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RESUMEN

Introduccién: El uso del catéter venoso central tunelizado en
hemodialisis se asocia frecuentemente con bacteriemia rela-
cionada con el catéter. El conector de sistema cerrado con val-
vula neutra surge como alternativa para reducir este riesgo al
limitar la manipulacion del lumen del catéter.

Objetivos e Hipotesis: Evaluar si el uso sistematico de conec-
tores de sistema cerrado con valvula neutra disminuye la inci-
denciade bacteriemias relacionadas con el catéter. Se planted
como hipdtesis que su uso reduciria significativamente ambas
complicaciones.

Material y Método: Estudio cuasi-experimental retrospecti-
vo, tipo antes-después, en un hospital comarcal, durante 12
meses. Se incluyeron 62 catéteres en 55 pacientes. Se evalua-
ron tasas de bacteriemia relacionada con el catéter por 1.000
dias-catéter, ademds de parametros sobre funcién del catéter.
Se aplicaron pruebas estadisticas de comparacién de propor-
cionesy regresiéon de Pearson.

Resultados: La tasa de bacteriemia relacionada con el caté-
ter se redujo de 1,25 a 0,15 por 1.000 dias-catéter tras la in-
troduccién de los conectores de sistema cerrado con vélvula
neutra. El 100% de los catéteres mantuvo valores deseables
de presion arterial y venosa, el 95,2% un flujo de sangre ade-
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cuado y el 40,3% alcanzo dosis de dialisis 6ptima, con menor
rendimiento en varones.

Conclusiones: El uso de conectores de sistema cerrado con
valvula neutra disminuyé de forma significativa las infeccio-
nes sin afectar el funcionamiento del catéter. Se necesitan
estudios multicéntricos robustos para confirmar efectivi-
dad.

Palabras clave: catéteres venosos centrales; hemodialisis;
infecciones relacionadas con catéteres; conectores sin aguja/
con véalvula neutra; estudios controlados antes y después.

ABSTRACT

Prevention of tunneled haemodialysis catheter-related
dysfunction and bacteraemia using a closed-system
connector with neutral valve: a quasi-experimental before-
after study

Introduction: The use of tunneled central venous cathetersin
haemodialysis is frequently associated with catheter-related
bacteraemia. The closed-system connector with a neutral
valve emerges as an alternative to reduce this risk by limiting
manipulation of the catheter lumen.
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Objective and Hypothesis: To evaluate whether the
systematic use of closed-system connectors with a neutral
valve decreases the rate of catheter-related bacteraemia. It
was hypothesised that its use would significantly reduce both
complications.

Material and Method: We conducted a retrospective,
quasi-experimental, before-after study in a regional hospital
over 12 months. A total of 62 catheters in 55 patients were
included. Rates of catheter-related bacteraemia per 1,000
catheter-days were evaluated, in addition to parameters on
catheter function. Statistical tests for proportion comparison
and Pearson's regression were applied.

Results: The rate of catheter-related bacteraemia was
reduced from 1.25 to 0.15 per 1,000 catheter-days after
the introduction of closed-system connectors with a neutral
valve. A total of 100% of the catheters maintained desirable
arterial and venous pressure values, 95.2% an adequate blood
flow, and 40.3% achieved optimal dialysis dose, with lower
performance in males.

Conclusions: The use of closed-system connectors with
a neutral valve significantly decreased infections without
affecting catheter function. Robust multicentre studies are
needed to confirm effectiveness.

Keywords: central venous catheters; haemodialysis;
catheter-related infections; needleless connectors/neutral
valve; before and after controlled studies.

INTRODUCCION

La utilizacion del catéter venoso central tunelizado (CVCT) es
una alternativa a la fistula arteriovenosa (FAV) para el trata-
miento sustitutivo en hemodidlisis (HD), pero estos, no estan
exentos de complicaciones, siendo una de las mas relevantes
la bacteriemia relacionada con el catéter (BRC), la cual repre-
senta una causa significativa de morbimortalidad, hospitaliza-
ciony aumento de los costes sanitarios en esta poblacién®2.

