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1. Necessitat

* Podem millorar la Seguretat en I'administracié de terapia endovenosa?

A. La preséncia de vies venoses periferiques a pacients hospitalitzats €s un dels
procediments invasius més habituals (70%).

B. Hi ha nombrosos incidents relacionats amb aquesta técnica: flebitis (8-44%),
infiltracié subcutania (5-21%), arrencaments (5-10%).

C. UEmbolia Gasosa Vascular, és una complicacio greu dels tractaments
endovenosos, on bombolles o microbombolles d aire ingressen al sistema
vends, bloquejant el fluxe sanguini (0,02%).
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1. Necessitat

A I'Hospital de Sant Boi que s’esta fent?

SJID S eenceni

Procedimiento de Enfermeria:
Cuidados de mantenimiento y
retirada de un Catéter Periférico
Venoso
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1. Necessitat

A I'Hospital de Sant Boi que esta passant?

Seguimiento de un total de 806 vias venosas periféricas con una prevalencia de arrancamientos def 3,97%

Un 53.1% de las personas

Arrancamientos VVP totales (N = 32)
Tumoldcumo Turno mx]lurno (TN)
I l
56.3% (N = 18) 438% (N=14)
|
Turnlo de Turno c}e tarde
mafana (TM) m
| 1
344% (N=11) 219% (N=7)

: que se arrancaron los
. VVP sufrian de algun tipo
. de deterioro cognitivo.

) S E -

[

No se detectaron diferencias estadisticamente significativas
que relacionaran la presencia de deterioro cognitivo en los
participantes y el momento (dia/noche) en que se produjo el
arrancamiento. Xx2(1, N=32)=0.09, p=0.755.
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2. Objectiu
Objectiu general

Disminuir els riscos associats a I'administracié de terapia endovenosa.

Objectius especifics

A. Reduir el nombre de complicacions mecaniques durant la terapia
endovenosa.

B. Reduir ’entrada de “microbombolles” d aire al torrent vends, durant
la terapia endovenosa.
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3. Metodologia

Grup de recerca la Seguretat del Pacient al PSSJD i la
Unitat d’Innovacio

¥

Participem activament en el disseny de dos assajos
clinics multicéntrics per avaluar I'efectivitat de dos nous
“Devices”
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3. Metodologia

 “Relink Advanced” de Tada group AB,
dispositiu per disminuir el risc
d'arrencaments de les vies venoses.

- “Airvault” de Gasgon Medical, dispositiu
per atrapar les “microbombolles” d aire
presents als equips d’infusi6 durant la
terapia endovenosa.

Financiado con arreglo a
Horizon 2020 Framework Programme

Coste total

€ 3998 661,62 \

Aportacion de la UE
€2999 220,13

Entidades participantes: Tada Medical AB, Tessen Solutions Limited (Gasgon Medical), Remote Signals

Limited, Centro Hospitalar e Universitério de Coimbra E.P.E., [Parc Sanitari Sant Joan
Ne de referencia: 971225

Ayuda concedida

Fecha de inicio: 01/04/2021

Duracion del proyecto: 2 aios

Investigador principal: Dr. Ramon Mir Abellan

Enlaces de interés
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4. Metodologia
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“Ensayo clinico aleatorizado de no
inferioridad que investiga la eficacia
y la seguridad de un dispositivo
médico innovador en la reduccién de
las complicaciones mecdanicas de los
catéteres intravenosos periféricos”

@ Interlinked

Zl.celink’ A linkus

4. Metodologia

INTRODUCCION PROCEDIMIENTO

El ensayo clinico Relink Advance (RLA) estd liderado por la
empresa TADA Medical. Esta empresa estd dedicada a
desarrollar y comercializar nuevos dispositivos médicos
disefiados para cubrir necesidades clinicas, permitiendo asi
mejorar la atencidn médica de los pacientes.

Evaluacion:
Criterios de
inclusion/exclusion

i

Hoja de informacidn al ]

Relink es un conector avanzado para vias intravenosas (IV).
Su disefio permite que el dispositivo se desacoplarse en caso
de desconexidn accidental debido a fuerzas mecénicas
(arrancamientos de via IV). De esta manera permitird
reducir las complicaciones y los costes asociados.

paciente

4

Firma del Consentimiento
informado

]

Poner la via IV

La tecnologia patentada Relink garantiza la entrega de [
fluidos administrados por via IV de manera segura y
eficiente. El primer producto, Relink Care, ya cuenta con la
aprobacién CE. El producto que se validara en el presente _’[
ensayo clinico, RLA, permitird utilizar este dispositivo
también para cualquier fluido administrado por via IV, J’
incduyendo sangre y productos hemoderivados.

