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2. RESUMEN

El acceso venoso central constituye un procedimiento fundamental en los servicios
de emergencia, especialmente en pacientes adultos que requieren monitoreo
hemodindmico, administracion de firmacos vasoactivos o manejo terapéutico
complejo. No obstante, la colocacion del catéter venoso central mediante la técnica
convencional basada en referencias anatomicas puede asociarse a multiples intentos
de puncion y a complicaciones mecanicas que incrementan el riesgo para el
paciente. En los ltimos afos, el empleo de ecografia durante el procedimiento ha
adquirido mayor importancia debido a su capacidad para mejorar la visualizacion
vascular y aumentar la precision de la canalizacion.

El objetivo del estudio es determinar la efectividad del método ecoguiado frente al
convencional en la colocacion de catéter venoso central en pacientes atendidos en
el servicio de emergencia del Hospital Nacional Cayetano Heredia. Se desarrollara
un estudio observacional, analitico y de cohorte prospectiva. La poblaciéon estara
conformada por pacientes adultos que requieran la colocacion de un catéter venoso
central durante el periodo de estudio, considerandose una muestra censal. El
procedimiento serd realizado por médicos entrenados utilizando técnica
convencional o ecoguiada segun practica habitual del servicio. Se registraran
variables relacionadas con la efectividad del procedimiento, como éxito al primer
intento, namero de intentos, tiempo de colocacion y presencia de complicaciones
mecanicas. Los datos seran analizados mediante estadistica descriptiva y analisis
bivariado, calculandose medidas de asociacidn con intervalos de confianza al 95%.
Palabras clave: Cateterismo venoso central, Ultrasonografia, Procedimientos de

acceso vascular



3. INTRODUCCION

La colocacion de catéter venoso central (CVC) forma parte de los procedimientos
habituales en los servicios de emergencia, particularmente en pacientes adultos que
requieren manejo hemodindmico, administraciéon de farmacos vasoactivos o
soporte terapéutico avanzado. A pesar de su utilidad clinica, su inserciéon mediante
referencias anatomicas puede implicar dificultades técnicas y un riesgo no
despreciable de complicaciones, lo que repercute en la evolucion del paciente y en
el uso de recursos hospitalarios (1).

En los ultimos afios, diversos estudios y metaanalisis han demostrado que el empleo
de ecografia en tiempo real ha modificado el enfoque del acceso venoso central. La
evidencia disponible muestra que su uso permite mejorar la tasa de éxito,
especialmente en el primer intento, ademas de disminuir eventos adversos como
puncién arterial, hematomas o neumotodrax frente a la técnica convencional (2,3).
Por ello, multiples guias internacionales y evaluaciones de tecnologias sanitarias
recomiendan el uso del ultrasonido como estandar para el acceso venoso central,
destacando ademads su utilidad en la confirmacion de la posicion del catéter y en la
disminucion de procedimientos complementarios (4,5). No obstante, la literatura
también sefala que los resultados pueden variar segun el sitio anatomico y el
operador, asi como su experiencia de insercion, lo cual adquiere especial relevancia
en la efectividad del procedimiento en escenarios clinicos especificos como los
servicios de emergencia (6).

En el contexto nacional, la insercion de un CVC constituye un procedimiento

frecuente en pacientes adultos atendidos en emergencia, donde habitualmente se



requiere un manejo rapido y especializado. En el Pert, estudios recientes han
evidenciado la persistencia de complicaciones mecanicas asociadas a su colocacion,
asi como variabilidad en la técnica empleada, reflejando limitaciones en la
estandarizacion de este procedimiento dentro de la practica clinica (7-9).
Tradicionalmente, la canalizacion venosa central se realiza mediante referencias
anatémicas externas, técnica que presenta limitaciones importantes, como la
imposibilidad de identificar variaciones anatomicas o trombosis venosa, lo que
puede comprometer la seguridad y eficacia del procedimiento (10). Frente a ello, el
uso de la guia ecografica se ha difundido progresivamente, evidenciandose su
utilidad para reducir intentos fallidos, la incorporacion progresiva de la ecografia
ha mostrado beneficios en la practica clinica, al reducir intentos fallidos y optimizar
el tiempo de insercion (2,3).

