inicial

Cuantitativa continua

Desde 0,1 ml/h a mas de
3 ml/h

Media, mediana, desviacion
estandar, cuartiles, rango
intercuartilico

Ritmo de infusion final

Cuantitativa continua

Desde 0,1 ml/h a mas de
3 mlth

Media, mediana, desviacion
estandar, cuartiles, rango
intercuartilico

Morfina, Midazolam

. Categdrica nominal . - Frecuencia absoluta Frecuencia
Farmacos o Haloperidol, Clonidina, . )
policotdmica Relativa Porcentaje
Suero
Indicacion de insercion Categdrica nominal Dolor, Crisis epilépticas, Frecuencia absoluta Frecuencia
de la via subcutanea policotémica Hidratacion, Disnea, otros Relativa Porcentaje
. . . . Control efectivo del . .
Motivo de la retirada de Categorica nominal . . . Frecuencia absoluta Frecuencia
. . o sintoma, Salida accidental, . .
la via subcutanea policotémica - Relativa  Porcentaje
Induracion, otros.
o Categdrica nominal Induracion, Crisis distonica, | Frecuencia absoluta Frecuencia
Complicaciones o . . .
policotdmica Dolor, Acodamiento, otros. Relativa Porcentaje
. Categorica nominal . Frecuencia absoluta Frecuencia
Nueva via ST Si/No . .
dicotomica Relativa Porcentaje
. . Categdrica nominal Frecuencia absoluta Frecuencia
Tipo nueva via gorica no PICC, CVC, VVP, otros. . .
policotémica Relativa Porcentaje
Conocimiento Enfermero 20 (2023): 05-27 18 de 23



ESTUDIOS ORIGINALES

Uso de la via subcutanea en cuidados paliativos pediatricos domiciliarios Martin Romero, I. y otros
ANEXO 3. Hoja de informacion y consentimiento para padres o cuidadores.

Titulo del estudio:
“Uso de la via subcutanea en Cuidados Paliativos Pediatricos domiciliarios”

Lugar de realizacion:

Unidad de Atencion Integral Paliativa Pediatrica (UAIPP) del Hospital Infantil Universitario Nifio
Jesus.

Introduccion:

Antes de dar consentimiento para participar en este estudio, es importante leer y entender la
siguiente explicacion. Describe el objetivo, procedimientos, beneficios y riesgos del estudio, las
alternativas disponibles, y el derecho a retirarse del estudio en cualquier momento. Si no quiere
participar, esto no afectara a la atencion que recibe.

Los nifios/as que reciben atencién domiciliaria por parte del equipo de cuidados paliativos pe-
diatricos precisan, en ocasiones, el control del dolor y otros sintomas complejos en casa. Para
ello puede ser necesaria la administracion de medicamentos. La via de eleccion para la adminis-
traciéon de farmacos es la oral, pero en determinadas circunstancias puede ser necesario el uso
de una via de administracion alternativa.

Dado que la mayoria de los padres y nifios/as prefieren permanecer en el domicilio, se preci-
san alternativas seguras y manejables a la administracion oral, primando el entorno domiciliario
si es donde los cuidadores y el nifio/a se sienten mas comodos y seguros. La via subcutanea se
plantea como una alternativa valida, siendo una técnica sencilla y de facil utilizacién, incluso por
parte de la familia y el paciente.

Propésito del estudio:

El propdsito del estudio es evaluar el uso de la via subcutanea en el control de sintomas de
los nifios/as hospitalizados a domicilio en la UAIPP del Hospital Infantil Universitario Nifio Jesus.

La via subcutanea es una herramienta valida para el control de sintomas en el domicilio. Dado
que la mayoria de publicaciones cientificas en este sentido estan desarrolladas en pacientes adul-
tos, se realiza este estudio con el fin de ampliar y conocer mejor el uso de este tipo de via de ad-
ministracion de farmacos en la poblacién pediatrica que recibe cuidados paliativos en el domicilio.

Procedimientos/explicacion del estudio:

Con este objetivo, solicitamos la colaboracion de los cuidadores principales de nifios/as que
estén ingresados en domicilio en UAIPP del Hospital Infantil Universitario Nifio Jesus. Se recoge-
ran datos de la historia clinica de su hijo/a, y especificamente los relacionados con el uso de la
via subcutanea tales como el diagndéstico médico, indicacion, localizacion y duracién de la via, el
tipo de aguja utilizada y la forma de administracion de la medicacién entre otros datos.

Si usted lo desea podra recibir la informacién sobre el estudio una vez finalizado este.

Si desea mas informacion y tiene alguna duda puede dirigirse a Irene Martin, enfermera de la
UAIPP, en el teléfono de la unidad: 91 503 59 00; extension: 623; en horario laborable de 8 a 15
horas.

Beneficios y riesgos:

Los participantes no se beneficiaran directamente de este estudio, salvo la oportunidad de po-
der contribuir al avance cientifico que puede beneficiar en el futuro a padres y nifios/as con la ela-
boracién de un protocolo sobre el uso de la via subcutanea en domicilio.
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No existe riesgo alguno derivado de la participacién en este estudio. La administracién de me-
dicamentos por via subcutdnea forma parte de la practica clinica habitual. Como cualquier otro
procedimiento clinico tiene una serie de posibles efectos adversos (salida de la zona canaliza-
da, celulitis, enrojecimiento, induracion) que pueden o no aparecer y seran observados de cerca,
tanto si acepta como si no acepta participar en el estudio.

