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Resumen

En los pacientes con enfermedad renal cronica terminal, que reciben terapia dialitica bajo la modalidad de
dialisis peritoneal, se ha descrito que las complicaciones infecciosas como la peritonitis, permanecen como
la principal causa de pérdida de la terapia, aun después de lograr disminuir las tasas de presentacion de esta
complicacion. Los factores etiologicos asociados son multiples y van desde la condicion clinica del pacien-
te, su adherencia al protocolo de realizacion de la terapia, su estado socioecondémico y el sistema utilizado
para el aporte de los liquidos al peritoneo. Tomando como objetivo estos factores, decidimos estudiar la
adherencia al protocolo de conexion de didlisis,el comportamiento microbiolodgico y su asociacion altapon
de seguridad del cambio anterior del sistema de dialisis peritoneal BenY®, en pacientes previamente cla-
sificados segun su adherencia al protocolo de conexidn a dialisis. Se evalud la técnica del paciente para la
conexion a su terapia segun la escala de 9 pasos fundamentales y puntos adicionales, y se tomaron cultivos de
dispositivos nuevos y usados por los pacientes. En nuestro estudio no se evidencid asociacion clinicamente
significativa del dispositivo evaluado en el desarrollo de peritonitis, comparado con otros existentes para la
misma finalidad.

Palabras clave: Dialisis peritoneal, peritonitis, tapon de seguridad del cambio anterior (fuente DeCS).

Microbiological evaluation safety cap in peritoneal dialysis

Abstract

In patients with end stage renal disease treated with peritoneal dialysis, peritonitis remain as a principal cause
of complications and loss patient for this therapy, instead of the decrease in peritonitis rate. Etiology has been
related to multiple factors included clinical conditions of patient, follow of a clinical protocol for connection
to dialysis, its socioeconomic status and the used system to deliver fluid to peritoneal cavity. Considering
that, in this study we evaluated the microbiological behavior of “Sistema de dialisis peritoneal BenY s®
“Safety Lock”, and its contribution to peritonitis develop, in evaluated patient for adherence to the clinical
protocol for connection to peritoneal dialysis. Patient connection technique, was assessed by nine key steps,
and then took cultures of new and used devices by patients. In our study there is no evidence of a clinical
correlation of evaluated device with infectious episodes.
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Introduccion

a dialisis peritoneal ambulatoria, en sus mo-

dalidades manual y automatizada, es conside-

rada una opcidn terapéutica, para los pacien-
tes con enfermedad renal cronica en estado terminal
con requerimiento de reemplazo renal, brindando
resultados clinicos comparables e incluso superiores
a la hemodialisis'*, en términos de supervivencia.

Su eleccion depende de la preferencia del pacien-
te, la ubicacion geografica de este respecto a la uni-
dad de hemodialisis, las condiciones especiales de
comorbilidad y al criterio del médico. Sin embargo
y a pesar de haber disminuido marcadamente las
complicaciones, la peritonitis representa la prin-
cipal complicacion aguda de la didlisis peritoneal,
causando hospitalizacion, pérdida del catéter, aban-
dono de la técnica y trasferencia a hemodidlisis, asi
como mortalidad’-'%, la etiologia bacteriologica es
diversa'®~23, su diagnéstico, tratamiento y prondstico
estan, por lo general, claramente definidos?*2® y su
prondstico es variable?®-33,

Entre los factores “del individuo™ que se han asocia-
do a la peritonitis en dialisis peritoneal se encuentran
los siguientes, considerados no modificables: raza,
sexo femenino, enfermedad pulmonar obstructiva
cronica, enfermedad arterial coronaria, insuficien-
cia cardiaca congestiva, enfermedad cardiovascular,
hipertension, anticuerpos para hepatitis C, diabetes
mellitus, nefropatia lipica y ausencia de funcion re-
nal residual. Asi mismo, se han identificado factores
modificables como: malnutricion, sobrepeso, taba-
quismo, inmunosupresion, factores psicosociales,
bajo nivel socioeconémico, terapia dialitica en con-
tra de la voluntad del paciente y hemodialisis como
modalidad previa, tal como lo evidenciaron Kersch-
baum et al.!?, e hipocalemia, segin otros autores.

