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RESUMEN

La Magquina Aguarius, es un equipo complejo y de un uso vital en terapias de
sustitucion renal continua (TSRC) en pacientes con una insuficiencia renal aguda
0 un exceso de fluido. Estas maquinas requieren de un cuidado especial en su uso
y s hecesario que se establezcan protocolos de manejo y capacitacion adecuada
por medio de diferentes herramientas para disminuir la posibilidad de que se
produzcan eventos adversos y se eleven los costos de operacion en el servicio de

la unidad de cuidados intensivos (UCI).

PALABRAS CLAVES: maquina aquarius, tecnologia biomédica, costos,

capacitacion, lesion renal aguda.



INTRODUCCION

Este proyecto se enfoca en la necesidad de estandarizar protocolos basados en el
manejo de la tecnologia Aquarius utilizada en la Nueva Clinica Sagrado Corazon.
La Maquina Aguarius, es un equipo complejo y de un uso vital en terapias de
sustitucion renal continua (TSRC) en pacientes con una insuficiencia renal aguda

0 un exceso de fluido.

“La lesién renal aguda (LRA), conocida anteriormente como deficiencia renal
aguda, se caracteriza por la deficiencia repentina de la funcion renal que origina la
retencion de productos nitrogenados y otros desechos que son eliminados en
circunstancias normales por los rifilones. La LRA no constituye una sola
enfermedad, mas bien denota un grupo heterogéneo de cuadros que comparten
manifestaciones diagnosticas comunes: especificamente, incremento en la
concentracion de nitrégeno ureico sanguineo (BUN, blood urea nitrogen),
incremento en la concentracion plasmética o sérica de creatinina (SCr, serum
creatinine) o ambos factores, que se acompafa a menudo por disminucién en el

volumen de orina™

La tecnologia biomédica brinda ayuda para que se realice en forma efectiva la
atencion de los pacientes en los servicios la salud, pero cuando estos requieren
conocimientos de manejo especializado, estos pueden cohibir a sus usuarios
finales para usarlos; cuando son utilizados surgen inconvenientes que no se saben
resolver, por ello los diversos fabricantes tratan de brindar acompafamiento para
evitar que esto suceda, pero en ocasiones en las que no pueden estar en todas
las instituciones a la vez, es necesario que se establezcan protocolos de manejo y
capacitacion adecuada por medio de diferentes herramientas a la capacitacion

presencial.

! Capitulo 279: Lesidn renal, Sushrut S. Waikar; Joseph V. Bonventre
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Se hace evidente la necesidad de implementar acciones estratégicas
debidamente fundamentadas cuando se ingresan nuevas tecnologias al mercado,
es de vital importancia que las instituciones prestadoras de servicios de salud

promuevan el compromiso del personal asistencial con el buen uso de las mismas.

Las acciones estratégicas, deben apuntar al logro de la mision de la institucion, la
cual esta enfocada a prestar servicios de salud con calidad y calidez, la calidad se
logra si la tecnologia es practica y segura, tener personal entrenado es una parte

del eslabon para lograr una atencion eficaz.

Un equipo biomédico por si solo no hace la tarea, se debe evidenciar compromiso
por parte de todos las personas involucradas en la prestacion del servicio, desde
el personal asistencial que estd en contacto con la tecnologia y el paciente, hasta
la gerencia que se encarga de dirigir la organizacion.

La especializacion en gerencia de servicios de salud, permite que se desarrollen
habilidades y destrezas para identificar las problematicas que se presentan en las
instituciones prestadoras de servicios de salud en la actualidad, motivando a que
se desarrollen proyectos que promuevan soluciones a dichas problematicas, es
por ello que se relnen varias profesionales del area de la salud para dar un
enfoque de cambio al interior de la organizacion entre estas una Enfermera
Profesional, con amplia experiencia en el area asistencial, desempefiandose en el
area administrativa como jefe de departamento de enfermeria y ha realizado
actividades comerciales de capacitacion en una multinacional, manejando la
terapia de depuracion extrarenal en las UCI de diferentes instituciones de la
ciudad, una Ingeniera Biomeédica e Ingeniera Electronica, con amplio
conocimiento en el manejo de equipos biomédicos en diversas instituciones del
pais, logrando asi alcanzar la direccion de operaciones donde actualmente se
desempeiia y una instrumentadora Quirdrgica, con conocimientos en el area
asistencial, comercial y administrativa, y que en la actualidad desarrolla

actividades comerciales y de capacitacion en la linea de esterilizacion.
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1. OBJETIVOS

1.1. OBJETIVO GENERAL
Implementar un programa para la adopcién de los protocolos de manejo de
la maquina Aquarius en la Nueva Clinica Sagrado Corazon, con el fin de
optimizar la relacion costo beneficio en la operacion del equipo de salud y la

atencion integral y humana del paciente.

1.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS
- ldentificar las principales fortalezas y debilidades que se presentan en la

operacion de la maquina Aquarius en el equipo de salud.

- Disefiar una guia pedagodgica con el fin de instruir de manera rapida y

sencilla el correcto manejo de la maquina Aquarius.
- Determinar un procedimiento de verificacion con el fin de garantizar el

manejo estandarizado, mediante la adopcion de practicas apropiadas

en el uso de la tecnologia por parte de todo el equipo de salud.

12



2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La adherencia parcial a los protocolos de uso de la “maquina Aquarius Platinum?”,
afecta negativamente la relacion costo-beneficio en la Clinica Sagrado Corazon en
el afio 2014.

En la nueva clinica sagrado corazon, se han presentado falencias en la
administracion de las terapias renal continuas, debido a la falta de capacitacion y
atencién en el manejo de las mismas, estas falencias se deben a que no se cuenta
con el personal suficiente en los turnos para la administracion de la terapia pues la
maquina requiere una persona dedicada al manejo exclusivo de la misma, ademas
de esto la escasa motivacion del personal asistencial para recibir las
capacitaciones conlleva a que los temas a tratar no queden entendidos y cuando
se requiera del manejo por parte de personal sin acompafamiento del
especialista, no lo realicen adecuadamente, conllevando a que se produzcan
eventos adversos en los pacientes y desperdicio de los insumos utilizados en las

terapias.

Los errores mas comunes son: alarmas por mal posicionamiento de los
dispositivos en el equipo, alarmas por mal anclaje, no seguir protocolos de
verificacion, mal manejo de balanzas con las bolsas de liquidos de sustitucion,
utilizacion de insumos segun pareceres de los especialistas que no son
compatibles con la maquina, entre otros. Es necesario fortalecer los protocolos de
manejo y de verificacidbn de seguridad para que no se tengan problemas en el

manejo y no tengan fallas y demoras en la atencion.

La maquina Aquarius Platinum, es una tecnologia disefiada para la realizacion de
Terapias Continuas de Depuracion Sanguinea, en las modalidades de
Ultrafiltracion Lenta Continua, Hemofiltracion, Hemodiafiltracion, Hemodialisis

continua, Hemoperfusion y Plasmaféresis. El empleo del sistema Aquarius en

13



cualquier tratamiento queda reservado a la prescripcion y supervision de médicos
familiarizados y bien informados sobre los tratamientos de depuracién continua. La
Clinica Sagrado Corazon cuenta con la tecnologia Aquarius para el tratamiento de
los pacientes en la unidad de cuidados intensivos adulto desde el afio 2011, ésta
maquina es operada por los jefes y auxiliares de enfermeria con la ayuda de las
prescripciones realizadas por los médicos intensivistas. En el tiempo que se ha
manipulado el equipo, se ha detectado fallas en el manejo que han causado
sobrecosto, aumentando el tiempo del talento humano y disminuyendo la

productividad y el rendimiento de la unidad funcional®. (Ver anexo 1y 2)

2 . . .
Manual de usuario, Maquina aquarius.
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3. JUSTIFICACION

El presente proyecto se plantea con el proposito de crear conciencia en el
personal de Enfermeria sobre el manejo de la maquina Aquarius. La mala
administracion de las terapias puede conllevar a aumentar los costos en la
institucién, generando pérdidas. EI manejo de los equipos es de vital importancia
pues estos son quienes soportan en la mayoria de las veces la vida de los
pacientes, un mal uso puede producir que presenten eventos adversos graves,
ocasionando que los pacientes no se recuperen de una manera rapida y eficaz,

sino que se prolongue la estancia en la institucién hospitalaria.

La prolongacion en la estancia hospitalaria ocasiona que se aumente el gasto en
los insumos necesarios para la administracion de las terapias, el aumento del
tiempo del personal de enfermeria en el cuidado de un solo paciente, la
disminucién de la ganancia en la venta del paquete hospitalario y la disminucion

de la rotacién cama (giro cama).

De otro lado es importante resaltar que el desarrollo de este proyecto nos lleva a
unificar la forma adecuada en que se debe manejar la maquina Aquarius en la
unidad de cuidados intensivos de la Nueva Clinica Sagrado Corazon,
proporcionando las herramientas para la disminucion de errores en el manejo y la
rapida solucion a posibles alarmas que conlleven a complicaciones en la

administracion de la terapia.

