Ref: 57/411404.9/22

‘;: M Hospital Clinico
sauvecid AN Garlos Noviembre 2022

Procedimiento de Cuidados en pacientes
con Asistencia Ventricular Percutanea
IMPELLA CP®

e Autores:

¢ Savoini Hernandez, Daniel

¢ Sdnchez Ferndndez, Esther Clara
* Fecha: Febrero 2022

Elaborado

¢ Comision de Cuidados
* Fecha: Febrero 2022

Revisado

e Direccion de Enfermeria

Firmado digitalmente por: FERNANDEZ DEL PALACIO ENCARNACION
Fecha: 2022.11.10 12:17

Aprobado

¢ Fecha: Noviembre 2022

El presente documento es propiedad del Hospital Clinico San Carlos y estd sujeto a los requisitos establecidos en el
proceso de “Gestion de la Documentacion” del Hospital. Su difusion total o parcial al exterior, no puede efectuarse sin
el consentimiento de la Direccion Gerencia del centro. Por respeto al medio ambiente recomendamos no realizar
copias en papel. Este documento serd revisado en el plazo de 3 afios o con anterioridad si se dieran las circunstancias
para ello.

La unica version valida de este documento es la incluida en la intranet del HCSC. Antes de utilizarlo asegurese de
que es la version actualizada verificando su fecha de emision.

Version n2 0 Fecha: 11/2022 Pég. 1/27

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv ”l” “l”” ||
mediante el siguiente cadigo seguro de verificacion:  1000030266649513389914



Procedimiento de Cuidados en pacientes con Asistencia Ventricular Percutdnea IMPELLA CP®

INDICE

1. DEFINICION Pdg. 3
2. OBIJETIVOS Pdg. 5

3. RESPONSABILIDADES

Pdg. 6

4. POBLACION DIANA Pdg. 6
5. PROFESIONALES IMPLICADOS Pdg. 6
6. RECURSOS MATERIALES Pdg. 7
7. DESARROLLO Pdg. 10
8. INDICADORES Pdg. 16
9. BIBLIOGRAFIA Pdg. 16

10. ANEXOS Pdg. 17

et et cormeno e ooy v maarsesr |1 HTTHRINI
mediante el siguiente cadigo seguro de verificacion:  1000030266649513389914

Versién n2 0 Fecha: 11/2022 Pag. 2/27



Procedimiento de Cuidados en pacientes con Asistencia Ventricular Percutdnea IMPELLA CP®

1. DEFINICION

El catéter Impella CP® es una asistencia ventricular intravascular de corta duracién insertada de forma
percutdnea en el ventriculo izquierdo a través de la arteria femoral®. (Figura 1)

Su principal funcion es bombear la sangre desde la zona de entrada, situada en el ventriculo izquierdo,
hasta la abertura de salida, ubicada en la aorta ascendente (Detalle de bomba Figura 2). Con ello mejora
el gasto cardiaco, ayuda a vaciar el ventriculo izquierdo reduciendo la presion telediastélica y disminuye
el trabajo y el consumo de oxigeno del miocardio’?.

Figura 1. El catéter Impella se inserta de forma percutanea a través de la arteria femoral (1) y se avanza bajo monitorizacién fluoroscépica o
ecocardiografica hacia la cavidad ventricular izquierda (2). La entrada estd dentro del ventriculo izquierdo (3) y la salida estd en la aorta
ascendente (4).2

N

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv |
mediante el siguiente cadigo seguro de verificacion:  1000030266649513389914

Figura 2. La sangre se extrae de la cavidad del ventriculo izquierdo a través de la entrada y luego se expulsa a la aorta ascendente a través del
flujo de salida.?

Existen varios modelos de catéteres Impella® disponibles en el mercado. Se diferencian entre ellos por
el flujo méximo que aportan al GCy el procedimiento de insercién:

e Impella 2.5%: acceso percutaneo por arteria femoral. Flujo maximo 2.5L/min.
e Impella CP® (Cardiac Power): acceso percutaneo por arteria femoral. Flujo maximo 4L/min.
e Impella 5®: acceso quirurgico. Flujo maximo 5L/min
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Procedimiento de Cuidados en pacientes con Asistencia Ventricular Percutdnea IMPELLA CP®

En la Unidad de Cuidados Agudos Cardioldgicos se utiliza el modelo Impella CP®.

A continuacidn se describen los parametros y curvas principales del controlador, asi como su definicion

e interpretacion.

Impella Flow
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1.0nda de la sefial de colocacién

Muestra una medicion de la presidn que sirve para determinar la ubicaciéon de la
zona de presion abierta del catéter con respecto a la valvula aértica. La curva normal
que indica correcta colocacion es AORTICA.

2.0nda de corriente del motor

La corriente del motor cuando el catéter esta correctamente colocado es PULSATIL
ya que la diferencia de presidn entre las zonas de entrada y salida cambia con el ciclo
cardiaco.

3.Flujo del Impella

El catéter Impella CP consigue un flujo maximo de 4L/min.

4. Flujo de Purga

Es el flujo de purga administrado por el casete de purga.
RANGO NORMAL: 2-30 mi/h

4. Presion de Purga

Es la presion del liquido de purga administrado al motor a través del catéter.
RANGO NORMAL: 300-1100 mmHg

5. Gasto cardiaco

Refleja el volumen minuto total eyectado a la aorta, suma del flujo que proporciona
el Impella® y el gasto cardiaco propio del paciente.

6. Potencia (P)

Corresponde a las revoluciones de la bomba de sangre microaxial. Existen 8 niveles,
de PO a P8. Con el aumento de P se incrementan las rom de la bomba.