También se han descrito factores “del sistema o tec-
nologia de dialisis” como relacionados al desarro-
llo de peritonitis, encontrando que de los sistemas
utilizados para la conexion los que son en Y y de
doble bolsa que realizan el lavado antes del llenado,
disminuyen las tasas de presentacion de peritonitis
en comparacion con los sistemas del tipo espiga®*-3.
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Por ser tan multifactorial, se han planteado multiples
estrategias preventivas como soporte principal al de-
sarrollo de los episodios de peritonitis®’-.

Para definir la participacion del sistema de conexion,
en la génesis de contaminacion de la cavidad perito-
neal de los pacientes, se decide realizar un estudio
descriptivo de tipo pragmatico, evaluando la esteri-
lidad del dispositivo de seguridad del cambio ante-
rior (Figura 1) de los sistemas BenY® (Figura 2) y
PD Pacifica de PiISA®, en pacientes tanto en dialisis
peritoneal manual como en automatizada, ajustando
por la adherencia a la técnica de realizacion del pro-
cedimiento de conexion por parte del paciente, como
principal condicion que genera variabilidad .

Figura 1.

Tapon de seguridad del cambio anterior

Figura 2.

Sistema BenY®




Metodologia

Se eligieron 4 centros de dialisis en la ciudad de
Bogota, siguiendo la metodologia de aleatorizacion
por conveniencia, y en ellos se seleccionaron 30 pa-
cientes distribuidos en dialisis peritoneal manual®® y
dialisis peritoneal automatizada’, en los centros se
revisé la ruta de distribucion de insumos “entrega
domiciliaria” de los productos PiSA®, para la rea-
lizacion de la terapia de didlisis peritoneal en casa.

Los pacientes incluidos estaban previamente entre-
nados segin la metodologia PiSA® y se valor6 la
adherencia mediante la aplicacion de lista de che-
queo en la cual se definieron 9 pasos fundamenta-
les (Anexol), cada uno de los cuales otorgaba una
puntuacion de 3. Con la ausencia de uno de ellos se
considerd paciente no adherido. Se supusieron ad-
heridos los pacientes que cumplian con los 9 pasos
fundamentales y, ademas, obtenian mas de 50 pun-
tos al combinarse con los otros criterios de la escala
utilizada para la evaluacion técnica (Anexo 1).

A todos los pacientes se les interrogd sobre los sin-
tomas asociados a peritonitis en el momento de su
inclusion en el estudio y se evaluaron las caracteris-
ticas fisicas del dializado (color, turbidez) y presen-
cia de dolor abdominal y fiebre.

En conjunto con el equipo de microbiologia del
Hospital Universitario San Ignacio se definio la téc-
nica para la identificacion, toma, transporte y proce-
samiento de las muestras, como parte del protocolo
de investigacion (Anexo 2).

A cada paciente incluido en el estudio, se le tomaron
2 muestras del tapon de seguridad del cambio ante-
rior; la toma de la muestra, en los pacientes de dia-
lisis peritoneal continua ambulatoria, la realizaron 2
enfermeras profesionales entrenadas en la técnica;
en las areas de recambio de las unidades renales
participantes, en el caso de los pacientes en dialisis
peritoneal automatizada, todas las muestras fueron
tomadas en casa de los pacientes, por el mismo per-
sonal profesional.

Todo el material utilizado para la recoleccion de la
muestra se encuentra definido en el Anexo 2, asi
como el procedimiento a seguir por cada una las per-
sonas que intervinieron en el proceso.
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Las muestras se marcaron siguiendo un sistema nu-
mérico del 001-1 al 030-2; donde las muestras rotu-
ladas como 1 corresponden a tapones procedentes de
cambios realizados por el paciente en casa y con una
permanencia variable de entre 8 y 12 horas.

Y las muestras rotuladas como 2, corresponden a
tapones procedentes de cambios realizados por la
enfermera en la unidad renal, en el caso de los pa-
cientes de dialisis peritoneal continua ambulatoria;
con permanencias variables de entre 4 y 12 horas.