La implementacién de este proyecto en la institucién puede ser referente para las
demas instituciones de salud donde se cuente con la tecnologia Aquarius,
posicionandola en el medio como una terapia lider en hemodialisis, ademas, no
solo puede ser utilizado en este tipo de equipos sino que se puede proyectar
hacia cualquier tipo de tecnologia médica, promoviendo que sea confiable y

segura.
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De no realizarse este proyecto, se pondrian en riesgo vidas por la utilizacion
inadecuada de la maquina, se aumentaria la estancia hospitalaria y se
aumentarian los costos, pues la mala operacion de la misma, ocasionaria que se

pierdan insumos cuyo valor es elevado.

“La intensidad de lesion renal aguda puede variar desde un cuadro asintoméatico
con cambios transitorios en los parametros de laboratorio del indice de filtracion
glomerular hasta perturbaciones sobreagudas que culminan rapidamente en la

"I con base en esta definicién, implementar este proyecto seria un

muerte
salvamento para el buen funcionamiento de las maquinas y una pronta

recuperacion de los pacientes que la requieran.
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4.1.

4. MARCO REFERENCIAL

PLATAFORMA ESTRATEGICA NUEVA CLINICA SAGRADO
CORAZON

LA NUEVA CLINICA SAGRADO CORAZON S.A.S., fue constituida el 18 de

enero de 2011 mediante documento privado, registrado en la Camara de

Comercio de Medellin el 19 de enero del mismo afio bajo el numero 755. El

término de la sociedad es indefinido y tiene su domicilio en la ciudad de

Medellin, Antioquia. El objeto social de la Compaifiia lo constituye la realizacion

de cualquier actividad licita de caracter civil o comercial, y de manera especial

ejercerd como objeto social todas las actividades relacionadas con la

prestacion de servicios de salud en calidad de IPS, en todos los niveles de

complejidad, habilitada mediante codigo 050011174601 por la Direccion
Seccional de Salud de Antioquia del 17 de Marzo de 2011.

4.1.1.

4.1.2.

Mision

Somos una institucion prestadora de servicios de salud de mediana y alta
complejidad, comprometida con la calidad, la ética y el cuidado del medio
ambiente, que busca crear y fortalecer relaciones de confianza con nuestros
usuarios, sus familias, las Entidades Administradoras de Planes de
Beneficios, los proveedores y demas grupos de interés; creando valor para
la sostenibilidad, el desarrollo institucional y el crecimiento personal y

profesional de nuestros colaboradores.

Vision
Para el afio 2015 la Clinica sera reconocida como un aliado estratégico de

los usuarios y las Entidades Administradoras de Planes de Beneficios, a

través de la gestion de un modelo de atencién propio, caracterizado por la
17



calidad y confiabilidad, la generacion de un clima organizacional sano y una

solvencia financiera que permita su desarrollo.

4.1.3. Valores y Principios

Respeto: Reconocemos al otro y lo aceptamos tal como es, tenemos
en cuenta sus puntos de vista y opiniones, consideramos sus
derechos, sentimientos y necesidades. Respetamos a los pacientes y
sus acompafiantes, respetamos Sus emociones Yy creencias.
Respetamos a los compafieros de trabajo, a los profesionales de la
salud, a las Entidades Administradoras de Planes de Beneficios, a
los colegas, a los proveedores y a todas las personas e instituciones

con quienes nos relacionamos. Damos antes de recibir.

Credibilidad: Generamos confianza con base en el conocimiento y
la cercania a nuestros clientes por nuestras acciones asertivas y por
nuestros resultados clinicos en salud. Desarrollamos relaciones de
largo plazo con nuestros usuarios y clientes buscando el beneficio

mutuo.

Compromiso: Cumplimos con nuestras responsabilidades mas alla
de lo esperado, todos y cada uno damos todo de si mismo.
Honramos nuestra palabra, haciéndonos cargo de nuestras acciones
y sus consecuencias, velamos por el bien de la institucién y de la

comunidad. Actuamos con responsabilidad y orientacion al logro.

Flexibilidad: Tenemos la capacidad de buscar siempre una mejor
alternativa para darle solucién a las necesidades de los pacientes y
los clientes. Somos capaces de entender que siempre hay

alternativas; estamos dispuestos positivamente para los cambios.
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Somos capaces de ofrecerles a los pacientes y a las Entidades
Administradoras de Planes de Beneficios que somos su aliado

experto, que somos su mejor opcion.

4.1.4. Politica De Calidad:
Trabajaremos para ofrecer servicios de salud basados en el respeto por el
ser humano, buscando satisfacer las necesidades de nuestros clientes bajo
un ambiente de seguridad, calidad y calidez.
Promoveremos la ejecucién de procesos estandarizados y seguros para
lograr la confianza de nuestros grupos de interés.
Buscaremos minimizar el impacto ambiental de nuestra operacion y usar

racionalmente los recursos naturales.

4.1.5. Politica De Seguridad Del Paciente:

Para la Nueva Clinica Sagrado Corazon, la seguridad del paciente es un
factor de vital importancia por ello, demuestra su compromiso implementando
esta politica, con el fin de ofrecer y garantizar servicios de salud seguros,
introyectando la “Cultura de la Seguridad” en cada uno de los procesos y en
el personal de la Institucion.

Estamos convencidos que para mejorar la seguridad de los usuarios se
precisa la implementacion de cinco acciones en salud que incluyen: Personal
competente, infraestructura fisica apropiada, gestion adecuada del riesgo,
plan de emergencias, educacion para la seguridad del paciente.

4.1.6. Objetivos Corporativos:

e Construir un modelo de atencion propio que se adapte a las
necesidades de los clientes objetivos y que sea reconocido en el medio

para diciembre de 2015.
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Implementar una cultura organizacional que permita el cumplimiento de
los objetivos estratégicos a través del desarrollo integral de sus
colaboradores para el 30 de diciembre de 2015.

Alcanzar un EBITDA de 13% para el 2013, 15% para 2014, 16% para el
2015y 17% para el 2016.

Lograr el 85% de satisfaccion global de clientes para el 2013, 90% 2014,
92% 2015 y 93%.

Estandarizar todos los procesos asistenciales (bajo evidencia cientifica —
seguridad clinica y pertinencia) para el 30 de diciembre de 2014.

20



4.2. MARCO CONCEPTUAL

Cuando se habla de medicina es inevitable dar una mirada a su evolucién para

asi entender lo que ha pasado con esta hermosa ciencia que avanza dia a dia.

En la época presocratica se entiende la enfermedad como una alteracion de la
naturaleza, luego Hipdcrates cambia esta teoria y nos presenta los cuatro
humores como el equilibrio del cuerpo, siguiendo esta linea, para Galeno, los
arabes y los medievales, la naturaleza de la enfermedad, su esencia, consistira
en ser desequilibrante, alteraciébn que aparta al organismo individual de la
ordenacion regular de su propia naturaleza, pero con Sydenham inicia la
ruptura concreta de este paradigma, de este surgen dos elementos importantes
el empirismo clinico y la clasificacién de las enfermedades, dando bases a la

mentalidad anatomoclinica que se comenzo a finales del siglo XVIII3,

4.2.1. Mentalidad anatomopatologica- anatomo clinica

Al iniciarse el siglo XIX se desarrolla la mentalidad anatomoclinico de René
Théophile Hyacinthe Laennec, este propone la lesion anatdmica como
fundamento de la patologia y de la clinica, las manifestaciones fisicas , las
lesiones llegaron a ser el centro del sistema solar de la enfermedad, pero
estas ya no definian por si solas la enfermedad, se unieron al examen de
las alteraciones que presentaban los 6rganos, Como consecuencia se
desarrollara toda una semiologia fisica (palpacion, auscultacion, observacién
y percusion que siguiendo la propuesta de Laennec de convertir en

transparente el cuerpo del paciente por medio de los signos Tisicos, intentara

3 ope . 7. . . . eas o
Emilio Quevedo, El proceso salud-enfermedad: hacia una clinica y una epidemiologia no positivistas
Ponencia presentada en el seminario permanente “Salud y administracion”. Facultad de Estudios

Interdisciplinarios, Postgrado en Administracion en Salud, Universidad Javeriana, Bogota. 19 de junio de 1990
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descubrir las lesiones de los dérganos sin tener que esperar a la autopsia
postmortem?
En sintesis Laenec hizo alteracion de la funcion. Método utilizado en la teoria

anatomoclinica fue la observacion.
4.2.2. Mentalidad Fisiopatologica

Después de la mentalidad anatomoclinica surgen dos elementos basicos que
van a servir de apoyo para la constitucion de la fisiologia como ciencia
moderna: primero, la elaboracion del concepto de funcion como realidad
diferente a la estructura; segundo la utilizacion del método experimental para
desarrollar el estudio. La fisiologia no es otra cosa que la anatomia en

movimiento.