En el servicio de emergencia de adultos del Hospital Nacional Cayetano Heredia,
aun se observa variabilidad en la eleccion de la técnica para la colocacion de CVC,
sin contar con evidencia local que respalde de manera consistente una de ellas. Esta
situacion puede traducirse en diferencias en los resultados clinicos y en la seguridad
del paciente, particularmente en un entorno de alta demanda asistencial (11).
Considerando que una adecuada canalizacidon venosa central es clave para el manejo
oportuno del paciente, resulta necesario evaluar qué método ofrece mejores
resultados en términos de eficacia y seguridad. La literatura sugiere que la técnica
ecoguiada podria reducir complicaciones y mejorar el éxito del procedimiento,
especialmente en escenarios de atencion aguda (2,12).

La técnica convencional se basa en referencias anatdmicas externas y en la

aplicacion de la técnica de Seldinger, con el paciente generalmente en decubito



supino y, en algunos casos, en posicion de Trendelenburg. No obstante, factores
como cirugias previas, masas cervicales o toracicas y variantes anatomicas pueden
dificultar su ejecucion y aumentar el riesgo de complicaciones como neumotorax o
puncion arterial (13).
Por su parte, la técnica ecoguiada permite visualizar en tiempo real la vena y las
estructuras adyacentes, facilitando una insercion mas precisa. Su uso se ha asociado
a mayor tasa de éxito al primer intento, menor tiempo de procedimiento y reduccion
de complicaciones, siempre que sea realizada por personal capacitado (2,3,12).
En este contexto, resulta pertinente determinar la efectividad del método ecoguiado
en comparacion con el método convencional en la colocacion del catéter venoso
central en pacientes adultos atendidos en el servicio de emergencia del Hospital
Nacional Cayetano Heredia. En consecuencia, surge la siguiente pregunta de
investigacion: ;Cudl es la efectividad del método ecoguiado en comparacion con el
método convencional para la colocacion de catéter venoso central en pacientes
adultos atendidos en el servicio de emergencia del Hospital Nacional Cayetano
Heredia? La respuesta permitird generar evidencia local util para optimizar la
practica asistencial, mejorar la seguridad del paciente y fortalecer la toma de
decisiones en un servicio de alta complejidad.
4. OBJETIVOS
a) Objetivo General
e Determinar la efectividad del método ecoguiado en comparacion con el
método convencional en la colocacion del catéter venoso central en
pacientes adultos atendidos en el servicio de emergencia del Hospital

Nacional Cayetano Heredia, 2026.



b) Objetivos Especificos
e Comparar la tasa de éxito en la colocacion del catéter venoso central
entre el método ecoguiado y el método convencional en pacientes
adultos atendidos en el servicio de emergencia.
e Evaluar el nimero de intentos necesarios para la colocacion del catéter
venoso central en ambos métodos.
e Comparar el tiempo requerido para la insercion del catéter venoso
central entre el método ecoguiado y el método convencional.
e Determinar la frecuencia de complicaciones mecanicas (puncion
arterial, neumotorax, hematoma) asociadas a cada técnica.
5. METODOLOGIA
a) Diseiio del estudio
El presente estudio sera de tipo observacional, analitico y de cohorte
prospectiva no aleatorizada, segiin exposicion a técnica ecoguiada o
convencional definida por la disponibilidad del operador y la practica habitual
del servicio.
Debido a que la asignacion de la técnica de colocacion no seré aleatorizada, la
conformacién de las cohortes dependera de la practica asistencial habitual, la
disponibilidad del equipo ecografico y la decision clinica del médico
responsable del procedimiento. La cohorte expuesta estara constituida por
pacientes en quienes se utilice técnica ecoguiada, mientras que la cohorte no
expuesta estara conformada por pacientes en quienes se emplee técnica

convencional basada en referencias anatdOmicas.