Figura 3. Tabla de pardmetros y curvas del controlador. Elaboracién propia con imagen extraida de manual de usuario 9.
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Procedimiento de Cuidados en pacientes con Asistencia Ventricular Percutdnea IMPELLA CP®

INDICACIONES

El Impella® estd indicado para uso clinico en cardiologia y en cirugia cardiaca durante un maximo de 5

dias (aunque puede prolongarse en ciertos casos). Las indicaciones mas comunes son?*:

Shock cardiogénico, principalmente tras infarto agudo de miocardio. El shock cardiogénico es
causado por un deterioro severo de la contractibilidad miocardica que da como resultado una
disminucion del gasto cardiaco, hipoperfusién de érganos diana e hipoxia.® Clinicamente, se
presenta como hipotensién refractaria a la reanimacidn con volumen que requiere intervencion
farmacoldgica o mecénica®’. El infarto agudo de miocardio (IAM) representa el 80% de los
pacientes con Shock Cardiogénico®. A pesar de los avances, la mortalidad de los pacientes que
desarrollan Shock cardiogénico sigue siendo elevada, en torno al 40-50%?2.

Soporte durante el intervencionismo coronario de alto riesgo. En pacientes con enfermedad
multivaso que tengan contraindicacién de revascularizacién quirdrgica por multiples
comorbilidades, con afectacion de tronco comun izquierdo (TCl) y/o fraccion de eyeccion de
ventriculo izquierdo severamente deprimida, por su alta complejidad y riesgo de desarrollo de
inestabilidad hemodinamica o arritmias letales durante la angioplastia coronaria, el soporte
mediante catéter Impella® proporciona un excelente soporte hemodinamico.

Otras posibles indicaciones incluyen?:

Shock cardiogénico poscardiotomia
Soporte cardiovascular durante intervenciones quirurgicas de baypds coronario sin circulacién
extracorpodrea.

CONTRAINDICACIONES*

Trombo intraventricular

Prétesis adrtica mecanica

Estenosis adrtica critica (drea <0,6cm?)

Insuficiencia adrtica moderada o grave

Enfermedad vascular periférica grave

Fallo grave de ventriculo derecho

Shunt Izquierdo-Derecho interventricular o interauricular significativo
Rotura de pared libre de ventriculo izquierdo o taponamiento cardiaco

2. OBJETIVOS

General:

Unificar los criterios de cuidados aplicables a pacientes portadores del dispositivo de asistencia

ventricular percutanea Impella®.
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Procedimiento de Cuidados en pacientes con Asistencia Ventricular Percutdnea IMPELLA CP®

Especificos:

Cumplimentar check-list en pacientes sometidos a terapia con Impella®
Prevenir desplazamiento del dispositivo Impella®
Prevenir Ulceras por presion en pacientes sometidos a terapia con Impella®

Registrar en ICCA los parametros relativos a la terapia con Impella®

3. RESPONSABILIDADES

Corresponde a la Direccion del HCSC:

—aprobacidn, divulgacion, despliegue e implementacién.

Corresponde a los mandos intermedios:

— implantacion, difusién y seguimiento.

Corresponde a los responsables/referentes de cada Servicio/Unidad:

— implantacién y difusidn, asi como de llevar a cabo el seguimiento del protocolo.

Corresponde a los profesionales:

— aplicacién y cumplimiento del protocolo.

Corresponde a la Unidad de Calidad:

— evaluacién de la calidad, la implementacién y sus resultados.

Corresponde a la Comision de Cuidados:

— revisar el contenido.

4. POBLACION DIANA

Paciente que ingresa en la Unidad de Cuidados Agudos Cardioldgicos, procedente de Hemodindmica o
Quirdfano, portador del dispositivo de asistencia ventricular percutdnea Impella CP®.

5. PROFESIONALES IMPLICADOS

e 1 Médico
e 1 Enfermera (2 en el ingreso)
e 1 Técnico en Cuidados Auxiliares de Enfermeria (TCAE)
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Procedimiento de Cuidados en pacientes con Asistencia Ventricular Percutdnea IMPELLA CP®

6. RECURSOS MATERIALES

La colocacidn del catéter Impella CP® se realiza en la sala de hemodindmica, no obstante se nombran
todos los materiales del sistema, ya que, es posible, que en caso de fallo del controlador automatizado
Impella, precise una sustitucion del mismo.

Componentes reutilizables del sistema:

2

% Controlador Automatizado Impella® (CAl)
Proporciona una interfaz para supervisar y controlar la funcidn del catéter Impella®.

Impella Controller

ONONORORO

9 2 o
2 P'"‘ BapiomMED "= r 3
1 ¥ o

Figura 4: Controlador Automatizado Impella®. Imagen extraida de manual de usuario 9

1. Silenciar Alarma 6. Conexion del catéter

2. Control del Flujo 7. Indicador de flujo

3. Selector 8. Casete de Purga

4. Menu de Purga 9. Flujo del Impella® (L/min)
5. Mend

Versiéon n2 0 Fecha: 11/2022 7/27
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Procedimiento de Cuidados en pacientes con Asistencia Ventricular Percutdnea IMPELLA CP®

«» Carro del CAl para sujetar el controlador

—T

]

@ J Y} =
v
Y

Figura 5: Carro del CAl. Imagen extraida de manual de usuario®

Componentes del sistema de un solo uso:

«» Catéter Impella CP®

Consta de varios elementos:

1.