Al final del siglo XVIIl, se va a acreditar la creencia en la existencia de
propiedades fisioldgicas no relacionadas en forma evidente con las
estructuras anatémicas, los descubrimientos de Lavoisier concernientes a la
respiracion, aportaron una confirmacién a esta nueva orientacion fisiologica:
la funcion respiratoria se pudo explicar sin que fuese invocada la estructura
anatomica del pulmén o del corazén. Con los trabajos de Claude Bernard
sobre la funcion glicogénica del higado, en el siglo XIX, quedara
definitivamente claro que la deduccion anatdmica sera insuficiente para la
fisiologia. Se requeria del andlisis fisico-quimico. El concepto de funcion,

como realidad independiente de la estructura.

La aplicacion de los nuevos principios de la fisiologia al analisis de la
enfermedad va a dar como resultado el nacimiento de la fisiopatologia y de la
mentalidad fisiopatolégica, que va a elaborar la concepcion de que la
enfermedad es un proceso, el sintoma, que para el anatomoclinico era un
signo equivoco, serd revitalizado por los fisiopatélogos como la expresion de

secuencias procesales del proceso de la enfermedad.?
22



Se desestima de este modo la hegemonia del signo fisico y se da

importancia al sintoma.

Siguiendo esta linea tedrica, Claude Bernard, quien puede ser considerado
como el iniciador de la patologia experimental moderna,” expone en sus
Lecons de Pathologie Experimentale (1872) su tesis fundamental, segun la
cual "el estudio de la patologia y el de la fisiologia son inseparables y no es
necesario ir a buscar la explicacion de las enfermedades en fuerzas o leyes
de la naturaleza diferentes a las que rigen los fendmenos vitales ordinarios."
“La vision organicista de la enfermedad continuara reinando pero mas
ampliada ahora: el proceso de la enfermedad se inicia antes de que se
produzca la lesion, es decir cuando se inicia la alteracion funcional, la cual es
previa a la lesional y coincide con la aparicion de los sintomas. Por tanto, la
salud sera entendida como la ausencia de sintomas: para decirlo con la
metafora de Rene Leriche, "la salud es la vida en el silencio de los 6rganos".

Método cientifico utilizado en la teoria fisiopatoldgica fue la Medicion.

4.2.3. Mentalidad Etiopatologica

Después de la muerte de Claude Bernard, el quimico Louis Pasteur presenta
ante la Academia de Medicina de Paris, su escrito sobre “La Teoria de los

Gérmenes y sus aplicaciones en Medicina y Cirugia."

La teoria microbiana del Origen de las enfermedades estaba apoyada sobre
los trabajos de Koch, Pasteur y otros mas abririan una nueva etapa en el
concepto de la enfermedad. Retoma la vieja discusion hipocratico-galénica
sobre las causas, que habia sido abandonada por el influjo del empirismo y
del positivismo en la patologia y va a impulsar la investigacién en este

sentido. También colaborara a este proceso el desarrollo de la Toxicologia, la
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cual mostrara que las causas morbosas externas pueden ser no solo

rnicrobiolégicas sino también quimicas vy fisicas®.

Método cientifico utilizad en la edad etiopatologica fue la causalidad.

A pesar de que las tres mentalidades -anatomoclinica, fisiopatolégica y
etiopatoldgica- se enfrentaron unas a otras durante el siglo XIX, a comienzos
del siglo XX se fueron integrando sus ideas en una version ecléctica de la
enfermedad en la cual lesiones, alteraciones funcionales y etiologias

externas e internas podian coexistir.

4.2.4. Medicina holistica del siglo XX

La holistica alude a la tendencia que permite entender los eventos desde el
punto de vista de las mudltiples interacciones que los caracterizan;
corresponde a una actitud integradora como también a una teoria explicativa
que orienta hacia una comprension contextual de los procesos, de los
protagonistas y de sus contextos. La holistica se refiere a la manera de ver
las cosas enteras, en su totalidad, en su conjunto, en su complejidad, pues
de esta forma se pueden apreciar interacciones, particularidades y procesos
que por lo regular no se perciben si se estudian los aspectos que conforman
el todo, por separado.*

“Para la medicina, el holismo significa que el organismo humano se concibe
como un sistema viviente cuyos componentes estan relacionados entre si y

son interdependientes.”

* http://www.telurium.net/PDF/holistica.pdf

> Doris céspedes, del paradigma mecanicista a una vision holistica para el bienestar de la humanidad: una
propuesta algo utdpica de fritjof capra, wimb lu, rev. electrdnica de estudiantes esc. de psicologia, univ. de
costa rica. 9(1): 43-57, 2014 / issn: 1659-2107
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El modelo biomédico vigente en la sociedad actual tiene su fundamento en la
vision cartesiana. EI hombre es una maquina y la enfermedad es una falla en
alguna parte de la maquina, hay que buscar esa parte y repararla conforme a
la linealidad de la causa efecto. Los espectaculares avances de la medicina
en el siglo XX se fundan en estas concepciones, el aumento de la esperanza
de vida asi parece demostrarlo. Sin embargo, existe otra forma de enfrentar
la salud y con ello la enfermedad. La definicion de la OMS de concebir la
salud como un estado de completo bienestar fisico, sicolégico y social es una
aproximacion a una vision holistica. La salud no es meramente la lucha en
contra de las enfermedades, debe abarcar aspectos sicoldgicos y sociales
que generalmente los médicos y los bidlogos excluyen porque no tienen
poder para cambiarlos y se dedican a un ambito muy limitado y definido. Si
bien es cierto que el modelo biomédico ha arrojado resultados

espectaculares, es evidente que muestra cada vez mas limitaciones.®

Retomando la teoria fisiopatologica y su mayor exponente como lo fue Claude
Bernard, pionero de la medicina basada en la evidencia.

Bernad infiere que el estado fisioldgico o normal, a partir de la observacion y
medicion del estado patolégico que provocaba experimentalmente, Para él, la
experimentacion es el dialogo con la naturaleza en el que las ideas se ajustan a la
evidencia de los hechos. Bernard pensaba que el proceso de investigacion
fisiologica no podia ser muy diferente al de las otras ciencias experimentales, pero
habia que estructurar la argumentacion en el marco de la metodologia de la
investigacion en seres vivos. Las enfermedades existen para el médico, como las
funciones existen para el fisidlogo; pero para el experimentador, no existen ni las
funciones ni las enfermedades, solo existen las condiciones que determinan esas
funciones o esas enfermedades, lo verdaderamente real es la materia en la que se

dan los fenémenos.’

® http://www.probidadenchile.cl/ver articulo.php?art=119&cat=2

’ Ana Cecilia Rodriguez de Romo, Claude Bernard, el hombre y el cientifico, Historia y filosofia de
la medicina, Vol. 52, NUm. 2 Abr. - Jun. 2007 pp. 90 - 96
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Segun él, las células tienen una organizacion muy compleja porque estan
cubiertas de liquidos que caracterizan su medio interno. Esto las obliga a
mantener un equilibrio interno y gozar de mecanismos de compensacion que las
hacen independientes del medio externo (con ciertos limites). Sin embargo, esta
autonomia no es ajena a lo que ocurre en el resto del cuerpo, hay relacién entre
los érganos y sus células, integrando un todo funcional a lo que llamé unidad
organica. Esta idea derrumbo la creencia de que el organismo era un conjunto de
organos independientes y sin relacion entre ellos. Para Bernard la medicina
cientifica moderna esta basada en una concepcion de la vida dependiente del

medio interno.®

El investigador, decia Claude Bernard, debe dudar de la exactitud de su
sentimiento o de sus ideas, en tanto que el experimentador, debe dudar siempre
de sus hipotesis o teorias. Debe dudar también del valor de sus medios de
investigacion; es decir, de sus recursos e instrumentos de observacion. Pero, de lo
que jamas puede dudar es del determinismo: este es "el principio mismo de la
ciencia experimental” y, en tanto tal, funciona siempre como criterio para la
evaluacion de la satisfactoriedad de nuestras teorias y del rigor de nuestras

observaciones.®

Las causas préximas Bernardianas son siempre condiciones fisicas y/o quimicas
cuya manipulacién o produccion experimental nos permiten producir o variar la
intensidad de efectos también observables y descriptibles en tanto que
fendémenos fisico-quimicos, es decir, registrables por instrumentos tales como

termoémetros, balanzas o reactivos.

Ademas de pertinente, la idea de ley como relacion matematica constante entre

dos magnitudes es, sin duda, un requisito fuerte. Pero, desvinculado de una clara

® http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0104-59702001000300005&script=sci_arttext, CAPONI, G.:
'Claude Bernard y los limites de la fisiologia experimental'.Histéria, Ciéncias, Saide — Manguinhos, vol.
VIII(2): 375-406, jul.-ago. 2001
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formulacion del requisito de universalidad estricta, el mismo nos permite
considerar como leyes naturales simples correlaciones constantes entre variables
particulares como lo son aquellas que pueden existir entre la producciéon de una

hormona y una determinada reaccién metabélica.’

4.3. MARCO TEORICO®

4.3.1. HISTORIA DE LA MAQUINA DE DIALISIS

4.3.1.1. Pioneros en ladialisis

Si alguien merece ser considerado como el padre de la dialisis, no cabe
duda que este honor debe recaer sobre un investigador escocés Thomas
Graham, (1830) que a la edad de 25 afios fue nombrado catedratico de
guimica en la Universidad de Anderson de Glasgow y 7 afios después al

University College de Londres.