Para reducir el riesgo de sesgo de seleccion, se incluirdn de manera consecutiva
todos los pacientes que cumplan los criterios de seleccidon durante el periodo
de estudio, hasta alcanzar el tamafo muestral calculado. Asimismo, se
registraran variables que podrian actuar como factores de confusion, tales como
experiencia del operador, sitio de insercion, indice de masa corporal, condicion
clinica del paciente y disponibilidad del ecoégrafo al momento del
procedimiento. Estas variables seran consideradas en el analisis para evaluar su
posible influencia sobre los resultados.

b) Poblacion

La poblacion de estudio estard conformada por pacientes adultos que requieran
la colocacion de un catéter venoso central en el servicio de emergencia de
adultos del Hospital Nacional Cayetano Heredia, ubicado en Lima, Pert,
durante el periodo comprendido entre setiembre y noviembre del afio 2026.

Se consideraran dentro de la poblacién aquellos pacientes atendidos en dicho
servicio en quienes se indique la colocacion de un catéter venoso central como
parte de su manejo clinico habitual.

Cohorte expuesta:

Pacientes adultos atendidos en el servicio de emergencia del Hospital Nacional
Cayetano Heredia en quienes la colocacion del catéter venoso central sea
realizada mediante técnica ecoguiada.

Cohorte no expuesta:

Pacientes adultos atendidos en el servicio de emergencia del Hospital Nacional
Cayetano Heredia en quienes la colocacion del catéter venoso central sea

realizada mediante técnica convencional basada en referencias anatomicas.



La asignacion a cada cohorte dependerd de la técnica empleada durante la
préctica asistencial habitual del servicio, sin intervencion del investigador.
e Criterios inclusion:

- Pacientes de 18 afios a mas.

- Pacientes que requieran la colocacion de un catéter venoso central en el
servicio de emergencia.

- Pacientes con consentimiento informado.

- Registro completo de variables intra y post procedimiento.

e Criterios exclusion.

- Pacientes con coagulopatia severa no corregida (INR > 1.5 o plaquetas <
50,000/mm?, segun criterio clinico).

- Pacientes con infeccion en el sitio de insercion.

- Alteraciones anatomicas evidentes que dificulten el acceso vascular,
como trombosis venosa, cirugias previas, masas o deformidades en el sitio
de insercion.

- Pacientes con catéter venoso central previo en el mismo sitio de insercion.

- Registros con datos incompletos o inconsistentes.

¢) Muestra

La muestra estara conformada por pacientes adultos atendidos en el servicio de
emergencia de adultos del Hospital Nacional Cayetano Heredia que requieran
la colocacion de un catéter venoso central y cumplan los criterios de inclusion

y exclusion establecidos para el estudio.



Unidad de analisis: cada procedimiento de colocacion de catéter venoso
central realizado en pacientes adultos atendidos en el servicio de emergencia
del Hospital Nacional Cayetano Heredia.

Unidad de muestreo: cada paciente adulto sometido a colocacion de catéter
venoso central durante el periodo de estudio.

Marco muestral: estard constituido por la totalidad de pacientes adultos
que requieran la colocacion de un catéter venoso central en el servicio de
emergencia del Hospital Nacional Cayetano Heredia durante el periodo
comprendido entre setiembre a noviembre de 2026 y que cumplan los
criterios de seleccion establecidos.

Tamafio muestral: el tamafio de muestra fue calculado mediante el
programa OpenEpi version 3.01 para comparacion de dos proporciones
independientes, considerando como desenlace principal el éxito al primer
intento en la colocacion del catéter venoso central. Se utilizaron como
referencia proporciones esperadas de éxito de 79,7% para la técnica
ecoguiada y de 50,1% para la técnica convencional (19). Con un nivel de
confianza del 95%, una potencia estadistica del 80% y una razon de 1:1
entre grupos, se obtuvo un tamafio minimo de 47 participantes por cohorte.
Considerando un 10% adicional por posibles pérdidas o registros
incompletos, el tamafio final serd de 52 participantes por grupo,
obteniéndose una muestra total de 104 pacientes. El procedimiento
detallado del calculo se presenta en el Anexo 3.

Tipo de muestreo: se empleara un muestreo no probabilistico consecutivo.

Se incluirdn de manera consecutiva todos los pacientes que cumplan los



d)

e)

criterios de seleccion establecidos hasta completar el tamafio muestral
calculado.

Cohorte expuesta: pacientes en quienes la colocacion del catéter venoso
central se realice mediante técnica ecoguiada.