Pigtail 6 Fr situado en extremo distal. Ayuda a estabilizar el sistema en la posicién
correcta

Cénula Impella 14Fr. Incluye el area de entrada y de salida, sensor de posicionamiento,
motor encapsulado

Marca radiopaca visible con fluoroscopia a nivel de anillo de la valvula adrtica

Cuerpo de catéter de 9 Fr desde el motor hasta las conexiones distales. Contiene el
lumen de purga y lavado, fibra dptica de colocacién y cable eléctrico. Tiene marcas
transversales cada 1 cm

Conexién a suero de Cloruro Sodico 0,9% con presurizador para lavado del circuito rojo
Conexiodn a casete de purga

Conexion a cable del controlador

Figura 6: Componentes del catéter Impella®. Imagen extraida de manual de usuario®
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Procedimiento de Cuidados en pacientes con Asistencia Ventricular Percutdnea IMPELLA CP®

% Kit de introductor:
Se utiliza para el acceso arterial. Consta de dos introductores de 14 Fr con valvula
hemostatica, dilatadores de 8 Fr, 10 Fr, 12Fr y 14Fr y guia rigida de 0,035 “

—--
£-

-0 -

Figura 7: Kit de Introductor. Imagen extraida de manual de usuario®

R

% Guia de colocacidn de 0,018" y 260 cm con punta radiopaca y moldeable

=

Figura 8: Guia de colocacién de catéter Impella®. Imagen extraida de manual de usuario®

R

< Suero glucosado. Concentraciones del 5% al 20%.
Habitualmente se utilizan concentraciones del 5% con Heparina sédica 10 ui/ml

Figura 9: Suero glucosado 5%. Imagen extraida de manual de usuario®
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Procedimiento de Cuidados en pacientes con Asistencia Ventricular Percutdnea IMPELLA CP®

« Casete de purga
Suministra el liquido de purga (suero glucosado heparinizado) que fluye desde el casete de
purga a través del catéter hasta la bomba de sangre, lubricando la bomba y manteniendo una
presion constante (300 a 1100 mmHg) para evitar que la sangre entre en el motor.

: -~
/’«/“y')

Figura 10: Casete de purga del sistema Impella®. Imagen extraida de manual de usuario®

Ademas hay que preparar el material correspondiente al mantenimiento del dispositivo y material de
reserva por si fallara el equipo principal.

Controlador de reserva (disponible en quiréfano)
Casete de purga de reserva.
Cable conector de reserva (Conecta el catéter Impella® al Controlador).

Ecégrafo

7. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO

Preparacion del entorno y materiales previos a la implantacion

1. Preparar el box para el ingreso de paciente portador de Impella® (comprobar monitor, Ambu®,
funcionamiento correcto de aspiracién, bombas de infusidon y material fungible habitual)
Colocar colchén antiescaras antes del traslado de la cama a Hemodindmica.
Comprobar presencia y funcionamiento de ventilador a pie de cama.

4. Confirmar la presencia de medidor de tiempo de coagulacidn activado (ACT) y de tiras reactivas en
nevera.

5. Preparar ficha de seguridad del Impella®.
Confirmar presencia de ecdgrafo a pie de cama.

Recepcion del paciente tras implantacion

1. Monitorizar constantes habituales: Frecuencia cardiaca, Presion Arterial Invasiva, Pulsioximetria,
Temperatura.
Monitorizar PVC al ingreso.
Realizar ECG y analitica de ingreso.

4. Conectar el controlador a la corriente.

Version n2 0 Fecha: 11/2022 10/27
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Procedimiento de Cuidados en pacientes con Asistencia Ventricular Percutdnea IMPELLA CP®

10.
11.
12.

Verificar curva del controlador, y registrar parametros del Impella® en ICCA y en la ficha de
seguridad.

Modificar el suero de purgado del dispositivo a la llegada a UCAC: 500 ml SUERO GLUCOSADO 5%
+ 5000 U HEPARINA SODICA (10 U/ml). El liquido de purga en Hemodindmica lleva una
concentracién de heparina sodica de 50 ui/ml que habra que cambiar al iniciar en UCAC perfusion
continua para anticoagulacion sistémica. Las instrucciones para el cambio de la bolsa del liquido
de purga se encuentran en el Anexo VI

Iniciar anticoagulacién sistémica con heparina sddica en perfusion (25000 U en 500 ml SSF 0,9%)
segln prescripcion médica. El objetivo de ACT es entre 160-180 segundos. Control de ACT segun
las siguientes indicaciones:

TIEMPO DE COAGULACION ACTIVADA

<160 seg. 6 >180 seg. = Modificar perfusion de heparina sédica sistémica segln
indicacion médica.
- Repetir ACT ¢/2h hasta conseguir rango

160 - 180 seg Realizar ACT o APTT ¢/6h

Figura 11: Tabla de tiempos de coagulacién activada. Elaboracidn propia.

Si en el ingreso el dispositivo no tiene conectado el Suero fisioldgico con Presurizador, seguir las
instrucciones en el controlador de “Transferencia de Configuracion Estandar” (Anexo V).
Comprobar la fijacidn del catéter a la pierna.

Anotar en ICCAy en la ficha de seguridad los centimetros visibles del catéter desde la insercion.
Colocar cabecero de la cama con elevacidn 15-202. NUNCA POR ENCIMA DE 308°.

Cumplimentar ficha de seguridad. (Anexo VII)

Mantenimiento del Impella®. Cuidados diarios de enfermeria

Higiene diaria. Movilizaciones.

Comprobar correcta fijacidn a piel y centimetros visibles del catéter. Realizar marca rotulada en
catéter tal como figura en la imagen que sirva de guia para indicarnos desplazamientos.

ay

Figura 12: Fijacion del catéter en la piel del paciente. Imagen propia.
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Procedimiento de Cuidados en pacientes con Asistencia Ventricular Percutdnea IMPELLA CP®

e Aseo del paciente en bloque con especial atencién a la inmovilizacidon de la pierna donde esté
insertado el catéter, evitando en todo momento movimientos de la articulacién coxofemoral y
manteniendo la alineacidn entre piernay tronco.

e Minimizar al maximo las movilizaciones, verificando que las curvas de la consola son normales tras
cada movilizacién.

Prevencion de ulceras por presion.

En los pacientes con terapia Impella®, debido a la necesidad de minimizar movilizaciones y a la no
realizacion de cambios posturales, el riesgo de desarrollo de UPP es mayor. Previo al ingreso, colocar
un colchdn antiescaras, si es posible.

Medidas preventivas diarias:

e Aplicacién de acidos grasos hiperoxigenados en areas de mayor presion cada 3 horas (sacro,
talones, codos, escapulas)

e Hidratacion del resto de la superficie cutanea.

e Colocacién de taloneras de prevencion de Ulceras.