Este estudio no presenta ningun riesgo ni inconveniente para usted o su hijo/a, ni modifica la
atencion que estan recibiendo hasta el momento.

Confidencialidad:

El anteproyecto ha sido enviado al Comité de Etica del Hospital Infantil Nifio Jesus para garan-
tizar que cumple con los principios de la Bioética.

Este estudio requiere la recogida de ciertos datos personales. Algunos de estos datos son de
caracter general (como, por ejemplo, la fecha de nacimiento de su hijo/a) y otros estan relaciona-
dos con la salud (como datos de la historia clinica, referidos en ocasiones como datos persona-
les). La recogida y tratamiento de dichos datos se llevaran a cabo de acuerdo con la legislacién
aplicable en materia de privacidad. Se adoptaran las medidas oportunas para garantizar la debi-
da proteccién de los datos en todo momento, sin violacion alguna de la confidencialidad. Estos
datos se procesaran electronicamente de manera anénima. Sélo el investigador podra estable-
cer la relacion entre los datos recogidos en el estudio y su historia clinica.

Segun lo establecido por el Reglamento General de Protecciéon de Datos vigente desde mayo
de 2018 (Reglamento UE 2018/1725 del Parlamento europeo y del Consejo de 23 octubre de
2018) todos los datos que se recogen son estrictamente confidenciales.

Usted tiene derecho a pedir que le sean desvelados aquellos datos personales mantenidos de
forma identificable, asi como a solicitar la rectificacion de cualquier dato incorrecto o incompleto.
La informacidn recogida no incluira el nombre ni la direccion, ni ningun otro dato que permita la
identificacion de su hijo/a. Todos los registros se mantendran en la mas estricta confidencialidad.
Sélo se recogeran datos andnimos y se procesaran electronicamente.

Coste/compensacion:

No existe ningun coste por participar en este estudio. Los investigadores no recibiran retribu-
cion especifica por la dedicacion al estudio. Todas las entrevistas y revisiones de la historia clini-
ca que se realicen no supondran coste alguno. Tampoco recibiran compensacién econémica por
participar en el estudio.

Participacion voluntaria y derecho a retirarse del estudio:

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Usted, de acuerdo con el RGPD
mayo 2018 y el Real Decreto 1720/2007, tiene derecho de oposicion y cancelacion, asi como de
solicitar la limitacion, portabilidad, reclamacion y de retirada del consentimiento sobre el uso de
sus datos en el momento que asi lo decida. Esta decision no afectara a la relacién que hasta aho-
ra ha tenido el Equipo de la UAIPP con usted y su hijo/a.

Esta hoja de consentimiento informado puede contener informacién que usted no compren-
da en su totalidad, por lo que no dude en solicitar cualquier duda que se le plantee al respecto.

Y O e padre/madre/cuidador de
................................................................................................. (nombre del paciente)
atendido por la Unidad de Cuidados paliativos del Hospital Infantil Universitario Nifio Jesus, he
recibido la hoja de informacion sobre el proyecto denominado “Uso de la via subcutanea en Cui-
dados Paliativos Pediatricos” y acepto a participar en él y declaro:
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= Se me ha invitado a participar voluntariamente en este estudio.
= Se me ha explicado que debo autorizar la recogida de datos de Ia historia clinica de mi hijo/a.

s El equipo analizara los datos relacionados con el uso de la via subcutanea de la que es por-
tador mi hijo/a para el control de su situacion clinica.

= Entiendo que este estudio no tiene ningun riesgo ni beneficio directo para mi ni para mi hijo/a.

= He recibido la hoja de informacién del estudio y me quedo con una copia de esta hoja de
consentimiento para mi.

= No recibiré remuneracién alguna por participar en este estudio.

= He podido hacer preguntas y resolver mis dudas.

s Comprendo que puedo retirarme en cualquier momento y que mi retirada no repercutira en
la atencidn que recibe mi hijo/a ni en mi relacién con el equipo de paliativos.

m Expreso libremente mi conformidad para participar y doy mi consentimiento para que sean
analizados los cuestionarios que deberé cumplimentar en este estudio.

Fecha:
Nombre del padre/madre/cuidador: Nombre del Investigador:
Firma del padre/madre/cuidador Firma del investigador

MUCHAS GRACIAS POR SU COLABORACION
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ANEXO 4. Hoja de informacion o consentimiento para niiios mayores de 12 o 16 aiios.

Titulo del estudio:
“Uso de la via subcutanea en Cuidados Paliativos Pediatricos domiciliarios”

Lugar de realizacion:

Unidad de Atencion Integral Paliativa Pediatrica (UAIPP) del Hospital Infantil Universitario Nifio
Jesus.

Introduccion:

Nos dirigimos a ti para informarte de un estudio que queremos llevar a cabo desde la Unidad
de Atencion Integral de Paliativa Pediatrica y te invitamos a participar.