Con el objetivo de reducir estas tasas de infeccion, se han de-
sarrollado dispositivos como el conector de sistema cerrado
con valvula neutra (CSCVN), una valvula estéril y desechable
indicada para su uso en HD crénica, hemofiltracién, hemodia-
filtracién y aféresis. Este dispositivo actla como un sistema
mecanico y microbiolégicamente cerrado, que se conecta a las
luces del CVCT el primer dia de sesidon de la semana, sustitu-
yendo al tapon clasico, y se puede mantener durante un maxi-
mo de 7 dias®*. Su disefio permite reducir la exposicion del lu-
men del catéter al ambiente, minimizando la manipulacién vy,
en consecuencia, el riesgo de contaminacién intraluminal.

Las guias clinicas han propuesto diversas estrategias, entre
ellas, el uso de CSCVN. Sin embargo, la guia de los Centers
for Disease Control and Prevention (CDC), actualizada en

2017, advierte que la evidencia disponible sobre su uso es-
pecifico en HD es aun limitada y no permite recomendar su
implementacién de forma generalizada, restringiendo su
indicacién a casos seleccionados. A pesar de esta recomen-
dacion cautelosa, estudios recientes han aportado datos que
respaldan la eficacia de estos dispositivos en la reduccién
de eventos infecciosos y disfuncion del catéter. El ensayo
clinico aleatorizado de Bonkain et al.> mostré una disminu-
cion significativa tanto en la disfuncion del catéter como en
la bacteriemia asociada al uso de CSCVN en una cohorte de
pacientes en HD. En la misma linea, investigaciones como la
de Brunelli et al.* y Guembe et al.” han reportado una reduc-
cién de las tasas de colonizacién e infecciones al emplear co-
nectores tipo TegoTM. Asi mismo, estudios de intervencién
como el de Weiss y Qureshi® y el ensayo por conglomerados
de Brunelli et al.? refuerzan el potencial de estos dispositi-
vos como parte de estrategias de prevencién en la practica
clinica habitual. De forma complementaria, un estudio mas
reciente en poblacién pediatrica en HD, Nau et al.?° ha evi-
denciado beneficios similares con dispositivos como Clear-
Guard™, lo que sugiere una aplicabilidad mas amplia en
grupos vulnerables. En este contexto, resulta clinicamente
relevante evaluar el impacto de la introduccién de CSCVN
en la prevencién de complicaciones infecciosas en unidades
de HD. Este estudio se propone aportar nueva evidencia
desde la practica real, que complemente los ensayos clinicos
existentes y contribuya a fundamentar futuras actualizacio-
nes de las guias clinicas.

La hipdtesis de nuestro estudio fue que la implementacion de
CSCVN en CVCT de HD reduciria de manera significativa la
incidencia de BRC y la tasa de disfuncion del catéter, en com-
paracion con la conexién directa.

El objetivo del estudio fue evaluar el impacto de la introduc-
cion del CSCVN en CVCT de HD sobre la incidenciade BRCy
de la tasa de disfuncion del catéter.

MATERIAL Y METODO

Disefo del estudio

Se hallevado a cabo un estudio cuasi-experimental retrospec-
tivo de tipo “antes-después’, pacientes portadores de CVCT
con tratamiento de HD, en un hospital comarcal.

El periodo antes (conexién directa) se realizd entre marzo
2021y marzo 2022. El periodo después (uso de CSCVN) fue
realizado entre abril de 2022y abril de 2023.

Este informe se ha redactado de acuerdo a la declaracién
TREND (Transparent Reporting of Evaluations with Nonran-
domized Designs)'*.

Participantes

Se incluyeron pacientes adultos en tratamiento de HD me-
diante CVCT, que realizaban tres sesiones semanales durante
el periodo del estudio. Se excluyeron del estudio aquellos pa-
cientes que recibieran tratamiento con antibidticos durante
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el periodo de evaluacion, pacientes portadores de un catéter
venoso central no tunelizado (CVCNT) y pacientes que mani-
festaran su rechazo a participar en el estudio.