Cohorte no expuesta: pacientes en quienes la colocacion del catéter venoso
central se realice mediante técnica convencional basada en referencias
anatomicas.

Definicion operacional de variables

Variable independiente: Método de colocacion del catéter venoso central.
Variable dependiente: Efectividad de la colocacion del catéter venoso
central.

La efectividad sera evaluada mediante indicadores relacionados con el
desempefio del procedimiento, incluyendo el éxito al primer intento, el
numero de intentos requeridos para lograr la canalizacion, el tiempo de
colocacion del catéter y la presencia de complicaciones mecanicas asociadas
al procedimiento. Se considerarda que una técnica presenta mayor
efectividad cuando logre una mayor tasa de éxito al primer intento, menor
numero de intentos, menor tiempo de colocacion y menor frecuencia de
complicaciones mecanicas.

Covariables: Edad, sexo, indice de masa corporal, sitio de insercidon y
experiencia del operador.

Procedimientos

El estudio se llevara a cabo en el servicio de emergencia de adultos del Hospital

Nacional Cayetano Heredia durante el periodo de setiembre a noviembre de
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2026. Antes del inicio de la fase de campo, el protocolo serd sometido a
evaluacion por el Comité Institucional de Etica de la Universidad Peruana
Cayetano Heredia y contard con la autorizacién correspondiente del
establecimiento de salud.

La informacion se obtendra a partir de la observacion del procedimiento y del
registro sistematico de datos clinicos vinculados a la colocacion de catéter
venoso central (CVC). Para ello, se empleara una ficha de recoleccion disefiada
especificamente para el estudio, en la que se consignaran variables como el
método utilizado, éxito al primer intento, nimero de intentos, tiempo requerido
para la canalizacion, presencia de complicaciones mecénicas y caracteristicas
clinicas relevantes del paciente.

La insercion del catéter sera realizada por médicos del servicio de emergencia,
de acuerdo con la practica asistencial habitual, sin intervencion del investigador
en la eleccion de la técnica empleada y de acuerdo con la disponibilidad del
método convencional o ecoguiado. La técnica convencional se efectuard
utilizando referencias anatomicas y técnica de Seldinger. La técnica ecoguiada
se realizard mediante ultrasonido en tiempo real para la visualizacion del vaso
y guia de la aguja durante el procedimiento, siguiendo recomendaciones
internacionales para acceso vascular ecoguiado (1,4).

Para la colocacion ecoguiada se utilizara un equipo de ultrasonido disponible
en el servicio de emergencia, con transductor lineal de alta frecuencia. Se
registrard el tipo de acceso venoso realizado (yugular, subclavio o femoral).
El tiempo de colocacion sera medido en minutos desde el inicio de la puncion

hasta la correcta insercion y fijacion del catéter venoso central. El éxito al
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primer intento serd definido como la colocacion correcta del catéter venoso
central mediante una Unica puncion, evidenciada por adecuado retorno
sanguineo y permeabilidad de todas las luces del catéter al finalizar el
procedimiento, sin necesidad de cambiar el sitio de insercion.

Las complicaciones mecénicas seran evaluadas inmediatamente después del
procedimiento y registradas en la ficha de recoleccion de datos. La puncion
arterial se identificara por la presencia de sangre pulsatil o por la canalizacion
inadvertida de una arteria durante el procedimiento. El hematoma se definira
como la aparicion de aumento de volumen o coleccidon sanguinea en el sitio de
puncién. El neumotorax y el hemotorax seran evaluados mediante radiografia
de térax realizada de forma rutinaria posterior a la colocacion del catéter venoso
central, de acuerdo con el protocolo asistencial del servicio. Asimismo, se
registraran las complicaciones mecanicas asociadas al procedimiento, entre
ellas puncidén arterial, hematoma, neumotérax y hemotérax. Todas las
complicaciones observadas durante o después del procedimiento seran
registradas para su andlisis.

Toda la informacidn recolectada seréd registrada inmediatamente después del
procedimiento para reducir sesgos de memoria y asegurar la calidad de los
datos.

