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TESIS EN VERSION REDUCIDA POR ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD

Solicitud de tratamiento confidencial del depdsitoy lectura de la tesis doctoral

La Sra. Montserrat Llinas, doctoranda inscrita al Programa de Doctorat Infermeria
1 Salut a temps parcial sollicita a I’ Escola de Postgrau i Doctorat de la Universitat
Rovira i Virgili, el tractament d'una part de la seva tesi amb titol "VESICLEAN: un
nuevo concepto de cuidados en los lavados vesicales continuos a través del disefio
y desarrollo de una innovacién tecnoldgica" com a confidencial, d’acord amb les
seglients consideracions:

i. Existéncia pactes de confidencialitat i participacié d’empreses en el Programa

Endata 3/08/2015,la Fundacidé Hospital UniversitariVall d'Hebron - Institut de Recerca,
Institucié on la Sra. Montserrat Llinas és coordinadora d’Infermeria, va entrar en un
contracte de desenvolupament del projecte d'investigacié amb l’empresa Vecmedical
Spain, SL, per a dur a terme el seglient projecte, relacionat plenament amb ’'objecte
de la seva tesi doctoral “nuevos desarrollos relacionados con un sistema configurado para
irrigar de forma continua la vejiga de un paciente actualmente en desarrollo”. La col-laboracid
empresarial es va estimar convenient per tal d’aconseguir tirar endavant el projecte
1 fer el prototipat del mateix, poder realitzar les corresponents probes de viabilitat
técnica i finalment poder dur el producte “ VESICLEAN” al mercat.

En aquest Contracte, entre altres questions i pel que presentment ens ocupa,
s'adrecava la distribucio de la titularitat dels resultats obtinguts del projecte conjunt,
aix{ com obligacions bilaterals de confidencialitat:

14. Confidencialidad

14.1. La informacion Confidencial serd tratada confidencialmente por la Receptora,
sus empleados y colaboradores, y no serd revelada, total o parcialmente, si en el
consentimiento previo escrito de la Emisora.

14.2. En particular, la Receptora adoptard las medidas necesarias para evitar que terceros
no autorizados puedan acceder a la Informacion Confidencial, y también a limitar el
acceso a la Informacion Confidencial a aquellos de sus empleados o colaboradores que
precisen disponer de ella para la ejecucion del Proyecto, trasladdndoles idéntica o andloga
obligacion de confidencialidad a la que se recoge en el presente Contrato. En general,
la Receptora utilizard al menos, la misma diligencia, con respecto a la Informacion
Confidencial, que usaria para salvaguardar su propia informacion confidencial.

Las obligaciones de confidencialidad asumidas de acuerdo con este Contrato
permanecerdn en vigor no solo mientas esté en vigor el Contrato, sino asimismo mientras

la Informacién Confidencial sea secreta y confidencial por un periodo ilimitado.

Com pot observar-se, l'interes en mantenir la informacié de la tesi com a confidencial
no és unicament de la Doctoranda i del VHIR, sin6 que el requeriment es deriva
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addicionalment a nivell contractual, on el VHIR (Vall Hebron Institut de Recerca) es
veu obligat (i conseqUentment la Doctoranda) a tractar la informacié en aquestes
condicions de confidencialitat, segons pactat.

ii. Proteccié de possibles drets de propietat industrial

La Doctoranda va decidir emprendre la investigacié de la seva tesi en I'ambit “nuevos
desarrollos relacionados con un sistema configurado para irrigar de forma continua la vejiga
de un paciente actualmente en desarrollo.”

Es tracta d’'una materia totalment innovadora que a dia d’avui encara no es troba
com a solucid en el mercat actual. De fet, al llarg del desenvolupament de la tesi,
la Doctoranda, conjuntament amb la Instituci6 en la que treballa van detectar la
necessitat d’estudiar el cas com a possible invencié, i conseqientment, van treballar
en l'analisi de la proteccié mitjangant algun instrument de propietat industrial.

En relacié a 'anterior, en aquest Ultims anys s’ha treballat en una sol-licitud de
patentila seva tramitacio (EP18382974.6), sibé a dia d’avui encara no s’ha aconseguit
gaudir de la present proteccid, pel que no hi ha cap mecanisme, més enlla de les
mesures que adopten les parts interessades!, que pugui garantir la viabilitat del
projecte davant de possibles copies o imitacions de tercers.

Pertant, el fetde no protegir la informacié inclosa enla teside la Doctoranda suposaria
que la informaci6 es comuniqués obertament i esdevingués de caracter public, fet
que originaria grans danys irreparables a la Doctoranda i a la seva Institucid, ja que,
la potencial invencid passaria a formar part de I'estat de la técnica i li mancaria la
novetat requerida com a requisit fonamental per a la proteccié mitjancant patent o
qualsevol altre dret de propietat industrial sobre les innovacions.

Per tot 'anterior, la Doctoranda, conjuntament amb les sol-licituds que obren en
I’ Informe per la defensa de la tesi, sol-licita les seglients mesures preventives:
e L'adopcié de mesures de confidencialitat parcial de la tesi
e Aplacament de la publicaci6 de la tesi en TDX
e Lectura dela tesia porta tancada o amb accés restringit, sol-licitant en tot cas,
compromisos de confidencialitat als membres del Comite avaluador
e L'entitat propietaria d'aquesta informacié es VECMEDICAL Spanin S.L., el VHIR
(Vall Hebroén Institut de Recerca), el HUVH (Hospital Universitari Vall d'Hebron),
1 els investigadors principals Montserrat LLinas Vidal y David Lorente Garcia.

Sra. Montserrat Llinas Vidal. Doctoranda

1/ Com sdn, entre altres; marcatge de la documentaci6é com a caracter confidencial, limitacié d’accessos a la
informacié confidencial per personal estrictament necessari, protocol darxiu, etc.
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RESUMEN

El lavado vesical continuo (LVC) es un procedimiento encaminado a mantener la
permeabilidad de una sonda uretral colocada en la vejiga del paciente, a través de la
introduccién de un volumen importante de solucién de irrigacién de forma continuay
su posterior vaciado. Estd indicado en pacientes que presentan hematuria moderada
o severa, tras haber sido sometidos a intervenciones quirurgicas, o por presentar
patologias genitourinarias. Actualmente el LVC es una técnica manual, que presenta
diversas complicaciones y requiere una gran intensidad de cuidados por parte de la
enfermera y TCAE responsables del paciente.

Esta tesis comprende dos estudios. En un primer estudio, el objetivo es explorar
las practicas de cuidados y significados que los profesionales, enfermeras y TCAES,
poseen en relacién a los pacientes portadores de un LVC, asi como la vivencia que
representa para el paciente y familia su instauracién. La metodologia cualitativa
basada en la fenomenologia y a través de entrevistas semiestructuradas, nos ha
permitido profundizar en los cuidados que proporcionan a los pacientes y no sélo los
relacionados con el LVC, las complicaciones a que se enfrentan, las decisiones clinicas
que toman, asi como las mejoras que cabria esperar en el dispositivo, derivadas de
sus necesidades y expectativas. La captura de la informacién se realizd a través
del programa Atlas.ti®. El segundo estudio, con la colaboracién de una empresa de
tecnologia y una fundacién para la investigacién biomédica, tiene como objetivo,
disenar, desarrollar y evaluar un prototipo innovador denominado VESICLEAN, a
través de la metodologia para la evaluacién y analisis de viabilidad de proyectos de
investigacién de prototipos tecnologicos.

El analisis de los relatos de los profesionales nos han permitido comprender el
cuidado holistico que proporcionan las enfermeras al dar respuesta, no sélo al
control y supervisiéon del procedimiento del LVC sino también a la persona, asi como
aspectos importantes a tener en cuenta en el diseno del dispositivo de LVC, y que
muchos han sido incorporados.

