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For the past two decades, the vast majority of
vascular-access devices used in LV. catheteriza-
tion have been made of Teflon material. More re-
cent developments in material science have pro-
duced the Vialon biomaterial currently used in
the Insyte LV. catheter.

This prospective, randomized study compared the
length of venous dwell time and rate of LV.-
related complications of Teflon peripheral LYV,
catheters and Vialon peripheral LV. catheters.
The study population included only the most dif-
Sfieult peripheral LV. access patients. Conditions
of insertion, monitoring, and care were carefully
controlled by the investigators. An alternate as-
signment scheme was used for randomization of
“eligible patients.

Of 247 catheters evaluated over a six-week period
i a 550-bed community tertiary care hospital,
191 were evaluable; of these, equivalent numbers
were made of Vialon and Teflon. This investiga-
tion found that the incidence of phlebitis in the
group receiving Vialon LV. catheters was 36 per-
cent lower than that of the group receiving Teflon
LYV. catheters.

catheterization each year in the United States.
Further, intravenous cannulation is the most
common invasive procedure done in most acute
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care hospitals.! Phlebitis remains the most com-
mon complication of I.V. therapy today, predis- |
posing patients to the risk of septicemia.2 Con- §
sequently, practitioners have employed various:
methods to reduce the incidence and severity |
of I.V.-related phlebitis.3 The Centers for Dis-!
ease Control (CDC) has provided recommenda- '
tions regarding 1.V. therapy maintenance. These |
include use of upper-extremity veins whenever
possible and replacement of I.V. catheters every
48 to 72 hours.t The Intravenous Nurses Soci-
ety’s Intravenous Nursing Standards of Practice
concur with these CDC recommendations.®




Mechanical irritation of the vein intima is a pri-
f mary factor in the development of phlebitis and is
 linked closely to the type of 1.V. catheter used.t7
L Until recently, catheters made of metal or plas-
 tic were customarily used for L.V. therapy. Based
upon the results of many studies, Teflon catheters
'were recommended and are currently used for rou-
 tine infusional therapy because they offer ease of
. insertion, low cost, low rates of infiltration, and
i comparatively low rates of phlebitis.8-11

Over the last several years, polyurethane has been
. marketed for use in central venous catheters. Vari-
b ous studies have demonstrated that catheters made
of polyurethane are easier to insert, have lower
rates of infiltration, and demonstrate less thrombo-

genicity than Teflon central venous catheters.12-17

i Polyurethane is a generic term; therefore, it should
be noted that there may be differences among
b polyurethane formulations. Vialon, an elastomer
' of polyurethane, is a high-strength material that
b may provide several advantages when compared to
b lower-strength materials such as Teflon.18 Vialon
material results in a smooth-surfaced catheter that
remains firm to allow easy insertion. Once inside
 the vein, Vialon becomes soft and pliable, permit-
t ting the catheter to float in the vein rather than
- lying against the intima (Fig. 1). Vialon is also
designed to minimize local reactions under con-
ditions of extended use. If there is less phlebitis
caused by mechanical irritation and fewer patient
reactions, the venous dwell time of Vialon I.V.
t catheters should be extended. Therefore, a ran-
domized, prospective study of 247 patients was per-
formed so thatthe length of venous dwell time and
| rate of phlebitis grade 1 or greater (according to
- Maddox ecriteria, Table 1)!? eould be compared for
. Teflon peripheral 1.V. catheters versus Vialon pe-
ripheral LV, catheters.
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Materials and Methods

Patients considered eligible for this study were
males and females over 18 years of age who were
to remain hospitalized for greater than 24 hours.
The population for this study was selected from a
group that was judged to have difficult peripheral
LV. access (i.e., patients requiring numerous at-
tempts at 1.V. insertion, oncology patients). Writ-
ten informed consent was obtained from all par-
ticipants. Criteria for exclusion included patients
with intermittent 1.V. catheters used only for blood
draws and whose catheters were in place for 24
hours or less. Eligible patients were assigned to a
catheter group according to an alternate assign-
ment scheme. No limit was placed on the number
of times a patient could be entered into the study,
and for each entry the patient was re-randomized.

Materials

Teflon 1.V. catheters used for this study were An-
giocath (Deseret Medical) 24 ga. 3/4 in. and Jelco
(Critikon) 22 ga. 1 in., 20 ga. 1 in., and 18 ga. 1 in.
Vialon catheters used were Insyte (Deseret Medical)
24 ga. 3/4in.; 22 ga. 1 in,, 20 ga. 1 in,, and 18 ga.

1-1 1/4 in. (see Fig. 2). All materials and catheters—

for insertion and maintenance were supplied by
Deseret Medical. Lot numbers of the catheters were
strictly controlled. The choice of catheter size was -
based on the preference of the nurse inserting the
catheter as well as the type of solution or product to
be infused.

Clinical Method

Study catheters were inserted in the upper ex-
tremities by nurses from the 1.V. therapy team
or the oncology unit or by the study investigators.
The nurse investigators presented an educational
program to review insertion techniques and de-

Fic. 1. Teflon remains firm upon insertion. Vialon becomes pliable inside the body.
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! ‘ IV CATMETER STUBY WORKSMEEY
2 Mursing Mesearch Study 001
LY, Additives
1. DS 11. Less than 40 meq. KC1
2. DSNS 12. More than 40 meq. KC!
3. DSHS 13. Heparin
4. DS1/2MS 14. Aminophylliine
5. NS 15. Antineoplastic
6. PPN 16.. Other P
ﬁ 7. /2 NS .
; 8. LR
Diagnosis: 9. Blood products
10. Other
Height & Weight:
. 1.¥
Age: 17. Cephalosporin (i.e., Cefatoxin)
. 18. Aminoglycoside (1.e., Gantamycin)
Date & Time I.V. started: . _ 19. Erythromycin
20. Septra (Bactiim)
Date & Time I.V. dc'd: 21. Asphotericin
22. lantex
Inserted by: . 23. Other
1.V. site code: LY, Pesh mdication Insflamties Cheorvation
’ 24. Antineoplastics A. tone
25. Dilantin 8. Tenderness
Number of insertion attempts: 26. Other C. Erythems: < 1 1/2° leng.
D. Edema: trace
CONENTS: . E. Erythema: > 1 1/2" leng.
: . F. Edems: > 1 1/2" leng.
6. Purulence
K. Palpable venous cord:
< 3" length
I. Palpable venous cord:
> 3* length
(a) Continscus Pump Fever Inflammtion fossen for Cuiture Cuiture
Oate Time (b) Interwitt. Infustate(s) (Y/M) (V/N) Obesrvatien Cath. Rumewal (VM) fesuits Initials
: (¢/-)

Fic. 4. Data Collection Form (1.V. site code was located on reverse side).
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TABLE 1. CRITERIA FOR JUDGING PHLEBITIS®S

0 — No pain, redness or edema at site

1+ — Redness <1-1% in. above LV. site; no pain, edema,
hardness or palpable cord

2+ — Painful |.V. site with redness, warmth and/or edema
>1-1% in.; no palpable cord or hardness

3+ — Painful 1.V. site with redness, edema, hardness, or
palpable cord <3 in. abeve V. site

44 — Painful V. site with redness, edema, induration with
palpable cord =3 in. above L.V. site

5+ — Purulent drainage plus signs of criteria for 4+ phiebitis

tails of the study with all nurse participants. Both
catheter types were used for a four-week pe-
riod prior to the beginning of the study. Medical-
surgical nursing supervisors were also trained to
provide backup for the investigators. The nursing
supervisors were never required to start an I.V.
catheter during the study, but served to clarify
management of the study catheters or contact the
on-call nurse investigator.

Before 1.V. insertion, the patient’s skin was pre-
pared with 70 percent alcohol followed by a
povidone-iodine solution and allowed to air dry. Af-
ter insertion of the cannula, povidone-iodine oint-
ment was applied and the site was dressed with
a moisture-vapor-permeable (MVP) Ensure-It
dressing (Deseret Medical). The catheter site was
marked with a red identifying label that read, “Do
not remove without I.V. team approval” (Fig. 3).
Nurse participants were instructed to notify an
I.V. study investigator whenever a problem with
an indwelling study catheter developed. If an in-

Fic. 2. Sample of study catheters.

Fic. 3. Red identification label indicating study catheter.

vestigator was not available, the nurse partici-
pants either followed standard procedure for any
problem catheter (i.e., discontinue and restart an-
other 1.V. at another site) or contacted the nursing
supervisor on duty for clarification.

Patient. data (height, weight, diagnosis), type of
I.V. therapy (intermittent or continuous), solu-
tion content, initials of the nurse performing
the insertion, and I.V. insertion site were docu-
mented on a worksheet (Fig. 4). The L.V. cathe-
ters were used for the full range of continu-
ous and intermittent20.21 1.V, solutions and drugs
(i.e., colloids, crystalloids, blood, blood products,
antibiotics, parenteral nutrition, vitamin/mineral/
electrolyte preparations). The LV. insertion site
was monitored every 12 hours for signs of inflam-
mation. The condition of the site and the thera-
peutic solutions in use were recorded at each mon-
itoring time. Cannulas were left in place for five
days if the I.V. solutions were not discontinued, if
there was no verbal or written order from the
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physician to discontinue the [.V., and if there was no
phlebitis at/on the insertion site. A physician or-
der was obtained at 72 hours to keep the catheter
in place, according to hospital policy. Cannulas
were removed if a complication occurred, when
LV. therapy was discontinued, or 120 hours af-
ter their insertion unless otherwise ordered by the
physician.

If phlebitis developed, the catheter was discontin-
ued. Povidone-iodine ointment and a sterile ban-
dage were applied to the site. Phlebitis was judged
according to the criteria developed by Maddox
et. al. (Table 1).19 Cultures of I.V. catheter tips
were done according to the Maki technique?? for
phlebitic sites of 2+ or greater and on patients
with fever of unknown origin. Sensitivities were
to be done on all positive cultures (greater than 15
colonies/plate).

Statistical Methods

The data analysis strategy was designed to eval-
uate the risk of I.V.-site complications, partic-
ularly phlebitis. Since risk is time-dependent,
comparisons were made using rates. (A rate was
calculated using number of cases divided by
time at risk.) Phlebitis rates were computed by
dividing the number of phlebitis cases by the
sum of indwelling times of all catheters started.
Day-specific risk and cumulative risk were esti-
mated by the Kaplan-Meier approach.23

Rate ratios were determined by dividing the rate
for the Vialon group by the rate for the Teflon
group, with the Teflon group representing the ref-
erence or control group. A rate ratio of 1.0 indi-
cates the two rates are equal; less than 1.0 indicates
Vialon material reduces risk; greater than 1.0 indi-
cates Vialon increases risk. Statistical significance
was tested using the chi statistic for person-time
data24 and the Gehan-Wilcoxon test.25

Results

Of 247 patients, 191 were judged eligible for the
study, with 56 excluded because they refused to
participate or their catheter dwell time was less
than 24 hours. The characteristics of those in each
study group were similar. Little difference was
found between the body size or age of the partici-
pants in both groups. Similarities were also noted
in the I.V. catheter gauges used for the two groups.

Catheter stability as suggested by insertion site
marginally favored the Teflon group. (The ratios
"of Vialon to Teflon catheters at each site were:
arm, 40%:50%; wrist, 24%:12%; hand, 36%:34%; an-
tecubital fossa, 0%:0%.) The length of indwelling

JIN~VOL 12NO 5
292

JOURNAL OF INTRAVENOUS NURSING

time to catheter removal was slightly higher for
the Vialon group (Vialon, 54 + 29 hours; Teflon,
48 + 25 hours). No difference was noted between
groups regarding rates of edema or infiltration at
catheter removal time. Other problems, such as
leaking or bleeding, clotting off, and kinking, were
noted in both groups. It was not possible to draw
conclusions regarding these three problems owing
to the small sample size and low incidence.

Tenderness as an inflammation indicator was not
of primary interest because it often resolved by
the next site observation. However, there were
cases in which the patient would request that a
catheter be removed because of tenderness or pain.
It is not known whether the presence of tender-
ness influenced the decision to remove any par-
ticular catheter. Tenderness, therefore, was in-
cluded in the time-of-catheter-removal criteria for
inflammation. These criteria included tenderness,
slight erythema, and phlebitis. The Vialon group
showed significantly less inflammation than the
Teflon group at the time of catheter removal (rate
ratio, 0.68; Gehan-Wilcoxon Test, p = 0.006).

Grade 1 or greater phlebitis was recorded at first
occurrence rather than at time of catheter re-
moval. This gave an exact timing of the phlebitis
event independent of the clinical response. Addi-
tionally, this method picked up all occurrences of
phlebitis during the catheter episode even if the
phlebitis cleared up before time of removal. The
Vialon group had significantly less phlebitis than
the Teflon group (rate ratio, 0.64; Gehan-Wilcoxon
Test, p = 0.035) These data are displayed in Table
2 in life-table format.

Table 2 displays the relationship of the risk for
grade 1 or greater phlebitis for the two catheter
materials. The first column labels the indwelling
day of the catheter episodes. The second column
lists the number of phlebitis cases first observed
on that particular day. The third column lists the
number of catheters still indwelling at the begin-
ning of that day. Once a site becomes a phlebitis
case or the I.V. is discontinued, the site is not
counted in succeeding rows; hence, the decreas-
ing numbers in the column. The fourth column
gives the day-specific risk, that is, the number of
first oceurrences of phiebitis (cases) divided by the
number. of [.V.’s still indwelling (number at risk).
The fifth ecolumn is an accumulation of day-specific
risks using the Kaplan-Meier method.23 Columns 6
to 9 for Teflon are computed in the same way as
columns 2 to 5 for Vialon.

From Table 2, the 48-hour risk was 17.5 percent
for Vialon and 25.0 percent for Teflon. The 72-hour
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TABLE 2. GRADE 1 OR GREATER PHLEBITIS
Life Table
Vialon Teflon
Time LV.s Day IV's Day
Interval Phlebitis Still Specific Cumulative Phlebitis Still Specific Cumulative
Hours Cases Indwelling Risk % Risk % Cases Indwelling Risk % Risk %
0-24 5 95 53 53 11 96 115 11.5
24-48 14 80 17.5 218 19 .16 250 336
49-72 4 36 111 305 9 35 25.7 507
73-96 1 16 6.3 349 0 10 — -
97-120 4 12 333 56.6 0 4 — —
' 28 239 39 221

risk was 11.1 percent for Vialon and 25.7 percent
for Teflon. The 96-hour and 120-hour risks could
not be computed for Teflon, as no phlebitis cases
occurred during these intervals. This does not im-
ply the risk was zero, which would be clinically un-
tenable. It was more likely a result of the small
number of catheters still indwelling, specifically,
10 at 73 hours and 4 at 97 hours.

Also from Table 2, the totals from columns 3 and
7 represent the sums of the number of days that
catheters were indwelling. The Vialon group had
18 more L.V. days than the Teflon group and, at
the same time, had 11 fewer cases of phlebitis.
From the column totals, the five-day rate ratio is
(28/239)/(89/221) = 0.66 or 66 percent. This agrees
closely with the 64 percent reported above, which
was computed using I.V. hours rather than days to
yield a more accurate estimate. (See Figs. 5 and 6
for graphic representation of day-specific risk and
cumulative risk of grade 1 or greater phlebitis.)

Incidental Findings

The two catheter groups had equal rates of periph-
eral parenteral nutrition (PPN) infused during the
catheter episodes, and, thus, catheter material was
not considered a confounding factor in the follow-
ing PPN analysis. These rates were computed by
dividing the number of PPN sites by total number
of catheters in that specific catheter-type group.

The first occurrence of grade 1 or greater phlebitis
was compared between the sites that had PPN
infused and those that did not. The PPN sites
had a significantly higher rate of grade 1 or
greater phlebitis (PPN:non-PPN rate ratio, 1.95;
p = 0.027). Similarly, the first occurrence of grade
2 or greater phlebitis was compared for the PPN
versus the non-PPN sites. The PPN sites had a
fourfold higher rate of grade 2 phlebitis (rate ra-
tio, 4.12; p = 0.001).

The frequency of other infusates of clinical interest
was too small for statistical comparison. It should
be noted, however, that the percentage of potas-
siumn as an infusate additive was higher in the
Vialon group (Vialon, 29.5 percent; Teflon, 19 per-
cent). As potassium is a known chemieal irritant,26
these data, in association with the significantly
reduced rate of grade 1 or greater phlebitis in
the Vialon group reported above, are of particu-
lar clinieal importance.

}Culture Results

Grade 2 or greater phlebitis catheters were cul-
tured using the Maki22 technique. Two of 15
catheters showed growth of greater than 15 colony-
forming units. Staphylococcus aureus and Staphy-
lococcus epidermidis were the isolated bacteria
that correlated with multiple line breaks for ad-
ministration of several types of I.V. push medica-
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Fig. 5. Cumulative risk of grade 1 or greater phlebitis.
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Fic. 6. Day-specific risk of grade 1 or greater phlebitis.

tions. There was no statistical significance related
to culture results between the study groups.

Discussion

With the ever-increasing pressure to decrease the
cost of delivering acute care today, prevention of
I.V. complications is of the utmost importance.
This investigation suggests that, in comparison to
Teflon 1.V. catheters, Vialon 1.V. catheters are
associated with 36 percent less phlebitis cases in
the acutely ill, hospitalized patient. These results
may have an even greater significance when ap-
plied to a more general hospital-patient popula-
tion. If I.V.-related phlebitis can be reduced in
the most difficult I.V. cannulized patients (in-
cluding immuno-compromised cancer patients) by
using Vialon rather than Teflon peripheral I.V.
catheters, an even greater reduction in phlebitis
rate might be found with a less acutely ill, less
compromised patient population.

The average cost of an 1.V. catheter start in the
study institution is estimated at $5.06. This in-
cludes cost of materials (I.V. catheter and start
kit) as well as nursing time (average 15 minutes
at $10.00/hour). The use of Vialon L.V. catheters
could potentially save an institution thousands of
dollars yearly by reducing the cost of materials
and nursing time for restarts. For example, if an
institution starts approximately 61,000 catheters
in a year and 50 percent of those catheters are
left in place 48 hours or longer, the institu-
tion would save approximately $55,5568 annually.
(These calculations assume the 36 percent reduc-
tion in phlebitis and the restart results found in
this study.)
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With registered-nurse time at a premium in most
hospitals around the country, the above cost analy-
sis is probably a very conservative estimate of the
potential cost savings. In addition to the direct cost
savings from restarts, other areas of potential cost
savings include reduction in patient stays and risk
management costs associated with 1.V. complica-
tions.

Each liter of our standard institutional PPN so-
lution contains 500 cc of 7 percent amino acid
solution and 500 cc D;oW. The high osmolarity
of amino acid solutions has been demonstrated
by other investigators to be a primary cause
of phlebitis.26 Other investigators have evaluated
the effect of concurrent administration of 20 per-
cent fat emulsions with PPN in altering the rates
of phlebitis.2” Their conclusions show no signif-
icant difference in the incidence or degree of
phlebitis with this approach.2” Masser et al. re-
port no significant difference in the incidence of
phlebitis in patients receiving PPN with amino
acids alone, amino acids plus dextrose, and 5 per-
cent dextrose alone.28

When comparing the PPN to non-PPN groups,
our data indicate that PPN increases the risk of
phlebitis (grade 2 or greater) by four times the risk
presented by other infusates (grouped), including
potassium and antibiotics. These results indicate
that parenteral nutrition support should be given
via a central line catheter except in extreme cir-
cumstances where central-line cannulation would
pose an even greater risk to the patient. Further
study is indicated with a larger and more general
sample population to replicate our findings with
PPN versus non-PPN subjects.

During the course of this study, patients experi-
enced other benefits, not directly measured, from
the use of Vialon I.V. catheters. Many patients
stated that the venipuncture procedure was much
less painful when the Vialon catheters were used.
Several of our cancer patients, who have frequent
1.V. cannulation, now request that the nurses use
the Vialon catheter when they come to the oncol-

“ogy unit and oncology outpatient department.

The I.V. team nurses and oncology nurses who
participated in this study and place many LV.
catheters daily also now prefer the Vialon
catheters. Some of the reasons behind their pref-
erence stem from their evaluation and use of both
catheter materials during this study. They state
that the Vialon catheter is easier to place because
of its sharpness in piercing the skin and the ab-
sence of drag when threading the catheter. Fur-
ther investigation into these patient and nurse
preferences is warranted.
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In addition, future studies on a more general pa-
tient population could attempt to replicate our
study findings of a 36 percent reduction in
phlebitis rates for Vialon as compared to Teflon
L.V. catheters. In today’s health care environment,
nursing time is at a premium and costs must be
controlled. Any product that addresses both of

' these problems, as Vialon peripheral 1.V, catheters
"appear to do, is significant.
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Powiklania terapii dozylne;j:
prospektywne badanie z randomizacjg —
Vialon wzgl¢dem Teflonu

Joy M. McKee, RN, OCN [Pielegniarka Dyplomowana, Certyfikowana Pielegniarka Onkologicznal,
Judith A. Shell, RN, MSN, OCN, [Pielegniarka Dyplomowana, tytut Magistra Pielegniarstwa,
Certyfikowana Pielegniarka Onkologiczna] Teresa A. Warren, RN, CIC [Pielegniarka Dyplomowana,
certyfikacja CIC] 1 V. Paula Campbell, RN, OCN [Pielggniarka Dyplomowana, Certyfikowana
Pielegniarka Onkologiczna)

Przez dwa ostatnie dziesigciolecia ogromna wigkszos¢ urzgdzen dostepu naczyniowego stosowanych
w cewnikowaniu Zyl byla wytwarzana 7 materiatu Teflon. W wyniku prowadzonych w ostatnim czasie
prac rozwojowych w dziedzinie materiatow, wyprodukowano biomaterial Vialon wykorzystywany
obecnie w kaniuli doZylnej Insyte.

W tym prospektywnym badaniu z randomizacjq porownano czas pozostawania w Zyle i czestosé¢
wystepowania powiktan zwigzanych z terapiq doZylng w przypadku uiycia kaniul do 7yt obwodowych
z materiatu Teflon i kaniul do 7yt obwodowych 7 materiatu Vialon. Badana populacja obejmowata
jedynie pacjentow z najtrudniejszym dostepem do 2yt obwodowych. Badacze uwazinie kontrolowali
warunki zakladania, monitorowanie i pielegnacje. Dla celow randomizacji kwalifikujgcych sie
pacjentow, stosowano schemat naprzemiennego przydzielania do grup.

Sposrod 247 kaniul ocenionych w okresie szesciu tygodni w liczgcym 550 tozek lokalnym, wysoce
specjalistycznym szpitalu, 191 nadawalo sie do oceny. Wsrod nich taka sama liczba kaniul byla
wykonana 7 materiatu Vialon i Teflon. W tym badaniu stwierdzono, e czestos¢é wystegpowania
zapalenia yly w grupie otrzymujqcej kaniule doZylne 7 materiatu Vialon byta o 36 procent niisza niz
w grupie otrzymujgcej kaniule doZylne 7 materiatu Teflon.

Joy M. McKee, RN, OCN [Pielggniarka Dyplomowana, Certyfikowana
Pielegniarka Onkologicznal, jest pielggniarka oddzialowg na Oddziatach Opieki
Onkologicznej w Research Medical Center w Kansas City, MO.

Judith A. Shell, RN, MSN, OCN [Piel¢gniarka Dyplomowana, tytul Magistra
Pielegniarstwa, Certyfikowana Pielegniarka Onkologiczna] jest specjalista
klinicznym ds. onkologii w Research Medical Center w Kansas City, MO.
Teresa A. Warren, RN, CIC, jest starsza pielegniarka epidemiologiczna

w Research Medical Center w Kansas City, MO.

V. Paula Campbell, RN, BSEd, OCN [Pielegniarka Dyplomowana, certyfikacja
CIC), jest zastepca pielggniarki oddziatowej

na Oddziatach Opieki Onkologicznej w Research Medical Center w Kansas
City, MO.

Co roku w Stanach Zjednoczonych miliony pacjentow poddaje si¢ kaniulacji zyl obwodowych. Ponadto
kaniulacja zyt jest najczestszym zabiegiem inwazyjnym przeprowadzanym w wigkszosci szpitali
$wiadczacych opieke w trybie doraznym.! Zapalenie zyty pozostaje obecnie najczestszym powiktaniem
terapii dozylnej, predysponujacym pacjentow do zwigkszonego ryzyka wystapienia sepsy.? W rezultacie
lekarze stosujg rozmaite metody w celu zredukowania czgsto$ci wystepowania i stopnia cigzkos$ci
zapalenia zyly zwigzanego z uzyciem kaniuli dozylnej.> Centra Zwalczania i Zapobiegania Chorobom
(ang. Centers for Disease Control, CDC) wydaty zalecenia dotyczace utrzymywania terapii dozylne;j.
Obejmuja one wykorzystanie zyt konczyn gornych, gdy jest to mozliwe, i wymiane kaniul dozylnych co
48 do 72 godzin.* Standardy Praktyki Pielegniarstwa w Terapii Dozylnej [ang. Intravenous Nursing
Standards of Practice] wydane przez Intravenous Nurses Society sg zgodne z tymi zaleceniami CDC.’

Podraznienie mechaniczne warstwy wewngtrznej $ciany zyly jest gldwnym czynnikiem w rozwoju
zapalenia zyly i jest $ci$le powigzane z rodzajem uzywanego cewnika dozylnego.®’ Do niedawna

w terapii dozylnej zwyczajowo uzywano cewnikow wykonanych z metalu lub plastiku. W oparciu

o wyniki wielu badan, zalecano uzywanie kaniul wykonanych z materialu Teflon i sg one obecnie
wykorzystywane w rutynowej terapii infuzyjnej, poniewaz oferujg tatwos¢ wprowadzania, niski koszt,
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niskie wskazniki wystepowania nacieczenia i stosunkowo niskie wskazniki wystepowania zapalenia
. by 811
zyly.

W ciggu ostatnich kilku lat na rynku sprzedawany jest poliuretan do stosowania w cewnikach do zyt
centralnych. R6zne badania wykazaty, ze cewniki wykonane z poliuretanu sg tatwiejsze do
wprowadzania, pozwalajg uzyskac nizsze wskazniki nacieczenia, wykazuja mniejszg trombogenno$¢ niz
cewniki do zyt centralnych wykonane z materiatu Teflon.'*!” Poliuretan jest nazwa rodzajowa, totez
nalezy zauwazy¢, ze mogg istnie¢ roznice pomiedzy formutami poliuretanu. Vialon, bedacy elastomerem
poliuretanu, jest materiatem o duzej wytrzymatosci, ktory moze zaoferowac kilka zalet w porownaniu z
materialami o mniejszej wytrzymato$ci, takimi jak Teflon.!® Vialon pozwala uzyskaé¢ cewnik o gtadkie;j
powierzchni, ktora pozostaje twarda, aby umozliwi¢ tatwe wprowadzenie. Po umieszczeniu w zyle,
Vialon staje si¢ migkki i elastyczny, pozwalajgc kaniuli unosic si¢ w zyle, a nie leze¢ na warstwie
wewngetrznej $ciany zyly (Ryc. 1). Vialon jest rowniez zaprojektowany w taki sposob, aby minimalizowac
miejscowe reakcje w warunkach przediuzajacego si¢ uzycia. Jesli wystepuje mniej przypadkow zapalenia
zyly wskutek podraznienia mechanicznego i mniej reakcji pacjentow, czas pozostawania cewnikow
dozylnych wykonanych z materiatu Vialon w zyle powinien by¢ wydluzony. Z tego wzgledu
przeprowadzono prospektywne badanie z randomizacja obejmujace 247 pacjentow, aby mozna byto
poréwnac czas pozostawania w naczyniu i wskaznik wystepowania zapalenia zyly stopnia 1 lub
wyzszego (zgodnie z kryteriami Maddoxa, Tabela 1)!° w przypadku kaniul do zyt obwodowych z
materiatu Teflon wzglgdem kaniul do zyt obwodowych z materiatu Vialon.

Materialy i metody

Pacjentami uznawanymi za kwalifikujacych si¢ do udziatu w tym badaniu byli me¢zczyzni i kobiety

w wieku powyzej 18 lat, ktorzy mieli pozosta¢ w szpitalu przez okres dluzszy niz 24 godziny.

W przypadku tego badania, populacje wybrano z grupy osob ocenionych jako pacjenci z trudnym
dostepem dozylnym (tj. pacjenci wymagajacy licznych prob przy zaktadaniu wktucia dozylnego, pacjenci
onkologiczni). Od wszystkich uczestnikow uzyskano §wiadoma zgode na pismie. Kryteria wylaczenia
obejmowaty pacjentow z kaniulami dozylnymi uzywanymi w trybie przerywanym jedynie do pobran
krwi i tych, u ktorych kaniule byly zatozone na 24 godziny lub krocej. Kwalifikujacych si¢ pacjentow
przypisywano do grupy z kaniulg wedtug schematu naprzemiennego przydzielania. Nie natozono zadnego
limitu na to, ile razy pacjent mogt wejs¢ do badania i przy kazdym wejsciu pacjent byt ponownie losowo
przydzielany do grupy.

Materialy

Kaniulami dozylnymi z materiatu Teflon stosowanymi w tym badaniu byty kaniule Angiocath (Deseret
Medical) o rozmiarze 24G, 3/4" i Jelco (Critikon) o rozmiarze 22G, 1"; 20G, 1" 1 18G, 1". Stosowanymi
kaniulami z materiatu Vialon byly kaniule Insyte (Deseret Medical) o rozmiarze 24G 3/4"; 22G, 1"; 20G,
1"118G, 1-1% " (patrz Ryc. 2). Wszystkie materiaty i kaniule do zaktadania i utrzymywania zostaty
dostarczone przez Deseret Medical. Numery serii kaniul byty $cisle kontrolowane. Wybdr rozmiaru
kaniuli opierat si¢ na preferencjach pielegniarki zaktadajacej kaniule, a takze na rodzaju roztworu lub
produktu, ktory miat by¢ podawany we wlewie.

Metoda kliniczna

Badane kaniule byty zaktadane na konczynach gornych przez pielegniarki z zespotu ds. terapii dozylnej
lub oddzialu onkologicznego badz przez badaczy. Badacze-pielggniarki przedstawiali program
edukacyjny, aby dokona¢ przegladu technik zaktadania wkhuc i szczegdtowych informacji dotyczacych
badania ze wszystkimi uczestniczagcymi pielggniarkami. Oba rodzaje kaniul stosowano przez okres
czterech tygodni przed rozpoczeciem badania. Przeszkolono réwniez osoby nadzorujace prace
pielegniarek internistycznych i chirurgicznych, aby §wiadczyty wsparcie dla badaczy. Od oséb
nadzorujacych prace pielegniarek nigdy nie wymagano zaktadania kaniuli dozylnej w trakcie badania,

a ich rola bylo objasnianie postepowania z badanymi kaniulami i bycie punktem kontaktu dla dyzurnego
badacza-pielegniarki.
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Ryec. 1 Teflon pozostaje sztywny po wprowadzeniu. Vialon staje si¢ elastyczny w ciele.

IV CATNETER STNBY MONCSNEET
Merying Messarch Stwly 001

L. Selgtie LY, Aditivs
1. oo 11. Lids tham 40 weq. KCI
2. OSeS 12. mors than 40 weq, KC1
ER L 13, Wepartn
4, DE1/mS 18, Aaimiphy1ing
5. KNS 15. Antinsoplastic
[T L 16, (ther
. 1M
8. L
Dfagnosis: 9. Blood products
0. Other
HigAT & Waight:
LY, Metibietica/Piegrieck
Age: 17. Cephalosporin (i.e., Cafatonin)
18, Aminoglycoside (1.s., Gentampcin)
Date & Tims 1.V, stiartad: 19. Erythromycin
0. Septra {Bectrin)
Date & Time I.V. dc'd: 2l. Asphotaricin
2. Lantax
Insartnd By: 2. Other
1.4, sits coda: LY, bush Medication Inflammtion Gheorvation
. Aatineoplastics LI
2%, Diattn B Tendarneis
Mumbar of Insartion attespts: :. Othee €. Erythema: € 1 152" Teng.
0. Edem: trece
COMMENTS:: E. Erythems: > 1 172" Teng.
F.  Edemu: > 1 1/7° Teng.
6. Purulence
H. Palpabls venous cord:
€ 3" length
[. Falpable vemdus cord:
> 1" langth
{a) Cowtimmsus Py Feeor [nflesmtios feeses for Culters  Colters
Oatsa Timm (b) Interwitt. Infestate{s) (V) (VM) Oleerwties Cath. 1 (Tm) stz Isitials
[+/-)

Ryc. 4. Formularz do Zbierania Danych (kod miejsca wktucia dozylnego byt umieszczany na odwrocie).