Graham sent0 las bases de lo que mas tarde llegé a ser la quimica de los
coloides y entre otras cosas demostré que el pergamino de origen vegetal
actuaba como una membrana semipermeable. Tensé este pergamino sobre
un marco cilindrico de madera y lo depositd sobre un recipiente de agua;
luego coloco en él, como un tamiz un liquido que contenia cristaloides y
coloides y pudo comprobar al cabo del tiempo que sélo los cristaloides
pasaban a través del pergamino.

En otro experimento similar utilizé orina, demostré que la materia cristaloide
de esta orina se filtraba al agua, ya que tras evaporar ésta, quedaba en el

fondo un polvillo blanco que parecia urea.

? http://renux.dmed.ed.ac.uk/EdREN/Unitbits/historyweb/historypics/KolffMachinesm.jpeg
http://www.ercinsuficienciarenal.com/hemodialisis-concepto-e-historia-cuando-es-indicada-
hemodialisis-principios-basicos-tratamiento/

http://www.bvs.sld.cu/revistas/med/vol46_2 07/med06207.html
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Graham otorg6 el nombre de DIALISIS a este fenémeno. Hasta 50 afios
después de los experimentos de Thomas Graham no tuvo lugar la
aplicaciéon practica clinica de su descubrimiento. En 1913 John Abel y sus
colaboradores realizaron la primera dialisis en animales y describieron una
serie de experiencias con un primitivo aparato que denominaron RINON
ARTIFICIAL. ElI Dr. George Haas que aplicando las ideas de Abel y
comparieros, llega a practicar en 1926 la primera dialisis en un ser humano.
La didlisis duré 35 minutos y aparte de una reaccion febril, la paciente tolerd
bien el procedimiento. Légicamente no tuvo efectos terapéuticos.
Posteriormente, Haas realizaria otras 2 sesiones de didlisis, con 2 pacientes
urémicos y precisamente utilizando ya la heparina recientemente
descubierta por Howell y Holt, aunque con grandes problemas para su
purificacion.

La hemodialisis estd basada en las leyes fisicas y quimicas que rigen la
dinAmica de los solutos (liberar, pasar)a través de las membranas
semipermeables, aprovechando el intercambio de los solutos y del agua a
través de una membrana de este tipo. De esta manera mediante transporte
difusivo y convectivo, se extraen los solutos retenidos y mediante
ultrafiltracién, se ajustara el volumen de los liquidos corporales
consiguiendo sustituir de este modo la funcién excretora del rifidén. El resto
de las funciones de las que existe un progresivo conocimiento, deberan
intentar suplir de otro modo, pues sélo el trasplante puede realizarlas por

entero.

4.3.1.2.Laprimeramaquina de diélisis

El Dr. Willem Kolff es popularmente conocido como el padre de la maguina
de dialisis. Inici0 sus investigaciones en la década del 30 y construyo la
primera maquina con tambor giratorio en 1943. Trabajando bajo la estrecha

vigilancia Nazi en los ocupados Paises Bajos, construy0 la primera maquina
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con elementos comunes entre los que se incluyeron una lavadora, latas de
jugo de naranja y piel de salchichas. Los primeros resultados tuvieron poco
éxito hasta 1945, cuando una mujer en coma urémico recobro el
conocimiento luego de 11 horas en la maquina de Kolff. Al término de la
Segunda Guerra Mundial, Kolff habia construido 5 dializadores, que doné a
varios hospitales del mundo antes de mudarse a los Estados Unidos para
continuar con su trabajo. La hemodialisis no tuvo gran difusién porque su
realizacion presentaba numerosos problemas técnicos, ya que no se habia
conseguido una anticoagulacion eficaz, aparecieron numerosas infecciones
y sobre todo no se disponia de un acceso vascular eficaz y estable que
permitiera aplicar la HD como un tratamiento sustitutivo mas. En 1955 la HD
sblo se aplicaba en unos cuantos hospitales y en casos excepcionales ya
gue muchos la consideraban un procedimiento experimental laborioso, caro
y peligroso. Hasta 1960 Quinton y Scribner implantaron el primer shunt
externo, que consistia en un dispositivo en forma de U que se usaba para
conectar tubos plasticos construido con finas paredes de teflon, para
insertarlo en la arteria radial y en la vena cefélica de los pacientes, posibilito
el acceso repetido a la circulacién de los mismos y el nacimiento en 1961
del primer programa de hemodidlisis peritoneal siendo creada en Seattle
(en el hospital de la Universidad de Washington) la primera unidad de HD
ambulatoria de la historia. En 1966 se produce un acontecimiento historico
cuando Cimino y Brescia describen la Fistula arterio-venosa interna (FAVI ),
la cual venia a resolver los problemas que habian quedado pendiente con el
shunt de Scribner, ya que permite obtener un flujo sanguineo adecuado,
presenta baja incidencia de procesos infeccioso y tromboéticos y es bien

tolerado por el paciente.

En la segunda mitad del siglo XX se realizaron grandes avances en el area,
por ejemplo, la introduccion de la dialisis casera en 1960. Esto permitia que
los familiares ayudaran a los pacientes a recibir sus tratamientos diarios sin

tener que dirigirse a hospitales o consultorios.
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En la actualidad, los esfuerzos se centran en construir maquinas mas
pequefias y accesibles. La investigacion y el desarrollo en curso buscan
crear un "riidn que se pueda llevar puesto”, un dispositivo de didlisis
pequefio, externo y portatil. Este avance podria constituir un gran paso
hacia adelante para los pacientes de dialisis, ya que les brindaria libertad de
movimiento para salir de casa e incluso viajar, algo muy dificil de hacer con
maquinas tan grandes o cuando se debe asistir al hospital varias veces en

la semana.

Algunos ejemplos de las primeras maquinas se muestran a continuacion:
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FIGURA 2: Maquina de dialisis con rollo de pergamino
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FIGURA 4: Esquema de la Hemodidlisis

4.3.2. EPIDEMIOLOGIA LESION RENAL AGUDA

El concepto de insuficiencia renal aguda fue cambiado por lesién renal
aguda, segun Harrison, “No siempre se cambian los nombres de un sindrome
tan conocido como “insuficiencia renal aguda”. Aqui se expondra un resumen
de algunas de las razones del cambio en cuestion y el uso actual de “lesiéon
renal aguda”. El término insuficiencia refleja sélo parte del espectro de dafio
del riidbn que ocurre clinicamente. En casi todos los casos de dafio, es
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pequefia la disminucién de la funcion renal. A pesar de ello, dicho cambio
pequefio, segun se ha corroborado, se acompafia de efectos negativos en el
prondstico, aunque no tan ominosos como los que surgen con grandes
disminuciones de la funcion renal que se observa en la insuficiencia franca
qgue suele obligar a emprender dialisis aguda. Aun mas, la poblacién general
no entiende en su sentido real el término renal, situacion que dificulta todavia

mas la comunicacion con los pacientes y sus parientes.”*

4.3.2.1. Epidemiologia a nivel global

La LRA completa 5 a 7% de los internamientos en unidades de atencion
aguda de hospitales y hasta 30% de admisiones en la unidad de cuidados
intensivos. La lesion renal en cuestidon también es una complicacion
meédica importante en paises desarrollados, en particular en el marco de
enfermedades diarreicas 0 infecciosas como el paludismo y la
leptospirosis y desastres naturales como los terremotos. En Estados
Unidos, desde 1988 la incidencia de AKI ha aumentado mas de cuatro
veces y se ha calculado que tiene una incidencia anual de 500 casos por
100 000 personas, cifra mayor que la incidencia anual de la apoplejia o
enfermedad cardiovascular. La LRA se vincula con un riesgo
extraordinariamente mayor de muerte en sujetos hospitalizados, en
particular los internados en la ICU en que los indices de mortalidad

intrahospitalaria pueden rebasar el 50%.

Al disponer mas ampliamente de la didlisis en nefropatias terminales ha
sido factible prolongar la vida de miles de pacientes de LRA. Tan sélo en
Estados Unidos existen unos 530 000 enfermos de LRA y la mayoria de
ellos requiere dialisis. La incidencia de LRA es de 350 casos por millon de
personas al afio. La frecuencia es desproporcionadamente mayor entre los
estadounidenses de raza negra (en promedio, 1 000 por millén de personas

al afio) en comparacion con estadounidenses blancos (275 por millon de
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personas al afio). En Estados Unidos, la causa principal de LRA es la
diabetes mellitus, que explica en la actualidad el 55% de los casos de LRA
recién diagnosticada. Mas de 33% de los pacientes tiene LRA atribuida a la
hipertension, aunque no se sabe si en estos casos es la causa o la
consecuencia de vasculopatia o de otras causas desconocidas de
insuficiencia renal. Entre los demas trastornos importantes causales de LRA
estan glomerulonefritis, nefropatia poliquistica.