La seleccion de los participantes fue no aleatoria. El recluta-
miento se realizé mediante muestreo consecutivo, incluyendo
a todos los pacientes que cumplian los criterios de inclusion
establecidos. Se obtuvo el consentimiento informado de los
pacientes, para acceder a los datos clinicos informatizados.

Intervenciones a estudio

Durante periodo antes (conexion directa) los CVCT se conec-
taban directamente a las lineas del circuito de HD, usando ta-
pones estériles tras el sellado para los periodos interdidlisis.
Cada manipulacién requeria limpieza exhaustiva del punto
de conexion con clorhexidina alcohélica. No existia un me-
canismo de barrera adicional entre el catéter y el sistema de
infusion, lo que podia aumentar el riesgo de contaminacion
durante la manipulacion.

Durante el periodo después (uso de CSCVN), se emplearon
valvulas neutras DiaSeal® de B. Braun* Se trata de un co-
nector sin aguja, activado por Luer, disefiado para catéteres
venosos centrales (CVC) en terapias extracorpéreas. Cuenta
con un mecanismo interno de silicona que mantiene el caté-
ter cerrado entre sesiones, abriéndose automaticamente al
conectar un cono Luer macho, lo que permite un flujo directo
y adecuado para tratamientos como la HD. Su disefio cerra-
do elimina la necesidad de tapones adicionales, permitiendo
su uso continuo hasta 7 dias*. Este CSCVN tiene un volumen
interno de cebado de 0,09 ml y permite la toma de muestras
sanguineas. Su superficie lisa facilita la desinfeccion, contri-
buyendo a reducir el riesgo de infecciones relacionadas con
el catéter. Estos dispositivos fueron reemplazados cada 7
dias o antes si presentaban signos de deterioro, segin las re-
comendaciones del fabricante* El personal de enfermeria fue
previamente formado mediante sesiones tedricas y practicas
sobre el uso adecuado, la técnica estéril de conexion/desco-
nexiény los criterios de sustitucion de las valvulas neutras.

El protocolo de sellado del catéter durante ambos periodos fue
el mismo. Se utilizé una solucion de heparina sédica a baja con-
centracion (1.000 Ul/ml) tras cada uso del catéter, para mante-
ner la permeabilidad y prevenir la formacion de trombos.

Método de asignacion

Este estudio no fue aleatorizado, ya que se traté de un andlisis
cuasi experimental antes-después basado en la implementa-
cion institucional de un nuevo protocolo. El cambio en el ma-
nejo de los catéteres (introduccion del CSCVN) se aplicé de
formainstitucional y simultanea a toda la unidad en una fecha
determinada, lo que excluyd la posibilidad de asignacién indi-
vidual de la intervencion. La comparacion se realizé entre los
datos recogidos durante los 12 meses posteriores a la imple-
mentacién del nuevo protocoloy los 12 meses previos, asegu-
rando asi un criterio temporal fijo que evito la seleccion dirigi-
da de pacientes. Para minimizar posibles sesgos de asignacién
selectiva, se incluyeron todos los pacientes consecutivos que
cumplian los criterios de inclusién en ambos periodos, sin ex-

clusion por caracteristicas clinicas ni por resultados. Asimis-
mo, los datos se obtuvieron de forma informatizada a través
del sistema de historia clinica electrénica, lo que garantizé
una recogida objetiva y sistematica de las variables.

Enmascaramiento

Tanto los participantes, como las enfermeras que adminis-
traron la intervencién y los investigadores que valoraron los
resultados conocian la asignacion de los participantes a las
alternativas estudiadas.

Unidad de analisis

La unidad de asignacién fueron los CVCT de los pacientes re-
clutados durante el estudio. Es importante sefialar que cada
recambio de catéter fue contabilizado como una nueva uni-
dad de analisis, por lo que un mismo paciente pudo contribuir
con mas de un catéter durante el periodo de estudio.

Variables
Se recogieron las BRC durante ambos periodos de estudio. Se
considerd BRC como un cuadro clinico compatible con sepsis,
sin otro foco infeccioso aparente, cuando se cumplian los si-
guientes criterios diagnodsticos!?4:
1. Presencia de signos clinicos de infeccidn sistémica, tales
como fiebre, escalofrios o hipotensién, en un paciente
portador de un catéter.