Cuidados de acceso vascular.

Es habitual que el acceso vascular del catéter Impella® presente ligero sangrado.

e Vigilar sangrado cada media hora en las 4 primeras horas y cada dos horas posteriormente

e Limpiezay desinfeccidon de la zona canulada con SSF 0,9% y clorhexidina acuosa 0,5% cada 24 horas
y siempre que lo precise.

e Sjexiste sangrado continuo se avisara al facultativo responsable.

e Control de pulsos pedios, color y temperatura de ambos miembros inferiores cada 2 horas.

Monitorizacion y cuidados de terapia Impella®

e Control y registro horario de pardmetros hemodinamicos. Objetivo:
o PVC >10 mmHg. Si descenso, avisar al facultativo a cargo por si precisa expansiéon con
volumen.
o PAM 65-80 mmHg. Si PAM <60 mmHg o >90 mmHg, avisar al facultativo a cargo para inicio
de vasopresores o vasodilatadores.
e Verificar que la onda de colocacién y de corriente del motor presentan morfologia normal y avisar
al facultativo a cargo ante cualquier cambio. (Ver apartado riesgos/desplazamiento del Impella®)
e Verificary registrar por turno los pardmetros de la terapia (flujo Impella®, potencia, flujo de purga,
presion de purga)
e Control horario de ritmo diurético y aspecto de la orina. La hemoglobinuria puede ser signo de
hemodlisis relacionada con el dispositivo.
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Procedimiento de Cuidados en pacientes con Asistencia Ventricular Percutdnea IMPELLA CP®

e lavar cada 4 horas el circuito rojo del sistema conectado al SSF 0,9% con bolsa de presion.
Mantener presion de la bolsa entre 300-500 mmHg.

e Control gasométrico por turno. Atencion a descensos de hemoglobina y hematocrito y control del
l[actico.

e Control analitico cada 24h y siempre que se precise.

Traslados interhospitalarios:

e El controlador y los catéteres Impella® estan disefiados para funcionar con bateria durante al
menos una hora.

e Confirmar que la capacidad de la bateria que se muestra en el controlador es del 100% antes del
traslado. El tiempo de carga es de 5 horas.

e Siladuracién del traslado supera la hora, llevar el cable de extension para conectarlo a la corriente
cuando llegue al destino.

e Esimportante inmovilizar el miembro portador del catéter Impella®.

e No levantar la parte de la cabeza de la camilla con un dngulo superior a 30 grados.

e No se puede someter a pacientes con Impella® a Resonancias Magnéticas. Puede provocar que
los componentes del sistema Impella® dejen de funcionar y producir lesiones en el paciente.

e Sise volviera a la UCAC tras el traslado, seguir los pasos correspondientes al apartado “Recepcién
del paciente”.

Parada cardiorrespiratoria, desfibrilacion y cardioversion:

e Encaso de parada cardiorrespiratoria, previo inicio de compresiones toracicas, reducir el flujo a P2
y realizar compresiones con normalidad.

e Sise realiza desfibrilacion precoz antes de iniciar compresiones no es necesario reducir el flujo de
Impella®.

e En caso de arritmias que requieren cardioversion eléctrica no es necesario reducir el flujo del
Impella®.
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Procedimiento de Cuidados en pacientes con Asistencia Ventricular Percutdnea IMPELLA CP®

Riesgos/problemas potenciales:

e Isquemia del miembro inferior

e Hemolisis

e Embolia y trombosis

e Lesiones valvulares y endocdrdicas secundarias a fijacion por aspiracidon de la bomba por un
posicionamiento incorrecto (Fig. 13).

Sefial de colocaciéon: AORTICA con artefactos
Corriente de motor: PULSATIL PERO CON MARCADAS DEFLEXIONES
Alarma grave en pantalla: Aspiracién o flujo de Impella® reducido

ACTUACION
1. Avisar a facultativo.
2. Reducir el nivel de P uno o dos niveles.
3. Comprobar estado de volemia del paciente, es probable que la precarga sea baja.
4. Si la volemia es correcta, recolocar el catéter girdandolo o moviéndolo ligeramente para separar la
entrada de sangre de la pared ventricular.
4. Volver al nivel P deseado y confirmar posicidon con técnicas de imagen.

Figura 13: Tabla de curvas del controlador y actuacién ante fenémeno de aspiracién. Elaboracién propia.

e Desplazamiento del Impella®. La consola suele indicar esta complicacion mediante alarma e incluso
informa sobre la posible localizaciéon del Impella®. Ante un desplazamiento del catéter lo
primordial es asegurar la estabilidad hemodinamica del paciente, aumentando si es preciso la dosis
de inotrdpicos y vasopresores (Fig.14 y 15).
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Procedimiento de Cuidados en pacientes con Asistencia Ventricular Percutdnea IMPELLA CP®
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Curvas del controlador. Impella en aorta.

Figura 13: Ecocardiograma. Impella en aorta.

Sefial de colocacion: AORTICA
Corriente de motor: APLANADA
Alarma critica en pantalla: Posicion del Impella® en aorta, Posicién incorrecta del Impella®

ACTUACION
1. Avisar a facultativo.
2. Reducir el nivel de P a P-2, hasta que la imagen se encuentre disponible.
3. Recolocar el catéter con técnicas de imagen y guia de recolocacién en hemodinamica.
4. Volver al nivel P deseado y confirmar posicidn con técnicas de imagen.

Figura 14. Tabla de curvas del controlador y actuacion ante desplazamiento de Impella® en aorta. Elaboracion propia.

Imagenes extraidas de manual de usuario®

DISPLAY

PURGE
MENU

Impells Flow  #

Purge System
— e

Purge Flow

v | Purge Pressure:

=
mihr

301 mmHg

Figura 14: Curvas del controlador. Impella en ventriculo. Figura 15: Ecocardiograma. Impella en ventriculo.