La informacién obtenida seréd incorporada en una base de datos estructurada en
Microsoft Excel, para luego exportarla para su analisis en el programa
estadistico Stata 18. Previo al andlisis se realizara un control de calidad de los
datos mediante revision periodica de las fichas de recoleccion y verificacion de

inconsistencias antes del analisis estadistico.
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f) Aspectos éticos

El Previo al inicio del estudio, el protocolo sera sometido a revision por el
Comité Institucional de Etica de la Universidad Peruana Cayetano Heredia, y
se gestionara la autorizacion correspondiente del Hospital Nacional Cayetano
Heredia para su ejecucion en el servicio de emergencia de adultos.

La investigacion se desarrollara conforme a los principios éticos para
investigacion en seres humanos establecidos en la Declaracion de Helsinki y
en las pautas internacionales vigentes (14,15). La informacion recolectada sera
manejada exclusivamente con fines académicos, resguardando la identidad de
los participantes mediante la codificacion de los datos. El acceso a la base sera
limitado al equipo investigador responsable.

Dado el caracter prospectivo del estudio, se solicitard el consentimiento
informado a cada participante antes de su inclusion, asegurando que reciba
informacion clara sobre los objetivos, procedimientos y alcances de la
investigacion.

g) Plan de analisis

Los datos obtenidos serdn organizados inicialmente en una base estructurada
en Microsoft Excel y posteriormente exportados para su procesamiento en
Statal8. Previo al analisis, se realizard una depuracion de la base con el fin de
identificar registros incompletos, valores atipicos o inconsistencias.

Se efectuara un analisis descriptivo de las variables incluidas. Las variables
categoricas se resumiran mediante frecuencias absolutas y relativas, mientras
que las variables numéricas se describiran utilizando medidas de tendencia

central y dispersion, de acuerdo con su distribucion (16).
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Para la comparacion entre el método ecoguiado y el convencional, se aplicara
un andlisis bivariado. En el caso de variables cualitativas, se empleara la prueba
de Chi cuadrado o la prueba exacta de Fisher cuando corresponda. Para
variables cuantitativas, se utilizara la prueba t de Student o la prueba U de
Mann-Whitney, segtin la normalidad de los datos (16).
Se estimaran medidas de asociacion con sus respectivos intervalos de confianza
al 95%. Debido a que se trata de un estudio de cohorte prospectiva, se calculara
el Riesgo Relativo (RR) para evaluar la asociacion entre el método de
colocacion del catéter venoso central (ecoguiado o convencional) y los
indicadores de efectividad del procedimiento. Se considerara estadisticamente
significativo un valor de p < 0,05.
De identificarse diferencias relevantes entre las cohortes respecto a variables
potencialmente confusoras, como experiencia del operador, sitio de insercion,
indice de masa corporal, condicion clinica del paciente o disponibilidad del
ecografo, se realizard un andlisis estratificado o multivariado segin
corresponda, con el fin de controlar su posible efecto sobre la asociacion entre
el método de colocacion y los indicadores de efectividad del procedimiento.
Las variables de interés incluirdn indicadores de efectividad del procedimiento,
tales como éxito al primer intento, nimero de intentos, tiempo de colocacion y
presencia de complicaciones mecénicas, los cuales serdn registrados mediante
una ficha disefiada para el estudio.
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7. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

Presupuesto:
Descripcion Cantidad Costo Costo
unitario total (S/.)
(S/.)

Papel bond A4 1 paquete 14.00 14.00
Lapiceros 12 unidades 2.20 26.40
Folder A4 6 unidades 11.60 69.60
Impresion de fichas de recoleccion | 1 120.00 120.00
de datos
Impresion de consentimientos 1 80.00 80.00
informados
Fotocopias y anillados 1 100.00 100.00
Memoria USB para 1 40.00 40.00
almacenamiento de la base de
datos
Material de escritorio adicional 1 50.00 50.00
Movilidad local para recoleccion y | 7 meses 40.00 280.00
supervision de datos
Servicio de internet y 7 meses 20.00 140.00
comunicaciones
Uso de guia ecografica para 52 40.00 2,080.00
colocacion de catéter venoso procedimientos
central (recurso institucional)
TOTAL 3,040.00

Fuente de financiamiento: Autofinanciado.
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Nota: El uso de la guia ecografica corresponde a un recurso institucional del
Hospital Nacional Cayetano Heredia y no representa un desembolso economico
directo para la investigadora. Sin embargo, se consigna su costo referencial en el
presupuesto para fines de evaluacion de factibilidad, sostenibilidad y

reproducibilidad del estudio.