(La siguiente informacién omitida es confidencial)
Palabras clave: lavado vesical continuo, fenomenologia, innovacién, cuidados de

enfermeria en el lavado vesical continuo, hipertrofia benigna de prostata, cancer de
vejiga, hematuria.
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RESUM

Elrentatvesical continu (LVC) és un procediment destinat a mantenir la permeabilitat
d'una sonda uretral col-locada en la bufeta del pacient, a través de la introduccié d'un
volum important de solucié d'irrigacié de manera continuaiel seu posterior buidatge.
Esta indicat en pacients que presenten hematuria moderada o severa, després
d'haver estat sotmesos a intervencions quirdrgiques, o per presentar patologies
genitourinaries. Actualment, el LVC és una tecnica manual, que presenta diverses
complicacions i requereix una gran intensitat de cures per part de la infermera i
TCAE responsables del pacient.

Aquesta tesi compren dos estudis. En un primer estudi, l'objectiu és explorar les
practiques de cures i significats que els professionals, infermeres i TCAES, posseeixen
amb relaci6 als pacients portadors d'un LVC, aixi com la vivencia que representa
per al pacient i familia la seva instauracié. La metodologia qualitativa basada en la
fenomenologia i a través d'entrevistes semiestructurades, ens ha permes aprofundir
en les cures que proporcionen als pacients i no sols les relacionades amb el LVC, les
complicacions a les quals s'enfronten, les decisions cliniques que prenen, aixi com
les millores que caldria esperar en el dispositiu, derivades de les seves necessitats
1 expectatives. La captura de la informaci6 es va realitzar a través del programa
Atlas.ti®. El segon estudi, amb la col-laboracié d'una empresa de tecnologia i una
fundaci6 per a la recerca biomedica, té com a objectiu, dissenyar, desenvolupar i
avaluar un prototip innovador denominat VESICLEAN, a través de la metodologia per
a l'avaluacié i analisi de viabilitat de projectes de recerca de prototips.

L'analisi dels relats dels professionals ens han permes comprendre la cura holistica
que proporcionen les infermeres en donar resposta, no sols al control i supervisié del
procediment del LVC sind també a la persona, aixi com aspectes importants a tenir
en compte en el disseny del dispositiu de LVC, i que molts han estat incorporats.

(La seglient informaci6 omesa és confidencial).
Paraules clau: rentat vesical continu, fenomenologia, innovacié, cures d'infermeria

en el rentat vesical continu, hipertrofia benigna de prostata, cancer de bufeta,
hematuria.
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ABSTRACT

Continuous bladder irrigation (CBI) is a procedure designed to maintain the
permeability of a urethral catheter placed in the patient's bladder. This is done
through the introduction of a large volume of irrigation solution in a continuous
manner and its subsequent drainage. It is indicated in patients who present
moderate or severe hematuria, after having surgical interventions, or who present
genitourinary pathologies. Currently CBI is a manual technique, which presents
several complications and requires a great intensity of care, on the part of the nurse
and HCA (health care assistant), who are responsible for the patient.

This thesis comprises two studies. In the first study, the objective is to explore the
care practices and meanings that the professionals, nurses and HCA (health care
assistant), have in relation to patients with an CBI, as well as the experience that its
establishment represents for the patient and family. The qualitative methodology
based on phenomenology and through semi-structured interviews, has allowed
us to delve into the care provided to patients and not only those related to the
CBI, the complications they face, the clinical decisions they make, as well as the
improvements that should be expected from the device, derived from their needs
and expectations. The information was captured using the Atlas.ti® program. The
second study, collaborates with a technology company and a biomedical research
foundation, has an objective to design, develop and evaluate an innovative prototype
called VESICLEAN, using the methodology for the evaluation and feasibility analysis
of prototype research projects.

The analysis of the professionals’ reports has allowed us to understand the holistic
care provided by the nurses, in responding, not only to the control and supervision
of the CBI procedure but also to the person, as well as important aspects to take into
account in the design of the CBI device, and that many have been incorporated.

(The next information omitted is confidential).
Key words: continuous bladder irrigation, phenomenoclogy, innovation, nursing

care in continuous bladder irrigation, benign prostatic hypertrophy, bladder cancer,
hematuria.
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“El conocimiento cientifico es la antitesis del dogmatismo

y nada puede contribuir mas a impulsar el desarrollo.

Para el dogma y los dogmaticos cualquier tiempo pasado fue mejor.

Para la ciencia la razén de su existencia es la innovacién y la necesidad de explorar"

Eduard Punset Casals
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INTRODUCCION

INTRODUCCION

La esperanza de vida media en el mundo pasé de 66,5 afios en 2000 a 72 anos en 2016
(74,2 afios en mujeres y 69,8 en hombres), segin las estadisticas globales publicadas
en 2019 por la organizacion mundial de la salud (OMS). Cabe destacar que el aumento
de la esperanza de vida, ha comportado un aumento de las patologias (1).

Dentro de las enfermedades cronicas en el sistema urolégico la hipertrofia benigna
de préstata (HBP) constituye una de las patologias crénicas mas frecuentes en el
hombre. En Espafia se estima una prevalencia del 30% en mayores de 70 afios, siendo
la primera causa de consulta en un servicio de Urologia y la segunda causa de ingreso
por intervencion quirdrgica en hombres (2).

Mundialmente la tercera parte del total de cénceres diagnosticados en hombres
corresponden a neoplasias urolégicas (prostata y vejiga), siendo el adenocarcinoma
de préstata el mas comun de ellos. La edad promedio del diagnéstico es 66 afios.
Constituye la segunda causa de mortalidad por cdncer después del broncopulmonar
(3). El tumor de vejiga es el cuarto cancer mas frecuente entre los hombres y cinco
veces mas que en mujeres. La edad promedio de los varones al momento del
diagnostico de cancer de vejiga es de 65 anos (4).

La HBPyel cancer de vejiga requieren someterse a una intervencion quirtrgica (ya sea
diagnostica o terapéutica), a través de diversas técnicas quirurgicas. Posteriormente
requeriran la instauracién de un procedimiento denominado lavado vesical continuo
(LVC)(5). Este procedimiento consiste en la instauracién al paciente de un lavado
vesical continuo, una vez finalizada la intervenciéon y en la misma sala quirdrgica.
Para ello debe colocarse un catéter uretral de tres luces en vejiga. A lo largo de 48-76
horasy de forma continuada, se introduciran alrededor de 100 a 150 litros de solucién
salina en el interior de la vejiga y su posterior evacuacion. El objetivo principal de
este procedimiento, es facilitar la eliminacién de coagulos de sangre o fragmentos
de tejido retenido tras cirugia (6). Dicho procedimiento es prescrito por el urélogo en
el postoperatorio, si bien el control y supervisién del mismo es competencia de la
enfermera en la unidad de hospitalizacién.

El LVC ha carecido de innovacién a lo largo de los afios, tal vez la excepcién sea la
calidad de los materiales utilizados, no el procedimiento a seguir. Sin embargo, su
mejora se muestra necesaria por el malestar que el procedimiento supone para el
paciente y por la sobrecarga asistencial que implica para las enfermeras, ya que la
manualidad obliga a numerosos controles visuales del circuito en todo momento, y
una misma enfermera puede llegar a ser la responsable de 4 a 8 pacientes con LVC.
Ademas cabesefialar que algunas delas complicaciones que presenta enla actualidad
este procedimiento podrian derivar de la manualidad de la técnica, pudiendo llegar

a ser leves (taponamiento de la sonda por la presencia de coagulos, distensién de
27



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
VESICLEAN: UN NUEVO CONCEPTO DE CUIDADOS EN LOS LAVADOS VESICALES CONTINUOS A TRAVES DEL DISENO Y DESARROLLO DE UNA INNOVACION TECNOLOGICA
Montserrat Llinas Vidal

VESICLEAN: UN NUEVO CONCEPTO DE CUIDADOS EN LOS LAVADOS VESICALES CONTINUOS A TRAVES DEL
DISENOY DESARROLLO DE UNA INNOVACION TECNOLOGICA

la vejiga, espasmos, dolor) a graves (hemorragias, sindrome de reabsorcién, rotura
de vejiga) requiriendo en algunos casos una reintervencién quirurgica (7),(8),(9),(10).

En la bibliografia consultada se han explorado también los cuidados enfermeros a
pacientes portadores de LVC asi como las vivencias y significados que representan
para las enfermeras y pacientes mas alla del procedimiento, pudiéndose constatar
que es un tema poco estudiado (11),(12).