2. Confirmacién microbiolégica mediante al menos 2 hemo-
cultivos positivos: uno obtenido del lumen del catéter y
otro de una via periférica, con aislamiento del mismo mi-
croorganismo en ambos.

3. Ausencia de un foco infeccioso alternativo que explique
el cuadro clinico.

4. Extraccion de los hemocultivos en un intervalo menor a 2
horas desde el inicio de los sintomas.

Se recopilaron los datos de BRC correspondientes a ambos
periodos de estudio. La tasa de incidencia de bacteriemia
se calculé como el nimero de BRC / dias de seguimiento del
CVCT por 1.000, para cada periodo de estudio.

La evaluacion de la disfuncion del catéter se realizé mediante
el andlisis de parametros técnicos recogidos en cada sesién de
HD, de acuerdo con las guias KDOQI* y de acceso vascular
del grupo espaiiol multidisciplinar®. Los indicadores conside-
rados fueron:
Presidn arterial (PA): se consideraron deseables los valo-
res de PA entre -200y -250 mmHg.

Presidn venosa (PV): se consideraron deseables los valo-
res de PV entre 100y 250 mmHg.

Flujo sanguineo efectivo (Qb): se consideraron deseables
flujos 2300 mL/min.

Eficacia dialitica (Kt): calculado mediante dialisancia i6-
nica por el monitor de HD. Se definieron como deseables
valores de Kt >45 L en hombresy >40 L en mujeres.

Las mediciones se realizaron de forma sistematica durante el

periodo de uso de cada catéter, considerando todos los regis-
tros obtenidos durante las sesiones de HD.
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Analisis estadistico

En relacion con los parametros técnicos del catéter; PV, PA,
Qb y Kt; estos se evaluaron Unicamente durante el periodo
con uso de los CSCVN. Las variables cuantitativas se descri-
bieron mediante medidas de tendencia central (media, media-
na) y dispersion (desviacion estandar), de acuerdo con la natu-
ralezay distribucion de los datos. Las variables cualitativas se
presentaron como frecuencias absolutas y relativas (%). Para
los pardmetros de valores deseables y no deseables, se calcu-
laron intervalos de confianza al 95%, empleando el método de
Wilson, adecuado para muestras pequefias. Adicionalmente,
se aplicé un contraste de equivalencia TOST (Two One-Sided
Tests), utilizando el método de Welch-Satterthwaite para el
célculo de grados de libertad, con el fin de verificar que las
medias combinadas de cada variable se encontraran dentro
de los limites aceptables definidos por las guias KDOQI*>.

Para evaluar la eficacia clinica y los parametros técnicos de
funcionamiento de los catéteres, se consideraron todos los
dispositivos incluidos en el estudio, sin registrar pérdidas de
seguimiento en la base de datos. La comparacion de la inci-
dencia de BRC entre el antes-después a laimplementacién de
CSCVN, se realizé mediante una prueba de diferencia de pro-
porciones, aplicando un test z para la comparacién de tasas.
Dado que los eventos de BRC fueron poco frecuentes, se uti-
lizé adicionalmente un modelo de regresién de Pearson ajus-
tado por el nimero de dias-catéter como variable

de exposicion, con el fin de confirmar la robustez

dio se mantuvo segun lo dispuesto en la Ley Organica 3/2018,
del 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y ga-
rantia de los derechos digitales (LOPDGDD). El estudio se
efectud de acuerdo con los Principios Eticos establecidos en
la version mas reciente de la Declaracién de Helsinki (18th
World Medical Assembly, 1964) o las Normas de Buena Prac-
tica utilizadas en clinica, siempre con la norma que ofreciese
mas proteccion al paciente.

RESULTADOS

Durante el periodo del estudio, se analizaron 62 CVCT (to-
dos tipo PalindromeTM Precision H'’) correspondientes a
55 pacientes adultos (figura 1), con una distribucion de 42%
hombres y 58% mujeres, con una edad media fue de 65,2 +
12,3 anos. En el periodo antes, se analizaron 6.418 dias-caté-
ter, mientras que en el periodo después se registraron 12.970
dias-catéter.