[THumaczenie formularza:]
[Lewa strona:]
Rozpoznanie:
Wzrost i waga:
Wiek:
Data i godzina zalozenia IV:
Data i godzina usunigcia IV.
Zatozone przez:
Kod miejsca IV:
Liczba prob wktucia
UWAGI:
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[Prawa strona:]
FORMULARZ BADANIA KANIUL DOZYLNYCH
Badanie Pielegniarskie 001

Roztwoér dozylny Dodatki podawane dozylnie
1. 5% wodny roztwor dekstrozy 11. Mniej niz 20mEq KCl
2. 5% dekstroza w 0,225% 12. Wigcej niz 40 mEq KCI
roztworze soli fizjologicznej 13. Heparyna
3. 5% dekstroza w 0,9% 14. Aminofilina
roztworze soli fizjologiczne;j 15. Srodek przeciwnowotworowy
4. 5% dekstroza w 0.45% roztworze 16. Inne

soli fizjologicznej
5. 0,9% roztwér soli fizjologicznej
Zywienie pozajelitowe drogg zyt
obwodowych
0,45% roztwor soli fizjologicznej
Roztwor Ringera z dodatkiem mleczanu
. Produkty krwi
0. Inne

@

= 10 %0 N

Antybiotyki dozylne/wlew typu piggybak
17. Cafalosporyna (tj. Cefatoksyna)
18. Aminoglikozyd (tj. Gentamucyna)
19. Erytromycyna
20. Septra (Bactrim)
21. Amfoterycyna

22. Zantex
23. Inne
Lek dozylny w bolusie Obserwacje stanu zapalnego
24, Leki przeciwnowotworowe A. Brak
25. Dilantyna B. Tkliwosé
26. Inne C. Rumien: dlugos¢ <=1 '; cala
D. Obrzek: sladowy
E. Rumien: dlugo$¢ > 1 Y5 cala
F. Obrzek: dlugosé > 1 % cala
G. Ropienie
H. Wyczuwalny powrézek: dtugos¢ <=3
cale
I.  Wyczuwalny powrdzek: dtugos¢ > 3
cale

[Tabela na dole formularze, naglowki od lewej do prawej:]

Data; Godzina; (a) Ciagly (b) Przerywany; Roztwoér (Roztwory) do wlewow; Pompa (T/N); Goraczka
(T/N); Obserwacja stanu zapalnego; Powdd usunigcia kaniuli; Posiew (T/N), Wyniki posiewu (+/-);
Inicjaty
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TABELA 1. KRYTERIA OCENY ZAPALENIA ZYLY"

0 —  Brak bolu, zaczerwienienia lub obrzgku w miejscu wkiucia

1+ —  Zaczerwienienie <1-1%" nad miejscem wktucia dozylnego; brak bolu, obrzeku, stwardnienia
lub wyczuwalnego powrozka

2+ —  Bolesne miejsce wkiucia dozylnego z zaczerwienieniem, podwyzszong temperaturg i/lub
obrzekiem >1-1%"; brak wyczuwalnego powrodzka Iub stwardnienia

3+ —  Bolesne miejsce wktucia dozylnego z zaczerwienieniem, obrzg¢kiem, stwardnieniem
lub wyczuwalnym powrdzkiem <3" nad miejscem wkhucia dozylnego

4+ —  Bolesne miejsce wkiucia dozylnego z zaczerwienieniem, obrzgkiem, stwardnieniem
z wyczuwalnym powrdzkiem >3" nad miejscem wktucia dozylnego

5+ —  Woyciek ropny plus objawy okreslone w kryteriach dla zapalenia zyly stopnia 4+

Przed zatozeniem wkhucia dozylnego, skore pacjenta przygotowywano przy uzyciu 70-procentowego
alkoholu, a nastepnie roztworu jodopowidonu i pozostawiano do wyschnigcia. Po zatozeniu kaniuli
aplikowano mas¢ zawierajacg jodopowidon i w miejscu wktucia zakladano opatrunek Ensure-It ze
zdolno$cig transmisji pary wilgoci (Deseret Medical). Miejsce wklucia oznaczano czerwong etykieta
identyfikacyjng z napisem ,,Nie usuwac bez zgody zespotu ds. terapii dozylnej” (Ryc. 3). Uczestniczgce
pielegniarki instruowano, aby powiadamialy badacza w przypadku zaistnienia problemu z pozostajaca

w naczyniu badang kaniula. Jesli badacz nie byt dostgpny, uczestniczace pielegniarki postepowaly wedtug
standardowej procedury w przypadku jakiegokolwiek problemu z kaniulg (tj., usuni¢cie i zatozenie
innego wktucia dozylnego w innym miejscu) lub kontaktowaty si¢ z dyzurng osoba nadzorujgca prace
pielegniarek w celu wyjasnienia sytuacji.

Ryec. 2. Probka badanych kaniul.
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Ryc. 3. Czerwona etykieta idenkacyjna wskazuj e}c badang kaniule.
[Nie usuwac bez zgody zespotu ds. terapii dozylnej]

Na karcie odnotowywano dane pacjenta (wzrost, wage, rozpoznanie), rodzaj terapii dozylnej (przerywana
lub ciagla), zawarto$¢ roztwordw, inicjaty pielegniarki zaktadajacej wktucie i miejsce wktucia dozylnego
(Ryc. 4). Kaniule dozylne wykorzystywano do podawania petnego wachlarza roztwordw i lekow
dozylnych (tj. koloidow, krystaloidow, krwi, produktow krwi, antybiotykow, zywienia pozajelitowego,
preparatdw zawierajgcych witaminy/mineraty/elektrolity) we wlewach ciagtych i przerywanych?*-2!,
Migjsce wkhucia dozylnego monitorowano co 12 godzin pod katem oznak stanu zapalnego. Przy kazdej
obserwacji odnotowywano stan miejsca wktucia i podawane roztwory terapeutyczne. Kaniule
pozostawiano w naczyniu przez 5 dni, o ile nie odstawiono roztworéow dozylnych, lekarz nie zlecit ustnie
lub na pismie przerwania terapii dozylnej i o ile w miejscu wklucia nie rozwingto si¢ zapalenie zyty. Po
72 godzinach uzyskiwano zalecenie lekarza, aby utrzymac¢ wklucie, zgodnie z polityka szpitala. Kaniule
usuwano w przypadku wystgpienia powiklania, przerwania terapii dozylnej lub 120 godzin po zatozeniu,
o ile lekarz nie zalecit inacze;j.

Jesli rozwingtlo sie zapalenie zyly, kaniule wyjmowano. W miejscu wktucia aplikowano mas¢ zawierajaca
jodopowidon i zaktadano jalowy bandaz. Zapalenie zyly oceniano wedtug kryteriow opracowanych przez
Maddoxa et. al. (Tabela 1)*°. W przypadku wszystkich miejsc objetych zapaleniem zyly stopnia 2+ lub
Wwyzszego 1 u pacjentdw z goraczka nieznanego pochodzenia wykonywano posiewy z koncéwek kaniul
dozylnych metodg Maki*?. W przypadku wszystkich posiewow z wynikiem dodatnim (wigcej niz 15
kolonii/ptytke) badana miata by¢ wrazliwosc.

Metody statystyczne

Strategi¢ analizy danych zaprojektowano w taki sposob, aby oceni¢ ryzyko wystapienia powiktan

w miejscu wktucia dozylnego, w szczegolnosci zapalenia zyty. Poniewaz ryzyko jest zalezne od czasu,
poréwnan dokonano przy uzyciu wskaznikow. (Wskaznik obliczano jako liczbe przypadkow dzielong
przez czas narazenia na ryzyko.) Wskazniki wystapienia zapalenia zyly obliczano dzielac liczbe
przypadkow zapalenia zyly przez sume czasoOw pozostawania w naczyniu wszystkich zatozonych kaniul.
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Ryzyko swoiste dla dnia i skumulowane ryzyko szacowano metodg Kaplana-Meiera.?

Ilorazy czgstosci okreslano dzielage czgstos¢ dla grupy z materiatem Vialon przez czgstosé dla grupy

z materiatem Teflon, przy czym grupa z materiatem Teflon reprezentowata grupg¢ referencyjng lub
kontrolna. Iloraz czestosci na poziomie 1,0 wskazuje, ze dwie czestosci wystepowania sa rowne;
mniejszy niz 1,0 wskazuje, ze material Vialon pozwala obnizy¢ ryzyko; wigkszy niz 1,0 wskazuje, ze
materiat Vialon zwicksza ryzyko. Istotno$¢ statystyczna badano za pomocg statystyki chi w przypadku
danych osobo-czas®* i testu Gehana-Wilcoxona.?

Wyniki

Sposrod 247 pacjentéw, 191 oceniono jako kwalifikujacych si¢ do udzialu w badaniu, a 56 wylaczono,
poniewaz nie zgodzili si¢ oni na udziat lub czas pozostawania kaniuli w naczyniu byl u nich krétszy niz
24 godziny. Cechy uczestnikow w kazdej badanej grupie byly podobne. Odnotowano niewielkg réznice
w wielkosci ciata lub wieku uczestnikow w obu grupach. Zaobserwowano réwniez podobienstwa pod
wzgledem rozmiaréw Gauge kaniul dozylnych uzytych w obu grupach.

Stabilno$¢ kaniul wskazywana przez miejsce wktucia byta nieznacznie korzystniejsza na rzecz grupy

z materiatem Teflon. Proporcje kaniul z materiatu Vialon do kaniul z materiatu Teflon w kazdym miejscu
wktucia byla nastepujace: reka, 40%:50%; nadgarstek, 24%:12%; dton, 36%:34%; dot tokciowy,
0%:0%.). Okres pozostawania kaniuli w naczyniu do czasu jej usunigcia byl nieznacznie wyzszy

w przypadku grupy z materiatem Vialon (Vialon, 54 + 29 godzin; Teflon, 48 + 25 godzin). Nie
zaobserwowano zadnej réznicy pomigdzy grupami w zakresie wskaznikow wystepowania obrzeku lub
nacieczenia w momencie usuwania kaniuli. Inne problemy, takie jak przeciek Iub zatkanie skrzepling

1 zgigcie zaobserwowano w obu grupach. Z uwagi na mata wielko$¢ proby i niska czestos¢ wystgpowania
nie bylo mozliwosci wyciagniecia wnioskéw odnosnie do tych trzech problemow.

Tkliwos¢ jako wskaznik stanu zapalnego nie byta zasadniczym przedmiotem zainteresowania, poniewaz
czesto ustepowata do czasu kolejnej obserwacji. Byly jednak przypadki, kiedy pacjent prosit o usuniecie
kaniuli z powodu tkliwosci lub bolu. Nie wiadomo, czy obecnos¢ tkliwosci wplywata na decyzje

o usunigciu konkretnej kaniuli. Tkliwos¢ wtaczono wige do kryteridow oceny stanu zapalnego w czasie
usuwania kaniuli. Kryteria te obejmowaty tkliwos¢, niewielki rumien i zapalenie zyty. W grupie

z materiatem Vialon zanotowano znacznie mniej przypadkdéw stanu zapalnego niz w grupie z materialem
Teflon w momencie usuwania kaniuli (iloraz czestosci 0,68; test Gehana-Wilcoxona, p = 0,0006).

Zapalenie zyly stopnia 1 lub wyzszego odnotowywano w momencie wystgpienia po raz pierwszy, a nie

w czasie usuwania kaniuli. Dato to doktadny moment wystapienia zdarzenia zapalenia zyty niezaleznie od
odpowiedzi klinicznej. Poza tym ta metoda pozwolita wychwyci¢ wszystkie zdarzenia zapalenia zyty

w trakcie epizodu z kaniula, nawet jesli zapalenie zyty ustapito przed usunieciem kaniuli. W grupie

z materiatem Vialon zanotowano znacznie mniej przypadkdéw zapalenia zyly niz w grupie z materiatem
Teflon (iloraz cze¢stosci, 0,64; test Gehana-Wilcoxona, p = 0,035). Dane te sg przedstawione w Tabeli 2

w formie tabeli przezywalnosci.

Tabela 2 przedstawia zwigzek ryzyka wystapienia zapalenia zyly stopnia 1 lub wyzszego dla dwoch
materialow cewnikow. Pierwsza kolumna pozwala stwierdzi¢, w ktorym dniu pozostawania w naczyniu
wystapit epizod z kaniula. W drugiej kolumnie wymieniona jest liczba przypadkéw zapalenia zyly
zaobserwowanego po raz pierwszy w tym konkretnym dniu. W trzeciej kolumnie wymieniona jest liczba
kaniul nadal pozostajacych w naczyniu na poczatku tego dnia. Gdy miejsce wklucia stanie si¢
przypadkiem zapalenia zyty lub gdy wktucie dozylne zostanie usunigte, miejsce nie jest wliczane

w kolejnych wierszach, stad malejace liczby w kolumnie. Czwarta kolumna daje ryzyko swoiste dla dnia,
tj. liczbg incydentow wystgpienia zapalenia zyly po raz pierwszy (przypadki) podzielong przez liczbe
kaniul dozylnych nadal pozostajacych w naczyniu (liczba narazona na ryzyko). Pigta kolumna stanowi
skumulowane ryzyko bedace suma ryzyka swoistego dla poszczegdlnych dni wg Kaplana-Meiera.?
Kolumny od 6 do 9 dla materiatu Teflon sg wyliczone w ten sam sposob jak kolumny od 2 do 5 dla
materialu Vialon.
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TABALA 2. ZAPALENIE ZYLY STOPNIA 1 LUB WYZSZEGO

Tabela przezywalno$ci

Vialon Teflon
Przedziat Przypadki Wktucia Ryzyko Skumulowane Przypadki Wktucia dozylne Ryzyko  Skumulowane
czasowy  zapalenia zyly dozylne swoiste dla ryzyko % zapalenia zyly nadal swoiste dla ryzyko %
godziny nadal dnia % pozostajace dnia %
pozostajace W naczyniu
W naczyniu
0-24 5 95 53 53 11 96 11,5 11,5
24-48 14 80 17,5 21,8 19 76 25,0 33,6
49-72 4 36 11,1 30,5 9 35 25,7 50,7
73-96 1 16 6,3 349 0 10 — —
97-120 4 12 333 56,6 0 4 — —
28 239 39 221

Na postawie Tabeli widaé, ze ryzyko po 48 godzinach wynosito 17,5% dla materiatu Vialon i 25,0% dla
materiatu Teflon. Ryzyko po 72 godzinach wynosito 11,1% dla materiatu Vialon i 25,7% dla materiatu
Teflon. Ryzyka po 96 godzinach i 120 godzinach dla materiatu Teflon nie mozna byto obliczy¢,
poniewaz w tych przedziatach nie wystgpity zadne przypadki zapalenia zyly. Nie oznacza to, ze ryzyko
wynosito zero, co byloby klinicznie nie do obronienia. Byt to raczej skutek matej liczby kaniul nadal
pozostajacych w naczyniu, a konkretnie 10 po 73 godzinach i 4 po 97 godzinach.

Na podstawie Tabeli 2 wida¢ réwniez, ze sumy w kolumnach 3 i 7 stanowig sumy liczb dni pozostawania
cewnikow w naczyniu. W grupie z materiatem Vialon zanotowano o 18 wigcej dni pozostawania kaniuli
W naczyniu niz w grupie z materiatem Teflon i jednocze$nie o 11 mniej przypadkow zapalenia zyty.
Iloraz czestos$ci dla pigciu dni obliczony na podstawie sum kolumn wynosi (28/239)/(39/221) = 0,66 lub
66%. Jest to warto$¢ bliska podanej wyzej wartosci 64%, ktora obliczono w oparciu o liczbe godzin z
kaniulg dozylna, a nie dni, aby uzyska¢ doktadniejszy szacunek. (Patrz Ryc. 5 i 6 w celu uzyskania
prezentacji graficznej ryzyka swoistego dla dnia i skumulowanego ryzyka wystapienia zapalenia zyty
stopnia 1 lub wyzszego.)

Obserwacje dodatkowe

W dwoch grupach cewnikow uzyskano jednakowe wskazniki podawania we wlewie zywienia
pozajelitowego droga zyt obwodowych (ang. peripheral parenteral nutrition, PPN) podczas epizodow

z kaniulami, totez materiatu kaniuli nie uznano za czynnik zaktocajacy w ponizszej analizie dot. PPN. Te
wskazniki obliczono dzielgc liczbe miejsc wktucia uzywanych do PPN przez catkowita liczbe kaniul

w grupie z tym konkretnym rodzajem kaniuli.

Poréwnano wystapienie po raz pierwszy zapalenia zyly stopnia 1 lub wyzszego w miejscach uzytych do
podania PPN we wlewie i tych, w ktérych nie podano takiego wlewu. Miejsca uzyte do podania PPN
uzyskaty znacznie wyzszy wskaznik wystepowania zapalenia zyly stopnia 1 lub wyzszego (iloraz
czgstosci PPN:bez-PPN 1,95; p = 0,027). Podobnie porownano wystapienie po raz pierwszy zapalenia
zyty stopnia 2 lub wyzszego w miejscach uzytych do PPN wzglgdem miejsc nieuzytych do PPN.

W przypadku miejsc uzytych do PPN odnotowano czterokrotnie wyzsza czgstos¢ wystepowania zapalenia
zyly stopnia 2 (iloraz czgstosci 4,12; p = 0,001).

Czestotliwos¢ podawania innych roztworéw do wlewdw interesujacych z klinicznego punktu widzenia
byla zbyt mata, aby przeprowadzi¢ poréwnanie statystyczne. Nalezy jednak zwrdci¢ uwage, ze odsetek
przypadkow obecnosci potasu jako dodatku do roztworu do wlewow byt wyzszy w grupie z materiatem
Vialon (Vialon 29,5%; Teflon 19%). Poniewaz potas stanowi znana substancj¢ chemiczng o dziataniu
draznigcym,” te dane w potgczeniu z podanym wyzej znaczgco zredukowanym wskaznikiem
wystepowania zapalenia zyly stopnia 1 lub wyzszego w grupie z materiatem Vialon majg szczegdlne
znaczenie kliniczne.

Wyniki posiewow

Wykonano posiewy metoda Maki?? z kaniul, w przypadku ktérych stwierdzono zapalenie zyly stopnia 2
lub wyzszego. W dwoch sposrod 15 kaniul odnotowano wzrost powyzej 15 jednostek tworzacych
kolonie. Wyizolowanymi bakteriami byty Staphylococcus aureus i Staphylococcus epidermidis, co
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korelowato z wieloma dostgpami do linii w celu podawania r6znych rodzajow bolusow lekéw dozylnych.
Nie zanotowano istotnej statystycznie roznicy zwigzanej z wynikami posiewow mi¢dzy badanymi
grupami.

80 -
—
sl | TR

|

.
O \hslan #
&
)
&

o

Odsetek przypadkow
zapalenia zyty
S

i L i
T4 48 T2 o8 120

Czas do wystgpienia zapalenia zyly (godziny)

Ryc. 5. Skumulowane ryzyko wystapienia zapalenia zyty stopnia 1 lub wyzszego.
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Ryc. 6. Swoiste dla dnia ryzyko wystapienia zapalenia zyty stopnia 1 lub wigkszego.

Dyskusja

Przy stale rosngcej obecnie presji na obnizanie kosztéw $wiadczenia opieki w trybie doraznym,
profilaktyka powiktan zwigzanych z wktuciem dozylnym jest najwazniejsza. To badanie wskazuje, ze
w poréwnaniu z kaniulami dozylnymi z materiatu Teflon, kaniule dozylne z materiatu Vialon sg
kojarzone z mniejsza o 36 procent liczbg przypadkdéw zapalenia zyty u hospitalizowanych pacjentow
w ostrej fazie choroby. Te wyniki moglyby mie¢ jeszcze wigksze znaczenie, gdyby mialy zastosowanie
do bardziej ogblnej populacji pacjentow szpitala. Jesli dzieki uzyciu kaniul do zyt obwodowych

z materiatu Vialon zamiast kaniul z materiatu Teflon mozna uzyska¢ redukcje czgstosci wystepowania
zapalenia zyly zwigzanego z uzyciem kaniuli dozylnej u najbardziej wymagajacych pacjentow
poddawanych kaniulacji zyt (wlgcznie z chorymi na raka o obnizonej odpornosci), jeszcze wigksza
redukcje czesto$ci wstepowania zapalenia zyly mozna bytoby uzyskaé¢ w populacji pacjentow w mniej
ostrej fazie choroby, majacych wigksza odpornosc.

Sredni koszt zalozenia kaniuli w badanej instytucji szacuje si¢ na 5,06$. Obejmuje to koszt materiatow
(kaniula dozylna i zestaw startowy) oraz czas pracy pielegniarki (srednio 15 minut przy stawce 10,00
$/godz.). Uzycie kaniul z materiatu Vialon mogloby potencjalnie pozwoli¢ zaoszczgdzi¢ instytucji tysiace
dolaréw rocznie dzigki zredukowaniu kosztow materiatdow i czasu pracy pielggniarek w zwigzku

z konieczno$cig zatozenia nowego wkiucia. Na przyktad jesli w instytucji zaktada si¢ okoto 61 000 kaniul
rocznie, a 50% tych kaniul pozostaje w naczyniu przez 48 godzin lub dluzej, instytucja zaoszczgdzitaby
okoto 55 558 $ rocznie. (Te kalkulacje zaktadaja redukcje o 36% czgstosci wystepowania zapalenia zyty

i opieraja si¢ na wynikach w zakresie ponownych wklu¢ uzyskanych w niniejszym badaniu.)

Biorac pod uwage, ze koszt czasu pracy dyplomowanej pielegniarki jest wyzszy w wiekszosci szpitali
w kraju, powyzsza analiza kosztow stanowi prawdopodobnie bardzo konserwatywny szacunek
potencjalnych oszczednosci kosztow. Poza bezposrednimi oszczgdnos$ciami kosztow zwigzanych

z ponownym zaktadaniem wktué, inne obszary potencjalnych oszczednosci kosztow obejmuja skrocenie
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pobytu pacjentow i koszty zarzadzania ryzykiem w zakresie powiktan zwigzanych z wkluciami
dozylnymi.

Kazdy litr standardowego roztworu do PPN wykorzystywanego w naszej instytucji zawiera 500 cm?® 7%
roztworu aminokwasow i 500 cm® D1oW. Inni badacze wykazali, ze wysoka osmolarno$¢ roztworow
aminokwasOw jest gtdéwng przyczyng zapalenia zyly.?° Inni badacze ocenili wptyw jednoczesnego
podawania 20% emulsji lipidowych z PPN na zmiane czesto$ci wystepowania zapalenia zyt.?” Ich
wnioski nie wskazuja na zadng istotng rdznic¢ w czestosci wystgpowania lub stopniu ci¢zkos$ci zapalenia
zyly przy tym podej$ciu.?” Masser et al. informujg o braku istotnej réznicy w czesto$ci wystepowania
zapalenia zyly u pacjentow otrzymujgcych PPN samymi aminokwasami, aminokwasami z dekstrozg

i samym 5% roztworem dekstrozy.?®

W przypadku porownywania grupy z PPN i grupy bez PPN, nasze dane wskazujg, ze PPN zwigksza
ryzyko wystgpienia zapalenia zyty (stopnia 2 lub wyzszego) czterokrotnie w stosunku do ryzyka
stwarzanego przez inne roztwory do wlewow (pogrupowane), wlacznie z potasem i antybiotykami. Te
wyniki wskazuja, ze pozajelitowe wspomaganie zywienia nalezy podawac przez cewnik linii centralnej,
z wyjatkiem nadzwyczajnych okolicznos$ci, w ktorych zatozenie linii centralnej stwarzatoby jeszcze
wigksze ryzyko dla pacjenta. Wskazane jest przeprowadzenie dalszych badan na wigkszej probie bardziej
og6lnej populacji, aby powtorzy¢ nasze wyniki u uczestnikow z PPN wzgledem uczestnikéw bez PPN.

W trakcie tego badania pacjenci odniesli inne, nie mierzone bezposrednio korzysci z uzycia kaniul
dozylnych z materialu Vialon. Wielu pacjentow stwierdzito, ze procedura wktucia do zyty byta duzo
mniej bolesna, gdy uzywano kaniul z materiatu Vialon. Kilku chorych na raka poddawanych czgstej
kaniulacji zyt prosi teraz, aby pielegniarki uzywaty kaniuli z materialu Vialon, gdy przychodza na oddziat
onkologiczny lub oddziat onkologicznego leczenia ambulatoryjnego.

Pielggniarki nalezace do zespotu ds. terapii dozylnej i pielggniarki onkologiczne, ktore uczestniczyly
w tym badaniu i codziennie zaktadaja wiele kaniul dozylnych rowniez preferuja obecnie kaniule

z materiatu Vialon. Niektore powody stojace za preferencjami biora si¢ z ich oceny i uzywania obu
materiatlow kaniuli podczas tego badania. Twierdza one, ze zakladanie kaniuli z materiatu Vialon jest
fatwiejsze z powodu jej ostrosci przy naktuwaniu skory i braku oporu przy wprowadzaniu kaniuli.
Uzasadnia to konieczno$¢ dalszych badan nad tymi preferencjami pacjentow i pielggniarek.

Poza tym dalsze badania na bardziej ogélnej populacji moglyby stanowi¢ probg powtdrzenia wynikow
uzyskanych w naszym badaniu, czyli uzyskania redukcji o 36% czg¢stosci wystgpowania zapalenia zyly
w przypadku kaniul dozylnych z materiatu Vialon w porownaniu z kaniulami z materiatu Teflon.

W dzisiejszej opiece zdrowotnej czas pracy pielggniarki jest na wage ztota i konieczna jest kontrola
kosztow. Znaczenie ma kazdy produkt, ktory pozwala zaja¢ si¢ tymi dwoma problemami, co wydaje sie
mie¢ miejsce w przypadku kaniuli do zyt obwodowych z materiatu Vialon.
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Risk Factors for Infusion-related Phlebitis with Small

Peripheral Venous Catheters
A Randomized Controlled Trial

Dennis G. Maki, MD, and Marilyn Ringer, BSN, MS

Objective: To identify risk factors for infusion-related phlebitis
with peripheral intravenous catheters.

Design: A randomized trial of two catheter materials, with
consideration of 21 potential risk factors.

Setting: A university hospital.

Patients: Hospitalized adults without granuiocytopenia who re-
ceived a peripheral intravenous catheter.

Interventions: House officers or ward nurses inserted the cathe-
ters, and each insertion was randomized to a catheter made of
tetraflnoroethylene-hexafluoropropylene (FEP-Teflon) or a novel
polyetherurethane without leachable additives (PEU-Vialon).

Measurements: Research nurses scored insertion sites each day
for inflammation and cultured catheters at removal.

Results: The Kaplan-Meier risk for phlebitis exceeded 50% by
day 4 after catheterization. Intravenous antibiotics (relative risk,
2.00), female sex (relative risk, 1.88), prolonged (>> 48 hours)
catheterization (relativ- risk, 1.79), and catheter material (PEU-
Vialon: FEP-Teflon) (relative risk, 0.73) strongly predicted phlebi-
tis in a Cox proportional hazards model (each, P < 0.003). The
best-fit model for severe phlebitis identified the same predictors plus
catheter-related infection (relative risk, 6.19), phlebitis with a
previous catheter (relative risk, 1.54), and anatomic site (hand:
forearm, relative risk, 0.71; wrist:forearm, relative risk, 0.60). The
low incidence of local catheter-related infection was comparable
with the two catheter materials (5.4% [95% CIl, 3.8% to 7.6%] and
6.9% [CI, 4.9% to 9.6%]); none of the 1054 catheters prospectively
studied caused bacteremia.

Conclusions: Multiple factors, including the infusate and the
duration of cannulation, contribute to the development of infusion-
related phlebitis. The use of peripheral intravenous catheters made
of PEU-Vialon appears to pose the same risk for catheter-related
infection as the use of catheters made of FEP-Teflon, and PEU-
Vialon can permit longer cannulation with less risk for ‘phlebitis.

The risk for catheter-related bacteremia with FEP-Teflon and
PEU-Vialon catheters is sufficiently low that it no longer seems
justifiable to recommend the use of small steel needles for most
peripheral intravenous therapy.

Annals of Internal Medicine. 1991;114:845-854.

From the University of Wisconsin Medical School and the
University of Wisconsin Hospital and Clinics, University of
Wisconsin at Madison, Madison, Wisconsin. For current au-
thor addresses, see end of text.

Infusion phlebitis, defined as the inflammation of the
cannulated vein, is a frequent cause of pain and dis-
comfort to the estimated 25 million patients who receive
infusion therapy through peripheral intravenous cannu-
las each year in U.S. hospitals. Studies over the past
two decades have shown that 27% to 70% of patients
receiving peripheral intravenous therapy develop phle-
bitis that requires the removal of the cannula, the in-
sertion of a new cannula in a different site, and, often,
local treatment and analgesic drugs (1-5). Guidelines for
the management of intravenous therapy have recom-
mended daily surveillance of cannula sites and, to re-
duce the risk for phlebitis and infection, the rotation of
cannula sites every 24 to 48 hours (1-6). This practice
adds considerably to the costs of intravenous therapy.

Most investigators have concluded that infusion phle-
bitis is primarily a physicochemical phenomenon. On
the basis of clinical studies, most with major limitations,
such as small study samples, the assessment of rela-
tively few risk factors (and the infrequent assessment of
cannula-related infection), and incomplete statistical
analyses (and the rare use of multivariate techniques),
many factors have been reported to increase the risk for
infusion phlebitis substantially (P < 0.05). These factors
include cannula material, length, and bore size; opera-
tor skill in insertion; the anatomic site of cannulation;
the duration of cannulation; the frequency of dressing
changes; the character of the infusate; and host factors,
such as patient age, Caucasian race, female gender, and
the presence of underlying diseases (1-5). No reported
study has examined the influence of the many potential
host and therapeutic factors, particularly the influence
of catheter material and catheter-associated infection,
on the occurrence of infusion phlebitis in a large sample
of peripheral intravenous catheters that are used clini-
cally.

Although most peripheral intravenous catheters used
in the United States at present are made of a Teflon,
catheters made of polyurethanes are available. A novel
catheter material, polyetherurethane (PEU) (PEU-Via-
lon, Becton Dickinson, Franklin Lakes, New Jersey) is
based on polytetramethylene ether glycol, 4,4’-diphenyl-
methane diiosocyanate, and 1,4-butanediol. It does not
require catalysts or stabilizers in its manufacture, has a
smoother microsurface, and is thermoplastic and more
hydrophilic, becoming much more fiexible than Teflon
at body temperature. It also induces less platelet adher-
ence in vitro and less thrombosis and inflammation in
experimental animals (7, 8).

We report the results of a randomized clinical trial
with 1054 peripheral intravenous catheters inserted in
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Table 1. Characteristics of Patients and Catheters in the Two Catheter Groups

Characteristic

Patients

Mean age, y

Men:women, %

Service, %

Medical
Surgical

Intensive care unit, %

Blood glucose level > 8.3 mmol/L (> 150 mg/dL), %

Neoplastic disease, %

Receiving antibiotic therapy, %

Urinary catheter, %

Active noncatheter-related infection, %
Catheter, n (%)

First catheter

Subsequent catheter
Insertion

Mean hospital day

By nurse:house officer, %

Difficult insertion, %

In operating room:patient care unit, %
Reason for catheter, %

Fluids

Blood products

Intravenous drugs
Removal for infiltration, leakage, or clotting, %
Hours in place

12-24, %

25-48. %

49-72. %

>T72,%

Mean = SE (range), #$§
Adherence of dressing at removal, %

Adheres well

Edges up

Nonocclusive
Moisture on dressing at removal, %
Moisture or blood on skin under dressing at removal, %

FEP-Teflon PEU-Vialon
(n = 574) (n = 480)

52 51

57:43 57:43
36.2 39,0
63.8 61.0
17.2 14.0
25.4 23.5
22.6 2.7
75.3 75.4
40.9 35.4
10.8 12.5
398 (69.3) 316 (65.8)
176 (30.7) 164 (34.2)

7.6 7.2
60:40 70:30*
11.2 12.i
38:62 27:73
51.4 57.1

10.3 6.7t
17.8 22.1
25.5 28.1
17.6 13.1%
34.1 32.5
20.2 235
28.0 30.8

59 + 2 (12-281) 65 ~ 2 (12-262)%
98.6 97.9

1.2 1.7

0.2 0.4

7.8 9.6

9.9 11,9

*P < 0.01.

+ P < 0.05.

1+ P = 0.042 by test for linear trend across four categories.
§ SE = standard error.

patients in a university hospital. The study was done to
determine the relative risk for phlebitis and catheter-
associated infection with catheters made of PEU-Vialon
as compared with catheters made of FEP-Teflon and to
identify risk factors that predict an increased (or de-
creased) risk for phlebitis. Twenty-one candidate risk
factors were prospectively evaluated for their contribu-
tion to the occurrence of infusion phlebitis with discrete
proportional hazards models.