Todas las muestras fueron analizadas en el labora-
torio del Hospital Universitario San Ignacio, donde
también se evaluaron microbioldgicamente 2 tapo-
nes nuevos y las soluciones de 20 bolsas selecciona-
das al azar de lotes disponibles en el centro de distri-
bucion nacional de PiISA®, ubicado en el municipio
de Tocancipa, Cundinamarca, siguiendo el protocolo
previamente definido.

Los resultados obtenidos se analizaron utilizando es-
tadistica descriptiva (frecuencias), mediante el pro-
grama Stata 12.

Resultados

La medicion de la adherencia de los pacientes a la
técnica del procedimiento de conexion, evidencid
que 26 pacientes (87%) cumplieron con los criterios
para ser considerados adherentes (Figura 3).

Figura 3

Distribicion segun calificacion por adherencia del
paciente a la técnica

= Adherente

= No adherente
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El estudio microbiologico de las soluciones y dispo-
sitivos de las muestras tomadas de los insumos nue-
vos, del centro de distribucién nacional de PiSA®,
fueron reportados 100% como negativos (Tabla 1).

De los 60 cultivos tomados en los tapones prove-
nientes de los pacientes, el 98.4% fue negativo y uno
positivo, correspondiente al 1,6% de la muestra, y se
aislo una Escherichia Coli multisensible, sin presen-
tar asociacion clinica con episodio activo de infec-
cion peritoneal (Tabla 2).

Discusion
El haber encontrado esterilidad en los dispositivos
nuevos, ratifica los adecuados estandares de calidad

y buenas practicas de manufactura de los insumos
para la realizacion de la terapia.

En nuestra revision se encontr6 una adherencia a la
técnica de conexion del 87%, lo cual evidencia el
trabajo de capacitacion y educacion continua con el
paciente, la no adherencia es del 13% siendo similar
al 10% reportado en la literatura®®->2,

No se puede establecer una relacion directa entre la
no adherencia del paciente al protocolo de la técnica
de conexion y el resultado positivo del cultivo en-
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contrado, el cual podria estar relacionado a multifac-
torialidad y excede su identificacion al alcance del
estudio.

Conclusiones

Nuestros hallazgos confirman la esterilidad micro-
bioldgica de los elementos usados en la practica de
la terapia, en un grupo heterogéneo de pacientes,
usando insumos provistos por Laboratorios PiSA®.

El 13% de los pacientes se calificaron como no ad-
heridos al protocolo, una proporcion similar al 10%
de no adherencia reportada en la literatura; la posi-
tividad encontrada en un solo cultivo no se correla-
ciona clinicamente con infeccion peritoneal.

Apartado ético

Por ser un estudio descriptivo se considera investi-
gacion sin riesgo, cumpliendo con el Articulo 11 de
la Resolucion 8430 de 1993. Nuestro estudio em-
pled técnicas y métodos de investigacion documen-
tal retrospectivos y aquellos en los que no se realiza
ninguna intervencion o modificacion intencionada
de las variables biologicas, fisiologicas, sicologicas
o sociales de los individuos que participaron en el

Tabla 1.

Estudio microbioldgico solucion y tapon de fabrica

Identificacion de l1a muestra Resultado

Identificacion de la muestra  Resultado

918095 Negativo 5 dias incubacion 918114 Negativo 5 dias incubacion
918096 Negativo 5 dias incubacion 918115 Negativo 5 dias incubacion
918097 Negativo 5 dias incubacion 918116 Negativo 5 dias incubacion
918098 Negativo 5 dias incubacion 918117 Negativo 5 dias incubacion
918099 Negativo 5 dias incubacion 918118 Negativo 5 dias incubacion
918100 Negativo 5 dias incubacion 918119 Negativo 5 dias incubacion
918107 Negativo 5 dias incubacion 918120 Negativo 5 dias incubacion
918108 Negativo 5 dias incubacion 918121 Negativo 5 dias incubacion
918110 Negativo 5 dias incubacion 918122 Negativo 5 dias incubacion
918111 Negativo 5 dias incubacion 918123 Negativo 5 dias incubacion
918113 Negativo 5 dias incubacion 918124 Negativo 5 dias incubacion
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estudio, se solicité consentimiento informado a cada

unidad renal, las cuales participaron voluntariamen-
Tabla 2. te y, a su vez, informaron a sus pacientes sobre el
estudio. Este estudio respeta todas las normas inter-

Resultados estudio microbiologico de tapon . . Y .
& p nacionales sobre investigacion clinica.