Sefial de colocacion: VENTRICULAR
Corriente de motor: APLANADA
Alarma critica en pantalla: Posicién del Impella® en ventriculo, Posicion incorrecta del Impella®

ACTUACION
1. Avisar a facultativo
2. Reducir el nivel de P a P-2, hasta que la imagen se encuentre disponible.

3. Recolocar el catéter con técnicas de imagen. Si el desplazamiento es de 2-3 cm se puede traccionar

del catéter hasta su normoposicionamiento.
4. Volver al nivel P deseado y confirmar posicidn con técnicas de imagen.

Figura 15. Tabla de curvas del controlador y actuacion ante desplazamiento de Impella® a ventriculo. Elaboracién propia.

Imdgenes extraidas de manual de usuario®
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Procedimiento de Cuidados en pacientes con Asistencia Ventricular Percutdnea IMPELLA CP®

8. INDICADORES

e Cumplimentacidn de checklist de seguridad

e Ulceras por presién en pacientes portadores de Impella®
e Desplazamiento del catéter Impella®

e Registro de los parametros de terapia Impella®
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Procedimiento de Cuidados en pacientes con Asistencia Ventricular Percutdnea IMPELLA CP®

10. ANEXOS

Anexo |l. Fichas de indicadores

Nombre del indicador

Cumplimentacion de check-list de seguridad

Criterio de calidad

El check-list se cumplimenta por turno

Formula

Numero de pacientes portadores de Impella® con registro de
check-list por turno/Numero de pacientes portadores de
Impella® x100

Tipo de indicador

Proceso

Fuente de datos

Historia Clinica

Responsable de medicién.

Enfermera asignada

Periodicidad de medicion

Anual

Estandar

95%

Nombre del indicador

Ulceras por presién en pacientes portadores de Impella®

Criterio de calidad

Se aplican medidas preventivas para evitar las ulceras por
presidn en pacientes portadores de Impella®

Formula

Numero de pacientes portadores de Impella que desarrollan
Ulceras por presién/Numero de pacientes portadores de Impella®
x100

Tipo de indicador

Resultado

Fuente de datos

Historia Clinica

Responsable de medicidn.

Enfermera asignada

Periodicidad de medicidn

Anual

Estandar

<10%
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Procedimiento de Cuidados en pacientes con Asistencia Ventricular Percutdnea IMPELLA CP®

Nombre del indicador

Desplazamiento del catéter Impella®

Criterio de calidad

Se aplican medidas para evitar desplazamiento del dispositivo

Formula

Nuimero de pacientes portadores de Impella® con registro de
desplazamiento del dispositivo/NUmero de pacientes portadores
de Impella® x100

Tipo de indicador

Resultado

Fuente de datos

Historia Clinica

Responsable de medicidn.

Enfermera asignada

Periodicidad de medicion

Anual

Estandar

<5%

Nombre del indicador

Registro de parametros de terapia Impella®

Criterio de calidad

Los pardmetros relacionados con la terapia se registran en la
Historia Clinica (Registro informético IntelilSpace Critical Care and
Anestesia ICCA) por turno. El registro completo incluye los
siguientes parametros: flujo Impella®, potencia, flujo de purga,
presiéon de purga

Formula

Numero de pacientes portadores de Impella® con registro
completo de pardmetros de terapia en Historia Clinica por
turno/NUmero de pacientes portadores de Impella® x100

Tipo de indicador

Proceso

Fuente de datos

Historia Clinica

Responsable de medicidn.

Enfermera asignada

Periodicidad de medicidn

Anual

Estandar

95%
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Anexo Il. Grupo de trabajo:

Daniel Savoini Hernandez. Enfermero UCI Norte.

Esther Clara Sanchez Fernandez. Enfermera UCI Norte.

Anexo lll. Estrategias de busqueda realizadas:

Se ha realizado una busqueda en las principales bases de datos entre el periodo comprendido de
febrero- abril de 2021. También se ha tomado como referencia el Manual de Usuario: Impella 2.5® e
Impella CP®.

Se ha utilizado una busqueda limitada inglés/espafiol.
Recursos de busqueda: Pubmed, Cuiden, Cochrane

” u ”n ”n u

Términos de busqueda: “Impella”, “shock cardiogénico”, “cuidados agudos cardiolégicos”, “catéter”.

Anexo IV. Declaracion de intereses de miembros del grupo.

Los autores del protocolo declaran que no poseen ningun interés directo o indirecto en la industria

farmacéutica o en otras organizaciones que puedan interferir con la elaboracién o desarrollo del

protocolo: “Procedimiento de cuidados en pacientes con Asistencia Ventricular Percutanea Impella
ue realiza este grupo de trabajo.

cpe” | t de trab
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Anexo V. Transferencia a configuracion estandar

Es posible que el paciente portador de Impella® llegue a la Unidad de Cuidado Agudos Cardioldgicos
con el montaje del dispositivo con la configuracion de “instalacién inicial” (Fig. 16). Se recomienda
cambiar a “configuracion estdndar” (Fig. 17) tan pronto como sea posible. Si tras dos horas de
funcionamiento el sistema sigue en la configuracidon de instalacién aparecerd en la pantalla una
notificacién de alarma que insta a los operadores a que realicen la transferencia a “configuracién
estandar”.

Dextrose
Solutian

Automated Impells® Controller

Impela® Catheter

Connector Cable
Furge Cassefte onnectarLase

oo

¥-Connector

Figura 16. Configuracion instalacion inicial. Imagenes extraidas de manual de usuario’

Dextrose Sodiurm Chioride (NaCl)
Solution Solution in Pressure Bag

Automated Impella Controller

impella Catheter

Purge Cassette

Discornect ¥ Connector from Purge Tubing o

[ Fo e W &0/ =

Figura 17. Configuracién estandar. Elaboracion propia. Imagenes extraidas de manual de usuario®

1. Pulsar “MENU DE PURGA” y seleccionar “TRANSFERENCIA A CONFIGURACION ESTANDAR”.

2. Colocar la bolsa de infusidn de cloruro sédico 0,9% con la bolsa de presidn y un sistema de
infusiéon estandar.

3. PINZAR el luer ROJO de la pieza en Y y desconectarlo.

4. Crear un goteo lento desde la bolsa de presion de NaCl para inundar el conector luer del brazo
lateral de presioén rojo y realizar la conexidn. Abrir por completo la llave del NaCl presurizado. Es
posible que el controlador emita una alarma durante este paso.