Methods

Sources of Data

At the University of Wisconsin Hospital, Madison, a 450-bed
referral hospital, house officers, nurses, and medical students
insert peripheral venous catheters. Patients with infusions re-
ceive care in accordance with reported guidelines (6, 9).

Patients older than 18 years without granulocytopenia sched-
uled to have a peripheral intravenous catheter inserted were
informed of the nature and purpose of the study before they
were requested to provide written consent to participate. We
studied the role of catheter material in predisposition to infu-
sion phlebitis by randomizing each new insertion of a periph-
eral catheter to a 3.2-cm (1.25-inch) catheter (Jelco, Critikon,

Tampa, Florida) made of tetrafluoroethylene-hexafluoropropy-
lene (FEP-Teflon, DuPont, Wilmington, Delaware) or a 2.5-cm
(1-inch) catheter made of PEU-Vialon (Insyte, Deseret Medi-
cal, Sandy, Utah).

Ten percent povidone-iodine (Triad Medical, Franklin, Wis-
consin) was used for cutaneous antisepsis before catheter in-
sertion. Topical antimicrobial or antiseptic ointments were not
used on any catheters in this study. Catheters were dressed
witha 5.1 x 5.1 cm?® piece of sterile gauze (Hermitage Hospital
Products, Niantic, Connecticut) and tape (Transpore, 3M, St
Paul, Minnesota).

Catheters were inserted percutaneously into a new site by a
house officer or nurse. Research nurses (who were on call 24
hours a day) randomized each insertion to the appropriate
catheter material and obtained a baseline culture of the skin at
the insertion site before insertion. To assess individual biologic
vulnerability as a risk factor for phlebitis, all of the peripheral
intravenous catheters that patients received were studied; how-
ever, each new catheterization was randomized to a catheter
made of one of the two catheter materials.

Each patient was seen daily by a member of the research
team. The patient was questioned about pain at the insertion
site, and the site was palpated. Every other day, when the
patient had pain or discomfort at the insertion site, or when
the dressing adhered poorly, the dressing was removed, the
site was inspected and recleansed with povidone-iodine, and
the site was redressed. Daily and at all dressing changes and at
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catheter removal, the site was quantitatively scored for pain (0,
1}, tendermess (0, 1), erythema (0 to 2), purulence (@, 1),
swelling {0 to 2), and a palpable cord (0, i).

Decisions to remove catheters were made independently by
patients’ physicians. At catheter removal, the skin around the
catheter site was again cultured, the catheter hub and a sample
of intravenous fluid were cultured, and the catheter was re-
moved and cuitured.

The study was restricted to catheters that were in place for
at least 12 hours. For each catheter, the demographic charac-
teristics of the patient and information on underlying medical
conditions, infection, and antimicrobial therapy were obtained.
The person who inserted the catheter, the catheter gauge, the
anatomic site, the difficulty of insertion (whether three or more
venipunctures were required), the condition of the site, and the
period that the catheter remained in place were also recorded.
Patients were followed for 3 days after catheter removal to
detect latently expressed local inflammation related to the cath-
eter (10).

Microbiologic Methods

As previously described, the skin around the catheter (10
cm?) was cultured quantitatively using a sterile template; cath-
eters were removed aseptically and cultured semiquantita-
tively; and catheter hubs were cultured using a cotton-tipped
applicator (11, 12). Fluid (7 mL) was aspirated from the ad-
ministration set and cultured quantitatively (9).

Catheter-related Infection

A positive semiquantitative culture of the catheter (= 15
colony-forming units [CFUs]) was considered to be synony-
mous with colonization of the catheter (12). A semiquantitative
catheter culture and blood cultures that were positive for the
same species, with a negative culture of infusate and with no
clinical, autopsy, or microbiologic data identifying another ap-
parent source for the septicemia, indicated catheter-related
septicemia (11, 12).

Septicemia from Contaminated Infusate

The isclation of the same species from both infusate and
separate percutaneously drawn blood cultures, with semiguan-
titative culture of the catheter negative for the infecting organ-

Table 2. Colonization and Contamination at Catheter
Removal in the Two Catheter Groups

Variable* FEP-Teflon PEU-Vialon
(n = 574) (n = 480)
Colonization of skin at insertion
site
Before disinfection, mean log
CFU + SE 1.82 + 0.08 1.93 + 0.09
After disinfection, mean log
CFU = SE 0.52 005 049 = 0.05
At removal, mean log CFU =
SE 0.95 > 0.07 099 = 0.08
> 10 CFUs, n (%) 98 (17.1) 90 (18.8)
Site colonization, %
Coagulase-negative
staphylococei 16.2 18.3
Staphylococcus aureus 0.2 0.2
Gram-negative bacilli 0.2

Yeasts 0.2
Contamination (> 10 CFUs) of
catheter hubs at catheter
removal

Number (%) 43(7.5) 26 (5.4)

Mean log CFU = SE 0.40 £ 0.05 0.39 = 0.05
Intravenous fluid

Contaminated (> 10 CFUs) 6 (1.0} 4(0.8)

* No difference between groups was statistically significant at P <
0.05. CFU = colony-forming unit; SE = standard error.
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Table 3. Catheter-related Infection in the Two Catheter
Groups ‘

Variable* FEP-Teflon PEU-Vialon
(n =574 (n = 480)
Catheter-related infection, n (%)
Local (= 15 CFUs) 31 (5.4 33(6.9)
Bacteremia 0 0
Infecting organisms, n
Coagulase-negative staphylococei 27 32
Staphylococcus aureus 1 0
Gram-negative bacilli 0 0
Yeasts 0 1
Mean log CFU = SE on infected
catheters 4.60 = 0.04 4.48 x 0.06

* No difference between groups was statistically significant at P <
0.05. CFU = colony-forming unit; SE = standard error.

ism and with no other identifiable source for the septicemia,
indicated septicemia from contaminated infusate (9, I1).

Phlebitis

The presence of two or more of the following signs or
symptoms on examination of the catheter insertion site indi-
cated phlebitis: pain, tenderness, erythema, swelling, puru-
lence, and a palpable venous cord (11, 12).

Severe Phiebitis

Using a quantitative scoring scale based on the sum total of
all measures of inflammation (maximal score, 9), phlebitis with
a score higher than in the 77th percentile of all phlebitis scores
indicated severe phlebitis.

Statistics

Based on an expected rate of local catheter-related infection
of at least 5% and on an expected rate of catheter-related
phlebitis of 309 (11), we calculated that approximately 500
catheters would be needed in each catheter material group to
show with strong statistical certainty (both alpha and beta
< 0.05) a 50% difference in the rate of local infection and a
25% difference in the rate of phlebitis between the catheter
groups (13).

For categoric data, the significance of differences was deter-
mined using the chi-square test or the Fisher exact test, and,
for continuous data, using the Student r-test. For ordered cat-
egoric data, differences were tested using a chi-square test for
linear trend (14). The cumulative risk for developing phlebitis
or catheter-related infection in each catheter material group
was compared using a log-rank test on the Kaplan-Meier esti-
mates (13).

To assess which risk factors predicted the occurrence of
phlebitis, 21 variables were evaluated using discrete propor-
tional hazards modeling (15): catheter material, catheter epi-
sode (first or subsequent), phlebitis with a previous catheter,
season (winter [Janvary through March] or spring [April and
May]), catheter diameter (14 to 18 gauge or 20 to 22 gauge),
anatomic site (the hand, the wrist, or the forearm), the person
inserting the catheter (house officer or nurse), the service (sur-
gical or nonsurgical), the hospital location (emergency room,
operating room, intensive care unit, or ward), the difficulty of
insertion, the use of the catheter for the administration of
intravenous antibiotics, the hospital day of insertion, the pa-
tients’ age and sex, diabetes or blood glucose measurements of
11,1 mmol/L (200 mg/dL) or higher. The following variables
were modeled as time-dependent covariates: the number of
dressing changes {(excluding the day of catheter removal) and
the presence of moisture or blood under the dressing, catheter-
related infection {= 15 CFUs), site colonization (> 10 CFUs),
colonization of the catheter hub (> 10 CFUs), and fever
(= 38 °C).

Variables were included in the model equation by interac-
tively fitting a hierarchy of model equations representing in-
creasing degrees of complexity, with each additional model
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Figure 1. The day-specific risk for phlebitis associated with the
two catheter materials.

being compared with the previous one using a likelihood ratio
test (16). The resulting models were compared with models
using forward and backward automated stepping routines to
guard against variable selection bias and were compared with
comprehensive models containing all the variables to gunard
against confounding (15).

Studying several catheters per patient permitted the study of
individual biologic vulnerability to phlebitis as a risk factor.
Making several observations per patient, however, raises the
question of statistical independence of observations. The inde-
pendence assumption was assessed by comparing models
based on the entire study sample (n = 1054) with models based
on each patient’s first catheter only (» = 714).

The multiplicative hypothesis {proportional hazards assump-
tion) of the models was tested by the inclusion of [time X
factor] interaction terms. The significant interaction terms were
included in the final models to relax the strict proportional
hazards assumption (16). All P values were determined using
two-tailed tests of significance. Confidence intervals (Cls) of
95% are provided where appropriate.

Results
Characteristics of the Study Sample

Over 95% of patients invited to enroll in this trial
participated; complete data were obtained for 1054 cath-
eters from 714 patients. The two catheter groups were
very similar {Table 1). Two thirds of the catheters stud-
ied in each catheter group were the patient’s first cath-
eter. Most catheters in each group were used in patients
who were more susceptible to nosocomial infection: A
relatively high proportion of patients had surgery and
high frequencies of hyperglycemia, neoplastic disease,
and intensive care unit placement; approximately 10%
of patients in each group had an infection that was not
related to the catheter.

Every catheter was inserted in a peripheral arm vein,
usually in the forearm or hand. Approximately two
thirds of the catheters were inserted by a nurse. Inser-
tion was judged to be difficult in 119 to 12% of the
catheters in each group. Approximately one third of the
catheters were inserted in the operating room; the rest
were inserted in the emergency room or, more often, in
a patient care unit. In both groups, catheters were in-

serted for similar reasons, mainly for the administration
of fluids, blood products, or intravenous drugs (most
frequently antibiotics).

Catheters remained in place an average of 10% longer
in the PEU-Vialon group (65 compared with 59 hours;
P = 0.029) (Table 1). In both groups, more than one
half of the catheters were in place for longer than 48
hours, and nearly one third were in place for 72 hours
or longer.

Site Colonization and Contamination of Hubs and
Infusate

Baseline skin cultures obtained before catheter inser-
tion showed approximately 10'® CFUs per 10 cm® be-
fore skin disinfection and 10%° CFUs per 10 cm? after
skin disinfection in each group (Table 2). Colonization
at catheter removal also was similar in the two groups
(approximately 10*° CFUs). Nearly all cutaneous site
colonization was with coagulase-negative staphylococci;
colonization by Staphylococcus aureus, gram-negative
bacilli, or yeasts was infrequent.

At catheter removal, 43 (8%) of FEP-Teflon catheter
hubs and 26 (5%) of PEU-Vialon catheter hubs showed
microbial contamination with more than 10 CFUs, and
virtually all showed contamination with small numbers
of coagulase-negative staphylococci (Table 2). Infusate
was found to be contaminated only 10 times during the
study (Table 2); in every instance, fluid was contam-
inated by small numbers of coagulase-negative staphylo-
cocci (< 10> CFU/mL). No catheter with a contam-
inated hub or infusate was associated with concordant
bacteremia.

Catheter-related Infection

The incidence of local catheter-related infection was
low and was comparable in the two catheter material
groups (5.4% [CI, 3.8% to 7.6%] compared with 6.9%
[CI, 4.9% to 9.6%]; P > 0.03) (Table 3). None of the
1054 prospectively studied catheters was considered to
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Figure 2. The cumulative risk for phlebitis associated with the
two catheter materials. By log-rank test, P = 0.005.
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Table 4. Predictors of Phlebitis in the Study Sample of 1054 Peripheral Intravenous Cathefers*

Predictort Regression Standard Relative 95% P
Coefficient Errori Risk CI Value
Time index variable
Intercept (days 1, 2) —2.473 0.147 0.08 0.06 to 0.11 < 0.001
> 48 hours (days 3-9:days 1, 2) 0.585 0.110 1.79 1.45 to 2.22 < 0,001
Sex (female:male) 0,631 0.108 1.88 1.52 to 2.32 < 0.001
Use of intravenous infusion (antibiotics:other) 0.695 0.131] 2.00 1.55 to 2.59 < (.001
Catheter material (PEU-Vialon: FEP-Teflon) —0.320 0.107 .73 0.59 to 0.90 0.003

* According to a Cox discrete proportional hazards model.
* These variables, of 21 factors studied, form the best-fit model.
§ Of the regression coefficient.

have caused bacteremia. Survival analysis comparison
by log-rank test did not show a difference in the cumu-
lative risk for infection between the two catheter mate-
rials (P > 0.2).

Phlebitis

Phlebitis occurred with 441 catheters overall (41.8%).
The day-specific incidence of phlebitis is displayed in
Figure 1, and the actuarial risk for phlebitis is displayed
in Figure 2. The influence of catheter material on the
incidence of phlebitis increased with extended place-
ment of catheters; survival analysis by log-rank test
showed a reduced risk for phlebitis with PEU-Vialon
catheters (P = 0.005) (Figure 2).

The discrete proportionai hazards mode! is a multiple-
predictor variable survival analysis. The best-fit model,
using the 21 factors examined as potential predictors of
phlebitis, showed the duration of catheter placement
(> 2 days:= 2 days, relative risk, 1.79; P < 0.001), sex
(female:male, relative risk, 1.88; P < 0.001), use of the
catheter for the administration of intravenous antibiotics
(relative risk, 2.00; P < 0.001), and catheter material
(PEU-Vialon:FEP-Teflon, relative risk, 0.73; £ = 0.003)
to be important predictors of infusion phlebitis in the
study sample (Table 4).

The best model for severe phlebitis identified the
same predictors as well as catheter-related infection
(relative risk, 6.19; P < 0.001), phlebitis with a previous
catheter (relative risk, 1.54; P = 0.009), and the place-
ment of the catheter in the hand (relative risk, 0.71;
P = 0.05) or the wrist (relative risk, 0.60; P = 0.01)
rather than the forearm (Table 5). Individually, catheter
insertion in the emergency room or operating room
(relative risk, 1.39; P = 0.06) and an intensive care unit
(refative risk, 0.59; P = 0.08) rather than a ward ap-
proached statistical significance. As a set, they were
statistically significant ( = 0.013). Best-fit models for
phlebitis and severe phlebitis based solely on first cath-
eters identified the same risk factors, except for indi-
vidual biologic vulnerability, with similar magnitudes of
relative risk.

What the optimal, but safe, duration of catheter
placement for intravenous therapy is should be of inter-
est to clinicians, because it is relatively easy to control.
A proportional hazards model, containing only the day-
indicator variables as predictors, was used to compare
the day-specific risk for phlebitis with the risk on day 2.
As shown in Figure 1, the incidence of phlebitis in-
creased markedly between 24 and 48 hours after cath-
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eterization (dayl:day2, relative risk, 0.44; P < 0.001),
whereas the risk for each remaining day was similar to
that on day 2 (day3:day2, relative risk, 1.05; day4:day2,
relative risk, 1.19; dayS:day2, relative risk, 0.67; day6-
9:day2, relative risk, 1.03; P > 0.05 for each compari-
son). Similarly, for severe phlebitis, the incidence at 48
hours was greater than that at 24 hours (dayl:day2,
relative risk, 0.42; P < 0.001), whereas the remaining
risk for each day thereafter remained constant,

Discussion

Evidence is accumulating that catheter material plays
an important role in the pathogenesis of device-related
infection; some materials provide a more attractive sur-
face for adherence by pathogenic organisms, such as
staphylococci or yeasts (17). Intravascular catheters
made of Teflon are more resistant to microbial adher-
ence than are catheters made of polyvinylchloride or
polyethylene and appear to be less prone to becoming
colonized in vivo and to causing infection (18-20). Most
central venous catheters used in the United States are
made of polyvinylchloride, polyethylene, or siliconized
elastomer.

The small Teflon catheters that are now used widely
for peripheral intravenous therapy appear to be associ-
ated with far less infection than were the polyvinylchlo-
ride or polyethylene catheters used a decade ago, which
were associated with a 2% to 5% risk for bacteremia
(1). We encountered no catheter-related bacteremias in
a recent prospective study of 2088 peripheral venous
catheters made of FEP-Teflon, even though 25% had
been in place for more than 72 hours (11). Other reports
have confirmed a very low risk for bacteremia, far less
than two cases per thousand catheters, with small pe-
ripheral intravenous catheters made of Teflon (21-24).

Limited data are available on the safety of using
peripheral intravenous catheters made of polyurethanes,
especially on the infection rate. Catheters were not cul-
tured routinely in the three previous clinical studies of a
polyurethane catheter (25-27). In our prospective ran-
domized trial, we sought to determine whether using
PEU-Vialon would be associated with a comparable
rate of catheter-related infection. The rate of local cath-
eter-related infection, defined as a positive semiquanti-
tative culture (= 15 CFUs [12]), was very low in both
groups, (5.4% and 6.9%, respectively) and was not sta-
tistically significant between the two groups (Table 3).
None of the 1054 catheters caused bacteremia. The
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Table 5. Predictors of Severe Phlebitis*

Predictort Regression Standard Relative 95% P
Coefficient Errorf Risk CI Value

Time index variable

Intercept (days 1, 2) —3.433 0.291 0.03 0.02 to 0.06 < 0.001

> 48 hours {days 3-9:days 1, 2) 1.380 0.271 3.97 2.34 10 6.76 < 0.001
Sex (female:male) 0.492 0.149 i.64 1.22 to 2.19 < 0,001
Reason for intravenous infusion (antibiotics:other) 0.904 0.198 2.47 1.68 to 3.64 < 0,001
Catheter material (PEU-Vialon:FEP-Teflon) —0.544 0.149 (.58 0.43 to 0.78 < 0.001
Phlebitis with previous catheter (yes:no) 0.432 0.165 1.54 1.12to 2.13 0.009
Catheter-related infection (yes:mno) 1.822 0.302 6.19| 3.42t0 11.77 < 0.001
Season {winter:spring)§ 0.130 0.255 1.14 0.73 to 1.77 NS
Season-time interaction§ —{.989 0.318 0.37 0.20 to 0.69 0.002
Anatomic site

Hand:forearm —0.346 0.179 0.71 0.50 to 1.00 0.053

Wrist:forearm —0.513 0.199 0.60 0.41 to 0.88 0.010

Other:forearm —(.389 0.357 0.68 0.34 to 1.36 > 0.2
Hospital location

Emergency room or operating room:ward 0.326 0.174 1.39 0.99 to 1.95 0.0617

Intensive care unit:ward -0.522 0.298 0.59 0.33 to 1.06 0.075

* According to a discrete proportional hazards model. NS = noet significant.

+ These variables, of the 21 factors studied, form the best-fit model.
1 Of the regression coefficient.

§ Season and season-time interaction are interpreted jointly. The relative risk for season (winter or spring) when the catheter is in place for less
than 48 hours thus is 1.14. For more than 48 hours, it is 1.14 x 0.37 = 0.42. To find the ad hoc average relative risk, take (1.14 + 0.42)/2 = 0.78.
| This figure is likely to be overestimated. A conservative cstimate of relative risk is 1.84 using a logistic regression model on the same set of

variables.

1 As a set, these two variables were significant for inclusion in the model using the more reliable likelihood ratio test (P = 0.013).

power of these data to identify a 50% difference be-
tween the groups in local infection is 0.42. For each
group, the upper bound of the 95% CI for bacteremia is
0.8%; for the entire study sample, it is 0.4%. These data
indicate that using peripheral intravenous catheters
made of PEU-Vialon is much safer than using those
made of polyvinylchloride or polyethylene and that
PEU-Vialon and FEP-Teflon catheters pose a compara-
ble risk for catheter-related infection.

Qur study also confirms the findings of a recent large
prospective study of peripheral intravenous catheters
(11): Although the hubs of peripheral intravenous cath-
eters are commonly contaminated at removal, hub con-
tamination rarely causes infusion-related bacteremia in
peripheral intravenous therapy. It also confirms the
findings of recent studies showing a very low risk for
extrinsic contamination of in-use intravenous fluid and,
especially, bacteremia arising from such contamination,
even when intravenous administration sets are not rou-
tinely replaced more frequently than every 72 hours (9).
Because most U.S. hospitals strive to replace peripheral
intravenous catheters every 48 to 72 hours, replacing
the administration set and the catheter simultaneously
every third day can permit substantial cost savings (9).

Our study and other recently reported studies of pe-
ripheral intravenous catheters indicate clearly that the
major complication of peripheral intravenous therapy is
now infusion-related phlebitis (11, 21-24). The prime
impetus to continue to periodically rotate sites for pe-
ripheral venous access is to reduce the risk for phlebi-
tis.

In our study, we prospectively sought to identify fac-
tors associated with an increased risk for infusion phle-
bitis that might be amenable to preventive strategies.
Although many studies (cited in reviews 1-5) have iden-
tified such factors, in only a handful were the data

subjected to multivariate analysis (21, 22, 24, 25, 28-32),
and, of the many studies purporting an important role
for catheter material in the genesis of phlebitis, few
have been based on randomized clinical trials with
cannulas made of different materials (21, 25-27, 33-35)
{Table 7). In our study, in which the role of catheter
material was addressed in a randomized trial, discrete
proportional hazards modeling identified seven predic-
tors of a statistically significant increased risk for infu-
sion-related phlebitis (Tables 4 and 5).

Duration of Catheter Placement

The incidence of phlebitis in both catheter groups
rose progressively with increasing periods of cannula-
tion: The Kaplan-Meier risk for phlebitis was approxi-
mately 309 by day 2 and 39% to 49% by day 3 in the
two groups (Figure 2); for severe phlebitis, the corre-
sponding figures were 10% to 18% and 19% to 32%. The
unchanging nature of the day-specific risk after day 1,
however, suggests that if rotating the insertion site on
day 2 were not feasible because of limited superficial
peripheral veins for access, the day-specific risk for
phlcbitis each day thereafter would remain relatively
constant (Figure 1). The cumulative risk would none-
theless ultimately become quite high (Figure 2). Better
strategies for periodic site rotation to reduce the inci-
dence of phlebitis are needed (see below).

Infusate

A great deal of evidence indicates that the nature of
the infusate administered through a peripheral intrave-
nous catheter powerfully influences the occurrence of
infusion phlebitis (1-5): Glucose-containing admixtures,
which are quite acidic, and hypertonic glucose, amino

850 15 May 1991 * Annals of Internal Medicine + Volume 114 + Number 10



acids, and lipid emulsion, which are used in parenteral
nutrition, are all far more phlebitogenic than is normal
saline (24, 36, 37). Moreover, additives, such as potas-
sium chloride (28, 29), and various intravenously admin-
istered drugs, such as vancomycin, amphotericin B,
most betalactam antibiotics (21, 24, 25. 32), benzodiaz-
epines, barbiturates, phenytoin, vasoactive pressor
amines, and many cancer chemotherapeutic agents, can
produce severe venous inflammation. Some of these
drugs, such as norepinephrine, phenytoin, or adriamy-
cin, can produce frank necrosis if the drug extravasates
outside the vein (38).

Stable peripheral venous access can prevent the con-
siderable pain and the risk for tissue necrosis that are
associated with extravasation of infusate. Stable access
is achieved far more reliably with plastic catheters than
with steel needles, as shown in several randomized tri-
als (21, 33, 34). Fortunately, the risk for device-related
infection that is associated with the small Teflon and
PEU-Vialon catheters now available is so low (11, 21-
24} (Table 3), recommending the routine use of steel
needles rather than of plastic catheters for peripheral
intravenous therapy, especially if phlebitogenic or cyto-
toxic infusate is to be administered, no longer seems to
be justifiable.

Our study reaffirms the findings of other studies
showing that the administration of intravenous antibiot-
ics through a peripheral intravenous catheter substan-
tially increases the risk for phlebitis (relative risk, 2.0)
(Table 4) (34, 38-40). Studies suggest that the increased
risk for phlebitis that is associated with the administra-
tion of intravenous antibiotics can be reduced by re-
moving the microparticulates that are associated with
compounding these drugs with 0.22-x or 0.44-p in-line
filters (39, 41). Not all randomized trials, however, have
shown a substantial reduction in phlebitis with the use
of in-line filters (42). Moreover, filters are expensive,
must be replaced at periodic intervals, and their use
adds substantially to the costs of phlebitis from micro-
particulates. The costs and benefits of using in-line fil-
ters routinely have yet to be determined (43, 44).

Randomized controlled trials have shown that adding
hydrocortisone (45, 46), heparin (45, 47), or both (37,
45, 46) to infusate or topically applying a corticosteroid
(48) or transdermal glyceryl trinitrate (31, 40) at the
insertion site can reduce the risk for infusate-related
phlebitis. The routine use of these drugs to prevent
infusion-related phlebitis cannot be recommended, how-
ever, without the conduction of large-scale randomized
trials that show clear benefit without serious adverse
effects, such as spurious results of coagulation tests or
an increased risk for bleeding, heparin-related thrombo-
cytopenia, hemolysis, osteoporosis, adrenocortical sup-
pression, or catheter-related infection.

Catheter Material

In our comparative trial, catheters made of PEU-
Vialon were substantially less phlebitogenic than were
catheters made of FEP-Teflon: The reduction in risk
was nearly 30% overall; in severe phlebitis, the reduc-
tion was nearly 50%. The benefit of PEU-Vialon was
greatest with increasing periods of catheter placement
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(Figure 2). These findings are very similar to those of
other investigators who, in smaller comparative trials,
found 36% to 49% reductions in the incidence of infu-
sion-related phlebitis with the use of PEU-Vialon cath-
eters compared with the use of control Teflon catheters
(25-27).

Our data suggest a cost-effective strategy for the use
of intravenous catheters to minimize the risk for phle-
bitis. Replacing the peripheral catheter every 24 hours

Table 6. Risk Fuactors for Infusion Phlebitis in Periph-
eral Intravenous Therapy*

Catheter material
Polypropylene = Teflon (33)

Silicone elastomer > potyurethane (35)
Teflon > polyetherurethane (25-27)
Teflon > steel needles (21, 28, 33, 34)

Catheter size
Large bore > small bore (31)
12-inch > 2-inch Teflon (33)

Insertion in emergency room > inpatient units (28)

No disinfection of skin with antiseptic before catheter inser-
tion > disinfection of skin with chlerhexidine-alcohol be-
fore catheter insertion (50)

Experience or skill of person inserting catheter
House officers, nurses >> hospital intravenous team (23, 51)
House officers, nurses > decentralized unit intravenous

therapy nurse-educator (28)
Increasing duration of catheter placement (21, 22, 25, 28, 29,
32, 33)
Subsequent catheters beyond the first (22)
Infusate
Low pH (for example, dextrose-containing) solutions (36,
37N

Potassium chloride (28, 29}

Hypertonic glucose, amino acids, lipids (for parenteral nu-
trition) (24)

Antibiotics (especially betalactams, vancomycin, metronida-
zole) (21, 24, 25, 32)

High flow rate of intravenous fluid (> 90 mL/h) (32)

Daily intravenous dressing changes > intravenous dressing
changes every 48 h (49)

Host factors
““Poor-quality’” peripheral veins (25)

Insertion in the upper arm or the wrist > insertion in the
hand (29)

Age
Children: older > younger (24)
Adults: younger > older (33)

Women > men (21, 22}

White > black (30)

Underlying medical disease (21, 22)

Individual biologic vulnerability

Catheter-related infection (28, 29, 33)

* Identified in prospective studies by multivariate discriminant anal-
ysis or in randomized controlled trials. The > symbol denotes a sig-
nificantly greater risk for phlebitis; factors found to be significant
predictors of risk in this study are denoted in boldface type. Factors
shown not to increase risk in well-controlled, prospective randomized
trials include catheters made of polyethylene compared with siliconized
elastomer (52) or catheters made of Teflon compared with siliconized
clastomer (34, 53); the type of antiseptic solution used for cutancous
disinfection (54, 33); the use of topical antimicrobial ointment or spray
on catheter insertion sites (56-59); the type of dressing (for example,
gauze compared with transparent polyurcthane dressing) (11, 30, 49);
dressing change every 48 hours compared with not at all (11); the
administration of infusate by gravity flow compared with by pump (60};
the administration of antibiotics by slow infusion compared with by
“intravenous push’’ over 2 minutes (61); the maintenance of heparin-
locks with saline compared with by heparinized saline (62, 63); and the
frequency of routine change of the intravenous delivery system (9,
64-66).
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Table 7. Kaplan-Meier Risk Estimates for Phlebitis
with a 4-Day Peripheral Intravenous Catheterization
and Two Consecutive 2-Day Catheterizations

Catheter Material Cumulative Risk

and Replacement

Strategy Phlebitis Severe Phlebitis
FEP-Teflon
Every 2 days x 2 0.52% 0.33*
Every 4 days 0.63+ 0.42%
PEU-Vialon
Every 2 days x 2 0.46* 0.20*
Every 4 days 0.51F 0.29t

* 1-()-probability of phlebitis, dayc)z, using the Kaplan-Meier esti-
mates for the probability of having phlebitis on day 2.
+ The Kaplan-Meier probability of having phlebitis on day 4.

would clearly result in the lowest overall risk and, if
feasible, is recommended for high-risk patients (who
have shown vulnerability to phlebitis) or during the
administration of highly phlebitogenic admixtures. Our
analysis of the cumulative risk associated with routinely
replacing the catheter every 2 days, as compared with
every 4 days, however, suggests that for most patients
requiring prolonged peripheral venous access, PEU-
Vialon catheters replaced every 3 or 4 days would pro-
duce a lower incidence of phlebitis than would FEP-
Teflon catheters replaced every 2 days (Table 7).

Catheter-related Infection

Although some studies have not identified an associ-
ation between phlebitis and catheter-related infection
(30, 49), other studies have shown a statistical associa-
tion (12, 28, 29, 33, 50). In our study, local catheter-
related infection (= 15 CFUs) was associated with a
two- to sixfold increased risk for severe phlebitis by
proportional hazards modeling (Table 5). Clearly, only a
small proportion of patients with infusion-related pe-
ripheral vein phlebitis have catheter-related infection,
and only approximately one half of patients with periph-
eral intravenous catheter-related septicemia show phle-
bitis (1); however, the presence of phlebitis connotes a
substantially increased risk (P < 0.05) for infection and
indicates the need for the immediate removal of the
catheter to reduce the severity of phlebitis and to pre-
vent local catheter-related infection from progressing to
septicemia (10),

Other Factors

Like Tully and associates (21) and Tager and col-
leagues (22), we found that women were more likely
than men to develop infusion phlebitis (relative risk,
1.88) (Table 4). Our data further suggested that beyond
general predisposition, individuals may vary in biologic
vulnerability to developing phlebitis. Most nurses and
physicians have encountered patients who appear to be
unduly susceptible to developing infusion-related phie-
bitis, even with rotation of the insertion site every 24
hours. Our proportional hazards models showed that
patients developing phlebitis with a first catheter were
more likely to develop severe phlebitis with a second
catheter, all other factors being equal (relative risk,

1.54) (Table 5). The pathobiologic basis for such vul-
nerability is unknown, but would seem to be an impor-
tant subject for investigation. Qur data also suggested
that placement of a peripheral intravenous catheter in
the hand or the wrist, rather than in the forearm, re-
duced the risk for severe infusion-related phlebitis (Ta-
ble 5).

Catheters that were placed in the emergency room or
operating room, where establishing access quickly is
often necessary, were more likely to produce severe
phlebitis than were catheters that were placed on an
inpatient unit (relative risk, 1.39; P = 0.06) (Table 5).
Conversely, catheters placed by experienced nurses in
an intensive care unit rather than by personnel on a
general medical or surgical ward were less likely to
cause severe phlebitis (relative risk, 0.59; P = 0.08).
These two hospital-iocation variables together were as-
sociated with risk (P = 0.013) (Table 5). The experience
of the person inserting an intravenous catheter clearly
influences the risk for phlebitis: The availability of an
intravenous therapy team of highly experienced nurses
or technicians to insert intravenous catheters and to
assure close surveillance of infusions resulted in a two-
fold lower rate of infusion-related phlebitis and an even
greater reduction in catheter-related sepsis in compara-
tive trials (23, 28, 51).

In our study, catheters inserted during the winter
months were less likely to produce phlebitis than were
catheters inserted during the spring months (relative
risk, 0.78; P < 0.05) (Table 5). We have no satisfactory
biologic explanation for the observation.