Aleatorizacion
OBIJETIVOS

Control RLA
El objetivo de este estudio es investigar la eficacia y
seguridad del nuevo dispositive médico RLA para reducir el ‘ *
[ Monitorizacion diaria de la ]

namero de complicaciones mecdnicas durante la terapia
intravenosa (V).

via IV
Primario
*La tasa de complicaciones mecanicas de una sesion de
terapia IV usando RLA en comparacion con la préctica clinica Complicacién Finalizacién de
actual. Las complicaciones mecanicas son las siguientes: [ mecdnica ] [ laterapia IV ]
*Flebitis
+Infiltracién

*Arrancamiento

Secundario

*Frecuencia y gravedad de cualquier evento adverso.
+Opinion del profesional médico sobre RLA.

*El coste econdmico de estas interrupciones (horas de
trabajo y recursos).

Criterios de inclusién

.

.

.

Criterio de exclusién

.

.

.

.

El paciente tiene o recibira una via intravenosa (IV) que
Se espera Usar para terapia intravenosa continua o
intermitente.

Ser mayor de edad.

Hablar y entender el idioma local.

Las vias IV que ya estan colocados cuando el paciente
ingresa en la planta no deben presentar flebitis o
infiltracian.

Los pacientes o sus representantes legales han firmado
el consentimiento informado para la participacién en el
ensayo clinico.

Se espera que |a via IV se use solo para muestreo.
Embarazadas.

No se ha obtener el cansentimiento infermado firmado.
Pacientes en cuidados paliatives.

Infusion en bolus IV, definida como un tiempo de
infusion de <15 min.

.

ESPECIFICACIONES DEL
PROCEDIMIENTO

Nimero de pacientes a incluir en PSSJD: 313
Plantas del hospital en las que se llevard a cabo: 7A y 5B
Duracién prevista del ensayo clinico: 5 meses
El dispositivo médico RLA serd colocado en equipo de
terapia IV. Este dispositivo serd sustituido o retirado
siempre y cuando:
a) se produzca un desacoplamiento del propio RLA
b) se realice un cambio del equipo de terapia IV
En caso de efecto adverso (EA) tanto relacionado con el
dispositivo médico, como no relacionado, el ensayo
clinico serd hasta que la i igacién a cerca
de las causas del EA sean esclarecidas. Serd
responsabilidad del IP realizar una evaluacion de riesgos
independientemente de si el AE estd relacionado con el
dispositivo y habra de comunicarselo al promotor del
ensayo.
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4. Metodologia

CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

o 1D del paciente Ne de via Grul Lote de RLA
N2 paquete con 20 RLA:

Aleatorizacion SiesRLA kel
m '} ENSAYO CLINICO ReLink Advance
Q Datos via IV e . GUIA RAPIDA DEL PROTOCOLO Y
Fecha: _/_/__ Hora: __:__ Dia LA RECOG'DA DE DATOS
o et 1l 2: |3 |4 |'s | 6 7

246 lSignos de confusién (X) IP del proyecto:

20 : Isignosde agacion ) RAMON MIR ABELLAN

i D iones de RLA (nimero) Correo electrénico: ramon.mir@sjd.es

gg : Efecto adverso Teléfono: 607942044

L> En caso de efecto adverso contactar con Ramén Mir Abellan

0 Retirada de la via IV /9 Complicacién mecanica =
O Complicacién mecanica A) Tipo de complicacién  B) Tipo de terapia IV C) Tipo fluido >
Fecha:r_/ /. Hora:_: [ Flebitis [ Intermitente [ Glucosa/ NaCl/ PES 7 /
m) Fin de la terapia intravenosa ] @ O Infiltracién [ Continua O conkcl ‘.
Fecha: _/_/___ Hora:__: [ Arrancamiento [ Antibiético \
/‘
(%

0 otra: [ sangre/

() Parenteral
0 otra:

6 Nueva via? /e Al poner una nueva via INICIAR UNA = P
- < A) Nedevias B) ¢He tenido que C) ¢He tenido que utilizar NUEVA HOJA
D > Eechaz /o utilizadas reemplazar el fluido? un tratamiento adicional?
Horas 852 DE RECOGIDA N

O no —> @ 0O No 0 No DE DATOS ping connections | Tada Medical AB
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AerduIt

Gasgon Medical
INSTRUCCIONES DE USO

EXCLUSIVO PARAINVESTIGACION CLINICA

Descripcion de AirVault®

|
Tapdn protector de entrada — — | |

|-

Tapdn de purga
morado

Mo cierre eltapén antes de
purgar el dizspositivo.

Cierre Luer Lock hembra

Linea indicadora de
aire

Sostenga gl Airvault®
en posicion vertical

para comprobarel nivel
de aire.

Conector Luer Lock macho

Tapon protectorde salida

Metodologia

IV Tubing can be slotted
in

Camera phone held in
place

AirVault held in place
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4. Resultats/Impacte de la Innovacié

Una realitat en el “state of art” de la nostra practica clinica en els propers anys?

= -SWIRL

~ Separz ':';)oiht ~
annula/Catheter

Este estudio pertenece al proyecto
SAFE-Infusion, financiado por el
Programa HORIZON 2020 (ref:
H2020-EIC-FT1-2018-2020 (FAST
TRACK TO INNOVATION (FTI))
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THANK YOU

Contacte: ramon.mir@sjd.es
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