A nivel mundial, los indices de mortalidad de la LRA tienen su nivel mas
bajo en Europa y Japon, pero son muy altos en los paises en desarrollo,
donde es poco factible el uso de didlisis. En Estados Unidos, la mortalidad
de personas sometidas a dialisis es de 18 a 20% por afio, con una
supervivencia quinquenal de 30 a 35%. Los enfermos mueren mas bien por
enfermedades cardiovasculares e infecciones (en promedio, 50 y 15% de

los fallecimientos, respectivamente).*

4.3.2.2. Epidemiologia a nivel nacional

La incidencia anual de la LRA adquirida es de aproximadamente 100 casos
por millén de habitantes. Es una patologia de alta mortalidad, de 50 % como
promedio. La frecuencia varia ampliamente en dependencia del contexto
clinico, entre los pacientes que ingresan en el hospital se calcula que es del
1 %, durante la fase de hospitalizacion es del 2-5 % y llega al 4-15 % entre
los sujetos que sufren una intervencion con circulacion extracorpérea. En
pacientes criticos ingresados en una Unidad de Cuidados Intensivos (UCI),
la incidencia varia entre 7 y 30 %.! El 0,5 % de los pacientes hospitalizados

requiere dialisis.

El 60 % de los que desarrollan una IRA en el hospital son pacientes
quirdrgicos o con politraumas y el 40 % restante corresponde a enfermos

con perfil clinico o patologia obstétrica. De todos los casos se estima que el
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50 % son de origen patégeno y, por tanto, potencialmente evitables. Se
muestran los resultados de un estudio para caracterizar y conocer la

incidencia y comportamiento de la IRA en una UCI de adultos.

La lesién renal aguda es una afeccion de elevada prevalencia e incidencia
en pacientes hospitalizados, en especial en las unidades de terapia
intensiva asociada con elevadas morbilidad y mortalidad y costos de
atencion. Los conocimientos actuales relacionados con su fisiopatogenia,
patrones de presentacion, clasificacion, abordaje y terapias de soporte renal
han repercutido positivamente en el prondstico y supervivencia de este

grupo de enfermos.*®

En Colombia la incidencia encontrada en la literatura tiene una gran
variabilidad, principalmente por las mdltiples definiciones utilizadas. Se
estima que alrededor del 25% de los pacientes que ingresan a la Unidad de
Cuidado Intensivo (UCI) pueden desarrollar lesion renal aguda, asi como un
5% de todos los hospitalizados. La mortalidad varia entre el 15 y 60%,

especialmente en el contexto de sepsis y pacientes quirlrgicos.

4.3.2.3. Andlisis de la situacion de salud Colombia 2010

4.3.2.3.1. Perfil epidemiolégico: unatransicién complejay prolongada

“‘Entre otras patologias cronicas, cabe sefialar la importancia que la
Enfermedad Renal Cronica representa en la carga de enfermedad. A
mediados de 2011 habian registrados en la Cuenta de Alto Costo (CAC)
788.565 personas, que en su mayoria aun no estan clasificados segun su

estadio clinico (46,2%); en estadio 1 estan clasificados el 18,2%, en estadio

1% Acta colombiana de cuidado intensivo, primer consenso colombiano de lesidn renal aguda, pagina,
volumen 11 suplemento 4/ noviembre 2011, pagina 65.
http://harrisonmedicina.mhmedical.com/content.aspx?bookid=865&sectionid=68949113

11 Plan Decenal de Salud Publica 2012 — 2021. PUNTO 5.
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2 el 31,7%, en estadio 3 el 43,6%, estadio 4 el 3,3% y estadio 5 el 3,2. Por
sexo no hay diferencias y por grupos de edad la mayoria estdn por encima
de los 50 afios de edad (MSPS- Cuenta de Alto Costo, 2012).”

4.3.2.3.2. Condiciones Crénicas Prevalentes'?
Metas del componente: Mantener al 85% de las personas sin enfermedad
renal o en estadio 1 y 2 a pesar de tener enfermedades precursoras

(Hipertension y diabetes).

4.3.2.3.3. Estrategias

Promocion, fomento y monitoreo del mejoramiento de produccion regional,
la disponibilidad y acceso a los medicamentos y otras tecnologias
esenciales para la atencion de las enfermedades no transmisibles (ENT)
como: cancer, enfermedades cardiovasculares, vias respiratorias inferiores,
diabetes e hipertension, enfermedad renal, alteraciones bucales, visuales y
auditivas.

La no prevencion y control de los pacientes de LRA, puede ocasionar el
aumento de pacientes con enfermedad renal crénica, La evaluacion de las
estrategias y metas presentadas en el plan decenal de salud para el
seguimiento de la enfermedad, se realiza por medio de observatorios
Enfermedad Croénica Renal y Salud Cardiovascular, cuyos resultados se
evidencian por medio de Indicadores por dimension de vida Saludable y
condiciones no transmisibles, media en porcentaje de progreso de

Enfermedad Renal Croénica.

Los elementos mas importantes que permiten anticipar la muerte por la
lesion renal aguda son la senectud, sexo masculino, pertenecer a una raza

gue no sea la negra y diabetes mellitus. Segun el plan decenal la esperanza

"2 PLAN DECENAL. PUNTO 8.2.3.2, PUNTO 8.2.3.2.4
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de vida en Colombia se encuentra en aumento (ver figura b5),

relacionandose asi con el aumento de ENT

Tabla 3. Esperanza de Vida seglin sexo, Colombia 1985-2020

1985-1990 64,65 71,52 67,99
1990-1995 65,34 73,37 69,25
1995-2000 67,07 74,95 70,90
2000-2005 69,00 76,31 72,56
2005-2010 70,67 77,51 74,00
2010-2015 72,07 78,54 75,22
2015-2020 73,08 79,39 76,15
Fuente: DANE. Indicadores demograficos segin ::ppa;::;?::; ;:;5;:;& Conciliacién Censal 1985-2005 y Proyecciones

FIGURA 5: Esperanza de vida segun sexo, Colombia 1985 — 2020 Plan decenal
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4.4.

ESTADO DEL ARTE

4.4.1 GENERALIDADES DE LA MAQUINA AQUARIUS PLATINUME

4.4.1.1 Areade aplicacion —indicaciones

El sistema Aquarius controla y supervisa el circuito de sangre
extracorpoérea y el circuito de equilibrio de fluidos. El circuito de equilibrio
de fluidos se define como un sistema de filtrado/sustitucion en la
hemofiltracion, un sistema de filtrado/dializado en la hemodialisis, un
sistema de filtrado/dializado-sustitucion en la hemodiafiltracion, un
sistema de plasma/sustitucion en la plasmaféresis terapéutica y un
sistema de filtrado unicamente en la ultrafiltracion continua lenta.

El circuito de equilibrio de fluidos esta inactivo en la hemoperfusion.

El circuito de equilibrio de fluidos se controla mediante bombas y
balanzas. Las toxinas se eliminan de la sangre y la composicién
sanguinea se corrige mediante filtros y soluciones a través del filtrado y/o
la adsorcién en el circuito extracorpéreo. A continuacién, la sangre se

devuelve al paciente.

Todos los tratamientos que utilicen el sistema Aquarius debera haberlos
prescrito un médico familiarizado con los tratamientos y bien informado
sobre ellos, y se realizaran bajo su responsabilidad. El sistema Aquarius
esta disefiado para facilitar, en todos los procedimientos del tratamiento,
la anticoagulacion con heparina a través de una bomba de jeringa de
heparina integrada. La bomba de jeringa de heparina del sistema
Aquarius esta diseflada para proporcionar heparina al circuito

extracorporeo.

1

3 . . .
manual de operacién, maquina aquarius

37



El uso del sistema Aquarius esta limitado a pacientes con un peso minimo

de 20 kg y el volumen de sangre extracorporea, incluido el set de lineas y

filtro (en ml), no debera superar el 10 % del volumen sanguineo del

paciente.

4.4.1.2. Contraindicaciones

Actualmente, no se conocen contraindicaciones asociadas de forma

especifica al sistema Aquarius si se utiliza de acuerdo con las instrucciones.

General: Se deben vigilar todos los efectos adversos vy
contraindicaciones aplicables generalmente para las terapias
extracorpéreas. Los procedimientos de tratamientos extracorpOreos con
el sistema Aquarius deberan realizarse una vez que el médico
responsable haya considerado cuidadosamente los riesgos y ventajas
en los casos de pacientes que no los toleren debido a su edad,
desarrollo fisico o condicion clinica, con hipersensibilidad conocida a las
sustancias utilizadas en el circuito extracorpdreo, con anemia grave, con
diatesis hemorragica (tendencia a las hemorragias) o con coagulopatia

(anomalias en la coagulacion).

Desechables: Deberan considerarse las contraindicaciones de los
dispositivos/productos médicos desechables utilizados como accesorios

con el sistema Aquarius.

Es fundamental seguir las instrucciones de empleo proporcionadas con
el dispositivo/producto médico, ya que contienen informacion actualizada
sobre las zonas de uso, los efectos adversos y las contraindicaciones

del producto desechable correspondiente.