Future studies are needed to understand better the
biologic factors involved in the pathogenesis of phlebi-
tis, to ascertain the economic cost of infusion phlebitis,
and to devise better strategies of infusion management
to further minimize associated complications and the
economic cost of intravenous therapy.
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Czynniki ryzyka wystapienia zapalenia zyly w miejscu infuzji w przypadku
stosowania malych kaniul do zyl obwodowych
Randomizowane badanie kontrolowane

Dennis G. Maki, MD, i Marilyn Ringer, BSN, MS
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Z University of Wisconsin Medical School i University of Wisconsin Hospital and Clinics, University of Wisconsin
w Madison, Madison, Wisconsin. W celu uzyskania aktualnego adresu autora, nalezy siegna¢ na koniec tekstu.

Cel: Zidentyfikowanie czynnikdéw ryzyka wystgpienia zapalenia zyly w miejscu infuzji
w przypadku stosowania matych kaniul do zyt obwodowych.

Projekt: Badanie randomizowane dwoch materiatow kaniul z rozwazaniem 21 potencjalnych
czynnikow ryzyka.

Instytucja: Szpital uniwersytecki.

Pacjenci: Hospitalizowani doro$li bez granulocytopenii, ktorzy otrzymali kaniule do zyt
obwodowych.

Interwencje: Kaniule byly zaktadane przez lekarzy-stazystow lub pielegniarki z oddziatu, a do
kazdego wktucia przydzielano losowo kaniul¢ wykonang z tetrafluoroetylenu-heksafluoropropylenu
(FEP-Teflon) lub nowatorskiego polieteruretanu bez ulegajacych wyptukaniu dodatkéw (PEU-Vialon).

Pomiary: Pielegniarki zaangazowane w badanie codziennie oceniaty miejsca wkhucia pod katem
stanu zapalnego poprzez przyznanie punktow i wykonywaly posiew materiatu z kaniul po ich usunigciu.

Wyniki: Ryzyko wystapienia zapalenia zyty wyznaczone metoda Kaplana-Meiera przekroczyto
50% w 4. dniu po zatozeniu kaniuli. Antybiotyki dozylne (ryzyko wzgledne 2,00), pte¢ zenska (ryzyko
wzgledne 1,88), przediuzajaca sie (> 48 godzin) kaniulacja (ryzyko wzgledne 1,79) i materiat kaniuli
(PEU-Vialon; FEP-Teflon) (ryzyko wzgledne 0,73) pozwalaty w duzym stopniu przewidywac
wystapienie zapalenia zyly w modelu proporcjonalnych hazardow Coxa (kazdy, P < 0,003). Najlepiej
dopasowany model dla zapalenia zyly pozwolit zidentyfikowa¢ te same czynniki prognostyczne plus
odcewnikowe zakazenie (ryzyko wzgledne 6,19), zapalenie zyty przy wczesniejszej kaniuli (ryzyko
wzgledne 1,54) i miejsce anatomiczne (dton:przedramie, ryzyko wzgledne 0,71; nadgarstek:przedramie,
ryzyko wzgledne 0,60). Mata czgstos¢ wystepowania miejscowego odcewnikowego zakazenia bylta
poréwnywalna w przypadku dwoch materiatéw kaniuli (5,4% [95% CI od 3,8% do 7,6%] 1 6,9% [CI od
4,9% do 9,6%]); zaden z 1054 cewnikow badanych prospektywnie nie spowodowat bakteriemii.

Whioski: Do rozwinigcia si¢ zapalenia zyly w miejscu infuzji przyczynia si¢ wiele czynnikow,
w tym rozwor do wlewu i czas trwania kaniulacji. Uzycie kaniul do zyt obwodowych z materiatu PEU-
Vialon wydaje si¢ stwarzac takie samo ryzyko wystapienia odcewnikowego zakazenia jak uzycie kaniul
wykonanych z materiatu FEP-Teflon, a PEU-Vialon moze pozwoli¢ na dluzszg kaniulacje przy
mniejszym ryzyku wystapienia zapalenia zyty.

Ryzyko wystapienia odcewnikowej bakteriemii w przypadku kaniul z materiatu FEP-Teflon
i PEU-Vialon jest na tyle mate, Ze zalecanie uzycia matych, stalowych igiet w przypadku wiekszosci
terapii dozylnych droga zyt obwodowych nie wydaje si¢ by¢ uzasadnione.

Zapalenie zyly zwigzane z miejscem infuzji, definiowane jako stan zapalny zyly poddawanej kaniulacji,
jest czesta przyczyng bolu i dyskomfortu u szacowanych 25 milionow pacjentdow otrzymujacych co roku
terapi¢ infuzyjna przez kaniule do zyt obwodowych w szpitalach amerykanskich. Badania prowadzone
przez ostatnie dwa dziesigciolecia wykazaly, ze u od 27% do 70% pacjentdw otrzymujacych terapi¢
dozylng droga zyt obwodowych rozwija si¢ zapalenie zyty, ktére wymaga usunigcia kaniuli,
wprowadzenia nowej kaniuli w innym miejscu i czgsto miejscowego leczenia oraz lekow
przeciwbdlowych (1-5). W wytycznych w zakresie postgpowania w terapii dozylnej zaleca si¢ codzienng
obserwacje miejsc wkiucia kaniul i rotacje miejsc wktucia kaniuli co 24 do 48 godzin w celu
zredukowania ryzyka wystapienia zapalenia zyty i infekcji (1-6). Ta praktyka przyczynia si¢ do
znacznego zwickszenia kosztow terapii dozylne;.

Wigkszos¢ badaczy wysnuta wniosek, ze zapalenie zyly w miejscu infuz;ji jest gtéwnie
zjawiskiem fizykochemicznym. W oparciu o badania kliniczne, ktore w wigkszosci cechowatly duze
ograniczenia, takie jak mate proby w badaniach, ocena relatywnie niewielu czynnikow ryzyka (oraz
niecze¢sta ocena odcewnikowego zakazenia) i nickompletne analizy statystyczne (oraz rzadkie
wykorzystanie technik wielozmiennowych), informowano o wielu czynnikach, ktére znaczaco zwigkszaja



ryzyko wystapienia zapalenia zyty (P < 0,05). Te czynniki obejmujg materiat kaniuli, dlugo$¢ i wielkos¢
srednicy wewnetrznej; wprawg operatora w zaktadaniu; miejsce anatomiczne kaniulacji; czas trwania
kaniulacji; czestos¢ zmian opatrunku; charakter roztworu do wlewow i czynniki zwigzane z gospodarzem,
takie jak wiek pacjenta, rasa kaukaska, pte¢ zenska i obecnos¢ chorob podstawowych (1-5). W zadnym
badaniu, o ktorym informowano, nie zbadano wptywu wielu potencjalnych czynnikow zwigzanych

z gospodarzem i czynnikow terapeutycznych, w szczegdlnosci wptywu materiatu kaniuli

i odcewnikowego zakazenia na wystgpowanie zapalenia zyly w miejscu infuzji na duzej probie kaniul do
zyl obwodowych, ktore sg wykorzystywane w warunkach klinicznych.

Cho¢ wigkszo$¢ kaniul do zyt obwodowych uzywanych obecnie w Stanach Zjednoczonych jest
wytworzonych z materiatu Teflon, dostepne sg kaniule wytworzone z poliuretanow. Nowatorski materiat
kaniul, polieteruretan (PEU) (PEU-Vialon, Becton Dickinson, Franklin Lakes, New Jersey) bazuje na
glikolu eteru politetrametylenowego, 4,4’-diizocyjanianie difenylometylenu i 1,4-butanediolu. Nie
wymaga katalizatoréw ani stabilizatorow w produkcji, posiada gtadszg mikropowierzchni¢ i jest
termoplastyczny oraz bardziej hydrofilny, stajac si¢ bardziej elastyczny niz Teflon w temperaturze ciata.
Wywotluje rowniez mniejszg adhezje plytek krwi w warunkach in vitro i mniejsza zakrzepicg oraz stan
zapalny u zwierzat eksperymentalnych (7, 8).

Informujemy o wynikach randomizowanego badania klinicznego obejmujacego 1054 kaniule do
zyt obwodowych zalozone u pacjentow w szpitalu uniwersyteckim. Badanie przeprowadzono w celu
okreslenia ryzyka wzglednego wystapienia zapalenia zyty i odcewnikowego zakazenia w przypadku
kaniul wykonanych z materiatu FEP-Teflon oraz zidentyfikowania czynnikdéw ryzyka, ktore pozwalaja
przewidywac¢ wyzsze (lub nizsze) ryzyko wystapienia zapalenia zyty. Prospektywnie oceniono 21
potencjalnych czynnikéw ryzyka pod katem przyczyniania si¢ do wystapienia zapalenia zyly w miejscu
infuzji za pomocg modeli proporcjonalnych hazardow o czasie dyskretnym.

Tabela 1. Cechy pacjentow i kaniul w dwoch grupach kaniul

Cecha FEP-Teflon PEU-Vialon
(n=574) (n =480)

Pacjenci

Sredni wiek, lata 52 51

Mgzczyzni:kobiety, % 57:43 57:43

Ushuga, %

Medyczna 36,2 39,0
Chirurgiczna 63,8 61,0

Oddziat intensywnej terapii, % 17,2 14,0

Poziom glukozy we krwi > 8,3 mmol/l (> 150 mg/dl), % 254 23,5

Choroba nowotworowa, % 22,6 22,7

Otrzymywanie antybiotykoterapii, % 75,3 75,4

Cewnik urologiczny, % 40,9 35,4

Aktywna infekcja nieodcewnikowa, % 10,8 12,5
Kaniula, %

Pierwsza kaniula 398 (69,3) 316 (65,8)

Kolejna kaniula 176 (30,7) 164 (34,2)
Zalozenie

Sredni dzien pobytu w szpitalu 7,6 7,2

Przez pielegniarke:lekarza-stazyste, % 60:40 70:30%*

Trudne zatozenie wklucia, % 11,2 12,1

Na sali operacyjnej: oddzial, % 38:62 27:73
Przyczyna zatozenia kaniuli, %

Plyny 51,4 57,1

Produkty krwi 10,3 6,7

Leki dozylne 17,8 22,1
Usunigcie z powodu nacieczenia, przecieku lub skrzepliny, % 25,5 28,1
Godziny pozostawania w naczyniu

12-24, % 17,6 13,1*

25-48, % 34,1 32,5

49-72, % 20,2 23,5

>72,% 28,0 30,8

Srednia + SE (zakres), godz.§ 59 +£2 (12-281) 65+2(12-262)
Przyleganie opatrunku w momencie zdejmowania, %




Dobrze przylega 98,6 97,9
Odstajace krawedzie 1,2 1,7
Nieokluzyjny 0,2 0,4
Wilgo¢ na opatrunku w momencie zdjecia, % 7,8 9,6
Wilgo¢ lub krew na skdérze pod opatrunkiem w momencie zdjgcia, % 9,9 11,9
*P<0,01
TP <0,05

1P - 0,042 wedtug testu dla trendu liniowego w czterech kategoriach.
§ SE (ang. standard error) - blad standardowy.

Metody
Zrédla danych

W szpitalu uniwersyteckim University of Wisconsin Hospital w Madison, liczacym 450 16zek,
kaniule do zyl obwodowych zaktadali lekarze-stazysci, pielegniarki i studenci medycyny. Pacjenci,
ktorym podawano wlewy, otrzymywali opieke zgodnie z podanymi wytycznymi (6, 9).

Pacjenci w wieku powyzej 18 lat bez granulocytopenii, u ktérych planowano zatozenie kaniuli do
zyl obwodowych, zostali poinformowani o charakterze i celu badania, zanim zostali poproszeni
o udzielenie zgody na pismie na udzial. Badali$my rol¢ materiatu kaniuli w predysponowaniu do
wystapienia zapalenia zyly w miejscu infuzji poprzez losowe przydzielenie kazdego nowego wktucia
kaniuli do zyt obwodowych do grupy z kaniulg o rozm. 3,2 cm (1,25 cala) (Jelco, Critikon, Tampa,
Florida) wytworzonej z tetrafluoroetylenu-heksafluoropropylenu (FEP-Teflon, DuPont, Wilmington,
Delaware) lub kaniuli o rozm. 2,5 cm (1 cal) wytworzonej z materiatu PEU-Vialon (Insyte, Deseret Medi-
cal, Sandy, Utah).

Do antyseptyki skory przed zalozeniem kaniuli uzywano 10% jodopowidonu (Triad Medical,
Franklin, Wisconsin). W tym badaniu przy zadnych kaniulach nie uzyto aplikowanych powierzchniowo
masci antybakteryjnych ani antyseptycznych. Na kaniule zaktadano opatrunek sktadajacy si¢ z kawatka
jatowej gazy o wymiarach 5,1 x 5,1 cm (Hermitage Hospital Products, Niantic, Connecticut) i plastra
(Transpore, 3M, St. Paul, Minnesota).

Kaniule byly zaktadane przezskornie w nowym miejscu przez lekarza-stazyste lub pielegniarke.
Pielegniarki uczestniczace w badaniu (ktore byly dostepne na wezwanie przez 24 godziny na dobg)
losowo przydzielaly kazde wklucie do odpowiedniego materiatu kaniuli i przed wykonaniem wktucia
uzyskiwaty wyjsciowy materiat na posiew ze skory w miejscu wkhucia. Aby oceni¢ indywidualna
biologiczna podatno$¢ jako czynnik ryzyka wystapienia zapalenia zyty, badano wszystkie kaniule do zyt
obwodowych zakladane u pacjentéw, jednak kazda nowa kaniulacje przydzielano losowo do kaniuli
wykonanej z jednego z dwoch materiatéw cewnikow.

Kazdego pacjenta ogladat codziennie cztonek zespolu badawczego. Pacjenta pytano o bol
w miejscu wklucia, a miejsce wktucia badano palpacyjnie. Co drugi dzien, gdy pacjent odczuwat bol lub
dyskomfort w miejscu wklucia badz gdy opatrunek stabo przystawat, opatrunek zdejmowano,
kontrolowano miejsce wktucia, ponownie oczyszczano jodopowidonem i zaktadano nowy opatrunek.
Codziennie i przy wszystkich zmianach opatrunkéw oraz w momencie usuwania kaniuli oceniano
ilosciowo miejsce wklucia poprzez przyznanie punktow pod katem boélu (0, 1), tkliwosci (0, 1), rumienia
(od 0 do 2), wystgpowania ropienia (0, 1), obrzeku (od 0 do 2) i powrdzka wyczuwalnego palpacyjnie (0,
1).

Decyzje o usunieciu kaniul byly podejmowane niezaleznie przez lekarzy pacjentow.

W momencie usuwania kaniuli, ponownie wykonywano posiew materiatu ze skory wokot miejsca
wktucia kaniuli, z nasadki kaniuli, probki ptynu dozylnego, a kaniulg usuwano i wykonywano posiew
z kaniuli.

Badanie ograniczato si¢ do kaniul, ktére pozostawaty w naczyniu przez przynajmniej 12 godzin.
W przypadku kazdej kaniuli, uzyskiwano cechy demograficzne pacjenta i informacje o schorzeniach
podstawowych, infekcji 1 antybiotykoterapii. Odnotowywano réwniez osob¢ zaktadajgcg kaniule, rozmiar
Gauge kaniuli, miejsce anatomiczne, trudnosci z wkluciem (czy konieczne byly trzy lub wigksza liczba
wklu¢ do zyly), stan miejsca wktucia i okres pozostawania kaniuli w naczyniu. Obserwacj¢ pacjentow
prowadzono przez 3 dni po usunigciu kaniuli w celu wykrycia utajonego miejscowego stanu zapalnego
zwigzanego z uzyciem kaniuli (10).

Metody mikrobiologiczne



Jak opisywano wczesniej, wykonywano posiew ilosciowy materialu pobranego ze skory wokoét kaniuli
(10 cm?) przy uzyciu sterylnej ptytki; cewniki usuwano w sposob aseptyczny i poddawano hodowli
potilosciowej; posiewy z nasadek kaniul wykonywano przy uzyciu aplikatora z bawetniang koncowka
(11, 12). Ptyn (7 ml) pobierano z zestawu do podawania i poddawano hodowli ilosciowej (9).

Odcewnikowe zakazenie

Dodatni wynik posiewu poétilosciowego z kaniuli (> 15 jednostek tworzacych koloni¢ [ang.
colony-forming units, CFU]) uznawano za rownoznaczny z kolonizacjg kaniuli (12). Potilosciowe
posiewy z kaniuli 1 posiewy krwi, ktore daty wynik dodatni na obecno$¢ pewnych gatunkow przy
ujemnym wyniku posiewu roztworu do wlewow i braku danych klinicznych, z autopsji lub
mikrobiologicznych identyfikujacych inne oczywiste zrodto sepsy, wskazywaly na seps¢ odcewnikowa
(11, 12).

Sepsa spowodowana zanieczyszczonym roztworem do wlewow

Wyizolowanie tych samych gatunkow w posiewach roztworu do wlewow i posiewach krwi
pobranej oddzielnie przezskornie, przy ujemnym wyniku poétilo§ciowego posiewu z kaniuli dla organizmu
zakazajacego 1 braku innego identyfikowalnego zrodta sepsy, wskazywato na seps¢ spowodowana
zanieczyszczonym roztworem do wlewow (9, 11).

Tabela 2. Kolonizacja i zanieczyszczenie w momencie usuniecia kaniuli w dwoch grupach kaniul

Zmienna* FEP-Teflon PEU-Vialon
(n=574) (n =480)
Kolonizacja skéry w miejscu wklucia
Przed dezynfekcja, sredni logarytm CFU + SE 1,82+ 0,08 1,93 £0,09
Po dezynfekcji, $redni logarytm CFU + SE 0,52 +0,05 0,49 £ 0,05
W momencie usunigcia, $redni logarytm CFU + SE 0,95+ 0,07 0,99 + 0,08
> 10 CFU, n (%) 98(17,1) 90 (18,8)
Kolonizacja miejsca wklucia, %
Gronkowce koagulazo-ujemne 16,2 18,3
Staphylococcus aureus 0,2 0,2
Pateczki Gram-ujemne 0,2
Drozdze 0,2
Kontaminacja (> 10 CFU) nasadek kaniuli w momencie usunigcia
Liczba (%) 43 (7,5) 26 (5,4
Sredni logarytm CFU + SE 0,40 £ 0,05 0,39 £ 0,05
Ptyn dozylny
Zanieczyszczony (> 10 CFU) 6 (1,0 4(0,8)

* Brak roznicy pomigdzy grupami byt istotny statystycznie przy P < 0,05.
CFU (ang. colony-forming unit) - jednostka tworzaca kolonie;
SE (ang. standard error) - blad standardowy.

Tabela 3. Zakazenie odcewnikowe w dwoch grupach kaniul
Zmienna* FEP-Teflon = PEU-Vialon
(n = 574) (n = 480)

Zakazenie odcewnikowe, n (%)

Miejscowe (= 15 CFU) 31(54) 33(6,9)
Bakteriemia 0 0
Organizmy zakazajace, n
Gronkowce koagulazo-ujemne 27 32
Staphylococcus aureus 1 0
Pateczki Gram-ujemne 0 0
Drozdze 0 1
Sredni logarytm CFU = SE na zakazonych kaniulach 4,60 + 0,04 4,48 + 0,06

* Brak roznicy pomig¢dzy grupami byt istotny statystycznie przy P < 0,05.
CFU (ang. colony-forming unit) - jednostka tworzaca kolonig;
SE (ang. standard error) - btad standardowy.




Zapalenie zyly

Obecnos¢ dwoch lub wigkszej liczby ponizszych objawodw przedmiotowych lub podmiotowych
podczas badania miejsca wkhucia kaniuli wskazywato na zapalenie zyty: bol, tkliwos¢, rumien, obrzek,
wystepowanie ropienia i wyczuwalny palpacyjnie powrozek (11, 12).

Ciezkie zapalenie zyly

Przy zastosowaniu ilo$ciowej skali oceny w oparciu o sume¢ wszystkich miernikow stanu
zapalnego (maksymalna liczba punktow 9), zapalenie zyly z punktacja powyzej 77. percentyla wszystkich
punktacji zapalenia zyty wskazywato na ci¢zkie zapalenie zyty.

Statystyki

W oparciu o przewidywany wskaznik wystepowania miejscowego odcewnikowego zakazenia na
poziomie przynajmniej 5% i1 przewidywany wskaznik wystepowania odcewnikowego zapalenia zyly na
poziomie 30% (11) obliczyliSmy, ze w grupie z kazdym materiatem kaniuli potrzeba 500 kaniul, aby
wykaza¢ z duzym stopniem pewnosci statystycznej (zarowno alfa, jak i beta < 0,05) 50% rdznice
w czgstosci wystgpowania miejscowego zakazenia i 25% rdznicg w czgstosci wystgpowania zapalenia
zyty miedzy grupami (13).

W przypadku danych jakosciowych, istotnos¢ rdznicy okreslano przy uzyciu testu chi kwadrat
lub doktadnego testu Fishera, a w przypadku danych ciggltych, przy uzyciu testu t-Studenta. W przypadku
porzadkowych danych jako$ciowych, roznice badano przy uzyciu testu chi kwadrat dla trendu liniowego
(14). Skumulowane ryzyko rozwinigcia si¢ zapalenia zyty lub odcewnikowego zakazenia w kazdej grupie
materiatu kaniuli poréwnano za pomoca testu logarytmicznego rang dla estymatorow Kaplana-Meiera
(13).

Aby oceni¢, ktore czynniki ryzyka pozwalaty przewidywac wystapienie zapalenia zyly, oceniono
21 zmiennych przy wykorzystaniu modelowania proporcjonalnych hazardow o czasie dyskretnym (15):
material kaniuli, epizod z kaniulg (pierwszy lub kolejny), zapalenie zyly przy poprzedniej kaniuli, pore
roku (zima [od stycznia do marca] lub wiosna [kwiecien i maj]), §rednice kaniuli (od 14 do 18G lub od 20
do 22G), miejsce anatomiczne (dton, nadgarstek lub przedramie), osobg¢ zaktadajaca kaniule (lekarz-
stazysta lub pielggniarka), ustuge (chirurgiczna lub niechirurgiczna), lokalizacj¢ w szpitalu (oddziat
ratunkowy, sala operacyjna, oddziat intensywne;j terapii lub oddziat), trudnosci z zatozeniem, uzycie
kaniuli do podania dozylnych antybiotykdéw, dzien pobytu w szpitalu, ktorym zatozono kaniule, wiek
i pte¢ pacjenta, cukrzyce lub pomiary cukru we krwi na poziomie 11,1 mmol/l (200 mg/dl) lub wyzszym.
W modelowaniu nastgpujace zmienne traktowano jako wspdtzmienne zalezne od czasu: liczba zmian
opatrunku (z wylaczeniem dnia usunigcia kaniuli) i obecno$¢ wilgoci lub krwi pod opatrunkiem,
odcewnikowe zakazenie (> 15 CFU), kolonizacje miejsca wktucia (> 10 CFU), kolonizacj¢ nasadki
kaniuli (> 10 CFU) i goraczke (> 38 °C).

Zmienne uwzgledniano w rownaniu modelu poprzez interaktywne dobieranie hierarchii rownan
modeli reprezentujacych rosnace stopnie ztozonosci, z porownywaniem kazdego dodatkowego modelu
z poprzednim przy uzyciu testu ilorazu prawdopodobienstwa (16). Powstale modele poréwnywano
z modelami wykorzystujacymi procedury stopniowego dodawania zmiennych po jednej i kolejnego ich
usuwania w przypadku dodania wszystkich w pierwszym kroku, aby zabezpieczy¢ si¢ przed btedem
w doborze zmiennych, a takze porownywano z catosciowymi modelami, zawierajacymi wszystkie
zmienne, aby zabezpieczy¢ si¢ przed czynnikami zakldcajacymi (15).

Badanie kilku kaniul u pacjenta pozwolito na zbadanie indywidualnej podatnosci biologicznej na
zapalenie zyly jako czynnika ryzyka. Prowadzenie kilku obserwacji na jednego pacjenta rodzi jednak
pytanie o statystyczng niezalezno$¢ obserwacji. Zatozenie zachowania niezalezno$ci oceniono
porownujac modele oparte na calej probie badania (n = 1054) z modelami opartymi tylko na pierwszej
kaniuli pacjenta (n = 714).

Hipoteze multiplikatywna (zalozenie proporcjonalnych hazardéw) modeli testowano poprzez
wigczenie cztondw interakcyjnych [czas x czynnik]. Istotne cztony interakcyjne wiaczono do
ostatecznych modeli, aby poprze¢ Sciste zatozenie proporcjonalnych hazardow (16). Wszystkie wartosci P
okreslano przy uzyciu dwustronnych testow istotnosci. W stosownych przypadkach podane sa 95%
przedziaty ufnosci (CI).
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Rycina 1. Swoiste dla dnia ryzyko wystapienia zapalenia zyly zwiazane z dwoma materialami
kaniul.

Wyniki
Charakterystyka proby badania

W tym badaniu uczestniczyto ponad 95% pacjentéw zaproszonych do wzigcia udziatu
w rekrutacji; kompletne dane uzyskano dla 1054 u 714 pacjentéw. Dwie grupy z kaniulami byty bardzo
podobne (Tabela 1). Dwie trzecie badanych kaniul w kazdej grupie kaniul stanowity pierwsze kaniule
u pacjenta. Wigkszos¢ kaniul w kazdej grupie stosowano u pacjentow, ktorzy byli bardziej podatni na
zakazenie szpitalne: Relatywnie duzy odsetek pacjentow cechowat zabieg operacyjny i duze czgstosci
wystgpowania hiperglikemii, choroby nowotworowej oraz wprowadzenie kaniuli na oddziale intensywnej
terapii. Okoto 10% pacjentéw w kazdej grupie mialo infekcje niezwiazang z kaniula.

Kazdg kaniule wprowadzono do zyty obwodowej reki, zazwyczaj na przedramieniu lub dtoni.
Pielggniarki zatozyly okoto dwie trzecie kaniul. Wktucie oceniono jako trudnie w 11% do 12% kaniul
w kazdej grupie. Okolo jedng trzecig kaniul zatozono na sali operacyjnej, a reszte na oddziale
ratunkowym lub cze$ciej na oddziale. W obu grupach kaniule zaktadano z podobnych przyczyn, gtéwnie
w celu podawania ptynow, produktow krwi lub lekéw dozylnych (najczesciej antybiotykow).

Kaniule pozostawaty w naczyniu $rednio o 10% dtuzej w grupie z materialem PEU-Vialon (65
w poréwnaniu z 59 godzinami; P — 0,029) (Tabela 1). W obu grupach wigcej niz potowa kaniul
pozostawata w naczyniu ponad 48 godzin, a niemal jedna trzecia pozostawata w naczyniu przez
72 godziny lub dtuze;j.

Kolonizacja miejsca wktucia i zanieczyszczenie nasadek oraz roztworu do wlewow

Posiewy materialu pobranego ze skory w punkcie wyjsciowym przed zatozeniem kaniuli
wykazaty obecno$¢ okoto 10'* CFU na 10 cm? przed dezynfekcja skory i 10%° CFU na 10 cm? po
dezynfekcji skory w kazdej grupie (Tabela 2). Kolonizacja w momencie usuni¢cia kaniuli rowniez byta
podobna w obu grupach (okoto 10° CFU). Niemal we wszystkich przypadkach skora w miejscu wkiucia
byta skolonizowana przez gronkowce koagulazo-ujemne; kolonizacja przez Staphylococcus aureus,
pateczki Gram-ujemne lub drozdze byta rzadka.

W momencie usunigcia kaniuli, zanieczyszczenie drobnoustrojami w ilosci ponad 10 CFU
wykazano w przypadku 43 (8%) nasadek kaniul z materiatu FEP-Teflon oraz 26 (5%) nasadek kaniul
z materiatu PEU-Vialon i praktycznie wszystkie wykazaly zanieczyszczenie niewielkimi ilo$ciami
gronkowcow koagulazo-ujemnych (Tabela 2). W trakcie badania zanieczyszczenie roztworu do wlewu
stwierdzono tylko 10 razy (Tabela 2). W kazdym przypadku ptyn byt zanieczyszczony niewielka ilo$cig
gronkowcoéw koagulazo-ujemnych (< 10> CFU/ml). Zadna kaniula z zanieczyszczong nasadka lub ptynem
do wlewow nie wigzata si¢ z odpowiadajgcg bakteriemia.



Odcewnikowe zakazenie

Czestos¢ wystegpowania miejscowego odcewnikowego zakazenia byla niska i byta porownywalna w obu
grupach z materiatem kaniuli (5,4% [CI, od 3,8% do 7,6%] w porownaniu z 6,9% [CI, od 4,9% do 9,6%];
P > 0,05) (Tabela 3). Zadnej z 1054 kaniul zbadanych prospektywnie nie uznano za taka, ktora
spowodowata bakteriemi¢. Porownanie analizy przezycia metodg testu logarytmicznego rang nie
wykazato r6znicy w skumulowanym ryzyku wystapienia zakazania pomiedzy dwoma materiatami kaniuli
(P>0,2).
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Rycina 2. Skumulowane ryzyko wystapienia zapalenia zyly zwiazane z dwoma materialami kaniul.
Metoda testu logarytmicznego Lang, P = 0,005.

Tabela 4. Czynniki prognostyczne wystgpienia zapalenia zyly w probie badania liczgcej 1054 cewnikow

do zyt obwodowych*
Czynnik prognostyczny’ Wspotczynnik Blad Ryzyko 95% Warto$¢ P
regresji standardowy* | wzgledne CI
Zmienna wskaznika czasu
Przeciecie z 0sig Y (dni 1, 2) -2,473 0,147 0,08 0d 0,06 do 0,11 < 0,001
> 48 godzin (dni 3-9:dni 1,2) 0,585 0,110 1,79 od 1,45 do 2,22 <0,001
Ple¢ (zenska: meska) 0,631 0,108 1,88 od 1,52 do 2,32 <0,001
Zastosowanie wlewu dozylnego 0,695 0,131 2,00 1,55 t0 2,59 < 0,001
(antybiotyki:inny)
Materiat kaniuli (PEU- -0,320 0,107 0,73 od 0,59 do 0,90 0,003
Vialon:FEP-Teflon)

* Zgodnie z modelem proporcjonalnych hazardow Coxa
¥ Te zmienne spo$rod 21 badanych czynnikdéw stanowig najlepiej dopasowany model.
! Wspolczynnika regresji

Zapalenie zyly

Ogotem zapalenie zyty wystapito w przypadku 441 kaniul (41,8%). Czestos¢ wystepowania
zapalenia zyly swoistg dla dnia przedstawia Rycina 1, a ryzyko aktuarialne wystgpienia zapalenia zyty
przedstawia Rycina 2. Wplyw materialu kaniuli na cz¢sto$¢ wystgpowania zapalenia zyty rost wraz
z dluzszym czasem pozostawania kaniul w naczyniu. Analiza przezycia z wykorzystaniem testu
logarytmicznego rang wykazata zredukowane ryzyko wystapienia zapalenia zyty w przypadku kaniul
z materialu PEU-Vialon (P = 0,005) (Rycina 2).

Modelem proporcjonalnych hazardéw o czasie dyskretnym jest analiza przezycia
z wykorzystaniem wielu zmiennych prognostycznych. Najbardziej dopasowany model, wykorzystujacy
21 czynnikoéw badanych jako potencjalne czynniki prognostyczne wystapienia zapalenia zyty, wykazal,
ze czas pozostawania kaniuli w naczyniu (> 2 dni: < 2 dni, ryzyko wzgledne 1,79; P < 0,001), pte¢
(zenska:meska, ryzyko wzgledne 1,88; P < 0,001), uzycie kaniuli do podawania antybiotykow dozylnych
(ryzyko wzgledne 2,00; P < 0,001) i materiat kaniuli (PEU-Vialon:FEP-Teflon, ryzyko wzgledne 0,73; P
=0,003) sa waznymi czynnikami prognostycznymi wystapienia zapalenia zyty w miejscu infuzji w probie




badania (Tabela 4).

Najlepszy model w zakresie cigzkiego zapalenia zyly pozwolit zidentyfikowaé te same czynniki
prognostyczne, a takze zakazenie odcewnikowe (ryzyko wzgledne 6,19; P < 0,001), zapalenie zyly przy
weczesniejszej kaniuli (ryzyko wzgledne 1,54; P = 0,009) i zatoZenie kaniuli na dtoni (ryzyko wzgledne
0,71; P =0,05) lub nadgarstku (ryzyko wzgledne 0,60; P = 0,01) w porownaniu z przedramieniem
(Tabela 5). Na poziomie indywidualnym, do poziomu istotnosci statystycznej zblizato si¢ zalozenie
kaniuli na oddziale ratunkowym lub na sali operacyjnej (ryzyko wzgledne 1,39; P = 0,06) oraz na
oddziale intensywnej terapii (ryzyko wzgledne 0,59; P = 0,08), a nie na oddziale. Wszystkie byty istotne
statystycznie jako zestaw (P = 0,013). Najbardziej dopasowane modele w zakresie wystapienia zapalenia
zyly 1 cigzkiego zapalenia zyly bazujace wylacznie na pierwszych kaniulach pozwolity zidentyfikowac te
same czynniki ryzyka, z wyjatkiem indywidualnej podatnos$ci biologicznej, z podobnymi poziomami
ryzyka wzglednego.