Cronograma

Actividades | En | Fe | Ma | Ab | Ma | Ju | Ju | Ag | Se | Oc | No | Di

Elaboracion | X | X | X X | X
del proyecto
Levantamie X
nto de
observacion
es y ajustes
del proyecto
Presentaci6 X | X
n del
proyecto
corregido
Evaluacion X
y
aprobacion
ética e
institucional
Recoleccion X | X |[X
de datos
Depuracion X X
y analisis de
datos
Redaccion X
del informe
final

8. ANEXOS
ANEXO 1. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

“EFECTIVIDAD DEL METODO ECOGUIADO RESPECTO AL
CONVENCIONAL EN LA COLOCACION DE CATETER VENOSO CENTRAL,
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EN LA EMERGENCIA ADULTO DEL HOSPITAL NACIONAL CAYETANO
HEREDIA, 2026~
Codigo: Fecha:

I. DATOS GENERALES

e (Codigo de ficha:
e Fecha: / /

o Hora del procedimiento:
o Servicio: Emergencia adultos

II. DATOS DEL PACIENTE

1. Edad: anos
Sexo:

e () Masculino
e () Femenino

3. Indice de masa corporal (IMC): kg/m?

III. CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO
4. Meétodo de colocacion del CVC:

e () Convencional
e () Ecoguiado

5. Sitio de insercion:

e () Yugular interna

e () Subclavia

e () Femoral

6. Experiencia del operador:
e () Residente

e () Médico asistente

e () Especialista

7. Exito al primer intento:

. Osi
e ()No
8. Numero total de intentos:

9. Tiempo de colocacion: minutos
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IV. COMPLICACIONES MECANICAS

10. ;Se presentaron complicaciones durante el procedimiento?

11. Tipo de complicacion:

() Puncion arterial
() Hematoma
() Neumotodrax
e () Hemotorax
() Mala posicion del catéter
() Otra:

V. OBSERVACIONES

VI. RESPONSABLE DEL REGISTRO

Nombre y firma

ANEXO 2. CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: "Efectividad del método ecoguiado versus convencional en la
colocacion de catéter venoso central en el servicio de emergencia del Hospital
Nacional Cayetano Heredia 2026"

Investigadora: JOSE LUIS HUANCA MENDOZA

Institucion:
Universidad Peruana Cayetano Heredia

Usted esta siendo invitado(a) a participar en un estudio de investigacion que tiene
como objetivo determinar la efectividad del método ecoguiado en comparacion con
el método convencional para la colocacion de catéter venoso central en pacientes
adultos atendidos en el servicio de emergencia del Hospital Nacional Cayetano
Heredia.

Su participacion consistird en autorizar el registro de informacion relacionada con
el procedimiento de colocacion del catéter venoso central realizado durante su
atencion habitual en el servicio de emergencia. Se recopilaran datos demograficos
y clinicos, tales como edad, sexo, indice de masa corporal, sitio de insercion del
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catéter, método utilizado para la colocacion (ecoguiado o convencional),
experiencia del operador, éxito al primer intento, nimero de intentos realizados,
tiempo empleado para la colocacidon y presencia de complicaciones mecénicas
asociadas al procedimiento, como puncion arterial, hematoma, neumotdérax o
hemotorax.

No se realizaran procedimientos adicionales ni se modificard el manejo médico
indicado por su médico tratante. La informacion obtenida sera registrada mediante
codigos numéricos, sin incluir nombres, nimeros de documento de identidad u otros
datos que permitan identificar al participante. Los datos seran almacenados en una
base de datos protegida mediante contrasefia y de acceso restringido inicamente al
investigador principal. Los resultados seran utilizados exclusivamente con fines
académicos y cientificos, garantizando en todo momento la confidencialidad y
anonimato de la informacion proporcionada.