4.4.1.3. Efectos adversos
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Actualmente no se conocen efectos adversos asociados especificamente al

sistema Aquarius. Los efectos adversos generales asociados a los

procedimientos extracorporeos son los siguientes:

Estrés por el circuito extracorpéreo: Los procedimientos de
tratamientos extracorporeos siempre estan vinculados a un estrés
individual para cada paciente, que posiblemente producira efectos
adversos no especificos, como cansancio, nauseas, sudoracion,
mareo, dolor de cabeza, descenso de la presion sanguinea, variacion
en la frecuencia cardiaca, arritmia, choque, escalofrios, fiebre o

hemorragia.

Entrada vascular: Los procedimientos de tratamientos extracorporeos
precisan un acceso vascular creado principalmente mediante puncion
venosa. Por lo tanto, existe la posibilidad de que la puncién venosa se
realice de forma incorrecta, lo que puede provocar hematomas,
trombosis, lesiones nerviosas, sincope vasovagal o inflamacion de la

zona vascular.

Pérdida sanguinea: Los procedimientos de tratamientos
extracorpéreos pueden producir pérdidas sanguineas debidas a las

fugas del circuito o a los coagulos.

Complicaciones circulatorias: Los procedimientos de tratamientos
extracorpéreos pueden provocar complicaciones circulatorias, como la
hipertension y la hipotension debidas al desplazamiento temporal de

fluidos desde el circuito extracorpéreo o en este.

Choque anafilactico: Los procedimientos de tratamientos

extracorpéreos pueden provocar un choque anafilactico debido a la
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intolerancia a los accesorios, al intercambio de fluidos, a la solucion de

dializado o a los anticoagulantes.

e Anticoagulacion con heparina: La administracion de heparina puede
conllevar efectos adversos. Deben considerarse las hemorragias y la
trombocitopenia inducidas por la heparina, asi como otros efectos

adversos generales asociados a esta.

4.4.2. DESCRIPCION GENERAL DE LA MAQUINA AQUARIUS

El sistema Aquarius es un monitor de balance de fluidos automatizado,
disefiado para ser usado en varios tratamientos extracorpéreos en el campo
de las terapias de sustitucion renal o terapias de plasma. EIl sistema
Aquarius esta dividido en tres circuitos: el circuito extracorporeo (sangre), el
circuito de sustitucion/dializado y el circuito de filtrado. El sistema Aquarius
utiliza dos balanzas para medir exactamente y equilibrar con precision los

volumenes de filtrado y sustitucion.

El sistema Aquarius tiene cuatro bombas peristalticas, tiene un sistema
calentador integrado que puede utilizarse para calentar el fluido de
Sustitucion antes de administrarlo al paciente. Se puede aportar heparina
(anticoagulante) al circuito extracorporeo a travées de una bomba de
heparina anticoagulante integrada. El médico que prescribe el tratamiento
puede seleccionar entre las opciones continua o intermitente. Se
proporciona un detector de fugas de sangre y un detector de aire para

garantizar la seguridad del paciente.

El sistema de proteccion de Aguarius se ha disefiado como un sistema de 2
canales para proteger al paciente de un peligro previsible. En la parte
trasera del sistema de balanzas, se ha montado una manivela desmontable.

Esta se puede utilizar para usar manualmente la bomba de sangre. El
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sistema Aquarius tiene dos puertos Opticos en la parte posterior que se
pueden utilizar para transferir datos desde la maquina. El sistema Aquarius
es transportable. Tiene una base con ruedas y rodeada con un asa para
mover o transportar el sistema Aquarius. Una cubierta de proteccion
transparente protege adecuadamente frente a accidentes con los rodillos de

las bombas.

El sistema Aquarius contiene un brazo de soporte de filtros disefiada para
permitir el posicionamiento correcto del filtro y para facilitar la manipulacion
y la instalacion del set de lineas. El disefio de Aquarius permite al paciente
estar situado a la izquierda o la derecha del monitor. El operario debera
permanecer frente a la maquina durante la interaccion con el sistema

Aquarius.

4.42.1. Procedimientos de tratamiento

4.4.2.1.1. SCUF (ultrafiltracion lenta continua)
Durante la ultrafiltracién lenta continua, la sangre se conduce a través de
un hemofiltro por medio de un circuito extracorporeo. SCUF se utiliza
principalmente para gestionar el exceso de fluido. El principio de la

retirada de agua es la ultrafiltracion.
El principio del aclaramiento de moléculas es la conveccién. La retirada

del fluido se controla y se equilibra mediante la bomba de filtracion y las

balanzas. El filtrado no es sustituido por la solucion de sustituciéon
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FIGURA 6: SCUF (ultrafiltraciéon lenta continua)

4.4.2.1.2. CVVH (Hemofiltracién venovenosa continua)

Durante la hemofiltracion venovenosa continua, la sangre se conduce a
través de un hemofiltro por medio de un circuito extracorporeo. Una
solucion de sustitucion estéril y fisioldgica se inyecta en el circuito de sangre

antes (predilucion) y/o después del filtro (postdilucion).

El fluido filtrado se elimina simultaneamente a una velocidad igual o
mayor. CVVH se utiliza para lograr la eliminacién de soluto (moléculas de

pequefio, mediano y gran tamafo) y el balance de fluidos.
El principio del aclaramiento de moléculas es la conveccion. La solucion de

sustitucién y el filtrado se controlan y se equilibran mediante las bombas de

sustitucién, la bomba de filtracion y las balanzas.
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FIGURA 7: CVVH (Hemofiltracién venovenosa continua)

4.4.2.1.3. CVVHD (Hemodialisis venovenosa continua)

Durante la hemodidlisis venovenosa continua, la sangre se conduce a
través de un hemofiltro/dializador por medio de un circuito extracorporeo.

La solucién del dializado fluye a través del compartimiento de dializado del
hemofiltro/dializador, a contracorriente con respecto al flujo sanguineo.
CVVHD se utiliza para lograr la eliminacién de soluto (moléculas pequefias
y medianas) y el balance de fluidos.

El fluido filtrado se debe corresponder con la pérdida de peso neta deseada.
No se utiliza solucién de sustitucion.

El principio del aclaramiento de moléculas es la difusion. La solucion de
dializado y el filtrado se controlan mediante las bombas de dializado
(conocidas también como la bomba de predilucion), la bomba de filtracién y

las balanzas.
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FIGURA 8: CVVHD (Hemodidlisis venovenosa continua)

4.4.2.1.4. CVWHDF (Hemodiafiltracion venovenosa continua)

Durante la hemodiafiltracion venovenosa continua, la sangre se conduce a
través de un hemofiltro por medio de un circuito de sangre extracorpéreo.
Una solucion de sustitucion estéril y fisioldgica se inyecta en el circuito de
sangre tras el filtro. El fluido filtrado se elimina simultineamente a una
velocidad igual o mayor. La solucion del dializado fluye a traveés del
compartimiento de dializado del filtro, a contracorriente respecto al flujo
sanguineo.

CVVHDF se utiliza para lograr la eliminacién de soluto (moléculas de
pequefio, mediano y gran tamano) y elbalance de fluidos. Los principios del
aclaramiento de las moléculas son la conveccion y la difusion.La solucion
de sustitucion, la solucion del dializado y el filtrado se controlan y se
equilibran mediante las bombas de sustitucién (la bomba de dializado es la

bomba de predilucion), la bomba de filtracion y las balanzas.
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FIGURA 9: CVVHDF (Hemodiafiltracién venovenosa continua)

4.4.2.1.5. Plasmaféresis (TPE) (Plasmaféresis terapéutica)
Durante la plasmaféresis (TPE), se conduce la sangre a través de un filtro

de plasma por medio de un circuito de sangre extracorporea.

El plasma se separa del resto de los componentes sanguineos y se
sustituye por un fluido de sustitucion de plasma, normalmente albiminas o
Plasma Fresco Congelado (PFC). Plasmaféresis (TPE) se utiliza para lograr

la eliminacion de sustancias toxicas (moléculas grandes).
El balance de fluidos normalmente permanece sin  modificacion. La

plasmaféresis se controla y se equilibra mediante la bomba de sustitucion,

la bomba de filtracion y las balanzas.
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FIGURA 10: Plasmaféresis (TPE) (Plasmaféresis terapéutica)

agiomaica

4.4.2.1.6. Hemoperfusion (Detoxificacion sanguinea)

La maquina es capaz de soportar esta terapia pero en COLOMBIA no se ha
aplicado pues no se cuenta con los filtros. Durante la hemoperfusion, se
conduce la sangre a través de un cartucho de hemoperfusion por medio de
un circuito extracorpéreo. El uso previsto de la hemoperfusion es la
eliminacion de sustancias toxicas de la sangre utilizando un cartucho de
hemoperfusion. El principio del aclaramiento es la adsorcion. Las soluciones

de sustitucion no se utilizan en este tratamiento y no se produce fluido
filtrado.
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FIGURA 11: Hemoperfusion (Detoxificacion sanguinea)

La maquina presenta un panel frontal con los cédigos de colores del sistema

Aquarius, para ayudar al operario a instalar correctamente el set de lineas
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4.4.2.2. Concepto de seguridad
El sistema Aquarius tiene un concepto de seguridad basado en tres
procesadores independientes, que son el sistema de control, el sistema de

proteccion y el sistema de visualizacion.