Identificacion Cultivo1 Identificacion Cultivo 1

de la muestra de la muestra Agradecimientos
L= Wiepifeg Ul ez Los autores desean agradecer a las unidades renales
002-1 Negativo b Negativo participantes y a los pacientes. De igual forma al La-
003-1 Negativo 018-1 Negativo boratorio de Microbiologia de la Pontificia Univer-
004-1 Negativo 019-1 Negativo sidad Javeriana.
005-1 Negativo 020-1 Negativo
006-1 Negativo 021-1 Negativo
007-1 Negativo 022-1 Negativo Limitaciones del estudio
008-1 Negativo 023-1 Negativo Debido a que fue un estudio descriptivo con una
009-1 Negativo 024-1 Positivo muestra limitada impide generar andlisis de causali-

Escherichid dad, sin embargo, nos permiti6 lanzar hipotesis que

el estamos evaluando en un estudio de cohorte.

010-1 Negativo 025-1 Negativo

011-1 Negativo 026-1 Negativo

012-1 Negativo 027-1 Negativo Declaracion de conflicto de intereses

013-1 Negativo 028-1 Negativo Este estudio fue financiado por Laboratorios PiISA®

014-1 Negativo 029-1 Negativo Farmacéutica de Colombia SA. El Doctor Carlos

015-1 Negativo 030-1 Negativo Hernan Mejia se desempefia como médico asesor

cientifico de la Linea de Nefrologia de Laboratorios

Identificacion Cultivo2 Identificacion Cultivo 2 PiSA®. El Doctor Luis Felipe Cano Silva, asesor
de la muestra de la muestra médico de Laboratorios PISA®. La coordinadora de

001-2 Negativo 016-2 Negativo la Linea de Nefrologia, Maribel Herrera y el director

002-2 Negativo 017-2 Negativo técnico, Hernan Rodriguez.

003-2 Negativo 018-2 Negativo

004-2 Negativo 019-2 Negativo

005-2 Negativo 020-2 Negativo

006-2 Negativo 021-2 Negativo

007-2 Negativo 022-2 Negativo

008-2 Negativo 023-2 Negativo

009-2 Negativo 024-2 Negativo

010-2 Negativo 025-2 Negativo

011-2 Negativo 026-2 Negativo

012-2 Negativo 027-2 Negativo

013-2 Negativo 028-2 Negativo

014-2 Negativo 029-2 Negativo

015-2 Negativo 030-2 Negativo
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Anexo 1

Lista de chequeo adherencia técnica de conexion

Alista los elementos necesarios.

Verifica concentracion, fecha de vencimiento,
caracteristicas de la solucion de dialisis y
estado de la bolsa externa.

Control de ambiente.
Realiza lavado sencillo de manos.
Se coloca correctamente el tapabocas.

Limpia la superficie de trabajo con exsept 50%
(500 ml) segun lo indicado.

Limpia la bolsa protectora de la solucion antes
de retirarla.

Coloca la bolsa en la mesa sin contaminar.

Limpia la pinza azul dialisis peritoneal antes
de colocarla sobre la mesa.

Limpia frasco de exsept 50% (200 ml) segiin
técnica ensefada.

Retira la linea de extension del catéter de la faja
y verifica que esta cerrada

Realiza lavado de manos quirargico segun
técnica ensefnada

Lo repite.

Realiza prueba de presion a la bolsa
(dobla la bolsa).

Verifica nuevamente color del tapon, conector
de ruptura verde, acople de ruptura rojo,
bolsa con solucion y caracteristicas de la
solucion.

Separa las lineas para que no se crucen sin
levantarlas y teniendo la precaucion de no
contaminar.

Desinfecta las manos antes de la conexién con
exsept 50% (200 ml) de acuerdo con la técnica
ensefiada.

Afloja el tapon de color del nuevo sistema
BenY® e inmediatamente (falta texto??)