Durante el periodo “antes” (uso del CSCVN), se documenta-
ron 4 episodios de BRC en un total de 6.418 dias de catéter,
lo que corresponde a una tasa de BRC de 1,25 episodios por
cada 1.000 dias de catéter. En el periodo “después” (conexidn
directa), se registraron 2 episodios en 12.970 dias de catéter,
obteniéndose una tasa de BRC de 0,15 episodios por cada

de los resultados obtenidos.

No se realizaron ajustes multivariantes, debido a
que el disefio del estudio (antes-después con apli-
cacién universal del protocolo) no contemplaba
comparaciones entre subgrupos ni control de va-
riables independientes. Sin embargo, los parame-
tros clinicos fueron analizados de manera estra-
tificada por sexo, con el propdsito de considerar
posibles diferencias fisiolégicas.

Se adopté un nivel de significacién estadistica de
p<0,05 para todas las pruebas.

El andlisis estadistico se realizé utilizando el sof-
tware R, versidn 4.3.1 (R Foundation for Statisti-
cal Computing, Viena, Austria).

Consideraciones éticas

El estudio fue aprobado por el Comité de Etica de
Investigacion Clinica con medicamentos (CEIm)
de Girona el 13 de julio de 2022, con cédigo de
aprobacion 11/2022. Todos los pacientes fueron
informados de manera verbal y escrita sobre la
finalidad del mismo, y otorgaron su consenti-
miento informado por escrito. La participacién
fue voluntaria y los pacientes podian retirarse en
cualquier momento.

RECLUTAMIENTO

Evaluados para determinar la elegibilidad (n=75)

Excluidos (n=13):
-No cumplen criterios de inclusion (n=9)
-Declinan participar(n=4)

Estudio no randozimado (n=62)

Asignados a la intervencion (n=62)
-Recibieron la intervencion (n=62)

-No recibieron la intervencién (aportar las razones) (n=0)

Pérdida de seguimiento (n=0)
Discontintian la intervencion (n=0)

Analizados (n=62)
-Excluidos del analisis (n=0)

Los pacientes que formaron parte del estudio se
mantuvo la confidencialidad de los datos del estu-

Figura 1. Diagrama de flujo de participantes basado en la declaracion TREND
(Transparent Reporting of Evaluations with Nonrandomized Designs).
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Tabla 1. Comparacién de adecuacion de parametros dialiticos como indicadores de disfuncién del CVCT, por periodos (n=62) y por sexo
(hombres n=26, mujeres n=36).

Parametro Grupo Valor Deseable n (%) Valor no Deseable n (%) IC 95% p

Presion Venosa Total 61(98,3%) 1(1,7%) 96,2-100 0,01
Hombres 25(96,1%) 1(3,9%) 89,7-100
Mujeres 36 (100%) 0 (0%) 100-100

Presion Arterial Total 62 (100%) 0(0%) 100-100 -
Hombres 26 (100%) 0 (0%) 100-100
Mujeres 36 (100%) 0(0%) 100-100

Kt (media) Total 25 (40,3%) 37 (59,7%) 48,2-54,2 0,33
Hombres 10 (38,5%) 16 (61,5%) 44,9-55,1
Mujeres 15 (41,7%) 21(58,3%) 46,5-53,5

Kt (mediana) Total 33(53,3%) 29 (46,7%) 48,3-55 0,47
Hombres 12 (46,1%) 14 (53,9%) 43-55
Mujeres 21(58,3%) 15 (41,7%) 46,5-53,5

Flujo sanguineo Total 59 (95,2%) 3(4,8%) 90,1-100 0,09
Hombres 24 (92,3%) 2(7,7%) 83-100
Mujeres 35 (97,2%) 1(2,8%) 91,6-100

n=nlmero, %= porcentaje; IC 95%= intervalo de confianza al 95%.

1.000 dias de catéter. La diferencia entre ambos periodos fue
estadisticamente significativa (p=0,047).