El sistema de control regula, controla y vigila el funcionamiento del
sistema Aquarius. Si ocurre una condicion fuera de rango, se genera un
error del sistema o bien una alarma y el sistema Aquarius pasa al modo de

seguridad.

El sistema de proteccion vigila todos los procesos del sistema de control.
Si el sistema de proteccion detecta un alarma o un error del sistema, esta
alarma o error del sistema se genera con independencia del sistema de

control y el sistema Aquarius activa el modo de seguridad.

El sistema de visualizacién es responsable de la comunicacién entre el
sistema de proteccion, el sistema de control y el operario.

La informacion que proviene del sistema de proteccion y el sistema de
control se muestra en la pantalla y los datos de entrada del operario se

comunican a ambos sistemas.
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5. METODOLOGIA

El proceso de investigacion se realiz6 por medio de busqueda de informacion
necesaria sobre la historia de la medicina, historia de la dialisis, terapias
alternativas de la dialisis y maquina para dializar, se revisd la informacion
encontrada tomando la de mayor interés para constituir las bases para la

comprension del funcionamiento de la maquina acuarios.

Se observa personal de la institucion en las labores del montaje de la maquina,
evidenciado asi las falencias en el manejo de la misma, se tuvo las

consideraciones éticas de confidencialidad con los pacientes y personal.

Se visualiza manual de usuario para comprender el funcionamiento adecuado de
la maquina y su manejo adecuado. En la revision de este se evidencia que es

demasiado robusto para la comprensién del personal asistencial.

Se comprende el funcionamiento de la maquina y se procede a disefiar las guias
rapidas basadas en los manuales de la misma, las listas de chequeo para la
evaluacion del manejo y reconocimiento por parte del personal asistencial
responsable de su uso y se graba un video con los pasos correctos para el

montaje de la maquina.
Los pasos para llevar a cabo el proyecto fueron:

e Busqueda de informacion: La busqueda se realizo por medio de motores
de busqueda de internet, informacién relacionada con la falla renal,
manuales de manejo y servicio de la maquina Acuarius, referencia con

otras tecnologias similares, asesorias docente de investigacion.

e Observacion: Se realizo visitas periodicas al servicio de cuidados

intensivos adulto de la institucion.

e Disefo: Se realizé un sondeo de los elementos necesarios para la
implementacion del proyecto, se tuvo en cuenta calidad, rapidez de

respuesta, disponibilidad en el mercado etc.
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6. ANALISIS DE FACTIBILIDAD

Este proyecto es factible para su desarrollo debido a que cuenta con los recursos
fisicos, tecnologicos, financieros y de Talento humano necesarios y suficientes,
tales como: Disponibilidad de dos maquinas Aquarius y sus insumos para el
montaje y operacion de las mismas, ubicadas en el servicio de la Unidad de
Cuidados Intensivos de la Nueva Clinica Sagrado Corazon, adicionalmente se

cuenta con la infraestructura, equipos y materiales para la ejecucion del proyecto.

Este proyecto es financiado por los integrantes del grupo de trabajo que lo disefia
y elabora con el fin de optar por el titulo de especialistas en gerencia en salud.,

estos son soportados por los ingresos de los mismos.

Los integrantes del equipo de trabajo cuentan con la disponibilidad y conocimiento
necesarios para aportar al disefio del proyecto, todos poseen amplios
conocimientos en el sector salud y en equipos biomédicos utilizados en las

terapias de la lesién renal aguda.
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7. ANALISIS DE VIABILIDAD

Este trabajo es viable, ya que no se presenta ninguna oposicion de los
participantes, ni se corre ningun riesgo fuera de lo comudn, es viable en lo Técnico,

en lo Ambiental, en lo Financiero y en lo social.

Desde su inicio se cuenta con el conocimiento profesional de una ingeniera
biomédica, una instrumentadora quirdrgica y la enfermera encargada de las
capacitaciones que la multinacional brinda para el manejo del equipo Aquarius,
ademas se cuenta con la aprobacién de la multinacional y la institucion prestadora

de servicios de salud donde se realiza el estudio. (Ver anexo 3y 4)
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8.

CRONOGRAMA
CRONOGRAMA
MES NOVIEMBRE| FEBRERO MARZO ABRIL MAYO JUNIO JULIO
SEMANA 1l2)3(ala|2|3|a]l1|2|3|lalr]|2|3]|4 2|3 2|3 2|3
ACTIVIDAD ANO 2015

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

OBSERVACION OPERACION
MACQUIMNA SERVICIO DE UCI

AROUEO BIBLIDGRAFICO

ELABORACION DE MARCO TEORICO

ASESORIAS

ELABORACION PRODUCT OS5
ESPECIFICOS

REDACCION DEL BORRADOR

CORRECION DEL BORRADOR

PRESENTACION FINAL

TABLA 1: CRONOGRAMA ACTIVIDADES
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9.

PRESUPUESTO:

PRESUPUESTO PROYECTO

RECURSO ESPECIFICACION UNIDAD VALOR UNITARIO TOTAL
INGENIERA BIOMEDICA | oo o | o 15.416,00 $ 1.973.248,00
TALENTO INSTRUMENTADORA | 158 HorAS | $ 5.000,00 $  640.000,00
HUMANO ENFERMERA 128 HORAS | $ 14.583,00 $ 1.866.624,00
TOTAL $ 4.479.872,00
INTERNET 70 HORAS $ 97,20 $ 6.804,00
EDICION DE VIDEO 1 $ 25.000,00 $  25.000,00

SERVICIO DE
SERVICIOS LAMIII\I\I/IAI\DCIZ:\)I(E)EK;NC\(()LOR 12 HOJAS $ 4.500,00 $ 54.000,00
EMPASTADA 1 $ 15.000.00 $  15.000,00
TOTAL $  100.804,00
RESMA PAPEL R $ 9.000.00 $ 9.000,00
NSUMOS TINTA IMPRESORA 2 $ 40.000,00 $  80.000,00
D 2 $ 3.000,00 $ 3.000,00
TOTAL $  92.000,00
PARQUEADERO 40 HORAS s 2.700,00 $  108.000,00
TRASPORTE GASOLINA 9GALONES | $ 7.963,00 $  71.667,00
TOTAL $  179.667,00
TOTAL PRESUPUESTO $ 4.852.343,00

TABLA 2: PRESUPUESTO PROYECTO
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10. PRODUCTOS ESPERADOS

Como producto final de este proyecto se obtiene los siguientes productos.

¢ Guia Rapida de manejo (ver anexo 5)

e Lista de chequeo evaluativa del uso adecuado de la maquina. (ver
anexo 6)

e Curso de atencion del paciente en la terapia de reemplazo renal. (ver
anexo 7)

¢ Video instructivo del montaje de la maquina Aquarius (ver anexo 8)
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11. MATRIZ DE MARCO LOGICO
PROBLEMA PRODUCTO OBJETO DEL OBJETO
PRINCIPAL FINAL PROYECTO GLOBAL
La adherencia parcial | Programa para la | Adherencia a los | Optimizar la
a los protocolos de | adopciéon de los | protocolos de | relacion costo
uso del equipo | protocolos de | manejo de la | beneficio en la
Aquarius afecta | manejo de la | maquina operacion del
negativamente la | maquina Aquarius | Aquarius en la | equipo de salud
relacion costo- | en la Nueva | Nueva Clinica|y la atencién
beneficio en la clinica | Clinica  Sagrado | Sagrado Corazon | integral y
sagrado corazon en | Corazon humana del
el 2014 paciente
c 2 n @ n @ vE& |o % 0
£3% 83 83 | »52 |3g| B g
L E g S & =& cQ® g D 2 3
29 3 309 D 9 5208 |5 o S
o 9 ® o9 = O o S &= = S a
= 20 = 2 o7 s¢5 |00 0 S
o 8 o 8 (0] - S L & )]
Insuficiente _ Contar con
capacitacién | Lista de o la
de las chequeo 17 disponibilida
enfermeras | €valuativa Listade | Juni | Erika | d de tiempo
encargadas del uso Determinar chequeo 0 Ramire | del personal
del manejo | adecuado un fisica. 201 z ala cual se
del equipo de la - 5 realice la
maquina | Procedimie lista de
verificacion : chequeo
Escasa _ para el YIdeo _
disponibilida | Vldeq personal camara, Tlem_po de
d de tiempo | instructivo que Maquina 17 | Nathali 20 minutos
de parte de del _ administra Aquarius, Juni e con el que
las montaje la terapia Insumos o Orozco el personal
enfermeras de |§ para _Ia 201 | Arboled debe contar
para la maquina terapla, 5 a para
capacitacion Aquarius Personal visualizar el
para video.
grabacio
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n de

video
instructiv
0.
Identificar Cinco
las minutos de
principales la
Escasa Guia fortalezas y Tarietas 17 disponibilida
motivacion Rapida de debilidades fisicJas de Juni Erika | d del tiempo
del personal m%ne'o de las la quia 0 Ramire | del personal
) personas régida 201 z asistencial
que P 5 para lectura
administran de las
la terapia. tarjetas de
guia
Disenar
_ _ Curso.('je una guia . .
Inexistencia | atencion edaaéaica Disponibilid
de politi del | PeCagog 17 ad de la
L aciente para el Juni lataforma
institucional pen & personal | Internet, | ™ | Johana P de la
es para la , asistencial | intranet, Ruiz | .
capacitacion | terapia de que 201 intranet de
reerr:r?zil?zo administra ° institlt?cién
la terapia '
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12. CONSIDERACIONES ETICAS

Se solicito el permiso respectivo a la Nueva Clinica Sagrado Corazén y al
comité de ética de la Fundacion Universitaria Luis Amigo.