Ubica el conector azul del nuevo sistema
BenY® entre los dedos indice y corazon.

Ubica el conector de la linea de transferencia
entre los dedos indice y pulgar.

Luego retira girando el tapén de color (amarillo,
verde, rojo) del nuevo sistema BenY®

Enseguida gira y retira el dispositivo de seguridad del cambio anterior de la linea
de extension

Con la mano libre toma el conector azul del paciente en la parte plana.

Empata y gira suavemente el conector azul hasta el tope sin contaminar.
Coloca la pinza sobre la linea de infusion cerca de la'Y.
Fractura el segmento de ruptura verde que se encuentra en la Y.

Cuelga la bolsa con solucion / baja la bolsa de drenaje.
Abre la linea de transferencia, realiza el drenaje, verifica caracteristicas del
liquido dializado.

Concluido el egreso cierra la linea de transferencia.

Retira la pinza dialisis peritoneal de la linea de infusion, cuenta 5 segundos y
pinza la linea de drenado.

Abre la linea de transferencia permitiendo el ingreso de la solucion a la
cavidad peritoneal.
Concluido el ingreso de la solucion, cierra la linea de transferencia

Cierra el obturador inviolable.

Pinza las dos lineas.

Baja bolsa de solucion vacia.

Rompe el acople de ruptura rojo.

Guarda la linea en la faja protectora.

Observa las caracteristicas del liquido drenado.

Lava con agua, jabon y seca la pinza azul, la guarda en el recipiente con tapa.

Ordena los elementos para el proximo cambio.

Enjuaga las manos.
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Anexo 2
PROTOCOLO DE RECOLECCION MUESTRA DISPOSITIVO DE SEGURIDAD DEL CAMBIO
ANTERIOR
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FARMACEUTICA
MEXICANA

ANTERIOR

PROTOCOLO DE RECOLECCION MUESTRA
DISPOSITIVO DE SEGURIDAD DEL CAMBIO

Material necesario:
Tubo estéril con caldo de cultivo
Citocepillo estéril
Guantes estériles par # 2
Tapabocas

Gorro quirdrgico

Gradilla

Exsept 50% 500 ml
Exsept 50% 200 ml spray
Gasa estéril

Campo estéril

Medio transporte (nevera)
Sistema BenY®

Hoja de bisturi estéril

Identificacion de tubos con medio de cultivo:

La marcacion de los tubos con el medio de cultivo se realizara de
la siguiente forma

001-1 0011-1 0021-1
001-2 0011-2 0021-2
002-1 0012-1 0022-1
002-2 0012-2 0022-2
003-1 0013-1 0023-1
003-2 0013-2 0023-2
004-1 0014-1 0024-1
004-2 0014-2 0024-2
005-1 0015-1 0025-1
005-2 0015-2 0025-2

Evaluacion microbiologica del tapon de seguridad en dialisis peritoneal

La terminacion -1 correspondera a la primera muestra de cada pa-
ciente

La terminacion -2 correspondera a la segunda muestra de cada pa-
ciente

Al inicio de la toma de las muestras se realizard la marcacion de
todos los tubos teniendo en cuenta la nomenclatura anterior.

Posteriormente se colocara cada par de tubos dentro de una bolsa
plastica y se identificaran por medio de un color, de igual forma los
pacientes se reconoceran por medio de los colores.

Personal que interviene en el procedimiento:
Paciente

Enfermera # 1, quien realiza el cambio de bolsa, personal idoneo
entrenado en el sistema BenY®de PiSA®.

Enfermera # 2, quien toma la muestra, entrenada por el laborato-
rio encargado del procesamiento de la muestra para la recoleccion
de la misma.

Contexto:

La técnica de conexion del sistema BenY® o la técnica de cone-
xion a la PD Pacifica son procedimientos que todo paciente del
programa de dialisis peritoneal realiza en casa, para ello debe tener
en cuenta las recomendaciones entregadas por la unidad renal du-
rante su entrenamiento.

En este caso el procedimiento de conexion al Sistema BenY® se
realizara en una sala de recambios de unidad renal (ambiente con-
trolado) y serd realizado por una enfermera entrenada en el sistema
de conexion PiSA®, e igualmente la enfermera que se encargara
de recolectar la muestra para el cultivo sera en todos los casos la
misma, esto con el fin de estandarizar todas las muestras a cultivar.