Desde esta problemética se plantea la pregunta que da a lugar a esta tesis y que
es fruto del analisis de la situacion, asi como de la reflexién y aprendizaje sobre
mis experiencias anteriores en el manejo de la tecnologia aplicada a dispositivos
meédicos:

¢Podriamos innovar automatizando el LVC para mejorar
los cuidados al paciente?

En la actualidad la tecnologia juega un papel preponderante en la prestacion de los
servicios de salud de los paises desarrollados. La industria de los dispositivos médicos
se ha convertido en las Ultimas décadas en una de las mas potentes y con mayor
crecimiento anual y su evolucion ha estado en gran medida favorecida por progresos
clentificos y tecnolédgicos recientes. La OMS en 2017 la definié como (13):"un articulo,
instrumento, aparato o mdquina utilizado en la prevencion, el diagndstico o el tratamiento de
una enfermedad o condicion, o para detectar, medir, restaurar, corregir o modificar la estructura
o funcion del cuerpo con fines de salud"

Las constantes innovaciones en este sector han incrementado considerablemente
la esperanza y calidad de vida mejorando asi la asistencia sanitaria. Sin embargo
se hace necesario continuar realizando avances cientifico-tecnolégicos que aporten
nuevas capacidades para el desarrollo de soluciones diagnésticas y terapéuticas,
aun mas efectivas y menos invasivas. Se perfila una sociedad con una poblacién
envejecida, més dependiente, con una alta incidencia de enfermedades crénicas
que demanda mas recursos sanitarios y que conlleva un gran gasto al sistema. En
este contexto entendemos que la innovaciéon es una prioridad y para las enfermeras
es una gran oportunidad. El cuidado de las personas permite a las enfermeras un
constante contacto con el paciente y conocer de primera mano sus necesidades y las
de su entorno, es en definitiva un contexto privilegiado para la innovacién.

Latesis se desarrolla en cinco capitulos. Como preambulo al desarrollo de los capitulos,
se presenta "Historia de una innovacién" en el que se desarrolla ampliamente el
origen de todas las cuestiones que me he planteado una y otra vez a lo largo de mi
trayectoria profesional, asi como una contextualizacién de mi historia profesional
y el vinculo surgido con la innovacién propuesta en esta tesis. A continuacién
se exponen las preguntas de la investigacién, la hipotesis y los correspondientes
objetivos.
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En la primera parte se plantea el resultado de una revisién bibliografica, las patologias
subsidiarias de precisar un LVC, la evolucion que han experimentado y en qué consiste
el procedimiento. Seguidamente se realiza una incursién en el saber practico del
cuidado, describiendo conceptos como practica reflexiva y aprendizaje experiencial,
reflexionando sobre la aproximaciéon metodoldgica a la practica enfermera utilizada
en esta tesis; A continuacién se describe que es un proceso de innovacién, para
posteriormente desarrollar como se articula un proceso de innovacién tecnolégica.
Para finalizar se describe el contexto de las unidades de urologia y los profesionales
implicados en el cuidado del paciente.

En la segunda parte se detalla la metodologia utilizada asi como la descripcién
diferenciada delos dos estudios que pretenden dar respuesta a la pregunta planteada.

En el primer estudio, utilizando metodologia cualitativa basada en la fenomenologia
hermenéutica, se pretende profundizar en la experiencia de las practicas del
cuidado que estan llevando a cabo actualmente las enfermeras y técnicos en
cuidados auxiliares de Enfermeria (TCAES) a pacientes ingresados en la Unidad de
Urologia portadores de LVC. El proposito es explorar a través de las narrativas de
su practica diaria, los cuidados holisticos que proporcionan a los pacientes y no
sélo los relacionados con el LVC, las condiciones, problemas o complicaciones a
que se enfrentan, las decisiones clinicas que toman ante dichas complicaciones,
asi como las mejoras que cabria esperar en un dispositivo que automatizara dicho
procedimiento, derivadas de sus necesidades y expectativas.

En el segundo estudio, se plantea el proceso de disefio, desarrollo y evaluacién de un
prototipotecnolégico"medical device",con el objetivode automatizarel procedimiento
de LVC, y modificar su actual manualidad. Dicha tecnologia deberia permitir un
mejor control del procedimiento, anticipAndonos a las posibles incidencias que
pudieran aparecer, con el fin de evitar la aparicién de complicaciones y asi aumentar
la seguridad del paciente y la calidad de los cuidados que prestan las enfermeras.
Con este propésito la metodologia utilizada se basa en la validacién conceptual y
técnica de un prototipo tecnoldgico segun la metodologia para la evaluacién de un
prototipo innovador.

En la tercera parte se presenta el analisis de los resultados obtenidos de los dos
estudios. Los resultados se presentan estructurados y asociados a cada uno de
los estudios: Estudio 1. "EL LVC desde la mirada del saber practico de enfermeria:
estudio cualitativo"; Estudio 2: Automatizacién del LVC: proceso de innovacién de un
prototipo tecnolégico (VESICLEAN).

En la cuarta parte se discuten los datos aportados por cada uno de los estudios,
entrelazando los dos estudios en algunos de los apartados, junto con la literatura

relacionada descrita en el apartado del marco teérico.
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En la quinta parte se presentan las reflexiones finales, las expectativas practicas, las
lineas de ampliacién de la investigacion y la difusiéon del proyecto.

Por Gltimo se presenta la bibliografia utilizada en esta tesis y los anexos.
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PREGUNTAS DE INVESTIGACION Y OBJETIVOS DE ESTUDIO

PREGUNTAS DE INVESTIGACION

Con estas preguntas intento comprender y captar la practica del cuidado no solo
el derivado del control y supervision del procedimiento del LVC en la actualidad,
sino también todos aquellos cuidados que las enfermeras y TCAES proporcionan
al paciente, explorando las emociones y sentimientos que despiertan en ellas. Asi
mismo, identificar en los testimonios de las enfermeras y TCAES lo que representa
la instauracién de un LVC en el paciente y en su familia.

*  JQué cuidados llevan a cabo las enfermeras y TCAES, al paciente portador de un LVC?

e A qué problemas o complicaciones se enfrentan derivados de la manualidad de la
técnica?

*  JQué decisiones clinicas toman ante dichas complicaciones para poder resolverlas?

e Como es la prdctica del cuidado de las enfermeras y TCAES de estos pacientes?

e ;Como vela enfermera y la TCAE la vivencia del procedimiento y la aparicion de posibles
complicaciones en el paciente y familia?

*  JQué sentimientos o emociones despiertan estos pacientes?

e Dispone el paciente de informacion previa a la intervencion quirurgica Sobre el
procedimiento del LVC?

Con estas preguntas, pretendo explorar si la aplicacion de la tecnologia en la practica
de los cuidados de enfermeria a pacientes con LVC, podria llegar a mejorar la calidad
y seguridad de los mismos.

e JEs posible prevenir algunas de las complicaciones de los LVC a través de Ia
automatizacion del procedimiento?

e JCudles son las necesidades que necesitarian ser cubiertas por un dispositivo que
automatizara el procedimiento?

*  Qué mejoras proponen en el diserio y funcionalidad del dispositivo?

HIPOTESIS Y OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

HIPOTESIS:

La automatizacién de los lavados vesicales continuos a través del dispositivo de
innovacion tecnolégica "Vesiclean", permitira una mejor vigilancia del procedimiento
anticipandonos a las complicaciones que presenta actualmente, incidiendo en un
aumento de la seguridad del paciente y en la calidad de los cuidados administrados.
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OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

OBJETIVO GENERAL:

1. Explorar las practicas de cuidado y significados que los profesionales
(enfermeras y TCAES) poseen en relacién a los pacientes portadores de un LVC,
asi como la vivencia que representa para el paciente y familia su instauracion.

2. Disenar, desarrollar y evaluar un prototipo de innovacién tecnoldgica para la
automatizacién de los lavados vesicales continuos "Vesiclean".