Klinicystéw powinno interesowac to, jaki jest optymalny, ale bezpieczny czas pozostawania
kaniuli w naczyniu dla celdéw terapii dozylnej, poniewaz jest to relatywnie fatwe do kontrolowania. Do
poréwnania swoistego dla dnia ryzyka wystapienia zapalenia zyly z ryzykiem w dniu 2 uzyto modelu
proporcjonalnych hazardow, zawierajacego jedynie zmienne sztuczne dla dnia. Jak przedstawiono na
Rycinie 1, czgsto$¢ wystgpowania zapalenia zyly wyraznie rosta pomigdzy 24 i 48 godzinami od
zatozenia kaniuli (dzien 1:dzien 2, ryzyko wzgledne 0,44; P < 0,001), podczas gdy ryzyko dla kazdego
innego dnia byto podobne jak ryzyko w dniu 2 (dzien 3:dzien 2, ryzyko wzgledne 1,05; dzien 4;dzien 2,
ryzyko wzgledne 1,19; dzien 5:dzien 2, ryzyko wzgledne 0,67; dzien 6-9:dzien 2, ryzyko wzgledne, 1,03;
P > 0,05 dla kazdego poréwnania). Podobnie w przypadku cigzkiego zapalenia zyly, czestosé¢
wystepowania po 48 godzinach byta wigksza niz po 24 godzinach (dzien 1:dzien 2, ryzyko wzgledne
0,42; P <0,001), podczas gdy ryzyko dla kazdego pdzniejszego dnia pozostawalo state.

Dyskusja

Istnieje coraz wigksza liczba dowodow na to, ze materiat, z ktorego wytworzony jest cewnik,
odgrywa istotng role w patogenezie zakazenia zwigzanego z uzyciem wyrobu; niektére materiaty
zapewniaja bardziej atrakcyjng powierzchnie, jesli chodzi o adhezje patogennych organizmoéw, takich jak
gronkowce czy drozdze (17). Kaniule dozylne wytworzone z materiatu Teflon sa bardziej odporne na
adhezje drobnoustrojéw w poroéwnaniu z kaniulami z polichlorku winylu czy polietylenu i wydaja sie by¢
mniej podatne na kolonizacje w warunkach in vivo i powodowanie zakazenia (18-20). Wigkszo$¢
cewnikow do zyt centralnych uzywanych w Stanach Zjednoczonych jest wykonanych z polichlorku
winylu, polietylenu lub elastomeru silikonowego.

Mate kaniule z materialu Teflon, ktore sg obecnie powszechnie wykorzystywane do terapii
dozylnej droga zyt obwodowych, wydaja si¢ by¢ kojarzone z duzo mniejszg liczbg zakazen niz kaniule
z polichlorku winylu lub polietylenu uzywane dekade temu, ktore kojarzono z ryzykiem wystapienia
bakteriemii na poziomie od 2% do 5% (1). W przeprowadzonym ostatnio badaniu prospektywnym,
obejmujacym 2088 kaniul do zyt obwodowych wykonanych z materiatu FEP-Teflon, nie natrafiliSmy na
zadne bakteriemie zwigzane z uzyciem cewnikoéw, cho¢ 25% pozostawalo w naczyniu przez ponad 72
godziny (11). Inne doniesienia potwierdzily bardzo mate ryzyko wystapienia bakteriemii, duzo mniejsze
niz dwa przypadki na tysigc cewnikéw, w przypadku uzycia matych kaniul do zyt obwodowych
wytworzonych z materiatu Teflon (21-24).

Dostepne sg ograniczone dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania kaniul do zyt obwodowych
wytworzonych z poliuretanow, zwlaszcza dotyczace wskaznika wystepowania zakazen. W trzech
poprzednich badaniach klinicznych dotyczacych cewnikow poliuretanowych nie wykonywano rutynowych
posiewow z cewnikow (25-27). W naszym prospektywnym badaniu z randomizacja dazyli$my do
stwierdzenia, czy uzycie materialu PEU-Vialon bedzie wigza¢ si¢ z porownywalnym wskaznikiem
wystepowania odcewnikowych zakazen. Wskaznik wystepowania miejscowych odcewnikowych zakazen,
definiowanych jako dodatni wynik potilosciowego posiewu (= 15 CFU [12]), byt bardzo niski w obu
grupach, (odpowiednio 5,4% i1 6,9%), a r6znica pomigdzy obiema grupami nie byla istotna statystycznie
(Tabela 3). Zadna z 1054 kaniul nie spowodowata bakteriemii. Moc tych danych, jesli chodzi o
zidentyfikowanie 50% réznicy pomi¢dzy grupami w zakresie miejscowego zakazenia, wynosi 0,42.

W przypadku kazdej grupy gorna granica 95% CI dla bakteriemii wynosi 0,8%. Dla catej proby badania
wynosi ona 0,4%. Te dane wskazuja, ze uzycie kaniul do zyt obwodowych wykonanych z materiatu PEU-
Vialon jest duzo bezpieczniejsze niz uzywanie tych wytworzonych z polichlorku winylu lub polietylenu
oraz ze cewniki z materiatu PEU-Vialon i FEP-Teflon stwarzaja porownywalne ryzyko wystapienia



odcewnikowego zakazenia.

Tabela 5. Czynniki prognostyczne wystgpienia ciezkiego zapalenia zyly*

Czynnik prognostyczny* Wspotczynnik Blad Ryzyko 95% Warto$¢
regresji standardowy! wzgledne CI P
Zmienna wskaznika czasu
Przecigcie z osia Y (dni 1, 2) -3,433 0,291 0,03 0d 0,02 do 0,06 < 0,001
> 48 godzin (dni 3-9:dni 1, 2) 1,380 0,271 3,97 od 2,34 do 6,76 < 0,001
Ple¢ (zenska: meska) 0,492 0,149 1,64 od 1,22 do 2,19 <0,001
Powdd wlewu dozylnego (antybiotyki:inna) 0,904 0,198 2,47 od 1,68 do 3,64 < 0,001
Materiat kaniuli (PEU-Vialon:FEP-Teflon) -0,544 0,149 0,58 0d 0,43 do 0,78 < 0,001
Zapalenie zyly przy wczesniejszej kaniuli 0,432 0,165 1,54 od1,12do 2,13 0,009
(tak:nie)
Odcewnikowe zakazenie (tak:nie) 1,822 0,302 6,19]| od 3,42 do < 0,001
11,77
Pora roku (zima: wiosna)§ 0,130 0,255 1,14 od 0,73 do 1,77 NI
Interakcje z pora roku-czas§ -0,989 0,318 0,37 od 0,20 do 0,69 0,002
Miejsce anatomiczne
Dton: przedramig -0,346 0,179 0,71 0d 0,50 do 1,00 0,053
Nadgarstek: przedramig -0,513 0,199 0,60 0d 0,41 do 0,88 0,010
Inne:przedrami¢ -0,389 0,357 0,68 0d0,34do 1,36 >0,2
Lokalizacja w szpitalu
Oddziat ratunkowy lub sala 0,326 0,174 1,39 0d 0,99 do 1,95 0,0619
operacyjna:oddziat
Oddziat intensywne;j terapii, -0,522 0,298 0,59 0d 0,33 do 1,06 0,079

oddzial

* Zgodnie z modelem proporcjonalnych hazardow o czasie dyskretnym. NI = nieistotny,

¥ Te zmienne spoérdd 21 badanych czynnikéw stanowia najlepiej dopasowany model.

t Wspétczynnika regres;ji.

§ Pora roku i interakcja pora roku-czas sg interpretowane lacznie. Ryzyko wzgledne dla pory roku (zima lub
wiosna), gdy kaniula pozostaje w naczyniu mniej niz 48 godzin wynosi wigc 1,14. W przypadku okresu dluzszego
niz 48 godzin, wynosi ono 1,14 x 0,37 = 0,42. Aby znalez¢ srednie ryzyko wzgledne ad hoc, nalezy wzia¢ (1,14 +
0,42)/2 =0,78.

|| Ta liczba prawdopodobnie jest przeszacowana. Konserwatywny szacunek ryzyka wzglednego wynosi 1,84

w przypadku zastosowania modelu regresji logistycznej na tym samym zestawie zmiennych.

4| Jako zestaw, te dwie zmienne byly istotne z punktu widzenia wlaczenia do modelu wykorzystujacego bardziej
wiarygodny test ilorazu prawdopodobienstwa (P = 0,013).

Nasze badanie potwierdza wnioski z przeprowadzonego ostatnio duzego prospektywnego badania
kaniul do zyt obwodowych (11): Cho¢ nasadki kaniul do zyt obwodowych sg powszechnie
zanieczyszczone w momencie usuwania, kontaminacja nasadki rzadko powoduje bakteriemi¢ zwigzang
z infuzjg w terapii infuzyjnej droga zyt obwodowych. Potwierdza ono réwniez wnioski z ostatnich badan,
wskazujace na bardzo niskie ryzyko zewnetrznej kontaminacji uzytkowego ptynu dozylnego, a zwlaszcza
bakteriemii wskutek takiej kontaminacji, nawet gdy zestawy dozylne do podawania ptyndéw nie sg
rutynowo wymieniane czesciej niz co 72 godziny (9). Poniewaz wigkszo$¢ szpitali amerykanskich dazy
do zmiany kaniul do zyl obwodowych co 48 do 72 godzin, wymiana zestawu do podawania i kaniuli
jednoczesnie co trzeci dzien moze pozwoli¢ na znaczne oszczednosci kosztow (9).

Nasze badanie i inne badania nad kaniulami do zyt obwodowych, o ktérych ostatnio
informowano, wyraznie wskazuja, ze powaznym powiklaniem terapii dozylnej droga zyt obwodowych
jest teraz zapalenie zyly w miejscu infuzji (11, 21-24). Gléwnym bodZzcem stojacym za kontynuacja
okresowej rotacji miejsc dostepu do zyt obwodowych jest ograniczenie ryzyka wystapienia zapalenia
zyly.

W naszym badaniu prospektywnie dazylisSmy do identyfikacji czynnikow zwigzanych
z podwyzszonym ryzykiem wystapienia zapalenia zyly w miejscu infuzji, na ktore mozna bytoby
wplywac poprzez zastosowanie strategii profilaktycznych. Cho¢ w wielu badaniach (cytowanych
w przegladach 1-5) zidentyfikowano takie czynniki, zaledwie w garstce dane poddano analizie
wielozmiennowej (21, 22, 24, 25, 28-32), a sposrod wielu badan przemawiajacych za istotng rolg
materialu cewnika w genezie zapalenia zyly, niewiele opieralo si¢ na randomizowanych badaniach
klinicznych z kaniulami wykonanymi z r6znych materiatow (21, 25-27, 33-35) (Tabela 7). W naszym
badaniu, w ktorym zaj¢to si¢ znaczeniem materiatu kaniuli w randomizowanym badaniu, modelowanie



proporcjonalnych hazardow o czasie dyskretnym pozwolito zidentyfikowa¢ siedem czynnikow
prognostycznych statystycznie istotnie podwyzszonego ryzyka wystgpienia zapalenia zyly w miejscu
infuzji (Tabele 4 1 5).

Czas pozostawania kaniuli w naczyniu

Czgsto$¢ wystgpowania zapalenia zyty w obu grupach kaniul stopniowo rosta wraz
z wydluzajacymi si¢ okresami kaniulacji: Ryzyko wystapienia zapalenia zyly wg Kaplana-Meiera
wyniosto okoto 30% do dnia 2 i od 39% do 49% do dnia 3 w obu grupach (Rycina 2). Jesli chodzi
o cigzkie zapalenie zyly, wyniosto ono odpowiednio od 10% do 18% i od 19% do 32%. Niezmienny
charakter ryzyka swoistego dla dnia po dniu 1 wskazuje jednak, ze gdyby rotacja miejsc wktucia w dniu
2 nie byta wykonalna z powodu ograniczonej dostgpnosci powierzchownych zyt obwodowych, swoiste
dla dnia ryzyko wystgpienia zapalenia zyly w okresie pdzniejszym pozostatoby relatywnie state (Rycina
1). Niemniej jednak skumulowane ryzyko statoby si¢ w koncu dos¢ wysokie (Rycina 2). Potrzeba
lepszych strategii okresowej rotacji miejsc wktucia, aby zredukowac czegsto$¢ wystepowania zapalenia
zyly (patrz nizej).

Roztwoér do wlewow

Wiele dowodow wskazuje na to, ze charakter roztworu do wlewéw podawanego przez kaniulg do
zyt obwodowych mocno wplywa na wystapienie zapalenia zylty w miejscu infuzji (1-5): Domieszki
zawierajace glukozg, ktore majg dos¢ kwasny odczyn, oraz hipertoniczny roztwor glukozy, aminokwasy,
emulsje lipidowe, ktore stosuje si¢ w zywieniu pozajelitowym, w duzo wickszym stopniu przyczyniajg si¢
do wystapienia zapalenia zyly niz normalny roztwor soli fizjologicznej (24, 36, 37). Ponadto dodatki,
takie jak chlorek potasu (28, 29) i rozne leki podawane dozylnie, takiej jak wankomycyna, amfoterycyna
B, wigkszo$¢ antybiotykow betalaktamowych (21, 24, 25. 32), benzodiazepiny, barbiturany, fenytoina,
presyjne aminy naczynioaktywne i wiele przeciwnowotworowych chemioterapeutykéw moze
wywolywac ciezkie zapalenie zyt. Niektore sposrod tych lekdw, takie jak noradrenalina, fenytoina czy
doksorubicyna, mogg wywolywac¢ martwice, jesli lek ulegnie wynaczynieniu poza zyle (38).

Stabilny dostep do zyt obwodowych moze zapobiec znacznemu bolowi i ryzyku wystapienia
martwicy tkanki, ktore sg kojarzone z wynaczynieniem roztworu do wlewow. Stabilny dostep uzyskuje
si¢ duzo bardziej niezawodnie za pomoca plastikowych kaniul w poréwnaniu ze stalowymi igtami, co
wykazano w kilku randomizowanych badaniach (21, 33, 34). Na szcze¢$cie ryzyko wystapienia zakazenia
w zwigzku z uzyciem wyrobu, ktore jest kojarzone z dostgpnymi obecnie matymi kaniulami z materiatu
Teflon i PEU-Vialon jest tak niskie (11, 21-24) (Tabela 3), ze zalecanie rutynowego uzywania igiet
zamiast plastikowych kaniul do terapii dozylnej droga zyt obwodowych, zwtaszcza je§li maja by¢
podawane roztwory do wlewow sprzyjajace rozwijaniu si¢ zapalenia zyly lub cytotoksyczne, nie wydaje
si¢ by¢ dtuzej uzasadnione.

Nasze badanie potwierdza wyniki innych badan, wykazujacych, ze podawanie dozylnych
antybiotykow przez kaniulg do zyt obwodowych znacznie zwicksza ryzyko wystapienia zapalenia zyty
(ryzyko wzgledne 2,0) (Tabela 4) (34, 38-40). Badania wskazuja, ze podwyzszone ryzyko wystapienia
zapalenia zyty, ktore jest kojarzone z podawaniem dozylnych antybiotykow, mozna zredukowaé poprzez
usunig¢cie mikrodrobin zwigzanych z mieszaniem tych lekow za pomoca filtrow w linii o gestosci 0,22 u
lub 0,44 u (39, 41). Nie wszystkie badania randomizowane wykazaty jednak znaczaca redukcje
wystepowania zapalenia zyly w przypadku stosowania filtrow w linii (42). Ponadto filtry sg drogie,
muszg by¢ okresowo zmieniane, a ich uzycie znaczaco zwigksza koszty profilaktyki zapalenia zyty
spowodowanego mikrodrobinami. Konieczne jest jeszcze okreslenie kosztow i korzysci wynikajacych
z rutynowego stosowania filtrow w linii (43, 44).

W randomizowanych badaniach kontrolowanych wykazano, ze dodanie do roztworu do wlewow
hydrokortyzonu (45, 46), heparyny (45, 47) lub obu tych srodkow (37, 45, 46) badz powierzchniowa
aplikacja kortykosteroidu (48) lub przeskornego triazotanu glicerolu (31, 40) w miejscu wktucia mogag
zredukowacé ryzyko wystapienia zapalenia zyt zwigzanego z roztworem do wlewow. Rutynowego
stosowania tych lekow w celu zapobiegania wystapieniu zapalenia zyty w miejscu wlewu nie mozna
jednak zaleca¢ bez przeprowadzenia randomizowanych badan na duzg skale, ktore wykazalyby wyrazne
korzysci bez cigzkich reakceji niepozadanych, takich jak btedne wyniki badan krzepliwosci czy
podwyzszone ryzyko wystapienia krwawienia, matoplytkowosci wywotanej heparyna, hemolizy,
osteoporozy, zahamowania czynno$ci kory nadnerczy badz odcewnikowego zakazenia.



Materiat kaniuli

W naszym badaniu porownawczym, kaniule wykonane z materiatu PEU-Vialon w znacznie mniejszym
stopniu sprzyjaly rozwijaniu si¢ zapalenia zyty niz kaniule wykonane z materiatu FEP-Teflon: Redukcja
ryzyka wyniosta ogotem prawie 30%, a jesli chodzi o cigzkie zapalenie zyly, wyniosta ona niemal 50%.
Korzystny efekt uzycia materiatu PEU-Vialon byt najwigkszy wraz z rosnagcymi okresami pozostawania
kaniul w naczyniu (Rycina 2). Te wyniki sg bardzo podobne do wnioskéw innych badaczy, ktorzy

w badaniach poréwnawczych na mniejsza skale stwierdzili redukcje czestosci wystepowania zapalenia
zyly w miejscu infuzji o 36% do 49% w przypadku uzycia kaniul z materiatu PEU-Vialon w poréwnaniu
z uzyciem kontrolnych kaniul z materiatu Teflon (25-27).

Nasze dane wskazujg na efektywng kosztowo strategi¢ w zakresie uzycia cewnikow dozylnych w celu
zminimalizowania ryzyka wystgpienia zapalenia zyly. Wymiana kaniuli obwodowej co 24 godziny
skutkowataby oczywiscie najnizszym ryzykiem ogdtem i gdyby byto to wykonalne, jest zalecana u
pacjentow wysokiego ryzyka (ktorzy wykazali podatno$¢ na wystapienie zapalenia zyty) lub podczas
podawania domieszek mocno sprzyjajacych rozwijaniu si¢ zapalenia zyly. Nasza analiza skumulowanego
ryzyka zwigzanego z rutynowg wymiang cewnika co 2 dni w poréwnaniu z wymiang co 4 dni wskazuje
jednak, ze w przypadku wigkszosci pacjentdéw wymagajacych dlugotrwatego dostgpu do zyt
obwodowych, kaniula z materiatu PEU-Vialon wymieniana co 3 lub 4 dni skutkowataby mniejsza
czestoscig wystepowania zapalenia zylty w poréwnaniu z kaniulami z materialu FEP-Teflon
wymienianymi co 2 dni (Tabela 7).

Tabela 6. Czynniki ryzyka wystgpienia zapalenia zyty w miejscy infuzji w terapii dozylnej drogg zyt
obwodowych*
Materiat kaniuli
Polipropylen > Teflon (33)
Elastomer silikonowy > poliuretan (35)
Teflon > polieteruretan (25-27)
Teflon > stalowe igly (21, 28, 33, 34)
Rozmiar kaniuli
Duza $rednica > mata $rednica (31)
12-calowy > 2-calowy Teflon (33)
Wklucie na oddziale ratunkowym > na oddzialach szpitalnych (28)
Brak dezynfekcji skory przy uzyciu antyseptyku przed zatozeniem kaniuli > dezynfekcja skory przy uzyciu
chlorheksydyny z alkoholem przed zatozeniem (50)
Doswiadczenie lub umiej¢tnosci osobowy zakladajacej kaniulg
Lekarze-stazysci, pielggniarki > szpitalny zespot ds. terapii dozylnej (23, 51)
Lekarze-stazysci, pielggniarki > pielegniarka-edukator ds. terapii dozylnej ze zdecentralizowanego
oddziatu (28)
Rosnacy czas pozostawania kaniuli w naczyniu (21, 22, 25, 28, 29, 32, 33)
Kolejne kaniule po pierwszej (22)
Roztwor do wlewéw
Roztwory o niskim pH (na przyktad zawierajace dekstroze) (36, 37)
Chlorek sodu (28, 29)
Hipertoniczny roztwoér glukozy, aminokwasy, lipidy (do zywienia pozajelitowego) (24)
Antybiotyki (zwlaszcza beta-laktamy, wankomycyna, metronidazol) (21, 24, 25, 32)
Wysoka predkosé przeptywu ptynu dozylnego (> 90 ml/godz.) (32)
Codzienne zmiany opatrunku wktucia dozylnego > zmiany opatrunku wktucia dozylnego co 48 godz. (49)
Czynniki zwigzane z gospodarzem
Zylty obwodowe ,,slabej jakosci” (25)
Wklucie w przedramie lub nadgarstek > wklucie w dlon (29)
Wiek
Dzieci; starsze > mtodsze (24)
Doro$li: miodsi > starsi (33)
Kobiety > mezczyzni (21, 22)
Biali > czarni (30)
Choroba podstawowa (21, 22)
Indywidualna podatnos$é biologiczna
Zakazenie odcewnikowe (28, 29, 33)

* Zidentyfikowane w badaniach prospektywnych metoda wielozmiennowej analizy dyskryminacyjnej lub w
randomizowanych badaniach kontrolowanych. Symbol > oznacza znacznie wyzsze ryzyko rozwinigcia si¢ zapalenia



zyty; czynniki uznane za istotne czynniki prognostyczne w tym badaniu sg zaznaczone ttustym drukiem. Czynniki,
co do ktorych wykazano, ze nie zwigkszaja ryzyka w dobrze kontrolowanych prospektywnych badaniach
randomizowanych obejmujg cewniki wytworzone z polietylenu w poréwnaniu z silikonowym elastomerem (52) lub
cewniki wykonane z materialu Teflon w poréwnaniu z silikonowym elastomerem (34, 53); rodzaj roztworu
antyseptycznego stosowanego do dezynfekcji skory (54, 55), uzycie dzialajacej powierzchniowo masci lub sprayu
przeciwbakteryjnego w miejscach wktucia (56-59); rodzaj opatrunku (na przyklad gaza w poréwnaniu

z przezroczystym opatrunkiem poliuretanowym) (11, 30, 49); zmiang opatrunku co 48 godzin w poréwnaniu

z brakiem zmiany (11); podawanie roztworu do wlewdw we wlewie grawitacyjnym w porownaniu z uzyciem
pompy (60); podawanie antybiotykdw w wolnym wlewie w poréwnaniu z wstrzyknigeciem dozylnym przez 2 minuty
(61), utrzymanie blokad $wiatla heparyng z roztworem soli fizjologicznej w poré6wnaniu z roztworem
heparynizowane;j soli fizjologicznej (62, 63) i czgstotliwos$¢ rutynowej zmiany zestawu do podazy dozylnej (9, 64-
66).

Tabela 7. Estymatory ryzyka wystgpienia zapalenia zyly wg Kaplana-Meiera w przypadku 4-dniowej
kaniulacji z uzyciem kaniuli do zyt obwodowych i dwoch kolejnych 2-dniowych kaniulacji

Materiat kaniuli i strategia wymiany Skumulowane ryzyko
Zapalenie zyly Cigzkie zapalenie zyly

FEP-Teflon

Co2dnix2 0,52* 0,33*

Co 4 dni 0,637 0,427
PEU-Vialon

Co2dnix2 0,46* 0,20%*

Co 4 dni 0,517 0,297

* 1 — (1-prawdopodbienstwo wystgpienia zapalenia zyty » 4ni)?, z wykorzystaniem estymatoréw Kaplana-Meiera dla
prawdopodobienstwa wystapienia zapalenia zyty w dniu 2.
T Prawdopodobienstwo wg Kaplana-Meiera wystapienia zapalenia zyly w dniu 4.

Odcewnikowe zakazenie

Cho¢ w niektérych badaniach nie zidentyfikowano zwigzku pomig¢dzy zapaleniem zyty a odcewnikowym
zakazeniem (30, 49), inne badania wykazaly zwigzek statystyczny (12, 28, 29, 33, 50). W naszym
badaniu miejscowe odcewnikowe zakazenia (> 15 CFU) wigzaty si¢ z dwa do szeSciu razy wigkszym
ryzykiem wystapienia zapalenia zyly w modelowaniu proporcjonalnych hazardéw (Tabela 5). Zakazenie
odcewnikowe wystepuje jedynie u malej czg$¢ pacjentow z zapaleniem zyly zwigzanym z miejscem
infuzji i tylko u okoto potowy pacjentow z sepsa zwigzang z uzyciem kaniuli do zyl obwodowych
wystepuje zapalenie zyly (1), jednakze obecnos$¢ zapalenia zyty przektada si¢ na znacznie wyzsze ryzyko
(P <0,05) i wskazuje na koniecznos¢ natychmiastowego usunigcia kaniuli, aby zredukowac¢ stopien
cigzkosci zapalenia zyly i nie dopusci¢ do progresji miejscowego odcewnikowego zakazenia do sepsy
(10).

Inne czynniki

Podobnie jak Tully et al. (21) i Tager et al. (22), stwierdziliSmy, ze prawdopodobienstwo rozwinigcia si¢
zapalenia zyly w miejscu infuzji jest wigksze u kobiet niz u me¢zczyzn (ryzyko wzgledne 1,88) (Tabela 4).
Nasze dane wskazuja dalej, ze poza ogdlna predyspozycja, osoby moga rézni¢ si¢ podatnoscia
biologiczna na rozwinigcie si¢ zapalenia zyly. Wigkszo$¢ pielegniarek i pacjentéw natkneta sie na
pacjentow, ktorzy wydaja si¢ by¢ nadmiernie podatni na rozwinigcie si¢ zapalenia zyly zwigzanego

z miejscem wlewu nawet w przypadku rotacji miejsc wklucia co 24 godziny. Nasze modele
proporcjonalnych hazardow wykazaty, ze u pacjentéw, u ktorych rozwineto si¢ zapalenie zyly przy
pierwszym cewniku, prawdopodobienstwo rozwini¢cia si¢ cigzkiego zapalenia zyty przy drugim cewniku
jest duzo wigksze przy takich samych wszystkich innych czynnikach (ryzyko wzgledne 1.54) (Tabela 5).
Patobiologiczne uzasadnienie takiej podatnosci jest nieznane, ale wydaje si¢ by¢ istotnym tematem do
zbadania. Nasze dane wskazuja rdwniez, ze zatozenie kaniuli do zyt obwodowych na dloni lub nadgarstku
w porownaniu z przedramieniem pozwalato zredukowac ryzyko wystapienia ci¢zkiego zapalenia zyty

w miejscu infuzji (Tabela 5).

Prawdopodobienstwo wywotania cigzkiego zapalenia zyty byto duzo wieksze w przypadku kaniul
zaktadanych na oddziale ratunkowym lub na sali operacyjnej, gdzie czesto konieczne jest szybkie
ustanowienie dostgpu, w porownaniu z kaniulami zaktadanymi na oddziale szpitalnym (ryzyko wzgledne




1,39; P =0,06) (Tabela 5). I odwrotnie, istniato duzo mniejsze prawdopodobienstwo, ze kaniule
zaktadane przez doswiadczone pielggniarki na oddziatach intensywnej terapii spowoduja cigzkie
zapalenie zyly w poréwnaniu z tymi zaktadanymi przez personel na oddziatach internistycznych lub
chirurgicznych (ryzyko wzgledne 0,59; P = 0,08). Te dwie zmienne zwigzane z lokalizacja w szpitalu
byly kojarzone z ryzykiem (P = 0,013) (Tabela 5). Doswiadczenie osoby zaktadajacej kaniulg dozylna
najwyrazniej wplywa na ryzyko wystapienia zapalenia zyly: W badaniach porownawczych dostepnosé
zespolu ds. terapii dozylne;j, sktadajacego si¢ z bardzo doswiadczonych pielegniarek lub technikow dla
celow zaktadania cewnikow dozylnych i zapewnienia uwaznej obserwacji wlewow skutkowata
uzyskaniem dwukrotnie nizszego wskaznika wystgpowania zapalenia zyty w miejscu infuzji, a nawet
wieksza redukcjg wystepowania odcewnikowej sepsy (23, 28, 51).

W naszym badaniu prawdopodobienstwo spowodowania zapalenia zyly przez cewniki zaktadane
w miesigcach zimowych bylo duzo mniejsze w porownaniu z cewnikami zaktadanymi w miesigcach
wiosennych (ryzyko wzgledne 0,78; P < 0,05) (Tabela 5). Nie mamy zadowalajagcego wyjasnienia
biologicznego tej obserwacji.

Potrzeba dalszych badan, aby lepiej zrozumie¢ czynniki biologiczne biorace udzial w patogenezie
zapalenia zyly, aby ustali¢ koszt ekonomiczny zapalenia zyly w miejscu infuzji i aby opracowacé lepsze
strategie postgpowania w przypadku wlewow, by jeszcze bardziej zminimalizowa¢ powigzane powiktania
i koszt ekonomiczny terapii dozylne;j.

Zaprezentowano czesciowo na Krajowym Posiedzeniu Amerykanskiej Federacji na Rzecz Badan Klinicznych [ang.
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D.C. (67).
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Infusion Thrombophlebitis: A
Prospective Comparison of 645
Vialon® and Teflon® Cannulae 1n
Anaesthetic and Postoperative Use

P. B. GAUKROGER,* J. G. ROBERTS** AND T. A. MANNERS? ,
Department of Anaesthesia and Intensive Care, Flinders Medical Centre, Adelaide

SUMMARY

A prospective study of the incidence and severity of infusion thrombophlebitis in peripheral
intravenous infusions used for anaesthetic and postoperative purposes in 645 patients was
conducted over a four-month period. Conditions of insertion were carefully controlled while ward
management was according to standard practice. A total of 330 polyurethane Vialon® and 315
FEP-A Teflon® cannulae were used. The results show that the nature of the cannula was the single
most important factor in the incidence and severity of infusion thrombophlebitis, Vialon®
cannulae being associated with a 46% lower incidence than the Teflon® type. Less important but
significant factors included intravenous antibiotics, duration of infusion, cannula tip damage and
caesarean section. Factors not associated with infusion thrombophlebitis included potassium
therapy, blood transfusion or site of insertion in the upper limb. Heparinisation increased
duration of infusion without affecting the incidence of infusion thrombophlebitis.

Key Words: VEINS: damage, thrombophlebitis, anaesthetic drugs; INFUSION: intravenous,
antibiotics, IV fluids; CANNULA: peripheral intravenous, material, Teflon®, Vialon®,

polyurethane

Intravenous cannulation is the most
common invasive procedure performed in
acute care hospitals. Over 25% of adult
patients in our university teaching hospital
receive an intravenous infusion as part of
their treatment,! and this is almost invariably
administered via a cannula placed in a
peripheral vein of the upper limb. ~

The most frequent complication of
intravenous therapy is infusion
thrombophlebitis. This is characterised by a
painful local reaction often with erythema,
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swelling and palpable thrombosis of the vein.
Thrombophlebitis leads to much patient
discomfort and necessitates the reinsertion of
the cannula into another peripheral vein if
intravenous therapy is to continue. The
inflammatory reaction is usually sterile.
However, patients with catheter-associated
phlebitis do have an increased risk of
septicaemia.’ The incidence of septicaemia
related to peripheral intravenous cannulae is
low, in the order of 1:1000 (J. Turnidge
personal communication, 1988). But as
infusion thrombophlebitis may take several
weeks to resolve and during that period can
seriously impair function in the upper limb
concerned, any reduction in its incidence
would be of great benefit to patients.

Many factors have been implicated in the
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genesis of infusion thrombophlebitis. These
can be divided into chemical factors such as
irritant drugs and fluids, and physical factors
such as cannula composition and the site and
duration of cannulation.

A review of the literature shows a great
difference of opinion between authors in the
perceived relative importance of these factors
in the aetiology of infusion thrombophlebitis.
There have also been further advances in
polymer technology which have resulted in
cannula materials which on physicochemical
grounds should be less thrombogenic than
earlier materials. An example is a member of
the polyurethane group of compounds
(Vialon®) which has shown very favourable in
vivo characteristics in animal studies.?

We therefore designed an extensive
prospective study to re-examine the relative
roles of a large number of potential factors
including cannula material in the aetiology of
infusion thrombophlebitis associated with
intravenous infusions used for anaesthetic
and postoperative purposes in an Australian
teaching hospital.