La participacion en este estudio es voluntaria. Usted puede retirarse en cualquier
momento sin que ello afecte la atencion médica que recibe.

Este estudio no representa riesgos adicionales a los propios del procedimiento
indicado como parte de su atencion médica habitual. Tampoco generard costos ni

beneficios economicos para los participantes.

Si tiene alguna duda sobre el estudio, puede comunicarse con la investigadora
responsable.

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO
He leido la informacion proporcionada o me ha sido explicada. He tenido la
oportunidad de realizar preguntas y todas han sido respondidas satisfactoriamente.

Comprendo que mi participacion es voluntaria y acepto participar en este estudio.

Nombre del participante:

DNI:

Firma o huella digital:

Fecha: / /2026

Nombre de la investigadora:

Firma:
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ANEXO 2: Calculo del tamafio muestral
El tamafio muestral fue calculado para comparar dos proporciones independientes
en un estudio de cohorte prospectiva, considerando como desenlace principal el
éxito al primer intento en la colocacion del catéter venoso central.
Se utilizaron las proporciones reportadas por Brass et al. (19), quienes describieron
una tasa de éxito al primer intento de 79,7% para la técnica ecoguiada y de 50,1%

para la técnica convencional.

Para el calculo se emple6d la formula para comparacion de dos proporciones
independientes:

n={[(pl(1-pl) + p2(1-p2)) / (p1-p2)’] x (Zo/2 + ZP)*

Donde:

* pl = proporcidn esperada de éxito en la cohorte expuesta (0,797)

* p2 = proporcidn esperada de éxito en la cohorte no expuesta (0,501)

» Za/2 = 1,96 para un nivel de confianza de 95%

* 7 = 0,84 para una potencia estadistica de 80%

Parametros utilizados:

* Nivel de confianza: 95%

* Potencia: 80%

* Razon expuestos/no expuestos: 1:1

* Proporcion de éxito en expuestos: 79,7%

* Proporcion de éxito en no expuestos: 50,1%

El céalculo fue realizado mediante el programa OpenEpi version 3.01. Utilizando el
método de Fleiss con correccion de continuidad, se obtuvo un tamafio minimo de
47 participantes para la cohorte expuesta y 47 participantes para la cohorte no
expuesta, totalizando 94 participantes.

Considerando un 10% adicional por posibles pérdidas, retiros voluntarios o
registros incompletos, el tamafio final se incrementd a 52 participantes por grupo,

obteniéndose una muestra total de 104 pacientes.

Resultado final:
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* Cohorte expuesta (técnica ecoguiada): 52 pacientes.

* Cohorte no expuesta (técnica convencional): 52 pacientes.

* Muestra total: 104 pacientes.

Se adjunta la captura del calculo realizado en OpenEpi version 3.01:

eandic ments | Comprimirlos
% Inicio
# (3 Informacién y ayuda
@ Idioma/Opclanes/Configuraciones
[ Calculadora
= 3 Datos agrupados
) Razén de Mort Esténdar.
{) Proparcidn
) Tabla 2x 2
{) Dosis-Respuesta
() Tabla F por C
{J) Casos/Controles pareados
{) Evaluacién prueba diagnéstica
5 &3 Personas-Tiempo
) 1tasa
() Comparar 2 tasas
= 3 Varlables continuas
Q) IC Media
Q) IC Mediana/%il
) Testt
) ANOVA
# () Tamaia de la muestra
B Potencia

a
1) Internet Links
1) Descargar OpenEpi
& () Desarrollo

| Rl e |G | A

“Tamario muestral: transversal, de cohorte, y ensayo
i

Caleular

(1-lph) geneaimeta
=

Genesaimants 8%

P faves, rllans 1 da ks siguientes. Los atros 58 calolardn

oo [ v

-
uthcs 1.0
[ .

w7 Ena 0.0y 993

—

Expandir menus | Comprimirlos
¥ Inicio
{7 Informacion y ayuda

@ Idioma/Opciones/Configuraciones

{) Calculadora
=) Datos agrupados
[} Razon de Mort.Estandar.
) Proporcion
|) Tabla 2 x 2
~{) Dosis-Respuesta
[) Tabla F por C
[} Casos/Controles pareados