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

Correspondientes al primer objetivo:

1. Explorar las practicas del cuidado que las enfermeras y TCAES llevan a cabo
en pacientes que tras intervencién urologica son portadores de un LVC.

2. Explorar las relaciones interpersonales que las enfermeras y TCAES
experimentan con el paciente asi como su percepciéon de la vivencia del LVC
en el paciente.

3. Identificar las demandas de estos profesionales en relacién a las necesidades
que deberia cubrir el nuevo dispositivo para mejorar la seguridad y la calidad
de los cuidados.

Correspondientes al segundo objetivo:

1. Realizar un estudio exploratorio para valorar la necesidad de la innovacion.

2. Disenar y desarrollar una vejiga artificial (dummy) para la evaluacién de la
eficacia y seguridad del prototipo tecnoldgico.

3. Disenar, desarrollar y evaluar a través de una una prueba de concepto las
caracteristicas de funcionalidad del prototipo.
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BIOGRAFiA DE UNA PREGUNTA

En este apartado expongo las motivaciones, que me han llevado a plantear, analizar
y reflexionar sobre algunos de los conceptos que seran la base de la pregunta que
me planteé en el inicio de esta tesis. Dichos conceptos que intentaré enlazar son:
practica reflexiva, aprendizaje experiencial e innovacion.

Entiendo que en gran medida soy resultado de las huellas de mi historia y de
mis circunstancias, que me han constituido como persona y como profesional,
cumpliéndose la premisa que el presente no es sélo una realidad independiente,
sino una consecuencia del pasado, y en ocasiones el conocimiento de este pasado a
nivel profesional, ayuda a entender el porqué del interés de algunos paradigmas en
el presente.

Durante todos estos anos de actividad profesional como enfermera, he tenido la
oportunidad de poder desarrollar mi profesién en diversos &mbitos: en el asistencial
en el docente, en el ambito de la gestién y en el de la investigacién y creo que esa
experienclia profesional inmensamente rica me ha permitido en ocasiones ver
la realidad, desde una perspectiva caleidoscédpica. El aprendizaje derivado de mi
experiencia y conocimiento acumulado por todos estos anos de practica profesional,
junto con un espiritu reflexivo que me ha acompanado desde el inicio, creo que han
permitido sentar las bases primero de una inquietud investigadora y posteriormente
de un interés innovador (creo que una cosa llevd a la otra) en el &mbito de los
cuidados y que motivan esta tesis.

Iniciandome en la adquisicién de un conocimiento practico mis primeros anos en el
area hospitalaria se desarrollaron como enfermera de nefrologia, dialisis y trasplante
renal. Fue en mi etapa de pre-gado que unas practicas en la Unidad de Hemodialisis
Pediatrica del Hospital Universitari Vall d'Hebron, me impactaron no sélo por tratar
con pacientes pediatricos sometidos a una terapia tan agresiva, sino por el rol tan
auténomo que realizaban las enfermeras de aquella Unidad, y por el grado de confort
y seguridad que mostraban a sus pacientes. Fue tal el impacto que produjeron en
mi que los siguientes 12 primeros anos trabajé en las Unidades de Dialisis de tres
grandes hospitales (Hospital de Belvitge, Hospital Germans Trias i Pujol y Hospital Vall
d'Hebron). Posteriormente mi paso por la Unidad de Hospitalizacién de Nefrologia y
Trasplante Renal me permitieron tener una visién integral de la atencién y cuidados
que requieren los pacientes con Insuficiencia Renal Croénica (IRC).

El reconocimiento del rol que desempenaba la enfermera liderando de forma
auténoma la toma de decisiones en las Unidades de Hemodialisis, junto con su
formacién en cuidados y manejo de la tecnologia, considero que fueron la base de
un desarrollo posterior en el &mbito asistencial y de investigacién. La enfermera en
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estas Unidades es muy receptiva a los avances tecnolégicos que la industria ofrece
en la mejora de diferentes tratamientos substitutivos, asi como a la investigacién y
actualizacién que en cuidados nefroldgicos surgidos de congresos y publicaciones
clentificas'. Durante esos anos pude ver la evolucién de aquellas interminables
sesiones de las terapias substitutivas a pacientes con IRC como eran la hemodialisis
y la dialisis peritoneal, y algunas de ellas no exentas de importantes complicaciones.
Dichas terapias se convierten en un tratamiento de rutina aplicable a los pacientes
cuyos rinones han perdido definitivamente su funcién, y a quienes van a proporcionar
una supervivencia y una calidad de vida aceptables. De una forma mas o menos
paralela se desarrollaria el trasplante renal como tratamiento de la insuficiencia
renal crénica.

Gracias al extraordinario desarrollo tecnolégico se consiguié una reduccién progresiva
de la duracion de las sesiones y de la frecuencia de las complicaciones?. Sobre todo
en la técnica de hemodialisis, monitores cada vez mas precisos y seguros, Con un
control del volumen de ultrafiltracién, empleo de liquido de dialisis de bicarbonato,
uso de nuevas membranas de los dializadores més biocompatibles, repercutieron
enormemente en la calidad y la seguridad de dichas terapias. Tal y como reflejan
los datos del Registro S.E.N/ONT® del 2019, el nimero de personas en tratamiento
renal sustitutivo (hemodialisis, dialisis peritoneal o trasplante) ya supera los 61.000
en Espana (14).

Pero fue sobre todo, la evoluciéon de 1a técnica didlisis peritoneal continua ambulatoria
(DPCA) que tuve la suerte de vivenciar, lo que supondria para miuna gran oportunidad
profesional. El paso de una técnica manual a la automatizacién de la técnica a través
de la introduccién de una cicladora que automatizaria todo el proceso. Los primeros
tiempos de esta técnica fueron dificiles, ya que se trataba de una técnica todavia
muy imperfecta y, ademas, con un fuerte componente de seleccién negativa, debido
a que se indicaba sobre todo a pacientes que habian agotado sus opciones de acceso
vascular para realizar sesiones de Hemodialisis (gol estdndar en aquel momento
como opcidén de tratamiento). La técnica consistia en introducir un liquido de dialisis
en el peritoneo del paciente y su posterior vaciado, lo que se llama "intercambios”,
dichos intercambios debian producirse cada 6 horas todos los dias. Esta técnica

1/ En 1976 nace la Sociedad Espafiola de Enfermeria Nefrolégica (SEDEN), institucién de caracter cientifico
que organizara anualmente un Congreso Nacional para las enfermeras nefrolégicas, en mayo de 1977 se publica
la primera revista especializada en investigacion en cuidados de enfermeria en nefrologia denominada BISE-
DEN. para las enfermeras nefroldgicas, en mayo de 1977 se publica la primera revista especializada en investiga-
cién en cuidados de enfermeria en nefrologia denominada BISEDEN.

2/ Las primeras sesiones de hemodialisis (1950-60) duraban de 15 a 20 horas, pero el nimero de sesiones por
paciente no duraba mas de 3 o 4 sesiones por las multiples complicaciones, veinte afios mas tarde gracias a los
avances tecnoldgicos las sesiones pasan a ser de 4 horas y una frecuencia de 3 veces por semana, disminuyendo
considerablemente las complicaciones.

3/ S.EN. ( Sociedad Espaiola de Nefrologia)/ ONT (Organizacion Nacional de Trasplantes)
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permitia eliminar sustancias organicas, productos de metabolismo, sustancias
toxicas del organismo. Tras un periodo formativo al paciente, éste podia realizarla
en su domicilio.

Sin embargolas tasas deinfeccién del peritoneo eran muy elevadas, y la supervivencia
en la técnica muy deficiente. La calidad de vida que presentaba el paciente era
percibida como bastante negativa. La DPCA sobrevivié a este periodo, mejord sus
resultados y empez6 a reclutar méas pacientes. La formacién y el seguimiento de
estos pacientes realizado en los hospitales por enfermeras referentes, fue una de las
claves de la adherencia al tratamiento y la prevencién de las complicaciones.