MATERIALS AND METHODS

Two types of peripheral intravenous
cannulae were compared under conditions of
normal clinical practice. They were Jelco®
brand 1.75” FEP-A Teflon® 18 gauge and 16
gauge (Critikon Inc.) and Insyte® brand 2”
polyurethane hybrid co-polymer Vialon® 18
gauge and 16 gauge (Deseret Medical Inc.).

As our anaesthesia staff had become very
familiar with the Teflon® type over several
years, the newer Vialon® cannulae were made
freely available for a familiarisation period of
one month before commencement of the
study. The study then ran for the subsequent
four calendar months.

The entry criteria were that the patient was
adult, that a cannula was inserted by
anaesthesia medical staff imediately prior to
surgery in the operating theatre suite, that it
was used for fluid infusion and drug
administration during operation and that the
infusion was continued beyond the
postoperative recovery phase. Institutional
Committee on Clinical Investigation approval
was given and although individual consent
was not required an information sheet was
given to all patients.

The anaesthetist in each case nominated the
gauge of cannula required (18 gauge or 16
gauge) and was given one or other brand by the
anaesthesia nurse in alternating order of
patient presentation to that room. The site of
cannulation in the upper limb was also chosen
by the anaesthetist. Insertion technique was
standardised. The skin was prepared with
chlorhexidine 0.5% in ethanol 70% and
intradermal procaine 1% was used as deemed
appropriate. The cannula was inserted
percutaneously without prior skin incision.
The insertion site was covered with a
transparent adhesive dressing (OpSite®,
Smith and Nephew) and adhesive tape
applied to anchor the tubing of the giving set.
Stickers showing a unique identifying number
were attached to both the dressing and the
giving set.

The cannulae were subsequently managed
according to the normal practice of the
attending medical and nursing staff. The
investigators took no active part in
subsequent management. The cannulae were
removed by the ward staft on their usual
criteria and were retained for subsequent
macroscopic and microscopic examination.

The data collected at the time of insertion
included patient details, age, sex, time of
cannulation, seniority of insertor, use of local
anaesthesia, perceived quality of vein, site of
insertion, flow through the cannula and ease
of insertion through the skin as well as into the
vein. The nature of the surgery was noted.

The infusion sites were examined daily by
one of the investigators until removal. All
drugs and fluids which had passed through the
cannulae were recorded. In addition other
potentially significant concomitant
medication such as anticoagulants - were
noted. An assessment of the degree of
thrombophlebitis was made by recording the
presence of pain, redness, swelling, palpable
thrombosis or presence of overt infection.
Using these findings any thrombophlebitis
present was scored each day according to a
severity scale modified from that of Dinley
(1976)* (Table 1). This score had a potential
range of zero to 5, where zero represented no
evidence of phlebitis and 5 represented
obviously infected and extensive phlebitis.

Upon removal, the cannulae were placed by
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TaBLE |
Thrombophlebitis grading
(After Dinley 1976%)

0 No reaction

1 Tender to touch over intravascular portion
of cannula

2 Continucus pain * redness

3 Continuous pain and palpable thrombosis
within length of cannula * swelling

4  Continuous pain and palpable thrombosis
beyond cannula = swelling

S As for 4 with overt infection

ward nursing staff into a numbered double-
wrap soft plastic bag. At this time, nursing
staff were asked to record reason for and time
of removal. The cannulae were collected daily
by the investigators. The retained cannulae
were examined for the presence of kinking,
and, with the aid of an operating microscope,
for evidence of distortion of the tip. The
degree of tip distortion was graded according
to the scale shown in Table 2.
Photomicrographs of typical damage grades
are shown in Figure 1.

All the information for each of the cannulae
was subsequently entered onto computer
coding sheets to facilitate data entry and
enable various statistical tests to be applied.
This was done with the aid of a Statistical
Package for the Social Sciences (SPSS-X)
programme running on a Prime 750
mainframe computer (Flinders University
Computing Services). Factors influencing the
incidence and severity of infusion
thombophlebitis were examined by stepwise
regression using an entry criterion of P < 0.05
and a removal criterion of P> 0.1.° Statistical
comparisons of mean phlebitis scores and
other variables between brands of cannula
were performed using Student’s ‘t” test for
unpaired data and the Wilcoxon Rank-Sum
test for ordinal level data. Survival analysis
was performed using Cox’s proportional
hazards model for multivariate analysis and
survivals were compared by Cochran-Mantel-
Haenzei Chi-Square test.

A mean phlebitis score was calculated for
each cannula (Figure 3). This scoring system
facilitated comparisons of different groups of
potential aetiologic factors. Its was calculated
by dividing the sum of the daily
thrombophlebitis scores by the duration of
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FIGURE | a, b, ¢, d.—Photomicrographs of typical tip

damage gradings after rinsing in water. In each panel the

Vialon® cannula is shown on the left with the Teflon®

type on the right. Damage gradings of zero and one are

shown in the top two panels with grades 2 and 3 in the
lower two panels.
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TABLE 2
Cannula tip damage grading

Damage grade

Appearance of tip

Associated mean
phlebitis score

0 No distortion present 1.07
1 Minor deformation of tip 1.25
2 Major distortion, minor cracking 1.41
3 Severe disruption, major cracking, fragmentation 1.58

(P<0.05)

cannulation (in days). This score was very
useful for comparative purposes as it took into
account the duration of cannulation as well as
the degree of thrombophlebitis present.

RESULTS

At the conclusion of the predetermined
study period, the performance of 645
cannulae had been assessed. Of these 330 were
the Vialon® type (16 gauge n = 138; 18 gauge
n=192) and 315 were the Teflon® type (16
gauge n = 134; 18 gauge n = 181).

The overall thrombophlebitis rate (i.e.
infusions with any degree of
thrombophlebitis) was 51.9%, and cannulae
were in place for a mean of 40.7 hours. The
Vialon® cannulae showed a phiebitis rate of
40.9% and the Teflon® cannulae a phlebitis
rate of 63.5% (P < 0.0001).

Table 3 and Figure 2 describe the
thrombophlebitis scores for each day with

41

[ viaLon
TEFLON

DAY
FIGURE 2.—Mean Phlebitis Score (MPS)) by Day. Error
bars indicate SEMS. Significance: **P<0.01,
**xp <0.001.

each type of cannula. With both types there
was a progressive increase in the degree of
phlebitis with increasing duration of
cannulation. Statistically significant
differences existed between the Vialon® and
Teflon® cannulae for each day of cannulation,
with the Vialon® cannulae always being
associated with a lower incidence of phlebitis.
We observed no case with an infusion
thrombophlebitis score of 5 (severe with overt
infection). Survival analysis indicated a
significantly higher ‘survival’ (infusion still in
progress) for Vialon® cannulae than for the
Teflon® type on any day post insertion
(P <0.001). Overall, in the infusions studied,
the risk for phlebitis of severity greater than
one with Vialon® was 54% of the risk
with Teflon® cannulae (‘prevented
fraction’ = 46%).

The mean phlebitis scores were used for
evaluation of factors which may have had an
effect on thrombophlebitis rate or severity.
The mean phlebitis score for all cannulae in
the study was 1.15.

The cannula material proved to be the most
significant factor affecting infusion
thrombophlebitis in all our comparisons. The
Vialon® cannulae had an overall mean
phlebitis score of 0.81 and the Teflon®
cannulae had an overall score of 1.46
(P<0.0001). The difference between
materials was more marked with the 16 gauge
cannulae than the 18 gauge cannulae, and this
may be a reflection of the differing uses to
which smaller and larger sizes were put. The
18 gauge cannulae tended to be used for more
minor operative procedures. They were less
used for the injection of drugs shown to be
irritant such as antibiotics, had lower volumes
of fluids infused and were more likely to be
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TABLE 3
Mean thrombophlebitis scores for each day of cannulation (with standard deviations in brackets)

% of cannulae

Vialon® Teflon® Remaining in situ P Value

Day 1 0.48 (1.04) 1.02 (1.36) 100% <0.0001
n=330 n=315

Day 2 1.16 (1.43) 1.95 (1.49) 69.1% < 0.0001
n=226 n=220

Day 3 1.20 (1.48) 2.15(1.51) 30.4% < 0.0001
n=109 n=87

Day 4 1.47 (1.63) 2.65 (1.41) 9.6% <0.003
n=236 n=26

removed because there was no longer a need
for infusion therapy. The duration of
cannulation was shorter with 18 gauge
cannulae compared to 16 gauge cannulae
(35.8 vs 46.6 hours). The 16 gauge cannulae
were used for more major procedures, had
more irritant drugs and fluids and were less
likely to be removed because they were no
longer required. The 16 gauge Teflon®
cannulae remained in for 40.8 hours while the
16 gauge Vialon® cannulae were in for 50.9
hours.

Cannula tip damage was more common
with the Teflon® cannulae (37.3%) than with
the Vialon® cannulae (16.6%). This tip
damage was significantly associated with
higher mean phlebitis scores as indicated in
Table 2, where the most severe grade of tip
damage had a score of 1.58 (P <0.05).

Kinking was not found in any of the
Vialon® cannulae after removal. However,
29.3% of the Teflon® cannulae had visible
kinks of the cannula shaft, usually at its
junction with the hub.

The only surgical procedure which was
found to affect infusion thrombophlebitis
rates was caesarean section. Patients
undergoing caesarean section (70% under
epidural; 30% GA) had scores of 1.77 which
has the highest thrombophlebitis score of any
operative group in the study. This was despite
the fact that infusions in these patients were
only maintained for an average of 26 hours
and that very few drugs (in particular no
antibiotics) passed through these cannulae.

At least one dose of antibiotic was
administered via 320 of the cannulae (49.6%).
Of these 34.6% were cephalosporins, 11.0%
were penicillins and 4.0% were other

Anaesthesia and Intensive Care, Vol. 16, No. 3, August, 1988

antibiotics which included gentamicin and
metronidazole.

In all, 203 cannulae (31.5%) were used for
continued intravenous antibiotic courses. The
administration of a course of antibiotics was
associated with a higher mean phlebitis score
(1.37) than when cither only a single dose or
no antibiotic at all was given (1.02,
P <0.002), a single intraoperative dose of
antibiotic not affecting the phlebitis score.
Duration of cannulation for cannulae used for
antibiotic courses was longer than average
(54.0 hours vs 34.2 hours, P < 0.001).

We grouped antibiotics into major
categories. These were penicillins,
cephalosporins, metronidazole and a small
group of others. Penicillins and
cephalosporins had similar phlebitis scores.
Metronidazole however, was associated with a
much greater degree of infusion
thrombophlebitis and despite the small
number in this group (n=12), this was a
highly significant correlation (P < 0.0001).

" Veins which were judged to be of poor
quality at insertion had a significantly
increased incidence of phlebitis (P < 0.05).

The site of insertion did #ot affect rates of
infusion thrombophlebitis as measured by
mean phlebitis score. Twenty-five per cent of
cannulae were inserted in veins in the back of
the hand, 30% were at the wrist and 44% were
in the forearm.

Other factors which were examined, but
which had no significant effect on mean
phlebitis score, were the use of blood
transfusions, colloids, potassium
supplements, the age or sex of the patient,
kinking of the  cannulae, thiopentone or
opioids.
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No change in mean phlebitis score was
observed with heparin administration by any
route. We examined the use of subcutaneous
heparin, single IV bolus, and heparin
administered .as an infusion for
anticoagulation after vascular surgery and
found no significant change in phlebitis score
in any of the groups when compared with
patients not receiving heparin. The heparin
infusion group, however, did have longer
duration of cannulation (74 hours vs 38.9
hours, P < 0.0001) suggesting that these lines
may have remained patent for longer.

The effect of size of cannula was not
adequately examined in our study because
only two sizes (18 gauge and 16 gauge) were
used and, as mentioned previously, the 16
gauge cannulae received more fluids and
irritant drugs.

Anaesthetic staff had been asked to judge
ease of penetration through skin and ease of
insertion into the vein, with each cannulation.
Ease of penetration through skin was
significantly better with the Vialon® cannulae
(P <0.01) being judged ‘good’ in 94.5% of
cases versus 88.9% with the Teflon® cannula.
Ease of penetration into the vein was equal in
the two groups.

Cannulae were removed at the discretion of
the ward medical and nursing staff. A total of
405 cannula (62.7%) were removed because
they were no longer required (they may have
had some degree of infusion thrombophlebitis
as well); 207 (32.1%) were removed solely for
infusion thrombophlebitis and 30 (4.7%) were
removed because they had stopped running
adequately. Of the 207 cannulae removed for
phlebitis, 89 were Vialon® and 118 were
Teflon®. Only three (0.5%) were removed
because of the standing order that cannulae be
changed at 48 hours.*

The seniority of the inserting anaesthetist
did not correlate with mean phlebitis score or
cannula tip damage: 47.1% were inserted by
specialists; 34.6% by registrars and 18.3% by
resident medical officers or interns under
supervision.

DISCUSSION
The literature contains a multitude of
factors said to affect the likelihood of an
intravenous infusion vein developing infusion
thrombophlebitis.” As this condition is a

common, painful and troublesome
complication of intravenous therapy, we
considered it worthwhile to re-examine these -
factors to see what factors really were
important in our own everyday perioperative
practice. Clearly, cannulae used in this period
are usually used for infusion of a large number
of intravenous drugs and fluids and may be
considered to be more at risk of inducing

_ infusion thrombophlebitis for this reason. On

the other hand a high degree of control over
the circumstances and method of insertion
was possible in this study. All cannulae were
inserted by, or under the direction of,
experienced operators in an unhurried
manner in well lit and clean surroundings.
This control avoided many potential risk
factors which may be associated with
intravenous lines hastily inserted by
unsupervised junior staff or in urgent
situations where aseptic and antiseptic

~precautions so frequently break down.!

We found that several factors previously
implicated in the pathogenesis of infusion
thrombophlebitis were not significant
correlates in this series while cannula material
had a greater influence that previously
reported. That duration of cannulation was
clearly associated came as no surprise as it has
frequently been observed that the longer a
cannula is left in situ, the more likely
thrombophlebitis is to develop. Rothman
(1986) summarises the position. ‘The value of
risk is time dependent . . . During a long period
of time risk or cumulative incidence will
approach unity no matter what the values of the
underlying incidence rates are. This is an
epidemiologic manifestation of the aphorism
“In the long run, we are all dead”’. Should all
cannulae be removed after a fixed period of
time (e.g. 48 hours)? We think not, because
many cannulae in the study developed
infusion thrombophlebitis after as little as six
hours, while others remained free of phlebitis
for as long as ten days. It would be more
logical for ward staff to be educated to replace
cannulae at the first sign of phlebitis. Such
education is obviously required as this study
shows that our nursing staff pay little heed to
the requirements of their nursing procedures
manual® which, inter alia, requires removal of
any peripheral cannula at the first sign of
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phlebitis or at least after 48 hours of
cannulation.

There was a marked difference between the
performance of the two different cannula
materials. Vialon® cannulae had much lower
rates of thrombophlebitis, longer durations of
cannulation, less tip distortion and showed no
shaft kinking when examined after removal.
Teflon® cannulae were more often removed
because of phlebitis than were the Vialon®
type (37.5% vs 27.0%, P < 0.0001).

Administration of a course of antibiotics
caused increased phlebitis rates. This is
probably due to the direct irritant effect of the
antibiotic on vein endothelium but we also
noted that cannulae used for antibiotics
remained in situ for ten hours longer than the
average cannula in the study. This indicates
that these cannula were left in situ because
they were still needed for therapeutic purposes
even though they exhibited signs of infusion
thrombophlebitis. A single dose of antibiotics
made no difference to thrombophlebitis rates.

The addition of heparin to the intravenous
infusion in a full anticoagulating dose did not
affect phlebitis rates as measured by our
scoring system. However, the duration of
infusion in this group was significantly longer
(74.0 hours). This presumably reflects the fact
that most of these patients had undergone
major vascular surgery and required
prolonged intravenous fluid therapy as well as
antibiotic cover.

Women undergoing lower segment
caesarean section had very high rates of
thrombophlebitis despite a short duration of
infusion and a general lack of irritant drugs
administered. We can only attribute this to
patient factors such as the markedly increased
likelihood of spontaneous venous thrombosis
and phlebitis in term pregnant patients.’

We conclude that the Insyte® cannulae
(made from Vialon®) were significantly much
less likely to develop infusion
thrombophlebitis than the Jelco® cannulae

Anaesthesia and Intensive Care, Vol. 16, No. 3, August, 1988

(made from FEP-A Teflon®) in the two sizes
tested (18 gauge and 16 gauge) and that, in this
large prospective series involving 645
intravenous cannulae used in the operative
and postoperative period, there were only a
few factors which were otherwise found to
increase the likelihood of infusion
thrombophlebitis. These were the duration of
cannulation, cannula tip damage, caesarean
section, intravenous antibiotic courses, and
poor quality veins as adjudged prior to
insertion.
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Zakrzepowe zapalenie zyly w miejscu infuzji: Prospektywne poréwnanie 645
kaniul z materialu Vialon® i Teflon® stosowanych w anestezjologii i opiece
pooperacyjnej.

P. B. Gaukroger,* J. G. Roberts** i T. A. Mannerst
Department of Anaesthesia and Intensive Care [Oddzial Anestezjologii i Intensywnej Terapii], Flinders
Medical Centre [Centrum Medyczne Flindersa], Adelajda

Streszczenie

Prospektywne badanie dotyczqce czestosci wystegpowania i stopnia ciezkosci zakrzepowego zapalenia zyly
w miejscu infuzji w przypadku wlewow dozylnych drogqg zyt obwodowych stosowanych w anestezjologii

i opiece pooperacyjnej u 645 pacjentow prowadzono przez okres czterech miesigcy. Warunki zaktadania
wkiu¢ uwaznie kontrolowano, natomiast postepowanie na oddziale odbywato sie wedtug standardowej
praktyki. Ogotem uzyto 330 kaniul z poliuretanu Vialon® i 315 z materiatu FEP-A Teflon®. Wyniki
wskazujq, ze rodzaj kaniuli byt najwazniejszym czynnikiem wplywajgcym na czestos¢ wystgpowania

i stopien ciezkosci zakrzepowego zapalenia Zyty w miejscu infuzji, a kaniula z materiatu Vialon® byla
kojarzona z czestoscig wystepowania o 46% nizszq w poréwnaniu z materiatem Teflon®™. Mniej wazne, ale
istotne czynniki obejmowalty antybiotyki dozylne, czas trwania wlewu, uszkodzenie koncowki kaniuli

i cesarskie cigcie. Czynniki niezwigzane z zakrzepowym zapaleniem Zyly w miejscu infuzji obejmowaty
leczenie potasem, transfuzje krwi czy miejsce wkitucia na konczynie gornej. Heparynizacja wydtuzata czas
trwania wlewu bez wplywu na czestos¢ wystgpowania zakrzepowego zapalenia zyly w miejscu infuzji.

Stowa kluczowe: ZYLY: uszkodzenie, zakrzepowe zapalenie zyly, leki znieczulajace; WLEW: dozylny,
antybiotyki, ptyny dozylne; KANIULA: do zyt obwodowych, material, Teflon®, Vialon®, poliuretan

*F.F.A.R.A.C.S., Anaesthetic Senior Registrar [Lekarz w trakcie specjalizacji 1l stopnia z anestezjologii].
**F.F.A.R.A.C.S., D.PhiL, Senior Specialist, Senior Lecturer. [Doktor Filozofii, Starszy Specjalista, Starszy Wykladowca)
TM.B. B.S., Anaesthetic Registrar [Lekarz w trakcie specjalizacji zanestezjologii]

Adres dla celow przedrukow: Dr J. G. Roberts, Department of Anaesthesia and Intensive Care, Flinders Medical Centre, Bedford
Park, South Australia 5042.
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Kaniulacja zyt jest najczestszym zabiegiem inwazyjnym wykonywanym w szpitalach
swiadczacych opieke w trybie doraznym. Ponad 25% dorostych pacjentow w naszym szpitalu
uniwersyteckim otrzymuje wlew dozylny w ramach leczenia' i jest on niemal zawsze podawany przez
kaniul¢ wprowadzong do zyly obwodowej konczyny gorne;j.

Najczestszym powiktaniem terapii dozylnej jest zakrzepowe zapalenie zyly w miejscu infuzji.
Charakteryzuje si¢ bolesng reakcja miejscowa, ktorej czgsto towarzyszy rumien, obrzgk i wyczuwalna
zakrzepica zyly. Zakrzepowe zapalenie zyty powoduje duzy dyskomfort pacjenta i wymaga
wprowadzenia nowej kaniuli do innej zyly obwodowej, jesli terapia dozylna ma by¢ kontynuowana.
Reakcja zapalna jest zazwyczaj sterylna. Pacjenci z odcewnikowym zapaleniem zyty sg jednak narazeni
na wyzsze ryzyko wystapienia sepsy.? Czesto$é wystepowania sepsy zwigzanej z uzyciem kaniuli do zyt
obwodowych jest niska, rzedu 1:1000 (kontakt osobisty z J. Turnidgem, 1988). Jednak z uwagi na fakt, ze
do ustapienia zakrzepowego zapalenia zyly w miejscu infuzji moze uptyna¢ kilka tygodni, a w tym
okresie moze ono powaznie uposledzi¢ funkcje¢ danej konczyny gornej, jakiekolwiek zmniejszenie
czestotliwos$ci jego wystepowania przyniostoby ogromne korzysci pacjentom.

W genezie zakrzepowego zapalenia zyly w miejscu infuzji wymienia si¢ wiele czynnikow.
Mozna je podzieli¢ na czynniki chemiczne, takie jak draznigce leki i plyny, oraz czynniki fizyczne, takie
jak sktad kaniuli oraz miejsce i czas trwania kaniulacji.

Przeglad literatury wskazuje na duze zrdznicowanie opinii migdzy autorami co do postrzeganego
relatywnego znaczenia tych czynnikow w etiologii zakrzepowego zapalenia zyty w miejscu infuzji.
Nastapit réwniez dalszy postep w technologii polimerdw, skutkujacy opracowaniem materialéw kaniul,
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ktére powinny by¢ mniej trombogenne niz wczesniejsze materiaty ze wzgledu na wlasciwosci
fizykochemiczne. Przyktadem jest materiat nalezacy do grupy poliuretandéw (Vialon®), ktory wykazat
bardzo korzystne cechy w warunkach in vivo w badaniach na zwierzetach.?

Z tego wzgledu zaprojektowalismy zakrojone na szeroka skalg prospektywne badanie w celu
ponownego zbadania relatywnego znaczenia duzej liczby potencjalnych czynnikow, wlacznie
z materiatem kaniuli, w etiologii zakrzepowego zapalenia zyly w miejscu infuzji zwigzanego z wlewami
dozylnymi w celach anestezjologicznych i pooperacyjnych w australijskim szpitalu uniwersyteckim.

Materialy i metody

Poréwnano dwa rodzaje kaniul do zyt obwodowych w warunkach normalnej praktyki kliniczne;j.
Byly to kaniula marki Jelco® 1,75" z materiatu FEP-A Teflon® o rozmiarach 18G i 16G (Critikon Inc.)
oraz kaniula marki Insyte® 2" z poliuretanowego kopolimeru hybrydowego Vialon® o rozmiarach 18G
1 16G (Deseret Medical Inc.).

Nasz personel anestezjologiczny bardzo dobrze zaznajomit si¢ z materialem Teflon® na
przestrzeni kilku lat, a nowsze kaniule z materialu Vialon® udostepniono nieodplatnie na okres jednego
miesigca przed rozpoczeciem badania, aby umozliwi¢ zaznajomienie si¢ z tg kaniulg. Nast¢pnie badanie
prowadzono przez okres kolejnych czterech miesigcy.

Kryteria wlaczenia do badania byty nastepujace: pacjent musiat by¢ dorosty, kaniula musiata by¢
zatozona przez anestezjologiczny personel lekarski bezposrednio przed zabiegiem operacyjnym na sali
operacyjnej, musiata by¢ uzyta do wlewu plynu i podania leku podczas operacji i wlew musiat by¢
kontynuowany w okresie pooperacyjnym. Uzyskano zgode komisji bioetycznej [ang. Institutional
Committee on Clinical Investigation] i cho¢ uzyskanie indywidualnej zgody nie bylo wymagane, wszyscy
pacjenci otrzymali broszure¢ informacyjna.

W kazdym przypadku anestezjolog okreslat wymagany rozmiar Gauge kaniuli (18G lub 16G),

a pielegniarka anestezjologiczna podawata naprzemiennie kaniulg jednej lub drugiej marki w kolejnosci
pojawiania si¢ pacjentdow na tej sali. Anestezjolog wybieral rowniez miejsce kaniulacji na konczynie
gornej. Technika zaktadania wktucia byta standaryzowana. Skore przygotowywano przy uzyciu 0,5%
chlorheksydyny w 70% etanolu i jesli byto to uzasadnione, uzywano 1 % prokainy podawane;
srodskornie. Kaniulg wprowadzano przezskornie bez uprzedniego nacigcia skory. Miejsce wklucia
zabezpieczano przezroczystym samoprzylepnym opatrunkiem (OpSite®, Smith and Nephew), a przewdd
zestawu do podawania mocowano przy uzyciu przylepca. Zarowno na opatrunku, jak i zestawie do
podawania umieszczano naklejk¢ z numerem identyfikacyjnym.

Nastepnie z kaniulami postgpowano zgodnie z normalng praktyka personelu lekarskiego
1 pielegniarskiego uczestniczacego w badaniu. Badacze nie brali czynnego udziatu w pdzniejszym
postugiwaniu si¢ kaniulg. Kaniule byly usuwane przez personel oddziatu wedtug zwyczajowych
kryteriow i1 byly one zachowywane dla celéw pdzniejszego badania makroskopowego i mikroskopowego.

Dane gromadzone w momencie zaktadania wktucia obejmowaty dane pacjenta, wiek, pte¢,
godzine¢ kaniulacji, staz pracy osoby zakladajacej, uzycie znieczulenia miejscowego, postrzegang jakosc¢
zyly, miejsce wkhucia, przeptyw przez kaniule i fatwos¢ wktucia przez skore oraz wktucia do zyty.
Odnotowywano charakter zabiegu chirurgicznego.

Miejsca wkiucia byly badane codziennie przez jednego z badaczy do czasu usunigcia kaniuli.
Odnotowywano wszystkie leki i ptyny, ktore przeszty przez kaniulg. Poza tym odnotowywano wszystkie
inne potencjalnie istotne jednocze$nie podawane leki, takie jak leki przeciwzakrzepowe. Oceny stopnia
cigzkosci zakrzepowego zapalenia zyly dokonywano poprzez odnotowanie obecnosci bolu,
zaczerwienienia, obrzeku, wyczuwalnej zakrzepicy lub obecnosci jawnej infekcji. W oparciu o te
obserwacje, kazdy przypadek zakrzepowego zapalenia zyly oceniano punktowo kazdego dnia wedlug
skali stopnia cigzko$ci zmodyfikowanej w oparciu o skale Dinleya (1976)* (Tabela 1). Ta punktacja miata
potencjalny zakres od zera do 5, gdzie zero stanowito brak oznak zapalenia zyty, a 5 stanowito wyraznie
rozwinigte i rozlegle zapalenie zyly.
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Tabela 1

Ocena stopnia cigzkosci zakrzepowego zapalenia zyly

(wg Dinleya 1976°)

Brak reakcji

Wrazliwos$¢ na dotyk nad wewnatrznaczyniowg czgscig kaniuli

Ciagly bdl £+ zaczerwienienie

Ciagly bol i wyczuwalna zakrzepica na calej dlugosci kaniuli + obrzek
Ciagly bdl 1 wyczuwalna zakrzepica poza kaniulg + obrzek

Jak w przypadku stopnia 4 z jawng infekcjg

hn kW —O

Po usunigciu, personel pielggniarski oddziatu umieszczat kaniule w ponumerowanych podwojnie
pakowanych migkkich torebkach plastikowych. W tym momencie personel piclggniarski byt proszony
o odnotowanie powodu i czasu usuni¢cia. Kaniule byty codziennie odbierane przez badaczy. Zachowane
kaniule badano pod katem obecnosci zgigcia przy uzyciu mikroskopu operacyjnego, poszukujac oznak
odksztalcenia koncowki. Stopien odksztalcenia koncoéwki oceniano wedhlug skali przedstawionej
w Tabeli 2. Fotomikrografie typowych stopni uszkodzenia sg przedstawione na Rycinie 1.

Nastepnie wszystkie informacje dotyczace kazdej kaniuli wprowadzano do komputerowych
arkuszy kodujacych, aby utatwi¢ wprowadzanie danych i umozliwi¢ zastosowanie roznych testow
statystycznych. Uzywano do tego programu Statistical Package for the Social Sciences (SPSS-X)
dziatajacego na komputerze typu mainframe Prime 750 (Flinders University Computing Services).
Czynniki wptywajace na czegstos¢ wystgpowania i stopien cigzkosci zakrzepowego zapalenia zyty
w miejscu infuzji badano metoda regresji krokowej przy uzyciu kryterium wprowadzenia na poziomie
P < 0,05 i kryterium usuni¢cia na poziomie P > 0,1.5 Pordwnania statystyczne $rednich punktacji
zapalenia zyly i innych zmiennych pomi¢dzy markami kaniul przeprowadzano przy uzyciu testu
t Studenta w przypadku niesparowanych danych i testu sumy rang Wilcoxona w przypadku danych
porzadkowych. Analize przezycia przeprowadzano przy uzyciu modelu proporcjonalnych hazardow Coxa
dla analiz wielozmiennowych, a przezycia porownywano przy uzyciu testu Chi-kwadrat Cochrana-
Mantela-Haenzela.

Dla kazdej kaniuli obliczano $rednig punktacje zapalenia zytly (Rycina 3). Ten system punktacji
utatwial porownania roznych grup potencjalnych czynnikéw etiologicznych. Obliczano jg dzielac sume
dziennych punktacji zakrzepowego zapalenia zyly przez czas trwania kaniulacji (w dniach). Ta punktacja
byta bardzo przydatna dla celdéw poréwnawczych, poniewaz uwzgledniala czas trwania kaniulacji, a takze
stopien obecnego zakrzepowego zapalenia zyly.
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Rycina 1 a, b, ¢, d - Fotomikrografie stopni typowego uszkodzenia koncéwki po plukaniu w wodzie. Na
kazdym panelu kaniula z materiatu Vialon® jest przedstawiona z lewej strony, a kaniula z materialu
Teflon® z prawej strony. Stopnie uszkodzenia zero i jeden s przedstawione na dwoch gornych panelach,
a stopnie 2 i 3 na dwoch dolnych panelach.

Tabela 2
Skala oceny uszkodzenia koncowki kaniuli
Stopien Wyglad koncowki Powigzana $rednia punktacja
uszkodzenia zapalenia zyty
0 Brak obecnego odksztatcenia 1,07
1 Drobne odksztatcenie koncowki 1,25
2 Duze odksztatcenie, drobne pgknigcia 1,41
3 Powazne rozerwanie, duze peknigcia, fragmentacja 1,58
(P<0,05)

Anaesthesia and Intensive Care, Tom 16, Nr 3, sierpien 1988 r.



Wyniki

W momencie uptywu zatozonego z géry okresu badania, oceniono dziatanie 645 kaniul. Wsrod
nich 330 byto wytworzonych z materiatu Vialon® (16G n = 138; 18G n=192) i 315 z materialu Teflon®
(16G n= 134; 18G n= 181).

Catkowity wskaznik wystepowania zakrzepowego zapalenia zyty (tj. infuzje z jakimkolwiek
stopniem zakrzepowego zapalenia zyty) wyniost 51,9%, a kaniule pozostawaty w naczyniu przez $rednio
40,7 godzin. Kaniula z materiatu Vialon® uzyskata wskaznik wystepowania zapalenia zyly na poziomie
40,9%, a kaniula z materiatu Teflon® wskaznik wystepowania zapalenia zyly na poziomie 63,5% (P<
0,0001).

I:| WAL Oy
BB verion

LAY
Rycina 2.—Srednia punktacja zapalenia zyly (ang. Mean Phlebitis Score, MPS) wedhug dnia (day).
Stupki btedow wskazujg SEMS. Istotnos¢: **P<0,01, ***P<0,001.

[T iumagzenie wykresu):
MPS - Srednia punktacja zapalenia zyty
DAY-Dzien

Tabela 3 i Rycina 2 opisuja punktacje zakrzepowego zapalenia zyly dla kazdego dnia przy kazdym
rodzaju kaniuli. W przypadku obu rodzajow zaobserwowano stopniowy wzrost stopnia cigzkosci
zapalenia zyly wraz z rosnacym czasem trwania kaniulacji. Istniaty statystycznie istotne roznice
pomiedzy kaniulami z materiatu Vialon® i Teflon® w przypadku kazdego dnia kaniulacji, przy czym
kaniula z materiatu Vialon® byta zawsze kojarzona z nizszg czesto$cig wystepowania zapalenia zyty. Nie
zaobserwowaliSmy zadnego przypadku punktacji zakrzepowego zapalenia zyly w miejscu infuzji na
poziomie 5 (ci¢zkie z jawng infekcja). Analiza przezycia wskazata istotnie wyzsze ,,przezycie” (trwajacy
wlew) w przypadku kaniuli z materialu Vialon® w poroéwnaniu z kaniulg z materiatu Teflon® kazdego
dnia po zalozeniu wktucia (P < 0,001). Biorgc pod uwage zbadane wlewy ogotem, ryzyko wystgpienia
zapalenia zyly stopnia wyzszego niz jeden w przypadku materialu Vialon® wynosito 54% ryzyka

w przypadku kaniuli z materiatu Teflon® (,,cz¢$¢ zniknigtych” = 46%).