5. Desconectar el conector en Y y conectar el luer amarillo del tubo de purga directamente a la
valvula de retencion amarilla del catéter Impella®.

6. Seleccionar “ACEPTAR” para confirmar la transferencia.
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Anexo VI. Procedimientos del casete de purga

CAMBIAR CASETE Y BOLSA:

1. Pulsar “MENU PURGA” y seleccionar “CAMBIAR CASETE Y BOLSA”. Seleccionar “INICIAR”.
Cuando el controlador lo indique, desconectar el luer del catéter Impella® de la linea de purga
Desconectar el conector en Y (utilizado exclusivamente en la configuracidn inicial) y conectar el
luer amarillo del tubo de purga directamente a la valvula de retencion amarilla del catéter Impella®
(Fig.18).

(==

A Y
U= Bagiomen® "JJ‘ \' &

I
=)

Figura 18. Casete de purga del sistema Impella® conectado. Elaboracién propia. Imagenes extraidas de manual de usuario®

4. Abrir la puerta del casete de purga presionando el botdn de apertura situado en el lado izquierdo
del controlador y retirar el antiguo casete de purga.

5. Abrir el nuevo casete de purga, conectarlo en el liquido de purga e insertar el casete en el
controlador asegurandose de deslizar el disco hasta que encaje en su ranura.

Al
&

\_',/7 — | - |
X

Figura 19. Catéter de purga insertado en el controlador. Elaboracion propia. Imagenes extraidas de manual de usuario®

6. Comprobar que el luer estd DESCONECTADO del catéter y pulsar “SIGUIENTE” para cebar el casete
de purga.
7. Actualizar la informacién del liquido de purga:
a. para seleccionar los valores predeterminados que aparecen en pantalla pulsar
“CONFIRMAR”
b. para cambiarlos pulsar “EDITAR” y una vez modificados seleccionar “LISTO”
8. Una vez completados los pasos del 1 al 7, conectar el luer del casete de purga nuevo al catéter
Impella®.
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CAMBIAR BOLSA DE LIQUIDO DE PURGA

1. Pulsar “MENU DE PURGA” y seleccionar “CAMBIAR BOLSA DE LIQUIDO DE PURGA”. Seleccionar
“INICIAR” para empezar el proceso.

2. Cuando el controlador lo indique, retirar la bolsa de purga antigua y sustituir introduciendo la
bolsa de liquido de purga nueva. Seleccionar “SIGUIENTE” para avanzar al siguiente paso.

3. Actualizar la informacién del liquido de purga:

a. para seleccionar los valores predeterminados que aparecen en pantalla, pulsar
“CONFIRMAR”
b. para cambiarlos pulsar “EDITAR” y una vez modificados ,seleccionar “LISTO”

4. Cuando el controlador lo indique, desconectar el luer del catéter Impella®. El controlador cebara
automadticamente el tubo, lo que hara que el liquido de la ultima bolsa salga del tubo del casete de
purga. Las instrucciones para desconectar el luer y cebar automaticamente solo se dan si el usuario
cambia la dextrosa o las concentraciones de heparina.

Para omitir la descarga, seleccionar “OMITIR CEBADO”.
5. Cuando el controlador lo indique, conectar el luer amarillo del casete de purga al catéter Impella®.

ELIMINAR AIRE DEL SISTEMA DE PURGA

1. Pulsar “MENU DE PURGA”, seleccionar “ELIMINAR AIRE DEL SISTEMA DE PURGA” y seleccionar
“INICIAR” para empezar con el proceso.

2. Comprobar que la bolsa del liquido de purga no esta vacia y que el tubo no esté doblado y pulsar
“SIGUIENTE”

3. Desconectar el tubo de purga del catéter Impella®.
Verificar que no queda aire en el tubo de purga. Si queda, pulsar “ATRAS” para repetir el proceso.

5. Conectar de nuevo el tubo de purga al catéter Impella®.

ALARMAS DE PRESION EN EL SISTEMA DE PURGA:

La presion de purga dptima puede variar entre los 300 mmHg y los 1100 mmHg. Existen tres alarmas
de presidn de purga: presion de purga baja, presion de purga alta y sistema de purga bloqueado.

Presién de purga BAJA:

1. Inspeccionar el sistema en busca de fugas.
Si no existen, cambiar a un liquido de dextrosa con una concentracién mayor siguiendo las
instrucciones para “CAMBIAR BOLSA DE LIQUIDO DE PURGA”.

3. Sila alarma de presion de purga baja no se resuelve pasados 20 minutos, sustituir el casete de
purga segun las indicaciones para “CAMBIAR CASETE Y BOLSA”.
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Presién de purga ALTA y SISTEMA DE PURGA BLOQUEADO:

1. Inspeccionar el sistema en busca de acodamientos.
Si no existen, cambiar a un liquido de dextrosa a una concentracion del 5% siguiendo las
instrucciones para “CAMBIAR BOLSA DE LIQUIDO DE PURGA”.