En cuanto a los pacientes en dialisis peritoneal automatizada las
muestras seran tomadas en casa de los pacientes participantes y
el procedimiento sera realizado por una enfermera entrenada en
el sistema de conexion PiSA® e igualmente la enfermera que se
encargara de recolectar la muestra para el cultivo sera en todos los
casos la misma, esto con el fin de estandarizar todas las muestras
a cultivar.

Funciones de los participantes:

El paciente ingresa al cuarto de recambio, se realiza lavado de ma-
nos sencillo y se coloca el tapabocas correctamente.

Enfermera # 1

Realiza lavado de manos sencillo, se coloca gorro cubriendo 16bu-
los de las orejas, se pone correctamente el tapabocas.

Desinfecta el dispositivo de seguridad del cambio anterior en el
paciente e inmediatamente realiza técnica de conexion sistema
BenY® al paciente segun protocolo (Anexo 1).

En el momento en que realiza la desinfeccion de los elementos
para hacer el cambio de bolsa, desinfecta el area de trabajo para la
manipulacion del material de recoleccion de muestra.

Desinfecta gradilla.
Desinfecta parte externa del tubo que contiene el medio de cultivo.

Desinfecta envoltura de citocepillo.

Enfermera # 2:

10 minutos antes de iniciar la técnica de conexion, coloca el medio
de cultivo a temperatura ambiente.

Verifica que todo el material necesario esté completo.

Realiza lavado de manos sencillo, se coloca gorro cubriendo los
l6bulos de las orejas, se pone correctamente el tapabocas.

Se prepara para la toma de la muestra del dispositivo de seguridad
del cambio anterior.

Procedimiento toma de la muestra:

En el momento en que la enfermera # 1 esta revisando la bolsa de
solucion de acuerdo con el protocolo (Anexo 1), la enfermera # 2
procede a realizar lavado de manos con técnica quirurgica y prepa-
ra el material, destapa los dos pares de guantes estériles, el campo
quirurgico, el paquete de gasa y la hoja de bisturi.

Se desinfecta manos con exsept 50%.
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Se coloca los guantes estériles y extiende el campo estéril sobre la
mesa de trabajo.

En este momento se sincronizan las 2 enfermeras de forma tal que
la enfermera # 1 realiza conexion del paciente al sistema de cone-
xion de PiSA® y deposita el dispositivo de seguridad del cambio
anterior sobre el campo estéril, inmediatamente se desinfecta las
manos con exsept 50%, se pone guantes estériles, destapa el ci-
to-cepillo con la ayuda de la hoja de bisturi y se lo entrega a la
enfermera #2.

Enfermera # 2:

Toma el citocepillo y con proteccion de una gasa estéril corta el
excedente del mango, lo asegura en su mano derecha, luego toma el
dispositivo de seguridad del cambio anterior con su mano izquierda
y procede a realizar la toma de la muestra (introduce el citocepillo
con movimientos en espiral hasta el tope del dispositivo y retira
con un solo movimiento, sin girar).

Simultaneamente:

Enfermera # 1 destapa el medio de cultivo, de acuerdo con la indi-
cacion de la enfermera # 2.

Enfermera # 2, deposita el citocepillo dentro del medio de cultivo.

Enfermera #1, inmediatamente tapa el medio de cultivo y lo ubica
en la gradilla para transportarlo al laboratorio.

Transporte de la muestra:

Ubicar la gradilla con las muestras de los cultivos dentro de una
nevera portatil que contiene pilas para el mantenimiento de la tem-
peratura.

Diligenciar formato de orden de examen solicitado para el ingreso
y procesamiento de las muestras en laboratorio clinico.

Estas muestras se llevaran al laboratorio donde seran procesadas en
un tiempo no mayor a dos horas.

Muestra fallida:

Se considera que la muestra no debe ser procesada cuando:

No se cumple con el protocolo establecido.
No se cumplen con los tiempos establecidos por el protocolo.
Contaminacion de la muestra por agentes externos.

Problemas en el envio de la muestra.
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