A finales de los 80, aparece la Dialisis Peritoneal Automatizada (DPA),una nueva
técnica en la que los intercambios van a tener lugar mientras el paciente duerme
usando una maquina llamada “cicladora”. Las fases de drenaje, infusién y
permanencia se realizan de forma automatica, por lo que el paciente solo tenia que
hacer la conexién y desconexién al inicio y final del tratamiento respectivamente,
dicha técnica también se podia hacer en su domicilio. La calidad de vida de los
pacientes mejoré mucho. La labor de formacién y educacién por parte de Enfermeria
para que el paciente dominara la técnica volvia a ser fundamental. Durante varios
anos fui una enfermera referente en la educacién y seguimiento de los pacientes en
DPA en el Hospital Universitario Vall d'Hebron.

Mi interés por dicha terapia y mi necesidad de dominio de todos los aspectos de la
formacién al paciente, hizo que visitara en el afio 1996 el Hospital Maisonneuve-
Rosemont de Quebec en Canada* donde pude conocer a las enfermeras referentes
de DPA. Las grandes distancias de aquel pais, hacia muy dificultoso el traslado de
los pacientes al Hospital para realizar cualquier tipo de terapia substitutiva por lo
que la Hemodialisis Domiciliaria (HD) y la DPA eran técnicas con un volumen muy
importante de pacientes. Tuve la oportunidad de reflexionar sobre la educacién
sanitaria, los consejos y cuidados que aquellas enfermeras ofrecian en el propio
domicilio del paciente, y su experiencia y conocimiento me sirvi6 para de vuelta a mi
Hospital poder implementar algunos aspectos que mejoraron nuestra practica diaria.
Dicha experiencia ademas facilité el disenio de un proyecto con el que obtendria el
primer premio en el ano 2013 en el certamen anual de investigacién convocado
por el Hospital Vall d'Hebron. El proyecto: “Aplicacién del proceso ensenanza-
aprendizaje, a pacientes en Dialisis Peritoneal Automatizada (DPA)”, desarrollaba un
programa de educacién al paciente que se iniciaba en dicha terapia substitutiva,
siendo novedoso por la metodologia que utilizaba. Posteriormente en los Gltimos 4
anosy dentro de la especialidad de Nefrologia, trabajé como enfermera asistencial en

4/ El Hospital Maisonneuve-Rosemont, que cuenta con 800 camas, alberga el centro de didlisis mas grande de
Quebec y el cuarto mas grande del mundo, justo después de la ciudad de Nueva York. El servicio de Nefrologia
es reconocido por sus numerosos estudios de investigacion sobre el desarrollo de tratamientos para IRC
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la unidad de hospitalizacién de Nefrologia y en Trasplante Renal, lo que me permitio
ir acumulando un aprendizaje experiencial importante en los diversos cuidados de
un paciente nefrolégico.

La participacién en diversos proyectos de investigacién con el resultado de seis
comunicaciones orales presentadas en diferentes ediciones de congresos nacionales
de nefrologia (SEDEN), dos publicaciones en la revista especializada (BISEDEN) y la
colaboracién a través de elaboracién de un capitulo en la primera edicién del libro
"Cuidados de Enfermeria en la Insuficiencia Renal" me iniciaron en el escenario de
la investigacién.

Para Schon® la practica, es un espacio de privilegio que permite el aprendizaje
experiencial, aprendizaje que se produce por la integracién de la experiencia tras
un periodo de reflexién" (15). Segin Zuriguel el uso de la reflexién debe animar a
las enfermeras a pensar criticamente sobre lo que hacen en la practica diaria y
a aprender de su experiencia, que deberia alcanzarse a través de una actitud de
cuestionamiento y hébito de investigacion, con el fin de lograr una apertura a otras
formas de hacer las cosas (16). Ducharme® también plantea que la investigacién en
cuidados permite a las enfermeras refinar los conocimientos existentes y generar
nuevos que son directa o indirectamente utiles para la practica de la enfermeria
(17). A través de estos autores iba descubriendo que necesitamos reflexionar sobre
nuestra practica del cuidado, para resolver los problemas que surjan en el desarrollo
de nuestras funciones, ya que la practica reflexiva ira construyendo sus propios
significado, pero ademas la reflexiéon de la practica nos propone buscar nuevas
estrategias, nuevas formas de cuidar con el objetivo de mejorar cada dia nuestra
practica profesional

El despertar a la practica reflexiva

Creo que toda esa experiencia que iba acumulado y el despunte de un espiritu de
reflexién, me irfa acompanando durante esta primera etapa, afianzando un espiritu
investigador. Me cuestionaba sobre los cuidados enfermeros que habia estado
llevando a cabo con aquellos pacientes de nefrologia no se podian circunscribir a la
tarea mas instrumental o técnica como eran los procedimientos de Hemodialisis o
DPA, que era necesario entrelazarlos con mas aspectos afectivos y humanistas, tan
necesarios y en ocasiones olvidados en el cuidado.

5/ Donal Schon (1930-1997), graduado por la Universidad de Harvard con una tesis doctoral sobre John Dewey.
De él retomo la idea de “aprender haciendo” y en base a dicho axioma construyé su propuesta. Su aportacion a
la educacion lo podemos catalogar dentro del supuesto de "educacién experiencial”.

6/ Francine Ducharme es profesora titular de la Facultad de Ciencias Enfermeras de Montreal, e investigadora
del Centro de Investigacion del Instituto Universitario de Geriatria de Montreal.
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Iniciaria mi etapa como docente y tutora de practicas en la Escuela de Enfermeria
de Santa Coloma adscrita a la UAB, a lo largo de 10 anos. Durante todos esos anos
como docente comencé a visibilizar la diferencia entre conocimiento formal (el que
se ofertaba mayormente en las aulas fundamentado mayoritariamente desde una
perspectiva biomédica) y el conocimiento practico (el que se desarrollaba a través de
la experiencia de las enfermeras que ejerciamos como tutoras de practicas). Quizas
uno de los problemas mas relevantes en la formacién de enfermeras en épocas
anteriores (creo que en cierto modo la mia propia) era la disociacién entre la teoria
y la practica a la que se enfrentaban los nuevos profesionales, adoptando rutinas
establecidas en el ambito de los cuidados y desarrollando nuestro conocimiento
como disciplina auxiliar y subordinada al médico, mas que a la aplicacién de una
practica reflexiva a través de la experiencia del cuidado del paciente.

En esta linea de pensamiento diversos autores llevan a cabo importantes
contribuciones al concepto de practica reflexiva en el periodo formativo de las
enfermeras. Schon aboga por una formacién por competencias ya que "el profesional
no actua siguiendo la I6gica instrumental de la racionalidad técnica, sino que el profesional es
un prdctico reflexivo cuya accion se funda en un conocimiento prdctico y tdcito que se activa
durante la accion" (18). Posteriormente en los trabajos de Patricia Benner’, también se
defiende la idea de que en la practica profesional las experiencias de las enfermeras,
son la fuente para la practica reflexiva que conduce al desarrollo tedrico de la
disciplina (19).

En las ultimas décadas la practica reflexiva se ha ido incorporando en los programas
de formacién inicial de las enfermeras. Asi mismo el Espacio Europeo de Educacién
Superior ha permitido tener objetivos orientados hacia la formacién por competencias
tal como reclamaba Schon (20).

El aprendizaje experiencial y practica reflexiva elementos para la innovacién y
mejora en los cuidados de Enfermeria

Mis inicios en ambito de la gestién como supervisora en diferentes especialidades:
patologia infecciosa, psiquiatria y neumologia, supondrian para mi nutrir de nuevo
ese aprendizaje experiencial que iba adquiriendo, y todas esas experiencias tal como
describia Schon se iban acomodando a las experiencias anteriores y a través de esa
reflexion en la practica, algunas de esas experiencias se complementaban y otras se
modificaban (21).