Nos gustaria que entendieses bien en qué consiste este estudio para ver si te interesa formar
parte del mismo. Por ello, es importante leer y entender la siguiente explicacion. Describe el ob-
jetivo, procedimientos, beneficios y riesgos del estudio, las alternativas disponibles, y el derecho
a retirarse del estudio en cualquier momento.

Propésito del estudio:

En el momento actual, el pediatra ha indicado que lo mejor para ti es recibir la medicacion a
través de una via subcutanea, porque asi sera posible controlar mejor los sintomas.

Sentiras un pequeno pinchazo y te dejaremos puesta una fina aguja que no te molestara. Lo
que pretendemos hacer es recoger datos sobre la via subcutanea: qué dia te la ponemos, qué far-
macos vamos administrando, cuantos dias te dura etc. mientras contintias estando en tu domicilio.

Explicacion del estudio, ¢en qué consiste tu participacion?:

Si decides participar, la enfermera y el médico que te atienden en casa recogeran datos de tu
historia clinica, y especificamente los relacionados con el uso de la via subcutanea tales como
el diagnéstico médico, indicacion, localizacion y duracion de la via, el tipo de aguja utilizada y la
forma de administracion de la medicacion.

Si quieres, una vez finalicemos el estudio, podras recibir la informacion sobre este.

Beneficios y riesgos:

La via subcutanea la utilizamos de manera habitual en el domicilio de los nifios. Como cual-
quier otro procedimiento clinico tiene una serie de posibles efectos adversos (salida de la via,
inflamacion, enrojecimiento) que pueden o no aparecer y seran observados de cerca, tanto si
aceptas como si no aceptas participar en el estudio.

Tampoco esperamos que con la realizacion de este estudio te beneficies de forma directa,
pero con los resultados, queremos escribir un protocolo o guia de actuacién sobre el uso de la
via subcutanea en nifios/as.

Este estudio no presenta ningun riesgo ni inconveniente para ti ni para tus padres, ni modifica
la atencién que te estamos dando hasta ahora.

Confidencialidad:

El anteproyecto ha sido enviado al Comité de Etica del Hospital Infantil Nifio Jesus para garan-
tizar que cumple con los principios de la Bioética.

Este estudio requiere la recogida de ciertos datos personales de caracter general (como, por
ejemplo, tu fecha de nacimiento) y otros estan relacionados con la salud (como datos de tu histo-
ria clinica). Se adoptaran las medidas oportunas para garantizar la debida proteccion de tus da-
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tos en todo momento, procesandose de manera electrénica, sin desvelar en ningin momento tu
nombre ni el de tus padres. Sélo el investigador podra establecer la relacién entre los datos reco-
gidos en el estudio y tu historia clinica. Si hacemos alguna publicacién en alguna revista cientifi-
ca solo pondremos los datos del estudio y en ella no aparecera ni tu nombre ni ningun dato que
pueda identificarte.

Participacion voluntaria y derecho a retirarse del estudio:

Tu participacion en este estudio es completamente voluntaria y tienes derecho a retirarte en
cualquier momento de este. Esta decision no afectara a la atencién que estas recibiendo por par-
te del equipo que va a casa.

Esta hoja de consentimiento informado puede contener informacién que no comprendas en su
totalidad, por lo que no dudes en solicitar cualquier duda que se te plantee al respecto.

¢ Quién me puede dar mas informacién?
Puedes preguntar a la enfermera y al médico que van habitualmente a tu casa a verte.

Si quieres més informacién y tienes alguna duda puedes dirigirte a Irene Martin, enfermera de
la Unidad de Atencion Integral Paliativa Pediatrica, en el teléfono de la unidad: 91 503 59 00; ex-
tensién: 623; en horario laborable de 8 a 15 horas.

Y O (nombre del paciente)
atendido por la Unidad de Cuidados paliativos del Hospital Infantil Universitario Nifio Jesus, he
recibido la hoja de informacion sobre el proyecto denominado “Uso de la via subcutanea en Cui-
dados Paliativos Pediatricos” y acepto participar en él.

= Se me ha invitado a participar voluntariamente en este estudio.

= Se me ha explicado que debo autorizar la recogida de datos de mi historia clinica.
= El equipo analizaré los datos relacionados con el uso de la via subcutanea.

s Entiendo que este estudio no tiene ningun riesgo ni beneficio directo para mi.

= He recibido la hoja de informacion del estudio y me quedo con una copia de esta hoja de
consentimiento para mi.

= No recibiré remuneracion alguna por participar en este estudio.
= He podido hacer preguntas y resolver mis dudas.

s Comprendo que puedo retirarme en cualquier momento y que mi retirada no repercutira en
la atencion que recibo ni en mi relacion con el equipo de paliativos.

m Expreso libremente mi conformidad para participar y doy mi consentimiento para que sean
analizados los cuestionarios que deberé cumplimentar en este estudio.

Fecha:
Nombre del participante: Nombre del Investigador:
Firma del participante Firma del investigador

MUCHAS GRACIAS POR TU COLABORACION
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