Srednie punktacje zapalenia zyly wykorzystano do oceny czynnikow, ktore mogly mieé¢ wptyw
na czesto$é wystepowania lub stopien cigzko$ci zakrzepowego zapalenia zyty. Srednia punktacja
zapalenia zyty dla wszystkich kaniul w badaniu wyniosta 1,15.

Materiat kaniuli okazat si¢ by¢ najistotniejszym czynnikiem wplywajacym na zakrzepowe
zapalenie zyly w miejscu infuzji we wszystkich naszych poréwnaniach. Kaniule z materiatu Vialon®
uzyskaty ogotem $rednig punktacje zapalenia zyty na poziomie 0,81, a kaniule z materiatu Teflon®
punktacje ogétem na poziomie 1,46 (P< 0,0001). Réznica pomi¢dzy materiatami byta wyrazniejsza w
przypadku kaniuli o rozmiarze 16G w poréwnaniu z kaniulami o rozmiarze 18G, co moze stanowié
odzwierciedlenie roznych zastosowan mniejszych i wigkszych rozmiaréw. Kaniul o rozmiarze 18G na
0g6l uzywano w przypadku mniejszych zabiegdw operacyjnych. W mniejszym stopniu wykorzystywano
je do iniekcji lekow, w przypadku ktérych wykazano dziatanie draznigce, takich jak antybiotyki,
podawano przez nie wlewy mniejszych ilosci pltynow i czgsciej je usuwano, poniewaz nie byly dtuze;j
potrzebne do terapii infuzyjnej. Czas trwania kaniulacji byt krotszy w przypadku kaniul o rozmiarze 18G
w porownaniu z kaniulami o rozmiarze 16G (35,8 wzgledem 46,6 godzin). Kaniule o rozmiarze 16G
wykorzystywano w przypadku powazniejszych procedur, podawano przez nie wigcej lekow i ptynow
0 dziataniu draznigcym i byly rzadziej usuwane, poniewaz nie byty dtuzej potrzebne. Kaniule o rozmiarze
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16G z materiatu Teflon® pozostawaty w naczyniu przez 40,8 godzin, podczas gdy kaniule z materiatu
Vialon® o rozmiarze 16G pozostawaly w naczyniu przez 50,9 godzin.

Tabela 3

Srednie punktacje zakrzepowego zapalenia zyly dla kazdego dnia kaniulacji (z odchyleniami

standardowymi w nawiasach)

Vialon® Teflon® % kaniul Wartosé P
pozostajacych w naczyniu
Dzien 1 0,48 (1,04) 1,02 (1,36) 100% <0,0001
n=330 n=315
Dzien 2 1,16 (1,43) 1,95 (1,49) 69,1% <0,0001
n=226 n=220
Dzien 3 1,20(1,48) 2,15 (1,51) 30,4% <0,0001
n= 109 n=87
Dzien 4 1,47 (1,63) 2,65 (1,41) 9,6% < 0,003
n=36 n=26

Uszkodzenie koncowki kaniuli wystepowato czesciej w przypadku kaniul z materiatu Teflon®
(37,3%) w poréwnaniu z kaniulami z materialu Vialon® (16,6%). To uszkodzenie koncoéwki byto istotnie
powigzane z wyzszymi $rednimi punktacjami zapalenia zyly zgodnie z Tabelg 2, a najpowazniejszy
stopien uszkodzenia koncowki miat punktacje¢ na poziomie 1,58 (P< 0,05).

Zagiecia nie stwierdzono w przypadku zadnych kaniul z materiatu Vialon® po ich usunieciu.

W przypadku kaniul z materiatu Teflon®, 29,3% wykazywato jednak widoczne zgiecia trzonu kaniuli,
zazwyczaj w miejscu polaczenia z nasadka.

Jedyna procedura chirurgiczng, w przypadku ktorej stwierdzono, ze wplywa na czestosci
wystepowania zakrzepowego zapalenia zyly w miejscu infuzji, bylo cesarskie cigcie. Pacjentki
poddawane cesarskiemu cigciu (70% w znieczuleniu zewnatrzoponowym; 30% w znieczuleniu ogdlnym)
mialy punktacje na poziomie 1,77, co stanowi najwyzszg punktacj¢ zakrzepowego zapalenia zyty sposrod
wszystkich grup operacyjnych w badaniu. Wynik taki uzyskano pomimo faktu, ze infuzje u tych
pacjentek utrzymywano tylko przez $rednio 26 godzin oraz ze bardzo niewiele lekow (w szczegdlnosci
zadne antybiotyki) przeszto przez te kaniule.

Przynajmniej jedng dawke antybiotyku podano przez 320 kaniul (49,6%). W$rdd nich 34,6%
stanowity cefalosporyny, 11,0% penicyliny i 4,0% inne antybiotyki, ktére obejmowaty gentamycyneg
1 metronidazol.

Sposrod wszystkich, 203 kaniule (31,5%) uzyto do serii ciaglych wlewow antybiotykow. Podanie
serii antybiotykow wigzalo si¢ z wyzszg $rednig punktacja zapalenia zyty (1,37) niz w przypadku podania
tylko jednej dawki i nie podawania antybiotyku wecale (1,02, P< 0,002). Jedna srodoperacyjna dawka
antybiotyku nie wptywala na punktacj¢ zapalenia zyly. Czas trwania kaniulacji w przypadku kaniul
uzytych do podania serii antybiotykow byt dtuzszy od $redniego (54,0 godziny wzgledem 34,2 godzin,
P<0,001).

Pogrupowali$my antybiotyki w gtéwne kategorie. Byly to penicyliny, cefalosporyny,
metronidazol i mata grupa innych. W przypadku penicylin i cefalosporyn uzyskano podobne punktacje
zapalenia zyly. Metronidazol byt jednak kojarzony z duzo wyzszym stopniem ci¢zkosci zakrzepowego
zapalenia zyly w miejscu infuzji i pomimo niewielkiej liczby w tej grupie (n = 12), byta to wysoce istotna
korelacja (P< 0,0001).

W przypadku zyt ocenionych jako naczynia stabej jako$ci w momencie zaktadania wktucia,
czestos¢ wystepowania zapalenia zyty byla istotnie wyzsza (P<0,05).

Migjsce wklucia nie wptywato na wskazniki zakrzepowego zapalenia zyty w miejscu infuzji
mierzone $rednimi punktacjami zapalenia zyt. Dwadziescia pig¢ procent kaniul wprowadzono do zyt
grzbietu dtoni, 30% do zyt nadgarstka i 44% na przedramieniu.

Inne czynniki, ktére zbadano, ale nie miaty istotnego wyptywu na $rednig punktacje zapalenia
zyty, obejmowaly transfuzje krwi, koloidy, suplementy potasu, wiek lub pte¢ pacjenta, zgigcie kaniul,
tiopental lub opioidy.

Nie zaobserwowano zmiany $redniej punktacji zapalenia zyty w przypadku podawania heparyny,
niezaleznie od drogi. Zbadali$my wykorzystanie heparyny podawanej droga podskdérna, w postaci
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pojedynczego bolusa dozylnego oraz heparyny podawanej w formie wlewu jako leku
przeciwzakrzepowego po operacji naczyn i nie stwierdziliSmy zadnej istotnej zmiany punktacji zapalenia
zyly w zadnej z grup w poréwnaniu z pacjentami, ktorzy nie otrzymali heparyny. W przypadku grupy

z wlewem heparyny zanotowano jednak dhuzszy czas kaniulacji (74 godziny wzgledem 38,9 godzin, P <
0,0001), wskazujacy, ze te linie mogty pozosta¢ drozne przez dtuzszy czas.

W naszym badaniu nie zbadano w wystarczajagcym stopniu wptywu rozmiaru kaniuli, poniewaz
uzyto tylko dwoch rozmiaréw (18G 1 16G) 1 jak wspomniano wczes$niej, przez kaniule o rozmiarze 16G
podawano wiecej plynow i lekow o dziataniu draznigcym.

Personel anestezjologiczny proszono o ocen¢ tatwosci penetracji skory i tatwosci wktucia do zyty
przy kazdej kaniulacji. Latwos¢ penetracji skory byta istotnie lepsza w przypadku kaniul z materiatu
Vialon® (P<0,01), ocenionej jako ,,dobra” w 94,5% przypadkoéw wzgledem 88,9% w przypadku kaniuli
z materiatu Teflon®. Latwo$¢ wklucia do zyly byta taka sama w obu grupach.

Kaniule byly usuwane wedlug uznania personelu lekarskiego i pielggniarskiego na oddziale.
Ogolem 405 kaniul (62,7%) usunigto, poniewaz nie byly juz potrzebne (mogly one rowniez wigzac si¢
z pewnym stopniem zakrzepowego zapalenia zyly w miejscu infuzji); 207 (32,1%) usuni¢to wytacznie
z powodu zakrzepowego zapalenia zyly w miejscu infuzji, a 30 (4,7%) usuni¢to, poniewaz przestaty
nalezycie dziata¢. Wsrod 207 kaniul usunigtych z powodu zapalenia zyty, 89 stanowily kaniule
z materiatu Vialon®, a 118 kaniule z materiatu Teflon®. Jedynie trzy (0,5%) kaniule usunieto z powodu
obowigzujacego zalecenia, ze kaniule nalezy wymieniaé co 48 godzin.®

Staz pracy anestezjologa zaktadajacego wklucie nie korelowat ze $rednig punktacjg zapalenia
zyly lub uszkodzeniem koncowki kaniuli: 47,1% kaniul wprowadzali specjalisci; 34,6% zaktadali lekarze
przygotowujacy si¢ do specjalizacji, a 8,3% lekarze rezydenci lub stazysci pod nadzorem.

Dyskusja

W literaturze wymienia si¢ mnostwo czynnikoéw, ktore maja wptywac na prawdopodobienstwo
rozwini¢cia si¢ zakrzepowego zapalenia zyly w miejscu infuzji w zyle, do ktérej podawany jest wlew
dozylny.” Poniewaz to schorzenie jest czestym, bolesnym i ktopotliwym powiktaniem terapii dozylnej,
uznali$my, Ze warto ponownie zbadac¢ te czynniki, aby zobaczy¢, ktore z nich sg naprawde wazne
w naszej codziennej praktyce okotooperacyjnej. Kaniule uzywane w tym okresie sg zazwyczaj
wykorzystywane do podawania we wlewie duzej ilo$ci lekdw i ptynéow dozylnych i z tego powodu mogag
by¢ uznane za stwarzajace wigksze ryzyko wywotania zakrzepowego zapalenia zyly w miejscu infuzji.
Z drugiej strony w tym badaniu mozliwy byt wysoki stopien kontroli okoliczno$ci i metod zaktadania
wktucia. Wszystkie kaniule byty zaktadane przez do§wiadczonych operatorow lub pod ich
kierownictwem, bez pospiechu, w dobrze o§wietlonym i czystym otoczeniu. Taka kontrola pozwolita
unikng¢ wielu potencjalnych czynnikow ryzyka, ktore mogg by¢ kojarzone z liniami dozylnymi
zaktadanymi w pospiechu przez mlodszy personel bez nadzoru lub w naglych sytuacjach, w ktorych tak
czesto dochodzi do nieprzestrzegania Srodkow ostrozno$ci w obszarze aseptyki i antyseptyki.!

Stwierdzilismy, ze kilka czynnikow wskazywanych wczesniej w patogenezie zakrzepowego
zapalenia zyly w miejscu infuzji nie wykazato istotnej korelacji w tej serii, podczas gdy materiat kaniuli
miat wigkszy wptyw niz wczesniej informowano. Nie jest zaskoczeniem, ze czas trwania kaniulacji
wykazywal wyrazny zwigzek, poniewaz czg¢sto obserwowano, ze im dhuzej kaniula pozostaje w naczyniu,
tym wigksze jest prawdopodobienstwo rozwinigcia si¢ zakrzepowego zapalenia zyty. Stanowisko to
podsumowuje Rothman (1986). ,,Wartos¢ ryzyka jest zalezna od czasu... W diugim okresie ryzyko lub
skumulowana czestos¢ wystepowania bedzie zblizaé sie do jednosci niezaleznie od tego, jakie sq bazowe
czestoSci wystegpowania. Jest to manifestacja epidemiologiczna aforyzmu ,, W diuzszej perspektywie
wszyscy bedziemy martwi””. Czy wszelkie kaniule powinny by¢ usuwane po uptywie stalego okresu (np.
48 godzin)? Myslimy, ze nie, poniewaz w przypadku wielu kaniul w tym badaniu zakrzepowe zapalenie
zyly w miejscu infuzji rozwinglo si¢ po zaledwie szeéciu godzinach, podczas gdy inne pozostaty wolne
od zapalenia zyly przez okres nawet dziesigciu dni. Bardziej logiczne bytoby edukowanie personelu na
oddziale, aby wymienia¢ kaniule przy pierwszej oznace rozwinigcia si¢ zapalenia zyty. Tego typu
edukacja jest najwyrazniej konieczna, poniewaz to badanie wskazuje, ze nasz personel pielegniarski
niezbyt mocno zwaza na wymagania okre$lone w podreczniku procedur pielggniarskich®, gdzie migdzy
innymi stwierdza si¢ koniecznos¢ usunigcia kaniuli obwodowej przy pierwszej oznace zapalenia zyty lub
przynajmniej po 48 godzinach kaniulacji.

Odnotowano wyrazng roznice¢ pomi¢dzy dziataniem dwoch réoznych materiatow kaniul.
W przypadku kaniul z materialu Vialon® zaobserwowano duzo nizsze czestos$ci wystepowania
zakrzepowego zapalenia zyly, dtuzsze okresy kaniulacji, mniej przypadkoéw znieksztatcenia koncowki

Anaesthesia and Intensive Care, Tom 16, Nr 3, sierpien 1988 r.



i brak przypadkow zgiecia trzonu podczas badania po usunieciu. Kaniule z materiatu Teflon® usuwano
cze$ciej z powodu zapalenia zyty niz kaniule z materiatu Vialon® (37,5% wzgledem 27,0%, P< 0,0001).

Podanie serii antybiotykow powodowato wzrost czgstosci wystepowania zapalenia zyly. Jest to
prawdopodobnie efekt bezposredniego dziatania draznigcego antybiotyku na srodbtonek zyly, ale
zaobserwowali$my rowniez, ze kaniule uzywane do podawania antybiotykoéw pozostawaty w naczyniu
o dziesi¢¢ godzin dluzej niz przecigtna kaniula w badaniu. Wskazuje to, ze te kaniule pozostawiono
W naczyniu, poniewaz byly one nadal potrzebne do celow terapeutycznych, cho¢ oznaki zakrzepowego
zapalenia zyly w miejscu infuzji byty widoczne. Jedna dawka antybiotykow nie wptywata na wskazniki
wystepowania zakrzepowego zapalenia zyly.

Dodanie heparyny do wlewu dozylnego w pelnej dawce przeciwzakrzepowej nie wptyneto na
wskazniki wystgpowania zapalenia zyly mierzone wedlug naszego systemu punktacji. Czas trwania
infuzji w tej grupie byt jednak znacznie dluzszy (74,0 godziny). Przypuszczalnie stanowi to
odzwierciedlenie faktu, ze wigkszosc¢ tych pacjentéw przeszta powazng operacje naczynia i wymagata
dhuzszej terapii dozylnej plynami, a takze ostony antybiotykowe;.

Kobiety poddawane cigciu cesarskiemu w dolnym odcinku uzyskaly bardzo wysokie wskazniki
wystepowania zakrzepowego zapalenia zylty pomimo krotkiego czasu trwania infuzji i ogdlnego braku
podawania lekow o charakterze draznigcym. Mozemy to przypisa¢ jedynie czynnikom zwigzanym
z pacjentem, takim jak znacznie wyzsze prawdopodobienstwo wystapienia spontanicznej zakrzepicy
zylnej i zapalenia zyty u pacjentek w cigzy.’

Stwierdzamy, ze prawdopodobienstwo rozwinigcia si¢ zakrzepowego zapalenia zyly w miejscu
infuzji bylo znacznie mniejsze w przypadku kaniul Insyte® (wytworzonych z materiatu Vialon®)

w pordéwnaniu z kaniulami Jelco® (wytworzonymi z materiatu FEP-A Teflon®) w dwdch badanych
rozmiarach (18G i1 16G) oraz ze w tej duzej prospektywnej serii obejmujacej 645 kaniul dozylnych
wykorzystywanych w okresie srodoperacyjnym i pooperacyjnym poza tym zaobserwowano niewiele
czynnikow, ktore uznano za zwigkszajace prawdopodobienstwo wystgpienia zakrzepowego zapalenia
zyly w miejscy wlewu. Byly to czas trwania kaniulacji, uszkodzenie koncoéwki kaniuli, cigcie cesarskie,
serie antybiotykdéw dozylnych i jako$¢ zyt oceniona jako staba przed zatozeniem wktucia.
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Cathétérisme veineux périphérique : influence
de la composition du cathéter dans Papparition

de thrombophlébites

Effect of type of material on thrombophlebitis risk with peripheral

venous catheters

C. JACQUOT*, B. FAUVAGE *, J.P. BRU **, J. CROIZE ***, J. CALOP ****

* Département d’Anesthésie-Réanimation, ** Service des Maladies Infectieuses, ***Laboratoire de Bactériologie, **** Pharmacien,

CHRU de Grenoble, BP 217 X, 38700 La Tronche

RESUME : Le but de cette étude est de comparer deux types de cathéters intraveineux courts en Téflon ®
PTFE vierge et en Vialon ®. Les facteurs étudiés concernent Pincidence des thrombophlébites et leur
délai d’apparition, I'adhérence bactérienne et la déformation des cathéters aprés utilisation. L’étude porte
sur 170 cathéters et montre que le cathéter en Vialon ® provoque globalement moins de veinites que celui
en Téflon ® (21,1 % contre 41,1 %). L’analyse des délais d’apparition des veinites démontre que durant
72 heures de perfusion, le cathéter en Vialon ® provoque deux fois moins de veinites que celui en
Téflon ®. Neuf pour cent des cathéters examinés sont contaminés, le germe mis en évidence étant
staphylococcus . epidermidis ; toutefois 1'’étude d’adhérence bactérienne ne permet pas de mettre en
évidence une différence entre les deux types de cathéters. L’étude de déformation montre que les
cathéters en Téflon ® sont plus sujets aux déformations, c’est-a-dire aux phénomeénes de plicature et de
retroussis. Ce dernier résultat peut étre corrélé aux risques de phlébites exposés ci-dessus.

Mots clés : APPAREILLAGE : cathéter.

Les cathéters courts intraveineux sont largement
utilisés en milieu hospitalier pour ’administration
de substances médicamenteuses ou de nutrition
parentérale ; ils représentent un acquis important
pour le confort du patient mais peuvent étre a
I'origine de complications. En effet, selon une
enquéte de Maxki et coll. [5], la présence de cathé-
ters entrainerait dans 8 % des cas des complica-
tions infectieuses de gravité variable. Le phéno-
méne de veinite pouvant parfois évoluer vers la
thrombose demeure la complication majeure du
cathétérisme périphérique et représente 2,9 % a
43,2 % des cas selon les publications [1, 8]. Plu-
sieurs facteurs peuvent favoriser ces complica-
tions : la nature du produit perfusé, I’état des
veines du patient, les risques de contamination
extérieure, la durée de cathétérisme mais aussi les
propriétés physico-chimiques du biomatériau cons-

Recu le 17 juin 1988, accepté aprés révision le 21 septembre
1989.

tituant le cathéter. Le role du biomatériau dans la
survenue des thrombophlébites a été peu étudié
car les cathéters périphériques ‘étaient générale-
ment constitués de Téflon ® PTFE (polytétrafluo-
réthylene) ou FEP poly (éthylene/propyléne) per-
fluoré.

La commercialisation d’un cathéter fabriqué a
partir d’un nouveau biomatériau, le Vialon ®, nou-
velle famille de polyuréthane (sans additifs relarga-
bles) sensé, réduire le risque de thrombophlébites,
nous a amené a conduire une étude comparative.

Le but de cette étude est de comparer deux
types de cathéters intraveineux courts, en Téflon ®
vierge et en Vialon ®. Les facteurs étudiés sont les
suivants : I'incidence des thrombophlébites et leur
délai d’apparition, l’adhérence bactérienne, la
déformation macroscopique et microscopique aprés
utilisation.

Tirés a part: C. Jacquot.
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THROMBOPHLEBITES ET CATHETERS COURTS

MATERIEL ET METHODE

Matériel

Les cathéters utilisés sont d’une part, en Téflon ® vierge
PTFE (Venflon ® commercialisé par le laboratoire Viggo) et
d'autre part en Vialon ® (Insyte ® commercialisé par la société
Becton Dickinson) ; les tailles retenues pour cet essai sont 16,
18 et 20 gauge. Les patients retenus pour l'essai étaient des-
tinés 4 recevoir une thérapie intraveineuse par cathéter court
pendant au moins 48 heures. Sont exclus de I’étude les patients
ayant déja présenté une thrombophlébite ou ayant une cathété-
risation multiple des deux bras. Les patients sont hospitalisés
dans le service de médecine interne et de pathologie infectieuse
et dans l'unité de réanimation chirurgicale.

Méthodes

Les 118 patients sont distribués au hasard, soit dans le
groupe PTFE viergg; soit dans le groupe Vialon ® grace a un
tirage au sort équilibré. Chaque patient est destiné 2 recevoir
au maximum deux cathéters (un & chaque bras). Une méthode
standard aseptique de pose et de protection est suivie par le
personnel soignant. La personne posant le cathéter opeére
avant-bras et mains nus, aprés lavage antiseptique de ces der-
nieres. Dans le service de réanimation le port des masques,
calots et tenues de protection est exigé ; dans le service de
pathologie infecticuse de telles mesures sont adoptées si les
sujets ou les soignants présentent un facteur de risque. Le site
de ponction choisi se trouve préférenticllement au niveau des
veines du dos de la main ou de l'avant-bras, en évitant les
zones d’articulation. Celui-ci est frotté avec des compresses
stériles imbibées de polyvinylpyrrolidone iodée (Bétadine ®
scrub) puis rincé a 'eau du robinet et séché. L'antiseptie de la
zone de ponction est effectuée a I'aide d’une autre solution de
polyvidone iodée (Bétadine ® dermique). Une fois posé, le
cathéter est maintenu et protégé a 'aide d’un pansement stérile
Vecafix ®. L'inspection du site de ponction est réalisée toutes
les 12 heures. Le pansement est changé toutes les 48 heures ou
tous les jours s’il est souillé. Lorsqu’un patient présente une
indication d’héparine, celle-ci sera perfusée par I'intermédiaire
du cathéter périphérique, méme si le patient est également
cathétérisé par voie veineuse profonde.

Tableau |. — Echelle de Maddox

Indice 0 : Pas de sensation douloureuse 2 la pression du site de
ponction, pas d’érythéme, pas de gonflement, pas
d’induration, pas de cordon veineux palpable, pas de
purulence.

Indice + 1: Site de ponction sensible, pas d’érythéme, pas de
gonflement, pas d’induration, pas de cordon veineux
palpable, pas de purulence.

Indice + 2 : Site de ponction sensible avec érytheme et un léger
gonflement, pas d’induration, pas de cordon vei-
neux, pas de purulence.

Indice + 3 : Site de ponction douloureux, avec érythéme et
gonflement, avec induration, cordon veineux palpa-
ble mais sans purulence.

Indice + 4 : Site de ponction sensible avec érythéme, gonfle-
ment, induration, cordon veineux palpable et puru-
lence.

Indice + 5 : Thrombose veineuse franche avec tous les signes de
I'indice + 4 ; I'écoulement de la perfusion peut avoir
été stoppé par la thrombose.
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Incidence des thrombophiébites

Le cathéter est retiré a la fin de la thérapie intraveineuse ou
a lapparition de complications telles qu'un phénomene d'infil-
tration ou une veinite correspondant a I'indice + 1 de V'échelle
de Maddox (tableau I} [4]. Cette échelle permet de quantifier
la gravité des veinites de 0 a + 5, 0 correspondant a I’absence
de veinite. Le cathéter sera également retiré en cas de pro-
bléme infectieux.

Déformation macroscopique et microscopique

Aprés retrait, une série homogéne de cathéters est conservée
de mani¢re a subir un examen permettant d’évaluer leur défor-
mation. L’examen macroscopique peut mettre en évidence le
phénomeéne de plicature, I'examen microscopique, le phéno-
meéne de retroussis.

La déformation macroscopique est évaluée en fonction de
I'angle de courbure (o) du cathéter, selon I’échelle suivante :

0 : cathéter intact
1:ax?

2: 5 <as<10°
3:a>10°

La déformation microscopique est déterminée aprés examen
du chanfrein au microscope « Micronta 30 » d’aprés I'échelle
suivante :

0 : cathéter intact ; 1 : cathéter légérement abimé ; 2 : cathé-
ter abimé ; 3 : cathéter trés abimé (phénomeéne de retroussis).

Adhérence bactérienne

Une autre sériec homogene de cathéters est prélevée de fagon
stérile : aprés désinfection du site de ponction, les cathéters
sont coupés au niveau de 'embase avec une paire de ciseaux,
puis conservés dans des pots stériles et envoyés au laboratoire
de bactériologie. Les cathéters sont lavés successivement cing
fois avec 50 a 100 ml de sérum physiologique. L’agitation
s’effectue par inversion et a chaque lavage, 40 inversions sont
effectuées. Apres séchage, les cathéters sont roulés sur de la
geélose agar-sang de mouton selon la technique de Maki et coll.
[5], puis mis a incuber & 37°C. Pour qu'un résultat soit
considéré comme positif, il faut qu’il y ait plus de 15 colonies
sur la boite. Les résultats sont exprimés en nombre de colo-
nies/cm’ de cathéter.

Homogénéité des groupes et méthodes statistiques

Les deux groupes PTFE vierge et Vialon ® ont été comparés
de manicre a vérifier leur homogénéité. Les critéres de compa-
raison choisis sont : le score de gravité des patients, le diame-
tre des cathéters, la perfusion d’héparine et d’antibiotiques. Les
scores de gravité ont été calculés pour les patients du service
de réanimation et l'indice de gravité choisi est I'indice de
gravité simplifi¢ ou IGS [3]. A score de gravité égal, les
pathologies observées sont généralement identiques et par con-
séquent les produits perfusés sont globalement semblables. Les
tests comparatifs sont réalisés a l'aide du X* et le seuil de
signification choisi, est de 0,05. Le risque de phiébite est
calculé grice a la méthode actuarielle [2, 7]. Les taux de
phlébites sont calculés en appliquant la formule de Greenwood
et la comparaison de ces taux est effectuée a l'aide de I'écart
réduit ; le seuil de signification choisi est de 0,05.
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Résultats

Les 118 patients inclus dans P’étude ont recu
170 cathéters, soit 1,44 cathéter par patient. La
moyenne d’age est de 49,2 ans ; la population étu-
diée est a prédominance masculine, soit 81,3 %.

Les criteres de comparaison choisis (tableau II)
concernant les diametres des cathéters et les types
de produits perfusés ne permettent pas de mettre
en évidence une différence significative entre les
deux groupes Téflon ® et Vialon ©.

Tableau Il. — Caractéristiques des deux groupes étudiés
Téflon ® Vialon ®
X + SD X £ SD
Score de gravité * 12,1 £ 4 13,6 £ 3,95
NT = 55
NV = 52
Taille du cathéter (gauge) 18,4 £ 16 184 1,5
NT = 85
NV = 85
Traitement antibiotiques 68 63
NT = 85
NV = 85
Héparine 26 27
NT = 85
NV = 85

* Calculé pour les patients du service de réanimation. Il n’y a pas de
différence significative entre les 2 groupes.

NT = Dimension du groupe Téflon ®
NV = Dimension du groupe Vialon &.

Motifs de retrait des cathéters (tableau HlI)

Les motifs de retrait ont été enregistrés et com-
parés par un test du X? ; la répartition des raisons
du retrait est 31gn1f1cat1vement différente pour les
deux groupes étudiés (p < 0,05). Le taux de phlé-
bite pour le Téflon ® est de 41,1 % contre seule-
ment 21,1 % pour le Vialon © ; ; globalement, le

Tableau IV. — Calcul des taux de phlébite (méthode actuarielle)

C. JACQUOT ET COLL.

Téflon ® provoque 1,9 fois plus de veinites que le
cathéter en Vialon ®.

I est a noter qu'aucune thrombose grave due a
un cathéter n’a été observée. La surveillance régu-
liere du site de ponction, et le retrait du cathéter

a lindice 1 de I'échelle de Maddox a diminué
sensiblement ce risque de complication.

Tableau Ill. — Tableau comparatif des motifs
du retrait du cathéter

. . Téflon ® Vialon ®
Motifs du retrait (NT = 85) (NV = 85)
Phlébite 35 18 **
Infiltration 20 18 NS
Perfusion terminée 13 21 NS
Autres * 17 28 NS

NT = Dimension du groupe Téflon ®

NV = Dimension du groupe Vialon ®

NS = Non significatif.

* Patients sortis en cours d'étude (changements de service, cathéters
arrachés, etc.).

** p < 0,01 groupe Vialon ® vs groupe Téflon ®.

Délai d’apparition des thrombophlébites

Le calcul des taux de phlébite a été effectué a
laide de la méthode actuarielle. L’intervalle de
temps choisi est de 24 heures. Seuls les résultats
obtenus pour les 72 premieres heures sont exploi-
tables. En effet, au-dela de 72 heures, le nombre
de cathéters encore en place est faible ; de ce fait,
les résultats n’ont pas de valeur statlsthue

Le taux de phlébite est calculé pour chaque
intervalle de temps et reporté dans le tableau IV,
de méme que le taux de phlébite global ou cu-
mulé.

Pour les premiéres 48 heures, le Téflon ® provo-
que 1,15 fois plus de veinites que le cathéter en
Vialon @ (p = 0,62). Pour lintervalle de temps
49-72 heures, le taux de veinite est trés nettement
plus élevé pour le cathéter en Téflon ® (p < 0,01).

Intervalle Nombre Nombre
de temps Type de de phlébites Nombre cumulé de cathéters Taux de Taux cumulé Sienification
(heureg) cathéters dans l'intervalle  de phlébites en place phlébite (%) de phiébite (%) g
(n) dans I'intervalle
Téflon ® 3 3 85 3.8 3.8
- ’ NS
0-24 Vialon ® S 5 85 6,8 6.8
Téflon ® 11 14 69 17,9 21,0
- ’ NS
25-48 Vialon ® 4 9 56 8,6 14,8
Téflon © 11 25 43 27,5 427
N ’ < 0,01
4972 Vialon ® 2 11 33 7,3 21,0 P

NS = Non significatif.
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THROMBOPHLEBITES ET CATHETERS COURTS

Adhérence bactérienne

Les résultats figurant dans le tableau V sont les
résultats partiels d’'une étude en cours. L’adhé-
rence bactérienne semble étre moins importante
pour le Vialon ®. Cependant, aucune différence
statistiquement significative n’a été mise en évi-
dence (p = 0,33). Le germe retrouvé dans tous les
cas est staphylococcus epidermidis. Aucune compli-
cation infecticuse due a un cathéter n’a été ob-
servée.

Tableau V. — Résultats concernant I'adhérence bactérienne

Nombre Nombre
de cultures de cathéters Type de germe
positives testés
. i Staphylococcus
®
Teflon 4 32 epidermidis
. Staphylococcus
Vialon fﬁ 2 35 epidermidis

Déformation des cathéters (tableau Vi)

Les tests du X* montrent une différence haute-
ment significative en faveur du cathéter en Via-
lon ® ne subissant que 1,7 % de déformation
macroscopique (phénoméne de plicature) contre
55,7 % pour le cathéter en Téflon ®. Le phéno-
mene de retroussis du cathéter, correspondant a
I'indice 3 de I’échelle microscopique est plus fré-
quent pour le cathéter en Téflon ®, soit 8,2 %
contre 1,75 % pour le cathéter en Vialon ®.

Discussion

Une des complications les plus fréquentes de la
thérapie intraveineuse par cathéter court est ’ap-
parition de veinites. Plusieurs facteurs peuvent
étre impliqués et ont été décrits dans la littérature.