7/ Patricia Sawyer Benner, enfermera y doctora por la Universidad de Berkeley, en su obra mds conocida "From
Novice to Expert: Excellence and Power in Clinical Nursing Practice" (1984), describid las etapas de aprendizaje
y adquisicion de habilidades a lo largo de las carreras de enfermeras, aplicando el modelo Dreyfus de adquisi-
cion de habilidades a la practica de enfermeria.
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Durante mi permanencia en la especialidad de patologia infecciosa, pude desarrollar
una enorme etapa investigadora. En el tratamiento a pacientes seropositivos al VIH
la adherencia era la pieza angular, el equipo de enfermeria propusimos la creacién
de una de las primeras consultas de enfermeria en la adherencia al tratamiento
antirretroviralen Cataluna.La visién humanista y holistica del cuidado, yla utilizacién
del counselling, permitieron conseguir niveles de adherencia muy 6ptimos. Dichos
resultados se evidenciaron a través de numerosas investigaciones y publicaciones
al respecto.

Segun Vaughan los profesionales que adoptan una practica reflexiva organizan
situaciones concretas de aprendizaje, donde analizan, comparan y reflexionan para
encontrar soluciones a los problemas observados (22). También Benner argumenta
que el desarrollo de conocimiento en una disciplina practica como es el de enfermeria,
consiste en ampliar ese conocimiento mediante investigaciones clentificas basadas
en la teorfa y mediante la exploraciéon del conocimiento practico desarrollado a
través de la experiencia clinica, que la enfermera va adquiriendo con la practica (23).
A lo largo de la vida es, cuando realmente se adquiere la competencia, cuando la
capacidad se expresa y se amplia, consiguiendo niveles 6ptimos de ejecucién. Un
proceso de reflexién en la practica, como dice Tejada serd el que permita realmente
el aprendizaje experiencial. La reiteracion de estos procesos de investigacién-accion
es lo que generan en el individuo segun el autor las "experiencias innovadoras"(24).
Varios autores como Bakalis (25) y Kataoka (26), en sus investigaciones argumentan
como variables, como las decisiones clinicas efectivas que toman las enfermeras
estan relacionadas con la duracién de su experiencia clinica (o aprendizaje
experiencial) aportando un cuidado mas competente.

El aprendizaje a lo largo de mi vida profesional, en mi caso, también me ha supuesto
una constante busqueda y explicacién del porqué de lo que hacemos y porqué lo
hacemos. Esa actitud de cuestionamiento constante, esa reflexion en la préactica,
lleva tiempo alimentando una inquietud investigadora que podria resumirla en
una pregunta: ;puede la reflexién sobre el modo de llevar a cabo nuestra practica
profesional, ayudarnos a innovar, mejorar los cuidados y la atencién a los pacientes?,
o como dice Tejada a generar "experiencias innovadoras"?

Esta incursién en el apasionante mundo de la innovacién, en mi caso se iniciaria en el
ano 2008, siendo Directora Adjunta del Hospital General y tras una conversacién con
M?® Jesus Diez Supervisora de Urologia. Ambas habiamos trabajo durante algunos
anos en unidades de Hemodialisis y Dialisis peritoneal. En dicha conversacion
reflexionamos sobre la practica de los LVC, las importantes complicaciones que
el paciente presentaba, asi como la sobrecarga de trabajo que suponia para sus
enfermeras y TCAES debido a la manualidad de la técnica. Dichas reflexiones nos
llevaron a plantear las siguientes cuestiones: /Se podria mejorar los cuidados en la
técnica del lavado vesical continuo, y prevenir la aparicion de complicaciones tal como ocurrio
en el tratamiento substitutivo de Didlisis Peritoneal tras ser automatizado?
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¢Se podria disminuir la carga asistencial que representa para Enfermeria el LVC, y que estd
relacionado con la manualidad de la técnica?
¢Se podia mejorar la experiencia del paciente ante la aplicacion de dicho procedimiento ¢

En el sector sanitario segin Oteo, la innovaciéon viene de "fuera a dentro" impulsado
por la necesidad de que el conocimiento y la investigacién se traduzcan en mejoras
efectivas pero también viene de "abajo hacia arriba", basada en el conocimiento de
los profesionales. Para el autor el conocimiento profesional y la investigacién son
claves en la innovacién (27).

Pero a que llamamos innovar, es tan solo tener ideas creativas? Segin Amabile,
toda innovacién parte de un proceso de creatividad a través de la produccién de
ideas novedosas y utiles, siendo el punto de partida, aunque la creatividad no es
suficiente para que se produzca la innovacion (28). Guilford® define las aptitudes que
son caracteristicas de los individuos creadores, como son la fluidez, la flexibilidad,
la originalidad y el pensamiento divergente, de tal forma que la innovacién la
hacen los individuos con sus aptitudes, su imaginacién y su creatividad (29). Para
Brown® creador de la filosofia del DesignThinking nos plantea que innovar es el punto
de interseccién entre lo que es bueno para la sociedad, es técnicamente viable,
economicamente factible y sustancialmente diferente a algo ya existente (30).

En el &mbito de los cuidados de enfermeria, diversas autoras, han planteado los
elementos necesarios asi como las oportunidades que para enfermeria tiene el
mundo de la innovaciéon. Para Benner, pasar de la capacidad a la competencia experta
y, de esta a la innovacién, implica que las enfermeras reflexionen criticamente sobre
sus practicas individuales y colectivas en cada uno de los contextos sociales (31).
Para Doris Grinspun'®, Directora de la Asociacién de Enfermeras de Ontario en
Canadi, la proximidad al paciente y nuestra comprensién del sistema de salud,
hace que las enfermeras estan situadas en un lugar fantastico para liderar el
cambio tecnolégico en salud. La autora plantea que el trabajo de las enfermeras
desarrollando actividades preventivas, asistenciales, paliativas, de educacién y
promocion de la salud... nos permite un constante contacto con el paciente y conocer
de primera mano sus necesidades y las de su entorno, un contexto privilegiado para
la innovacién (32).

8/ El psicélogo Guilford (1971), en su obra "Theanalysis of intelligence” fue el pionero de las teorfas “modernas”
sobre creatividad puesto que abrié una nueva comprension al considerarla como una caracteristica indepen-
diente de la inteligencia.
9/ Tim Brown es profesor de la escuela de ingenieria de Stanford University y cofundador de la empresa consul-
ta IDEO. Asesora sobre el valor del disefio y la innovacion a empresarios y disefiadores de todo el mundo.
10/ Doris Grispun, desde la Asociacién Profesional de Enfermeras de Ontario (RNA Canada), ha sido impulso-
ra de las Guias BPSO (Best Practice Spolight Organizations). El objetivo de dichas guias es fomentar, facilitar y
apoyar la implantacion, evaluaciéon y mantenimiento, en cualquier entorno de la practica enfermera, de buenas
practicas en cuidados, basados en las Guias de Buenas Practicas
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Elinterés y entusiasmo por encontrar una mejora en el cuidado del paciente portador
de LVC nos llevé* a finales del 2008, a iniciar un camino de exploracién de dicho
procedimiento, con el convencimiento de que era técnicamente mejorable teniendo
en cuenta la poca evolucién del mismo, econémicamente factible y sobre todo que
iba a evitar las complicaciones que suponia la manualidad actual de dicha técnica.
Convencidas!? de nuestro proyecto, contactamos con empresas especializadas en el
desarrollo de dispositivos médicos, y coningenieros en biotecnologia de la Universidad
Politécnica de Barcelona, con el fin de obtener apoyo para el desarrollo. Sin embargo
a pesar de la buena valoracién del proyecto por parte de las diferentes entidades,
la idea se valoré como muy embrionaria. De esta fase aprendimos que innovar
es mas que tener una "idea brillante". La innovacién no es un proceso accidental,
requiere mucho esfuerzo y riesgo, salir del estado de confort para adentrarse en un
mundo desconocido e incierto, en las que existen més ideas que fracasan que las
que alcanzan el éxito. Aprendimos también que ademas de tener conocimientos en
cuidados, necesitdbamos apoyo tecnolédgico, juridico, fiscal, empresarial, y comercial.
Sin embargo la falta de politicas institucionales en aquel momento, hizo que aquel
proyecto preliminar de 10 hojas, acabara en un cajén, y no seria hasta el 2013 cuando
el Hospital Universitari Vall d'Hebron (HUVH), junto con el Instituto de Investigacién
Vall d'Hebron (VHIR), pusieran en marcha un concurso de innovacién.