) Evaluacion prueba diagnostica

=+ Personas-Tiempo
1) 1tasa
[} Comparar 2 tasas
£l Variables continuas
1) IC Media
) IC Mediana/%il
- Testt
) ANOVA
&) Tamafio de la muestra
{1 Potencia
-{) Numeros aleatorios
=l Blsquedas
1) Google--Internet
[) PubMed--MEDLARS
{) Internet Links
{) Descargar OpenEpi
() Desarrollo

Inicio H Introducir datos ‘ Resultados | Ejemplos H Ayuda

Tamaiio muestral: transversal, de cohorte, y ensayo clinico

Nivel de significacion de dos lados(1-alpha) 95
Potencia (1-beta,% probabilidad de deteccion) 80
Razon de tamano de la muestra, Expuesto/No Expuesto 1

Porcentaje de No Expuestos positivos 50
Porcentaje de Expuestos positivos 30
Odds Ratio: 39
Razon de riesgo/prevalencia 1.6
Diferencia riesgo/prevalencia 30

Kelsey Fleiss Fleiss con CC

Tamaiio de la muestra - Expuestos 41 40 47

Tamaiio de la muestra- No expuestos 41 40 47

Tamafio total de la muestra 82 80 94
Referencias

Kelsey y otros, Métodos en Epidemiologia Observacional 2da Edicion, Tabla 12-15
Fleiss, Métodos Estadisticos para Relaciones y Proporciones, formulas 3.18&, 3.19
CC= correccion de continuidad

Los resultados se redondean por el entero més cercano

Imprima desde el ment del navegador o seleccione copiar y pegar a otros programas.

Resultados de OpenEpi, version 3, la calculadora de codigo abiertoSSCohort

Imprimir desde el navegador con ctrl-P
o seleccione el texto a copiar y pegar en otro programa
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ANEXO 4. TABLA DE OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variable Definicion operacional Tipo de Escala de Unidad de Indicador
variable medicion medida

Método de Técnica utilizada para la colocaciéon | Independiente | Nominal Adimensional | Convencional /
colocacion del del catéter venoso central mediante cualitativa dicotomica Ecoguiado
CVC referencias anatomicas o guia

ecografica en tiempo real durante el

procedimiento (2,3).
Exito al primer Insercion exitosa del catéter venoso Dependiente Nominal Adimensional | Si/No
intento central en la primera puncion cualitativa dicotémica

realizada (2,17).
Numero de Numero total de punciones realizadas | Dependiente Razon Numero 1,2,3...
intentos hasta lograr la colocacion exitosa del | cuantitativa entero

catéter venoso central (8,17).
Tiempo de Tiempo transcurrido desde el inicio Dependiente Razéon Minutos Tiempo registrado
colocacion de la puncién hasta la colocacion cuantitativa

exitosa del catéter venoso central

(2,18).
Complicaciones Presencia de eventos adversos Dependiente Nominal Adimensional | Si/No
mecanicas relacionados con la colocacion del cualitativa dicotomica

catéter venoso central, como puncion

arterial, hematoma, neumotorax o

hemotoérax (1,18).
Tipo de Tipo de evento adverso presentado Covariable Nominal Adimensional | Puncién arterial /
complicacién durante o inmediatamente después cualitativa politomica Hematoma /
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del procedimiento de colocacion del

Neumotorax /

CVC (1,18). Hemotorax
Edad Edad cronologica de la paciente Covariable Razon Afos Edad registrada
registrada al momento del cuantitativa
procedimiento.
Sexo Sexo biologico del paciente Covariable Nominal Adimensional | Masculino /
consignado en la historia clinica. cualitativa dicotomica Femenino
Indice de masa Relacion entre el peso y la talla de la | Covariable Razon kg/m? IMC registrado
corporal paciente expresada en kg/m?. cuantitativa
Sitio de insercion | Region anatomica utilizada para la Covariable Nominal Adimensional | Yugular / Subclavia
colocacion del catéter venoso central | cualitativa politomica / Femoral
(13).
Experiencia del Nivel de formacién y experiencia Covariable Ordinal Adimensional | Residente /
operador clinica del médico que realiza el cualitativa Asistente /
procedimiento (3,15). Especialista
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