Respecto a los valores técnicos de disfuncién del CVCT, tal
como muestra la tabla 1, se revel6 una diferencia estadistica-
mente significativa en PV entre sexos, con mayor proporciéon
de cumplimiento en mujeres (p=0,01). No se observaron dife-
rencias significativas por sexo en PA, Qb y Kt, aunque se evi-
dencié una tendencia no significativa a mayor cumplimiento
en mujeres. Cabe destacar que, pese a esta tendencia, la me-
diade Kt en litros fue significativamente superior en hombres
(p<0,05). El Qb fue adecuado en el 89,1% de los casos.

No se registraron efectos adversos directamente atribuibles
al uso de los CSCVN durante el periodo de estudio. Tampoco
se documentaron complicaciones técnicas relacionadas con
su utilizacion.

DISCUSION

En el presente estudio, se observé una reduccién en la tasa
de BRC, tras la incorporacién de los CSCVN para los CVC en
pacientes en tratamiento con de HD mediante un CVCT. Estos
hallazgos respaldan la hipdtesis de que el uso de dispositivos
disefiados para reducir la manipulacién del lumen del catéter
puede impactar positivamente en la prevencion de las BRC.
Este efecto ha sido documentado previamente por Albalate
et al.¥’ y Crehuet et al.?%, quienes resaltaron que una correcta
manipulacién de las conexiones del catéter, junto con el em-
pleo de dispositivos adecuados, puede limitar significativa-
mente la entrada de microorganismos a través de uno de los
principales puntos criticos de contaminacion: las conexiones.

Ademas del dispositivo en si, factores organizativos, como la
formacion especifica del personal sanitario, la disponibilidad
de sistemas de desconexion segura y la adecuada proporcion
paciente/enfermera, pueden haber contribuido al efecto ob-
servado. Esta multifactorialidad ha sido sefialada también en
estudios previos como los de Cobo et al.?* y Bouza et al.?2, quie-
nes informaron reducciones en las tasas de BRC al emplear
los CSCVN, en lugar de tapones convencionales o conexiones
directas. De forma complementaria, Martin et al.% reportaron
que la utilizacién de clorhexidina para la desinfeccién de las ra-
mas del catéter fue igualmente eficaz, alcanzando una tasa de
BRC de 1,8 por cada 1.000 dias de catéter.

En cuanto a los pardmetros clinicos analizados (PV, PA y Kt),
los resultados fueron consistentes con lo reportado en inves-
tigaciones previas sobre el uso de CSCVN. No se observaron
diferencias estadisticamente significativas en las PV y PA an-
tes y después de laimplementacién del CSCVN, aunque se re-
gistraron incrementos leves sin relevancia clinica. En cuanto
al valor de Kt, los resultados globales fueron considerados
adecuados; sin embargo, en el subgrupo de pacientes varo-
nes, el 61,5 % presentd un volumen inferior a 45 L, lo que su-
giere una eficacia dialitica subdptima en este grupo durante el
periodo posterior a la intervencion.

Los resultados del presente estudio se alinean con la eviden-
cia previa. Bonkain et al.?* en un ensayo clinico aleatorizado,
demostraron que el uso de un CSCVN redujo significativa-
mente tanto la disfuncion del catéter como las tasas de BRC
en comparacion con un grupo control. De manera similar, Bru-
nelli et al.?®> observaron, en un estudio retrospectivo, una dis-
minucion significativa en la incidencia de BRC con el uso del
conector Tego™, un dispositivo sin aguja y de sistema cerrado.
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Guembe et al.?¢ reforzaron estos hallazgos al mostrar una re-
duccidn en la colonizacion bacteriana de los catéteres con el
uso del mismo conector, aunque sin diferencias clinicas signi-
ficativas en la incidencia de BRC, lo que sugiere un potencial
efecto protector temprano.