La propuesta del primer concurso de Innovacién en el Hospital Universitari
Valld'Hebron, nos hizo desempolvar la idea. Para la presentacién de nuestro proyecto
al concurso, consideramos que era necesario constituir un equipo multidisciplinar,
por lo que incluimos a un urélogo para poder tener presente la mirada y el saber de
otra disciplina®.

Este proyecto de innovacion seinicia a principios del 2014 al obtener el primer premio
de Enfermeria en el I Concurso de Innovacién con el proyecto "Automatizacién de los
lavados vesicales" con una dotacién de 5000€. A lo largo de estos afnios este proyecto
de innovacién ha sido mentorizado por la Unidad de Innovacién del Hospital. En
la primera fase del concurso fueron seleccionados 16 proyectos finalistas, nuestro
proyecto consiguid pasar a la segunda fase, donde tras mi periodo formativo como
investigadora principal, se nos adjudicaria un tutor/coach experto en temas de
innovacion para la elaboracién de una memoria técnica. Antonio Trilla profesor del
Master de innovacién y emprendimiento de ESADE y Director General de Trifermed

11/ En los inicios del proyecto el equipo fuimos Maria Jests Diaz (supervisora de Enfermeria del Servicio de
Urologia del Hospital Universitario Vall d'Hebr6n en aquel momento) y yo.

12/ Maria Jesus Diez (Supervisora del Servicio de Urologia) y yo, nos iniciamos con este proyecto, el mundo del
emprendimiento y la innovacién tecnolégica.

13/ El equipo en el 2013 quedaria constituido el grupo investigador, como investigadora principal Montserrat
LLinas y dos investigadores mds, Maria Jestis Diaz y el David Lorente (médico adjunto al Servicio de Urologia
del Hospital Universitari Vall d'Hebrén).
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HISTORIA DE UNA INNOVACION

(empresa especializada en innovacién en el ambito de la Salud), quien nos asesoré en
temas de anélisis econémico, estudios de mercado, estrategias de comercializacién,
protecciéon legal. Ese seria el inicio de un compromiso profesional con la unidad
de innovacion del VHIR (Vall d'Hebron Institut de Recerca), que posteriormente
describiré. La presentacién del proyecto en el Congreso MIHealth Forum, celebrado
en Barcelona en Mayor 2014, permiti6é contactar con una empresa que seria nuestro
futuro partnerindustrial. Posteriormente en el 2015, como investigadora principal (IP),
firmamos el contrato de constitucién de un consorcio con una empresa especializada
en el desarrollo de dispositivos médicos VECMEDICAL y con el HUVH y con el VHIR.

El camino recorrido desde el 2014 partiendo de la idea hasta el disefio y evaluacién
de un prototipo tecnolégico a dia de hoy, y siendo uno de los objetivos de esta tesis,
ha sido muy enriquecedor en formacién y conocimiento pero no por ello exento de
dificultades, y periodos de crisis. Ser una IP "Investigadora principal” conlleva una
enorme responsabilidad, trabajo y compromiso, en un ecosistema donde la presencia
de profesionales de Enfermeria todavia es minoritaria.

Aparicio en su tesis doctoral "Enfermeria, innovacién y enfermeria: analisis para
un cambio”, nos describe que la innovacién aplicada a los cuidados de Enfermeria,
ha sido mayoritariamente producida por agentes externos. La percepcién es que la
enfermeria innova poco, y es preocupante que, siendo una profesién imprescindible
en la transmision de la salud a la poblacién, no se perciba el progreso que requiere
dicho servicio (33).

La innovacién comienza con una buena idea, pero es mucho méas que eso. La
innovacién para serlo realmente, requiere la aceptacion y el compromiso institucional
y sobre todo potenciarlo desde las direcciones. Muchas experiencias innovadoras en
las ciencias de la salud se quedan sélo en eso, en experiencias interesantes, porque
la institucién no tiene previsto un sistema de promocién y evaluacién de ideas
innovadores de sus profesionales (34). Diversos autores argumentan que fomentar
la formacién y potenciar la reflexién y el andlisis critico permiten a las enfermeras
revisar aspectos de su practica clinica y ejercitar una busqueda activa de soluciones
ante dificultades a partir de experiencias pasadas, permitiendo asi crear un "care
design" innovador (35), (36), (37).

Como se ha argumentado anteriormente, el cuidado de enfermeria es un proceso de
interaccién, donde la cercania a la experiencia subjetiva del paciente es necesaria.
Por ello requiere de un conocimiento subjetivo, esto es, del conocimiento que
se revela por los métodos de investigacién cualitativa y en concreto el método
fenomenoldégico, el cual nos va a permitir captar "la experiencia vivida", es decir la
experiencia subjetiva del individuo. El empleo de esta perspectiva, hace visible el
cuidado y contribuye a que Enfermeria asuma el reto de posicionarse en el campo de
la salud como una ciencia, una disciplina y una profesién auténoma, en definitiva la
fenomenologia hermenéutica como una via de acceso a la innovacién en cuidados
de enfermeria (38), (39).
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Por ello otro de los objetivos de esta tesis, a través de una investigacién cualitativa, es
llevar a cabo una exploracién desde una perspectiva fenomenologia-hermenéutica
a enfermeras y TCAES de la unidad de urologia responsables del control y
supervisién de LVC, identificando su saber, visibilizando toda la complejidad del
cuidado humanizado que llevan a cabo en el paciente ademas de los cuidados del
procedimiento del LVC a través de las siguientes cuestiones:

Jcomo es el cuidado que las enfermeras y TCAES ofrecen a estos pacientes portadores de LVC
manual? ;como resuelven sus complicaciones? ;qué significados otorgan el paciente y familia
al procedimiento? ;qué sentimientos o emociones despiertan en ellas? ; qué necesidades y
expectativas poseen para mejorar los cuidados del LVC?.

La finalidad de esta tesis es poner en valor como la innovaciéon llevada a cabo en

aspectos fundamentales del cuidado, piedra angular de nuestra disciplina, puede
mejorar la vida de las personas, y en eso estamos...
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La revisién de la literatura llevada a cabo, se presenta a través de una serie de
apartados que van a mostrar conceptos y teorias con el propésito de facilitar la
comprensién del estudio.

En el primero titulado problemas de salud subsidiarios de LVC se describen las
patologias que van a requerir una intervencién quirdrgica (y la instauraciéon de un
LVC) como son la hipertrofia benigna de préstata, el cancer de vejiga, asi mismo se
hace referencia a otras patologias con presencia de hematuria severa, que pudieran
en algunos casos ser candidatas a un LVC. Se describe la incidencia actual de dichas
patologias, la fisiopatologia, el diagnéstico y tratamiento médico y quirdrgico.
Finalmente se describen las complicaciones que pudieran aparecer derivadas de la
intervencién quirtrgica mas utilizada como es la RTU (reseccién transuretral) en
estas patologias.

En el segundo titulado El procedimiento del LVC, se describe el procedimiento,
iniciando una revisién de la evolucién del mismo a lo largo de la historia, para
posteriormente describir el procedimiento actual. Para finalizar se describen
las complicaciones que puede presentar un paciente al que se le instaure dicho
procedimiento.

En el tercero Aproximacién al saber practico del cuidado, se presentan los
diferentes paradigmas que han seguido el pensamiento enfermero, para descubrir la
epistemologia de su préactica.

En el cuarto se aborda en concepto de Innovacién, indagando en los procesos de
innovacion en el sector salud para posteriormente describir como se articula un
proceso de innovacion tecnologica con el proposito de justificar las fases por las que
transitara este proyecto de innovacién.