3. Sustituir el casete de purga siguiendo las instrucciones del procedimiento “CAMBIAR CASETE Y
BOLSA”.

4. Controlar la corriente del motor. Si no se resuelve el problema, la presidn de purga alta podria ser
indicio de que hay una doblez en el catéter Impella®. En este caso el motor ya no se esta purgando
y puede que al final se detenga. Los médicos deberdn controlar la corriente del motor y considerar
sustituir el catéter Impella®.
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Anexo VII. Check-list de seguridad

RED ELECTRICA

PARAMETROS

CIRCUITO

REVISION
PACIENTE

Conexion Corriente
Conexion cable Conector
Bateria cargada/cargando
Flujo Impella (L/min}

Flujo Purga {mlfh}

Presion de Purga (mmHg)
Potencia (P)

Gasto cardiaco

Fijacion catéter (cm visibles)
Solucion de purga [ 300ml
SG5%+5000 HEP NA+)
Lavado con Solucion de
Presurizador c/4h (SSF 0.9%)
Presion de presurizador
Curva linea de presion OK
Curva linea de motor OK
PVC (por turno)

ACT { segun protocolo) OK
Signos de isquemia MMII
Signos de sangrado femoral
Pupilas

Cabecero 15-202 (si indicacion)
Colchén antiescaras
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Anexo VIII. Principales Alarmas®

Gravedad Encabezado de alarma

L% ]
P
i
—
=
]
L% ]
o
E
i
L
<L

Impella detenido

Fallo del controlador

Fallo del controlador

Impella detenido

Impella detenido

Impella desconectado

Apagado de emergencia
inminente

Fallo de bateria

Temperatura de la bateria: alta

Bateria muy baja
Fallo de bateria

Aire en el sistema de purga

Fallo del sistema de purga

Impella detenido

Flujio inverso

Flujo invertido

Posicidn errdnea del Impella

Fallo del Impella

Impella detenido

Corriente de motor alta

Accion

Cambie al controladar de resarva.

Cambie al controladar de reserva.

. Reinicie el Impella.

1. Sustindyalo después de 3 intentos de
rednicio sin &xita.

1. Sustitwir cable comector blanco.

2. Cambiar al contralador de resena.

3. Cambie el catéter Impella.

. Compruebe la conexidn del cabde a la
consala.

2. Compruebe |a conexion del Impella a
cable.

Suette el pulsador de encendido/apagada.

. Conecte el contralador ala
alimantacidn CA.

2. Reemplace fusibles ubicados en la parte
mierior del contralador.
3. Cambis al controdador de resenda.

Cambie &l controladar de resarva.

Conecte el controlador & la alimentacidn CA.
Conecte el controlader & la alimentacidn CA.
Sistema de purga detenida.

Irikcie la herramienta y siga |as instrucciones

para extraer el zie del sistema.

1. Sustituya el casete de purga.
1. Cambae al controlador de resenda.

Feeinacie &l Impslla o
extrdigalo del ventriculo.

Comprabar presidn poscarga alta.

1. Caordirme la posicidn del impellz con
imagenss.
2. Siga la quia de recalocacidn si es necesario.

Sustituyz &l Impe|la.

1. Reinicie &l Impela.

2. Sustitdyalo después de 3 intentos de
redmicio sin &xito.

Causa

Hzy un problema can los companentes
electrinicas del controlador.

Hzy un problema con los companentes
electronicas del controlador.

Puede haber un prablema mecinico

oeléctrico en el catéter impella®™.

Hay un problema can los companentes
electrnicas.

El catéter impella® estd funcicnanda
desconectado.

Irtemmuptor de alimentacidn presionada
durante 15 sequndos mientras el catéter
Impedla™ ain estd conectado.

El interruptaor di |a bateria est3 apagada o el
interruptor no funciona bien.

La temperatura de la bateria es superios
a 60 °C.

A 3 bateria le gueda un 15 % de capacdad.
Una de Las baterias ha fallzdo.

Hzy airz en el tubo de purga.

Hzy un problema con el acienador de la
unidad de purga.

El catéter Impella™ no esta fundionando; es
pasile que hiaya flujo inverso a traves del
catéter Impalls®™.

Se detectt flujo mvertido con motor 3 alta
velocidad.

El comtrolador ha detectada que el catéter
Impells™ estd en una posicion errénea.
Hzy un problema can el motor del catéter
Impiis™.

Hay un problema can el motor del catéter
Implils™.
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Gravedad Encaberado de alarma

Procedimiento camplets

Sistema de purga abierto

Procedimiento camplets

Errar del contralader

Impeila defectvoss

Pasition errones del Impella

Aspiracion

Alarmas graves

Luz de sefal de colocacion
bloquesda

Temperatura de |a bateria: alta

Flujo del Impella baja

Flujo del Impella alto

Presion de purga baja
-t
d
=
=
J
i
a Sistema de purga bloqueada
=
=
<
Flujo de purga bajo
Clic de aetivacion purga na
detectada

Accitn

. Siga s pasos en |a panialla o
. Salga del procedisients

=]

1. Compruebe que mo haya fuges ni conexiones
Bhierrzs an |os nubos del ssiema de punga.

. Sustituya &l casele de puega.

EJ

. Compruebe que e baya fugas en b Tubos
del sk1ema de purga.

. Aumenie |a concenteacion de dexirosa en L
soludide de purga.

. Sustituya el casele de purga,

=]

La

1. Compruebe que i haya tubos deblados ni
obstnsidos en el skema de purga.

2. Rechuea |a concentracion de dextrosa en L
soludidn de purga.

. Compruebe que mo kaya tubos doblados én
8l sistema e purga.

2. Redurca la conceniracion de dextrosa en s
sohudte de purga.

Compruebe o dic de acthacion de b linea

de purga y assqiress de que s Ilalmenme
introducida.

1. Siga los pases en |a paritallz o
2. Sakga del procedisienta

Camiie &l controladar de reserva.

Ho use ol gl
Sustituya o Impella.

1. Canfirme a posicion del impells con
ifnAgeres.

2. Pewraiga o Impells 2 em.

3. Siga la guia de recolocadin 5 &5 necesario.

1. Compruebe & estadn del valamen y de
llemads gl |ada ipquisrda.

2. Comprushe |a posicitn del Iepella.
3. Redurca o fhjo o el nvel de polencia.

La mositarizacion de la colocacion y la
Bspiraciin 5= han suspendida.

Aspine com B jeringa y luego lave.