Otros estudios también han aportado evidencia relevante.
Weiss y Qureshi?’, mediante una iniciativa de mejora de la ca-
lidad, reportaron una notable reduccion en las tasas de BRC
tras la introduccién de un nuevo tapén para CVC, destacando
el valor de estas intervenciones en contextos clinicos reales
con alta variabilidad en practicas asistenciales. Por su parte,
Brunelli et al.?8, en un ensayo clinico por conglomerados mul-
ticéntrico, aportaron evidencia sélida sobre la eficacia de di-
versos dispositivos, incluyendo el conector Tego™, confirman-
do su superioridad frente a las técnicas convencionales.

En un contexto menos explorado, el estudio de Nau et al.?®
ofrecié una perspectiva pediatrica al evaluar el uso de Clear-
Guard HD® en niflos sometidos a HD. Los resultados mostra-
ron también una reduccion en las infecciones, lo que extiende
el potencial beneficio de estos dispositivos a poblaciones tra-
dicionalmente subrepresentadas.

De manera global, la evidencia disponible, incluyendo la del
presente estudio, respaldan el uso de CSCVN para HD como
una posible estrategia para reducir las bacteriemias en pa-
cientes con CVCT. Existen varias limitaciones que deben ser
consideradas al interpretar estos resultados. En primer lugar,
se trata de un estudio unicéntrico, lo que limita la generaliza-
cion de los resultados a otras instituciones con caracteristi-
cas organizativas, de infraestructura o de poblacion diferen-
tes. Ademas, al tratarse de un disefio retrospectivo, existe el
riesgo de pérdidas de casos por registros incompletos o in-
exactos en los sistemas de informacidn clinica, lo que podria
introducir un sesgo de seleccién. Otro aspecto a considerar
es la posibilidad de sesgos temporales, dado que los datos se
recogieron a lo largo de un periodo determinado sin control
sobre posibles cambios en las practicas clinicas, protocolos
de manejo o caracteristicas de la poblacién a lo largo del
tiempo, lo que podria haber influido en los resultados obser-
vados. Asimismo, no se incluyé un grupo control concurren-
te, lo cual limita la capacidad para establecer comparaciones
directas entre la intervencion (uso de valvula neutral) y otras
alternativas o practicas previas. Esto dificulta la atribucion
causal de los efectos observados exclusivamente a la inter-
vencion evaluada. Aunque el disefio retrospectivo minimiza
el riesgo de efecto Hawthorne, al no haber una intervencion
activa durante la recogida de datos, no puede descartarse
completamente la posibilidad de cambios en el comporta-
miento del personal sanitario durante el periodo en que se
introdujeron o consolidaron los dispositivos, especialmente
si hubo formaciones o cambios institucionales paralelos, lo
que podria haber influido en la calidad de cuidados y en los
resultados.

Como consideraciones futuras, para fortalecer la evidencia y
superar las limitaciones anteriores, en primer lugar, se sugie-
re la realizacién de estudios multicéntricos que contemplen

la participacion de distintos tipos de instituciones y contextos
asistenciales. Asimismo, resulta fundamental disefar inves-
tigaciones de caracter prospectivo, utilizando metodologias
mas sélidas, como los ensayos con aleatorizacién por conglo-
merados.

Como conclusién podemos decir, que la evidencia reunida,
tanto en el presente estudio como en la literatura especializa-
da, respalda el uso de conectores sin agujay de CSCVN, como
una estrategia efectiva para reducir la incidencia de BRC en
pacientes en HD con CVCT. A pesar de las diferencias en la
exposicion (dias-catéter) entre los periodos comparados, la
magnitud del descenso observado sugiere una posible aso-
ciacién beneficiosa entre el uso de CSCVN y la prevencion de
eventos infecciosos, en concordancia con la evidencia dispo-
nible.

Desde el punto de vista funcional, no se observaron altera-
ciones clinicamente relevantes en parametros como la PAola
PV, aunque se identificé una diferencia significativa por sexo
en PV, y valores subdptimos de Kt en el subgrupo masculino,
lo que pone de manifiesto la importancia de un seguimiento
individualizado de la eficacia dialitica.

En conjunto, los CSCVN deben considerarse como parte inte-
gral de los paquetes de prevencién de infecciones en unidades
de HD, especialmente en pacientes portadores de catéteres
de larga duracién o con algun factor de riesgo de padecer una
BRC.
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