Se solicito el consentimiento previo a la multinacional Nikkiso sobre el
estudio de su tecnologia.

Se omitié la identificacion de las personas en la observacion previa al
proyecto, preservando de esta forma la confidencialidad e intimidad de las
mismas.

Se utiliz6 la informacion obtenida solo para los fines del estudio,
garantizando a la persona e institucion que esta informacién no se
emplearia en su contra o con fines perjudiciales para si misma o la
institucion.

Se conserva los derechos de autor citandolos en el listado bibliogréafico.

Se cumplieron todos los compromisos adquiridos desde el inicio de la

investigacion.
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13. CONCLUSIONES

Después de realizar el proyecto se concluye que el personal asistencial es mas
receptivo cuando existe un ambiente propicio para el desarrollo de actividades
de capacitacion donde se brindan herramientas pedagogias que ayudan a que

se comprometa con la atencion adecuada y humanizada a los pacientes.

Se ha evidenciado por medio de este proyecto que el manejo adecuado por
parte del personal asistencial y medico de la maquina Aquarius disminuye la
probabilidad de que se presentes eventos adversos con estas y se logra
impactar de forma significativa el costo-beneficio en la operacion de la

maquina.

El uso de la maquina Aquarius, permite el control adecuado de la lesién renal
aguda, disminuyendo la probabilidad del desarrollo de la enfermedad a un
estadio de enfermedad renal crénica, incidiendo positivamente en la metas del

plan decenal de salud en Colombia.

La implementacién de instrumentos como listas de chequeo, guias rapidas y
cursos virtuales en el manejo de equipos biomédicos, permiten el mejoramiento

continuo apuntando a la calidad de la prestacion del servicio salud.

58



14. RECOMENDACIONES

La direccion general de la Nueva Clinica Sagrado Corazén, debe construir
politicas para implementar los programas de capacitacién sobre los equipos
biomédicos de manera préactica y efectiva, con el fin de lograr la atencion al
usuario externo con la seguridad de que la tecnologia que se esta usando se

maneja de forma adecuada y responsable.

Se deben facilitar espacios por parte de la institucion, en donde el personal
asistencial se pueda comprometer con la aplicacién correcta de las terapias
para el manejo de la patologia, debido a la situacion de gravedad de los

pacientes que atienden.

La institucibn debe concientizar al personal asistencial por medio de una
politica de contencion de costos basada en la situacion econ6mica que se
presenta en el area de salud actualmente en el pais, para asi optimizar los
costos en lo que se incurren cuando se presenta un manejo inadecuado por

desconocimiento de la operacion de la tecnologia Biomédica.

El personal médico se debe involucrar mas en la vigilancia y el control de las

terapias, pues depende en gran parte de ellos el éxito de la misma.

Las capacitaciones en la institucion deben realizarse periddicamente con el fin

de reeducar al personal asistencial sobre el manejo adecuado de la maquina.
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ANEXOS



e ANEXO 1:

e ARBOL DE PROBLEMAS

CAUSAS

—

Desempefio simultaneo de tareas
administrativas y asistenciales

Insuficiente capacitacion de las

Incremento del tiempo del

EFECTOS



ANEXO 2:
e ARBOL DE SOLUCIONES
CAUSAS

— Distribucion de tareas
equitativamente

Capacitacion de las enfermeras

Disminucién del tiempo del

EFECTOS




ANEXO 3: GUIA RAPIDA MANEJO.

1. Encender la maquina aquarius y dejar que pase el test inicial (verifiqgue que
todas la puertas de las bombas y las pinzas de sensores esten cerradas y
balanzas en posicidn correcta)

2. Seleccionar la terapia y el tipo de linea para el paciente. (adulto - pediatrico)

3. ZOOM GRAFICO:

Colocar los segmentos de bombas en su correspondiente roler (amarillo,
rojo y verde).

Conectar las 4 capsulas de presion a los 4 sensores de presion (prefiltro,
ultrafiltrado, retorno, entrada)

Colocar las 3 camaras:

v’ Camara detectora de fuga de sangre (linea de ultra
filtrado/amarilla)

v' Camara atrapa burbujas (linea retorno / azul, inserte en el clamp
de la maquina)

v' Camara desgasificadora (linea verde. Introducir la camara en el
soporte, coloque el clip de fijacién. Conecte el filtro hidrofébico al
sensor de presion)

Colocar el serpentin en el calentador

Conectar la linea roja a la bolsa vacia que trae el clamp rojo (bolsa
recolectora)

Conectar la linea azul con el punzén doble a los primeros 1000 ml de
solucion salina con heparina (recuerde que el purgado se realiza en
retro)

4. ZOOM GRAFICO 2:

Colocar el hemofiltro (puerto arterial rojo con linea roja, puerto venoso
azul con puerto azul, puerto lateral arterial con linea de ultrafiltrado /
amarilla)

Conectar la linea de predilusion o dializante segun la
terapia.(Hemofiltracion, SCUF, plasmaférisis se conectara en el
prefiltro, extension que se encuentra en la linea roja justo encima de la
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conexion al hemofiltro, si se realiza hemodialisis o hemodiafiltracion se
conectara en el puerto lateral venoso)

e Colocar las bolsa de liquido de reposicion en la balanza (verde) y
conectarlas a la linea de reposicion (verde)

e Colocar las bolsas aquadrain vacias en la balanza y conectarlas a la
linea de ultrafiltrado (amarilla)

5. PASAR EL MENU DE PREPARACION DEL ANTICOAGULANTE Y
SELECCIONE: “preparar jeringa” o “sin anticoagulante”

¢ Instalacion de la jeringa 50 cc y realizar programacion. En caso de no
heparina CERRAR EL CLAMP DE LA LINEA, para evitar entrada de
aire.

6. INICIAR PURGADO (dura 9 minutos)

7. MODO DE REPURGADO: Se continua con los segundos 1000 mL de
solucion heparinizada,

8. Realizar test de prueba de pinza y presion (conectar linea roja y linea azul a
la bolsa con solucién salina)

9. MODO DE RECIRCULACION: Debe oprimir el boton de bomba de sangre
(minimo 20 minutos).

e Mientras recircula elija la opcidbn programacién, introduzca
parametros.

10.INICIAR CONEXION DE PACIENTE: Conexion simple — conexion doble.
Recuerde oprimir el boton de bomba de sangre, cuando la sangre sea
censada en el detector de aire y de esta manera continuara con el llenado
del circuito.

11.SELECCIONES INICIAR TRATAMIENTO: De inicio a las balanzas.
12.DESCONEXION:

e VENTANA OPCIONES: “fin de tratamiento (desconexion definitiva)”,
o “recirculacion (cuando se requiere una desconexion temporal)”.

e Si selecciona “fin de tratamiento”, debe de reinfundir la volemia al
paciente como lo indica la maquina, luego verificar la presion prefiltro
(menor de 1000mmHg), retirar los 4 sensores de presion y las lineas
agualine. Seleccione y confirme DESCONEXION AQUARIUS.
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ANEXO 4: LISTA DE CHEQUEO

LISTA DE CHEQUEO DE EVALUACION PRACTICA EN EL MANEJO DE LA
MAQUINA AQUARIUS PLATINUM

Fecha:

Nombre:

Cargo:

PROCEDIMIENTO A EVALUAR

CUMPLE

NO
CUMPLE

Sabe prender y apagar el equipo

Reconoce la pantalla y perilla cursora del dispositivo

Sabe coémo introducir los datos de identificacion del
paciente en la pantalla

Selecciona el tipo de tratamiento apropiado

Sabe cambiar de terapia (de ser necesario) durante el
tratamiento

Sabe como realizar el calculo del volumen del cebado.

Ubica correctamente el equipo en los rollers y conecta
los sensores debidamente

Programa la bomba de heparina

Instala y cambia adecuadamente la jeringa de
heparina al dispositivo.

Sabe colocar la terapia y la maquina en modo de
recirculacion

Conoce los pasos para obtener el ultrafiltrado real

Conoce el manejo del calentador de liquidos

Interpreta las alarmas y conoce el modo de
silenciarlas temporalmente

Conoce los modos de conexibn y sabe cuando
aplicarlos

Sabe como finalizar el tratamiento

Conoce y aplica los cuidados generales del equipo

Observaciones:

Nombre del Evaluador

Firma del Evaluado

ANEXO 5: VIDEO. Se adjunta en los soportes digitales
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