Tableau VI. — Etude de la déformation des cathéters
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En effet, CoLLIN et coll. [1] ont montré que la
fréquence des phlébites augmente avec la durée de
perfusion : aucune phlébite n’est enregistrée avant
12 heures, et aprés 72 heures de perfusion le taux
de phlébite atteint 70 %. NELSON et GARLAND [6]
ont montré que les produits de nutrition parenté-
rale et les antibiotiques tels que les aminoglyco-
sides augmentent le taux de phlébite. WELCH et
coll. [11] ont étudié la formation de thrombus au
niveau de la veine jugulaire chez le chien aprés
cathétérisation avec deux types de cathéters diffé-
rents, 'un en polyéthyléne, 1'autre en silicone ; le
polyéthyléne, s’est avéré plus thrombogéne que le
silicone. Des études comparant des cathéters en
Téflon ® avec des aiguilles en acier [1, 10] mon-
trent que le Téflon ® provoque plus de phlébites
et les aiguilles plus d’infiltration. Nous avons com-
paré deux types de cathéters, I'un en Téflon ©,
l'autre en Vialon ®. Les deux groupes étudiés sont
parfaitement homogenes en ce qui concerne la
taille des cathéters, le type de produit perfusé, et
la durée de cathétérisme.

L’étude des motifs de retrait des cathéters mon-
tre que le Téflon ® provoque presque deux fois
plus de veinites que le Vialon ® (41,1 % contre
21,1 %). Or, deux études précédentes [1, 10] don-
nent respectivement comme taux de veinite par le
Téflon ® 33,3 % et 18,8 %, taux plus faibles que
celui que nous avons obtenu. Ceci peut s’expliquer
par la prise en compte de toutes les veinites,
mémes les plus bénignes (indice + 1 de I’échelle
de Maddox), et par le fait que toutes les infir-
mic¢res ne sont pas spécialisées dans la pose des
cathéters et la surveillance de ceux-ci. En effet,
une étude [9] a démontré que le taux de phlébite
di & des cathéters courts pouvait diminuer de
moitié lorsque ceux-ci sont posés et entretenus par
un personnel spécialisé.

Aucune différence n’a été mise en évidence
entre les deux types de cathéters dans la fréquence
des infiltrations. Le taux global de complication
(phlébite + infiltration) est plus élevé pour le
cathéter en Téflon ® et correspond a un taux de

Déformation macroscopique

Déformation microscopique

Téflon ® Vialon ® Signification . Téflon ® Vialon ® Signification
Echelle * (NT = 61) (NV = 59) statistique (NT = 61) (NV = 57) statistique
N % N Y% N %o N Y%
0 27 443 58 98,3 40 65,6 46 80,7
1 10 16,4 1 1,7 8 13,1 10 17.5
<
2 1 180 0 0 p <0001 §* 131 0% 0 p <00l
3 13 21,3 0 0 S ** 8,2 1* 1,8

NT = Dimension du groupe Téflon ®.
NV = Dimension du groupe Vialon ®.

* Voir échelle dans le paragraphe matériel et méthode.

** Les groupes 2 et 3 de U'échelle ont été associés afin de permettre I'usage du test de X°.
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64,7 % contre seulement 42,3 % pour le cathéter
en Vialon ® (p < 0,01).

Dans les 24 premiéres heures, aucune différence
significative n’est observée dans la fréquence des
veinites. De la 25° 4 la 48 heure, les cathéters en
Téflon ® provoquent plus de veinites que les
cathéters en Vialon ®, cette différence n’est cepen-
dant pas significative (p = 0,36). En revanche, de
la 49° a la 72° heure, le cathéter en Téflon ®
provoque deux fois plus de veinites que le cathéter
en Vialon ® (p < 0,01).

L’étude microbiologique identifie le staphylococ-
cus epidermidis sur 9 % des cathéters examinés.
Dans 12,5 % des cas, les cathéters en Téflon ®
sont contaminés contre 5,7 % pour les cathéters
en Vialon ®. Cette différence n’est pas significa-
tive. Maki1 et coll. [5] en utilisant la méthode de
culture semi-quantitative obtenaient un taux de
contamination de 10 %, taux se rapprochant de
celui obtenu pour les cathéters en Téflon ® mais
deux fois plus élevé que celui obtenu pour les
cathéters en Vialon ®.

L’étude macroscopique et microscopique des
cathéters apres utilisation montre que les cathéters
en Téflon ® subissent des déformations impor-
tantes que ce soit le phénomene de plicature ou
de retroussis.

CONCLUSION

Le Vialon ® provoque moins de veinite que le
Téflon ®. En outre, le risque de « phiébites » du
Vialon ® a 72 heures est identique au risque du
Téflon ® a 48 heures. Les deux groupes étudiés
¢tant parfaitement homogeénes en ce qui concerne
la taille des cathéters, le type de produit perfusé
et la durée de perfusion, la différence observée
entre ces deux types de cathéters peut s’expliquer
par la nature des biomatériaux. En effet, le Via-
lon® est un matériau rigide a température
ambiante mais s’assouplissant a température corpo-
relle, pouvant ainsi diminuer les lésions endothé-

ABSTRACT : Infusion thrombophlebitis is a common troublesome complication of intravenous therapy.
This study compared peripheral intravenous Teflon ® and Vialon ® catheters: The incidence of phiebitis,
bacterial adherence and mechanical resistance (distortion) were assessed on 170 catheters, 85 of each
type. The Vialon ® catheter resulted in less phlebitis than the Teflon ® one (18 vs. 35 ; p < 0.01). During
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liales. L’étude de déformation des cathéters ren-
force cette hypothése. Un cathéter non déformé
entrainera moins de lésion du vaisseau, ce qui
diminuera le phénomene d’agrégation plaquettaire
et de réaction inflammatoire. Une étude sur un
nombre plus important de cathéters est nécessaire
afin de mettre en évidence une éventuelle diffé-
rence dans I’adhérence bactérienne.
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the period 49 to 72 h after the insertion of the catheter, the risk of phlebitis in the Teflon ® group was
twice that in the Vialon ® group. The study of bacterial adherence using a semi-quantitative culture
method demonstrated that 9.0 % of the catheters were infected with Staphylococcus epidermidis. There
was no statistically significant difference between the two groups (5.7 % Vialon ® group vs. 12.5 %
Teflon ® group). The Teflon ® catheters were much more distorted than Vialon ® catheters : 1.7 % vs.
55.7 % in the macroscopic study ; 1.75 % vs. 8.2 % in the microscopic study. As Vialon ® softens at
body temperature, it would seem likely that it generates a lesser degree of endothelial injury, explaining

the lower rate of phlebitis with Vialon ® catheters.
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Kaniulacja zyl obwodowych: wplyw materialu kaniuli na wyst¢epowanie
zakrzepowego zapalenia zyly
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STRESZCZENIE: Celem tego badania jest porownanie dwoch rodzajow kroétkich kaniul dozylnych

z czystego PTFE Teflon® i materiatu Vialon®. Badane czynniki dotycza czestosci wystgpowania
zakrzepowego zapalenia zyly i czasu wystapienia, adhezji bakteryjnej oraz deformacji kaniul po uzyciu.
Badanie obejmuje 170 kaniul i wskazuje, ze kaniula z materiatu Vialon® powoduje globalnie mniej
przypadkow zapalenia zyty niz kaniula z materiatu Teflon® (21,1% wzgledem 41,1%). Analiza czasu
wystapienia zapalenia zyty wskazuje, ze w ciaggu 72 godzin wlewu, kaniula z materialu Vialon®
powoduje dwa razy mniej przypadkow zapalenia zyly niz kaniula z materiatu Teflon®. Dziewig¢ procent
zbadanych kaniul jest zanieczyszczonych, a wyizolowanym drobnoustrojem jest staphylococcus
epidermidis. Badanie adhezji bakteryjnej nie pozwala jednak stwierdzi¢ roznicy migdzy dwoma
rodzajami kaniul. Badanie deformacji wskazuje, ze kaniule z materiatu Teflon® s3 bardziej podatne na
deformacje, to znaczy na zjawiska zgiecia i wywinigcia koncoéwki. Ten ostatni wynik moze by¢
skorelowany z ryzykiem wystapienia zapalenia zyl przedstawionym powyze;j.

Stowa kluczowe: wyrob: kaniula.

Krotkie kaniule dozylne sa powszechnie stosowane w szpitalach do podawania substancji
leczniczych lub zywienia pozajelitowego. Stanowia one wazng zdobycz z punktu widzenia komfortu
pacjenta, ale moga by¢ zrédlem powiktan. W rezultacie, jak wynika z badania przeprowadzonego przez
Maki et al. [5], obecnos¢ kaniul skutkowataby wystapieniem 8% przypadkow powiktan infekcyjnych
o roznym stopniu cigzkosci. Zjawisko zapalenia zyly, ktdre czasami moze si¢ rozwina¢ w zakrzepice,
pozostaje cigzkim powiktaniem kaniulacji zyt obwodowych i wedtug publikacji wystepuje w 2,9% do
43,2% przypadkow [1, 8]. Wystgpieniu tych powiktan moze sprzyja¢ wiele czynnikow: charakter
produktu podawanego we wlewie, stan zyt pacjenta, ryzyko zanieczyszczenia z zewnatrz, czas trwania
kaniulacji, a takze wtasciwosci fizykochemiczne biomateriatu, z ktdrego wytworzona jest kaniula. Rola
biomaterialu w wystgpowaniu zakrzepowego zapalenia zyly byta przedmiotem niewielu badan, poniewaz
kaniule do zyt obwodowych byly na ogoét wytwarzane z materiatu Teflon® PTFE (politetrafluoroetylen)
lub FEP (fluorowany poli (etylen-propylen)).

Komercjalizacja kaniuli wytworzonej z nowatorskiego biomaterialu Vialon®, nowej rodziny
praktycznego poliuretanu (bez dodatkowych domieszek), zmniejszajacego ryzyko wystapienia
zakrzepowego zapalenia zyty, sktonita nas do przeprowadzenia analizy porownawczej.

Celem tego badania jest porownanie dwoch rodzajow krotkich kaniul dozylnych z czystego PTFE
Teflon® i z materiatu Vialon®. Przedmiotem badania sg nastgpujace czynniki: czgsto$¢ wystepowania
zakrzepowego zapalenia zyty i czas wystapienia, adhezja bakteryjna, deformacja makroskopowa
1 mikroskopowa po uzyciu.

MATERIAL I METODA

Material
Uzytymi kaniulami sg z jednej strony kaniule wykonane z czystego PTFE Teflon® (kaniula
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Venflon® sprzedawana przez laboratorium Viggo), a z drugiej strony kaniule wykonane z materiatu
Vialon® (kaniula Insyte® sprzedawana przez spotke Becton Dickinson); do tego badania wybrano
rozmiary 16G, 18G i 20G. Pacjenci wybrani do udziatu w badaniu mieli otrzymywac terapi¢ dozylng przy
uzyciu krétkiej kaniuli przez co najmniej 48 godzin. Z badania wykluczono pacjentéw, u ktérych
wczesniej rozwingto si¢ juz zakrzepowe zapalenie zyly lub pacjentow po wielokrotnej kaniulacji

w obrebie obu rak. Pacjenci sg hospitalizowani na oddziale chorob wewnetrznych i patologii zakazne;j
oraz na oddziale intensywnej terapii chirurgiczne;.

Metody

118 pacjentow losowo przydziela si¢ do grupy z czystym PTFE lub do grupy z materiatem
Vialon® tak, aby uzyska¢ roéwng liczb¢ przydziatow. Kazdy pacjent ma otrzymaé maksymalnie dwie
kaniule (po jednej na kazdej r¢ce). Personel pielggniarski stosuje standardowg aseptyczng technike
zakladania i zabezpieczania. Osoba zaktadajaca kaniulg operuje gotymi przedramionami i dtonmi, po ich
uprzednim umyciu zgodnie z zasadami aseptyki. Na oddziale intensywnej terapii wymagane jest noszenie
masek, czepkow i fartuchow ochronnych; na oddziale patologii zakaznej takie $rodki sg przyjmowane
wowczas, gdy uczestnicy lub personel medyczny stanowig czynnik ryzyka. Preferowane miejsce wklucia
znajduje si¢ na poziomie zyt grzbietu dtoni lub przedramienia z pomini¢ciem okolic stawdw. Szoruje si¢
je jatowymi kompresami nasgczonymi jodowanym poliwinylopirolidonem (Betadine® do szorowania),
a nastepnie sptukuje wodg wodociggowa i suszy. Antyseptyke miejsca wkiucia przeprowadza si¢ przy
uzyciu innego roztworu jodowanego poliwinylopirolidonu (Betadine® do skory). Po zatozeniu, kaniule
mocuje si¢ 1 zabezpiecza przy uzyciu jatowego opatrunku Vecafix®. Kontrole miejsca wklucia
przeprowadza si¢ co 12 godzin. Opatrunek jest zmieniany co 48 godzin lub codziennie, jesli jest
zabrudzony. W przypadku istnienia wskazania do stosowania heparyny u pacjenta, bedzie ona podawana
przez kaniule obwodowa, nawet jesli pacjent ma jednocze$nie zatozone wktucie centralne.

Tabela I. — Skala Maddoxa

Stopien 0: Brak bolu przy ucisku miejsca wkiucia, brak rumienia, brak obrzgku, brak stwardnienia,
brak wyczuwalnego powrozka zylnego, brak wycieku ropnego.

Stopien + 1:  Bolesne miejsce wktucia, brak rumienia, brak obrzeku, brak stwardnienia, brak
wyczuwalnego powrozka zylnego, brak wycieku ropnego.

Stopien +2:  Bolesne miejsce wklucia z rumieniem i lekkim obrzgkiem, brak stwardnienia, brak
wyczuwalnego powrdzka zylnego, brak wycieku ropnego.

Stopien +3:  Bolesne miejsce wktucia z rumieniem i obrzekiem, stwardnieniem, wyczuwalnym
powrdzkiem zylnym, ale bez wycieku ropnego.

Stopien +4:  Bolesne miejsce wktucia z rumieniem, obrzekiem, stwardnieniem, wyczuwalnym
powrédzkiem zylnym i wyciekiem ropnym.

Stopien +5:  Zakrzepica zyly ze wszystkimi objawami dla stopnia + 4; przeptyw wlewu mogt zosta¢
zablokowany przez zakrzep.

Czestos¢ wystepowania zakrzepowego zapalenia zyly

Kaniule usuwa si¢ po zakonczeniu terapii dozylnej lub w przypadku wystapienia powiktan, takich
jak nacieczenie lub zapalenie zyly odpowiadajace stopniowi + 1 w skali Maddoxa (tabela I) [4]. Skala ta
umozliwia iloSciowe okreSlenie stopnia cigzkosci zapalenia zyly od 0 do +5, przy czym 0 oznacza brak
zapalenia zyly. Kaniulg usuwa si¢ rowniez w przypadku problemu o charakterze zakaznym.

Deformacja makroskopowa i mikroskopowa

Po usunigciu, jednorodna seria kaniul zostaje zachowana w celu przeprowadzenia badania
pozwalajacego ocenic¢ ich deformacj¢. Badanie makroskopowe moze ujawni¢ zjawisko zgiecia, a badanie
mikroskopowe zjawisko wywinigcia koncowki.

Deformacj¢ makroskopowg ocenia si¢ w zaleznosci od kata wygiecia (o)) kaniuli w nastepujacej
skali:

Rk N 0: kaniula nienaruszona
l:a<5°
2:5°<a<10°
3:a>10°
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Deformacje mikroskopowsa okresla si¢ po zbadaniu sfazowania pod mikroskopem ,,Micronta 30”
wedtug nastepujacej skali:

0: kaniula nienaruszona; 1: kaniula lekko uszkodzona; 2: kaniula uszkodzona; 3: kaniula mocno
uszkodzona (zjawisko wywinigcia koncowki).

Adhezja bakteryjna

Inng seri¢ jednorodnych kaniul usuwa si¢ w sposob sterylny, po dezynfekcji miejsca wktucia,
kaniule ucina si¢ u podstawy za pomoca nozyczek, nastgpnie przechowuje si¢ w sterylnych pojemnikach
i wysyta do laboratorium bakteriologicznego. Pozniej kaniule plucze si¢ pigciokrotnie przy uzyciu od 50
do 100 ml roztworu soli fizjologicznej. Mieszanie przeprowadza si¢ przez odwracanie i przy kazdym
ptukaniu wykonuje si¢ 40 odwrdcen. Po wyschnigciu, kaniule umieszcza si¢ na podtozu agarowym
z krwig owcza 5% metoda Maki et al. [5], a nastgpnie inkubuje w temperaturze 37 °C. Aby wynik zostal
uznany za dodatni, na ptytce musi znajdowac si¢ ponad 15 kolonii. Wyniki sg wyrazone liczbg
kolonii/cm? kaniuli.

Homogenicznos$¢ grup i metody statystyczne

Porownano dwie grupy z czystym PTFE i materialem Vialon®, aby potwierdzi¢ ich
homogeniczno$¢. Wybrane kryteria pordwnawcze obejmujg: punktacje stanu pacjentéw, srednice kaniul,
wlew heparyny i antybiotykow. Punktacje stanu kalkulowano w przypadku pacjentéw z oddziatu
intensywnej terapii, a wybrang skalg oceny stanu jest Simplified Acute Physiology Score (SAPS) [3].
Przy tej samej punktacji stanu, obserwowane patologie sa ogélnie rzecz biorac identyczne
i w konsekwencji produkty podawane we wlewie sa zasadniczo podobne. Analizy porownawcze
przeprowadza sie przy uzyciu testu X?, a wybrany poziom istotno$ci wynosi 0,05. Ryzyko wystapienia
zapalenia Zyly jest obliczane przy wykorzystaniu metody aktuarialnej [2, 7].Wskazniki wystepowania
zapalenia 2yl oblicza si¢ poprzez zastosowanie wzoru Greenwooda, a do porownania tych wskaznikow
wykorzystuje si¢ wynik standaryzowany; wybrany poziom istotnosci wynosi 0,05.

Wyniki
118 pacjentow wiaczonych do badania otrzymato 170 kaniul, co daje 1,44 kaniuli na pacjenta
Srednia wieku wynosi 49,2 lat; badang populacje stanowia w wigkszo$ci mezezyzni, tj. 81,3%.
Wybrane kryteria poroéwnania (Tabela II) obejmujace srednice kaniul i rodzaje produktow
podawanych we wlewie nie wykazujg istotnej réznicy migdzy dwiema grupami z materiatem Teflon®
i materiatem Vialon®.

Tabela II. — Charakterystyka obu badanych grup
Teflon® Vialon ®
X+SD X=£SD

Ocena stanu* 12,1 £4 13,6 +3,95

NT =55

NV =352

Rozmiar kaniuli (Gauge) 18,4+ 1,6 18,4+1,5

NT =85

NV =285

Leczenie antybiotykami 68 63

NT =85

NV =285

Heparyna 26 27

NT =85

NV =285

* Obliczono dla pacjentow na oddziale intensywnej terapii. Nie ma znaczacej roznicy mi¢dzy 2 grupami.

NT = Wielko$¢ grupy z materialem Teflon®

NV = Wielkos¢ grupy z materialem Vialon®

Przyczyny usuniecia kaniul (tabela III)

Odnotowano przyczyny usunig¢cia i porownano je przy uzyciu testu X2. Rozktad przyczyn
usuniecia kaniul rozni sig istotnie miedzy dwiema badanymi grupami (p < 0,05). Wskaznik wystepowania
zapalenia zyly w przypadku materiatu Teflon® wynosi 41,1% wzgledem zaledwie 21,1% w przypadku
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materialu Vialon®. Ogoélnie rzecz biorac Teflon® wywotuje 1,9 razy wigcej przypadkow zapalenia zyty
niz kaniula z materiatu Vialon®.

Nalezy zauwazy¢, ze nie zaobserwowano zadnego przypadku cigzkiej zakrzepicy wskutek uzycia
kaniuli. Regularne monitorowanie miejsca wktucia i usuwanie kaniuli przy stopniu 1 w skali Maddoxa
pozwolity znaczgco zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia powiktania.

Tabela III. — Tabela porownawcza przyczyn usuni¢cia kaniuli

Przyczyny usuwania Teflon® Vialon®
(NT = 85) (NV =85)
Zapalenie zyty 35 18 **
Nacieczenie 20 18 NI
Zakonczenie terapii infuzyjnej 13 21 NI
Inne* 17 28 NI

NT = Wielko$¢ grupy z materialem Teflon®

NV = Wielkos¢ grupy z materialem Vialon®

NI = Nieistotne

* Pacjenci, ktorzy opuscili badanie w jego trakcie (zmiana oddziatu, kaniule, ktore ulegly rozerwaniu,
itp.)

** p < 0,01 grupa z materiatem Vialon® wzgledem grupy z materiatem Teflon®

Czas wystapienia zakrzepowego zapalenia zyly

Do obliczenia wskaznika wystepowania zapalenia zyty zastosowano metodg aktuarialng.
Wybrany przedziat czasu wynosi 24 godziny. Do wykorzystania nadaja si¢ tylko wyniki uzyskane
w ciggu pierwszych 72 godzin. Po uptywie 72 godzin liczba kaniul pozostajacych w naczyniu jest
faktycznie niewielka, totez wyniki nie majg wartosci statystyczne;.

Wskaznik wystgpowania zapalenia zyly jest obliczony dla kazdego przedziatu czasu i podany
w Tabeli IV, podobnie jak globalny lub skumulowany wskaznik wystepowania zapalenia zyty.

Przez pierwsze 48 godzin, material Teflon® powoduje 1,15-krotnie wigcej przypadkdéw zapalenia
zyly niz kaniula z materiatu Vialon® (p = 0,62). W przedziale czasu 49-72 godziny, czgstosé¢
wystepowania zapalenia zyly jest wyraznie wyzsza w przypadku kaniul z materiatu Teflon® (p <0,01).

Tabela IV. — Kalkulacja czgsto$ci wystepowania zapalenia zyly (metoda aktuarialna)

Przedziat ~ Rodzaj Liczba Skumulowana Liczba kaniul =~ Wskaznik ~ Skumulowany Istotno$¢
czasu kaniuli przypadkow liczba pozostajacych wystgpowania wskaznik
(godziny) zapalenia zyly  przypadkow w naczyniu zapalenia zyly wystgpowania
w przedziale  zapalenia zyt  w przedziale (%) zapalenia zyly
(n) czasu (%)
0-24 Teflon® 3 3 85 3.8 3.8 NI
Vialon® 5 5 85 6,8 6,8
25-48 Teflon® 11 14 69 17,9 21,0 NI
Vialon® 4 9 56 8,6 14,8
Teflon® 11 25 43 27,5 42,7 p <0,01
49-72 Vialon® 2 11 33 7.3 21,0

NI = Nieistotny.

Adhezja bakteryjna

Wyniki przedstawione w tabeli V sg wynikami czgstkowymi trwajgcego badania. Adhezja
bakteryjna wydaje si¢ by¢ mniejsza w przypadku materialu Vialon®. Nie stwierdzono jednak zadnej
istotnej statystycznie roznicy (p = 0,33). Drobnoustrojem zidentyfikowanym we wszystkich przypadkach
jest staphylococcus epidermidis. Nie zaobserwowano zadnego przypadku powiktania infekcyjnego
wskutek uzycia kaniuli.



C. JACQUOT I WSP.

Tabela V. — Wyniki dotyczace adhezji bakteryjnej
Liczba posiewow Liczba zbadanych  Rodzaj drobnoustroju

z wynikiem kaniul
dodatnim
Teflon® 4 32 Staphylococcus
epidermidis
Vialon ® 2 35 Staphylococcus

epidermidis

Deformacja kaniul (tabela VI)

Testy X? wykazuja wysoce istotng roznice na korzy$¢ kaniuli z materiatu Vialon®, ulegajace;j
deformacji makroskopowej (zjawisko zgigcia) na poziomie zaledwie 1,7% w porownaniu z 55,7%
w przypadku kaniuli z materialu Teflon®. Zjawisko wywinigcia koncowki kaniuli stopnia 3 w skali
mikroskopowej wystepuje czesciej w przypadku kaniuli z materiatu Teflon®, tj. 8,2% wzgledem 1,75%
w przypadku kaniuli z materiatu Vialon®.

Tabela VI. — Badanie deformacji kaniul

Deformacja makroskopowa Deformacja mikroskopowa
Teflon® Vialon ® Istotnos¢ Teflon® Vialon ® Istotno$¢
Skala * (NT =61) (NV =159) statystyczna  (NT =61) (NV =57) statystyczna
N % N % N % N %
0 27 443 58 98,3 40 65,6 46 80,7
1 10 16,4 1 1,7 8 13,1 10 17,5
2 11 180 0 0 P<000Lgwe 131 0x 0 p <001
3 13 21,3 0 0 5 ** 8,2 1* 1,8

NT = Wielko$¢ grupy z materialem Teflon®

NV = Wielko$¢ grupy z materiatlem Vialon ®

* Nalezy siggna¢ do skali w czeSci materiat 1 metoda

** Grupy z punktacjg 2 i 3 w skali zostaly potgczone, aby umozliwi¢ zastosowanie testu X2,

Dyskusja

Jednym z najczestszych powiktan terapii dozylnej przy uzyciu krotkiej kaniuli jest wystapienie
zapalenia zyly. Moze si¢ z tym wigza¢ kilka czynnikoéw opisywanych w literaturze. Collin et al. [1]
faktycznie wykazali, Ze czgstos¢ wystepowania zapalenia zyly wzrasta wraz z czasem trwania wlewu: nie
stwierdza si¢ zadnego przypadku zapalenia zyt przed uptywem 12 godzin, a po 72 godzinach wlewu
wskaznik wystepowania zapalenia zyty sigga 70%. Nelson i Garland [6] wykazali, Zze produkty do
zywienia pozajelitowego 1 antybiotyki, takie jak aminoglikozydy, zwigkszaja czestos¢ wystgpowania
zapalenia zyly. Welch et al. [11] zbadali formowanie si¢ skrzepliny na poziomie zyly szyjnej u psa po
cewnikowaniu przy uzyciu dwoch réznych rodzajow cewnikow, jednego z polietylenu i drugiego
z silikonu. Polietylen okazal si¢ by¢ bardziej trombogenny niz silikon. Badania poréwnujace kaniule
wykonane z materiatu Teflon® ze stalowymi iglami [1, 10] wskazuja, ze Teflon® powoduje wigcej
przypadkow zapalenia zyt, a igly wiecej przypadkow nacieczenia. PoréwnaliSmy dwa rodzaje kaniul,
jedng z materiatu Teflon®, a drugg z materiatu Vialon®. Obie badane grupy sa catkowicie homogeniczne
pod wzgledem rozmiaru kaniul, rodzaju produktu podawanego we wlewie i czasu trwania kaniulacji.

Badanie powodow usunigcia kaniul wskazuje, ze Teflon® powoduje prawie dwa razy wigcej
przypadkow zapalenia zyty niz Vialon® (41,1% wzgledem 21,1%). Wskazniki wystgpowania zapalenia
zyly dla materiatu Teflon® uzyskane w dwoch wczesniejszych badaniach [1, 10] wynosza odpowiednio
33,3% 1 18,8%, a wigc sg nizsze niz ten, ktory uzyskaliSmy. Moze to wynika¢ z wziecia pod uwage
wszystkich przypadkow zapalenia zyly, takze tych najbardziej tagodnych (stopien + 1 skali Maddoxa),
oraz faktu, ze nie wszystkie pielegniarki specjalizuja si¢ w zaktadaniu wkiu¢ i ich monitorowaniu. W
jednym badaniu [9] faktycznie wykazano, ze czgstos¢ wystepowania zapalenia zyly w zwigzku z uzyciem
krotkich kaniul moze zmniejszy¢ si¢ o polowe, jesli sg one zaktadane i utrzymywane przez
wyspecjalizowany personel.

Nie stwierdzono zadnej réznicy miedzy dwoma rodzajami kaniul pod wzgledem czgstosci
wystepowania nacieczenia. Catkowity wskaznik wystepowania powiktan (zapalenie zyly + nacieczenie)
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jest wyzszy w przypadku kaniuli z materiatu Teflon® 1 wynosi 64,7% w poréwnaniu z zaledwie 42,3%
w przypadku kaniuli z materiatu Vialon® (p <0,01).

W ciaggu pierwszych 24 godzin nie zaobserwowano istotnej roznicy w czg¢stosci wystepowania
zapalenia zyly. W okresie pomigdzy 25. i 48. godzing, kaniule z materiatu Teflon® powoduja wigcej
przypadkow zapalenia zyty niz kaniule z materiatu Vialon®, jednak roznica ta nie jest istotna (p = 0,36).
Natomiast w okresie pomigdzy 49. a 72. godzing, kaniula z materiatu Teflon® powoduje dwa razy wiecej
przypadkow zapalenia zyty niz kaniula z materiatu Vialon® (p < 0,01).

Badanie mikrobiologiczne wykazuje obecno$¢ staphylococcus epidermidis na 9% badanych
kaniul. Kaniule z materiatu Teflon® sg zanieczyszczone w 12,5% przypadkow w poréwnaniu z 5,7%

w przypadku kaniul z materiatu Vialon®. Ro6zZnica ta nie jest istotna. Stosujac metodg posiewu
potilosciowego, Maki et al. [5] uzyskujg wskaznik kontaminacji ma poziomie 10%, zblizony do tego
uzyskanego w przypadku kaniul z materiatu Teflon®, ale dwukrotnie wyzszy niz w przypadku kaniul
z materiatu Vialon®.

Badanie makroskopowe i mikroskopowe kaniul po uzyciu wskazuje, ze kaniule z materiatu
Teflon® ulegaja wigkszym deformacjom, niezaleznie od tego, czy jest to zjawisko zgigcia czy
wywinigcia koncowki.

WNIOSEK

Materiat Vialon® powoduje mniej przypadkow zapalenia zyly niz material Teflon®. Poza tym,
w przypadku materiatu Vialon® ryzyko wystapienia zapalenia zyly po 72 godzinach jest takie samo jak
ryzyko w przypadku materiatu Teflon® po 48 godzinach. Obie badane grupy sg catkowicie
homogeniczne pod wzglgdem rozmiardéw kaniul, rodzaju produktu podawanego we wlewie i czasu
trwania wlewu, totez zaobserwowang réznice migdzy tymi dwoma rodzajami kaniul moze wyja$niac
rodzaj biomateriatu. Istotnie, Vialon® jest materiatem sztywnym w temperaturze pokojowej, ale ulega
zmiekczeniu w temperaturze ciata, co pozwala na ograniczenie zmian patologicznych w $rédbtonku.
Badanie deformacji kaniul umacnia t¢ hipotezg. Cewniki bez deformacji spowodujg mniejsze
uszkodzenie naczyn, co zredukuje zjawisko agregacji ptytek i reakcje¢ zapalng. Konieczne jest
przeprowadzenie badania na wickszej liczbie kaniul w celu stwierdzenia potencjalnej réznicy pod
wzgledem adhezji bakteryjne;.
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STRESZCZENIE: Zakrzepowe zapalenie zyly w miejscu infuzji jest czestym ktopotliwym powiktaniem
terapii dozylnej. W tym badaniu poréwnano kaniule do zyt obwodowych z materiatu Teflon® i1 Vialon®:
Czesto$¢ wystepowania zapalenia zyty, adhezj¢ bakteryjng i odporno$¢ mechaniczng (odksztalcenie)
oceniono na 170 kaniulach, po 85 kazdego rodzaju. Kaniula z materialu Vialon® spowodowala mniejsza
liczbe przypadkow zapalenia zyly niz kaniula z materiatu Teflon® (18 wzgledem 35; p <0,01).

W okresie od 49 do 72 godzin od zatozenia kaniuli, ryzyko wystapienia zapalenia zylty w grupie

z materiatem Teflon® bylo dwa razy wyzsze niz w grupie z materialem Vialon®. Badanie adhez;ji
bakteryjnej z zastosowaniem metody posiewu potilosciowego wykazato, ze 9.0 % kaniul byto
zakazonych Staphylococcus epidermidis. Nie zanotowano istotnej statystycznie réznicy pomiedzy
dwiema grupami (5,7 % w grupie z materialem Vialon® wzgledem 12,5 % w grupie z materialem
Teflon®). Kaniule z materiatu Teflon® ulegaty duzo wigkszemu odksztatceniu niz kaniule z materiatu
Vialon®: 1,7% wzgledem 55,7 % w badaniu makroskopowym; 1,75 % wzglgdem 8,2 % w badaniu
mikroskopowym. Z uwagi na fakt, ze Vialon® ulega zmigkczeniu w temperaturze ciata, wydawatoby si¢
prawdopodobne, Ze generuje mniejszy stopien uszkodzenia $rodbtonka, wyjasniajac nizsza czgstosc
wystepowania zapalenia zyly w przypadku kaniul z materiatu Vialon®.
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