1. Campriebe gue fo Baya onificdos de
ventilacitn bloqueadns en e coeinalador.

2. Cambie al controlador de respaide,

1. Comprusbe | spinacibn.
2. Comprushe o |3 peesidn poscanga e alla.

N se puede sicarzar el flujo esiablecida.
Compruebe 5i ks poscerga es haja

Causa

La alarma grave [amarilla) de Procedimienig
compleln &5 activa y el usuanio ne

a pepandida durane los I minube
acficionales.

La presidn de purga ha descendida por
debajn de 100 mmHg durante 20 sequndas
o s

La presitn de purga ha descendida par
debajo de 300 maHy con el liquido de
prga=30 mih durante 30 sequndas o mas.

El liquids de purga ka descencido por debaja
da 1 mlif

Tuba de conexién de punga doblado

& blegueade,

Luz de purga deblada o blogueada en el
eateter epella®.

La presian die punga es =1100 ety con el
liguido: de purga <2 mifh.

El ceeitredader mo 12 detzctando que o
Iransmisor de peetite de purga et activade
&1 la pane dalantera dal contslador.

El usuario no ka respendida 2 una pantalla
de procedimienta de purga o eliminacidn de
&ind duranle mds g 1 minuLo o una panalla
de rransferencia a condiguracion estirdas
duranie mas de S mieuos.

Hay um peoblema com les companentes
#lpctrinices dal controdador.

Hay ur peoblema con hes companentes
alectrinicos dal candter Impela®.

El coenaladod rﬁ&{ﬁhﬂﬁq.t &l Cariraf
Il |5® es1d & Wna OSSN PCoirects, la
rona de salida esia demesisds ceeca de la
whhkiula sdmica.

Se defecis aspiracion.

El comtrodador detects que |a pulsatilidad
de |a sefial de colocacian e baja y que la
coriene del mabor y |a velocided son altas
doranile mas de S Miros s,

La temperatura de b bateria es superion
& 50 "C y menor o igual & &0 °C.

El Alujo real e mene que el Aujo establecide
par el wsuerio en ALTO.

El flujo real e maypor que o g estabbecide
por &l wsusrio e ALTO.
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Procedimiento de Cuidados en pacientes con Asistencia Ventricular Percutdnea IMPELLA CP®

Gravedad Encabezade de alarma

Alarmas graves

Alarmas de aviso

Salida de fluje del Impella
blogueada

Fallo del sensor del Impella

Bateria baja

Falla de camun. con la bateria

Fallo al purgar &l casete

Valumen de purga demasiada bajo

Flujo de Impella reducide

Flujo de Impella alta

Valumen de purga bajo

Flujo de purga sumentads

Flujo de purga disminuido

Pasition del Impella desconacida

Pasition del Impella desconacida

Alimentacion CA descaneciada

Transferencia a configur. estandar

Cagete de purga intampatible

Accidn

1. Confirse |a pasicion del mpells con
A gL
2. Retrsiga o lspella 2 cm.
3. Siga la guia de recolocscide 5 a5 necesanio.

La moeitarizacion de la colocacion se ha

suspendida.

1. Contrale |a hemodindmica del pacieste.

1. Contrale la pesicién del Impella con
imagenss,

Comecte el controladar & la slimentacon CA.

Conecte el comrolader a la simentacon CA.

Sustinuya & cesele de pusga.

1. Abea el mend SISTEMA DE PURGA y
salecrione Cambiar liquida de perga.

1. Siga Las instruecionss para cambiar el liguide

de purga.

1. Comprabar pasician Impella.

1. Comprabar llenadi de lateral quisrda y
a4 ad0 de wolumes.

3. Reduci ajuste de flujs.

Mix g puede slcarzar el fluje (o pivel da
pOSACia) BSLa acitd.

Comprobar presian poscangs aita.

1. Abea el meni SISTEMA DE PURGA y
saleccione Cambiar liquida de perga.

1. Siga Las instruecionss para cambiar el liguide

de purga.

El flujo de purga ks sumentads 2,5 milth o mas.

Esbo &5 sol um avio. No se fequiese mirguna
Broitn.

El flujs de purga ha disminuida 2,5 mik o mds.

ESDa 84, ol u SWEA. NO $8 IBquises Rirguna
Broitn.

5e descanoce La pesicite del Impella debida
a una bajs pulsatilidad,

Ewalie ba fumcitn candiaca,

1. Confirse |a pasicion del mgedla con
RN

2. Siga la guia de recolocacide 5 es necesario.

Cartralader funcienands con bateria.

Siga las instrucciones di SElema de purga paca

ranshenr & configuracidn estandar,

Comtactan con & Servicio Tecnice de Abiomed
para actualizer el controlsdar Impela

Cauza

El fluje & la 2ona de salida del catéter Impella
241 absiruida.

Hay we peoblemsa con L3 sefial de serdee dil
caiflar Impella®.

A la bateria le queds un 50 % de capatidad,
Férdida de commicacin con la bateria,

Hay e problema con o software dil casete
o purga.

Quedar 15 mil (ademi del 5 % del volumen
e baldea iniciall o mencs an la bolsa de
Bguid de punga

La velocidad del metor 5= redujs en
PESPUESTE 3 |8 aspiraiin,

5 ha detectada flujo Fverso v la velocdad
minima del motor & ha sumnentado & més
del flujo pretsedide o mivel de polenca
pretendida)

Quedan 30 ml (ademis del 5 % del volemen

de helea iniciall o mends én la bolsa de
Bguido de punga

El flujo de purga ha aumestado =25 mith.

Bl flujo de purga ha dismieida =2,5 mih.

5e desconoce ka posicion del catdter impella
dabicht 3 una baja pubsatiidad.

Pesicion ded catder Impela desooradida
et Lads medianie algonima

Se desconects |a slimentacin CA.

Siga las iestruceiones o pulse SILENCIAR
ALARMA para boerar k3 alama durame
30 miFnaios.

Casers de punga incompatible com la verside
de |DRF.
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