En el quinto titulado El escenario y contexto del estudio se presentan las Unidades
donde se va a llevar a cabo uno de los estudios de esta tesis.
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1. MARCO TEORICO: REVISION DE LA LITERATURA

1.1. Problemas de salud subsidiarios de LVC

La irrigacién vesical continta o lavado vesical continuo (LVC) es un procedimiento
utilizado con el fin de mantener la permeabilidad de una sonda vesical y eliminar
obstrucciones ya sean por coagulos, sedimentos urinarios o detritus que pueden
encontrarse presentes en pacientes tras haber sido sometidos a intervenciones
quirdrgicas genitourinarias. Dichas intervenciones suelen ser necesarias en
patologias como obstrucciones prostaticas créonicas por hipertrofia de la glandula
o por otras patologias como tumores vesicales (6). Este procedimiento también
puede estar indicado, en algunas ocasiones para tratar la hematuria macroscépica
secundaria a neoplasias uroteliales de rifidén y uréter, o invasiones del aparato urinario
por neoplasias de 6rganos vecinos, presencia de litiasis, infecciones, inflamacién por
agentes quimicos o radioterapia y en algunas nefropatias (40).

1.1.1. Hipertrofia benigna de préstata

La hiperplasia benigna de préstata (HBP) se define como un aumento del tamano de
la préostata por proliferacién celular comprimiendo la vejiga y obstruyendo el flujo
de la orina, de modo que, si no se resuelve puede llegar a producir una dilatacién
de las vias urinarias (Figura 1: Hipertrofia prostatica). Clasicamente, la prostata ha
sido descrita como una castafia o una nuez, tanto por su forma como por su tamano.
Se encuentra localizada en la parte caudal del compartimento anterior del espacio
infraperitoneal, encerrada en una celda fibrovascular (celda prostatica), a través del
cual establece relaciones con estructuras vecinas. Mide unos 2 x 3 x 4 cm de espesor,
largo y ancho, y pesa alrededor de 20 gramos. La funcién principal de la prostata
es la secrecidén del liquido prostatico que, junto a las secreciones de las vesiculas
seminales y los espermatozoides del conducto deferente, constituye el semen (41).
Se reconoce que la HBP tiene una prevalencia alta, si bien la ausencia de unos
criterios diagnésticos definitivamente consensuados y la falta de especificidad de
los sintomas urinarios propios de la HBP limitan la informacién epidemiolégica. Con
la edad la prevalencia de la HBP aumenta por lo que se estima que mas del 40%
de los hombres presentaran esta condicién a los 50 anos y hasta un 90% a los 90
anos (42). Segun las estimaciones de la Asociacién Espafiola de Urologia (AEU), en el
2017 la hiperplasia benigna de prostata (HBP) afectaba a unos 4 millones de varones
entre 50 y 80 afios, y a méas de 770.000 mayores de 80 anos. La edad es el factor
importante en su aparicién y desarrollo, y esta tendencia debido al envejecimiento
de la poblacién es cada dia mas creciente (43). Se ha calculado que la probabilidad
de gque un vardn de 80 afios necesite cirugia prostatica es del 30% (44). Debido a su
elevada prevalencia representa el 50% de las consultas urolégicas y el 35% de las
cirugias de esta especialidad(45).
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Normal Prostate Prostatic Hypertrophy

Figura 1. Hiperplasia prostatica. Fuente: https://www.fesemi.org/

Fisiopatologia

En general, se relaciona la HBP a un sindrome clinico que se caracteriza por un
crecimiento benigno de la préstata (adenoma), que genera una obstruccién a la
salida de la orina que se manifiesta clinicamente con una serie de sintomas que
conocemos como sintomas del tracto urinario inferior (STUI)*. El crecimiento de
la glandula provoca la aparicién de los STUI, aunque estos no siempre se producen
por HBP ya que pueden estar relacionados con algunas otras patologias como la
vejiga hiperactiva, la hipoactividad del detrusor, la poliuria nocturna renal, patologia
metabdlica, infecciosa, cardiaca, cancerigena, neurologica, farmacos, etc..(46).

En la actualidad hay tres requisitos nosoldgicos para la definicion de HBP: la
presencia de un sindrome clinico (sintomas miccionales de caracter obstructivo y/o
irritativo del tracto urinario inferior, también llamado “prostatismo”), el aumento
del tamano prostatico y la existencia de obstruccién al paso de la orina (47). Es una
patologia crénica y progresiva que, en fases més avanzadas, puede desembocar en
complicaciones como la retencién aguda de orina, infecciones o insuficiencia renal
(48).

14/ Los STUI son el equivalente de las siglas en inglés LUTS (Lower Urinary Tract Symtoms)
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Diagnostico

Un diagnoéstico precoz implica la realizacién de revisiones anuales a partir de los
45 anos. Para su correcto diagnostico, segin la Asociaciéon Europea de Urologia son
necesarias las siguientes pruebas (49), (50):

e Anamnesis detallada: se debe investigar sobre la toma de farmacos que
pueden favorecer la presencia de STUI como diuréticos, antimuscarinicos
(AM), calcioantagonistas, ansioliticos, simpaticomimeéticos, antihistaminicos,
antidepresivos, sedantes/benzodiacepinas u opidceos. Se debe evaluar la
presencia de enfermedades sistémicas que producen sintomas urinarios como
la diabetes mellitus (poliuria), insuficiencia cardiaca (nicturia), la presencia de
vejiga neurdgena. Ademas, es preciso valorar habitos higiénicos-dietéticos o
estilos de vida que pueden favorecer la presencia de STUI como el consumo
excesivo de liquidos, de cafeina, de alcohol o hébito tabaquico). Se debe
preguntar sobre la presencia de disfunciones sexuales, como la disfuncién
eréctil y otras alteraciones de la esfera sexual, asi como antecedentes de
infecciones de transmisién sexual. Asimismo, se debe descartar la presencia
de alteraciones de la funcién vesical (hiperactividad vesical, incontinencia
de orina). Para la valoracion de la intensidad de los STUI, se recomienda la
utilizacién del Cuestionario IPSS (International Prostate Symptoms Score), su
puntuacién (utilizando una escala Likert de 5 puntos), cuantifica el vaciado
incompleto, la frecuencia, la intermitencia, la urgencia, la corriente débil, el
esfuerzo y la nocturia, asi como la molestia general.

e Examen fisico completo: sobre todo abdominogenital, que incluya la realizacién
del tacto rectal. La prostata normal tiene un tamano de 15 a 20 centimetros
cubicos, con la edad, a partir de los 30 afnos, presenta un crecimiento
histolégico progresivo. Mediante el tacto rectal se valoraréd la mucosa rectal,
el tono del esfinter anal, la sensibilidad a la palpacién de la préstata (dolorosa
en prostatitis y no dolorosa en la HBP), el tamano, la consistencia (pétrea en
el carcinoma, blanda en la HBP), los limites (irregular en carcinoma, bien
delimitada en HBP) y la movilidad (movil en HBP, adherida en carcinoma).

e Analisis de orina: La presencia de hematuria suele ser consecuencia de la
congestién glandular, carcinoma vesical o litiasis. La funcién renal también
puede estar alterada en el 11% de los pacientes

e Antigeno prostatico especifico (PSA): la determinacién de PSA debe realizarse
en la valoraciéon inicial de todos los varones con STUI, pues es un marcador
de riesgo de progresiéon y de complicaciones por la HBP, y de riesgo de cancer
de préstata, valores de PSA > 1,4 ng/ml triplican el riesgo de retencién aguda
de orina. Existe relacién significativa entre el PSA y el volumen prostatico,
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remarcando la importancia de este parametro como eficaz marcador de
crecimiento prostatico.

e Pruebas diagnésticas opcionales: la ecografia abdominal se utiliza para
determinar el volumen de la proéstata, la capacidad vesical y el residuo
postmicional( siempre elevado con pacientes con HBP), ademéas de descartar
otras patologias subyacentes. La flujometria es una prueba urodinamica
para evaluar el funcionamiento del tracto urinario inferior mediante la
determinacién del flujo urinario méaximo, donde valores comprendidos entre
10-20 ml/seg. son sugestivos de obstruccién, y con valores inferiores a 10 ml/
seg. es indicativo de obstruccion.

Tratamiento

La hiperplasia benigna de prostata incluye dos lineas de tratamiento bien
diferenciadas: el tratamiento médico y el quirurgico.

El tratamiento farmacolodgico esté indicado en pacientes con sintomas de intensidad
moderada a grave, en ausencia de complicaciones y sin una indicacién absoluta
de cirugia. El tratamiento depende de la gravedad de los sintomas, estos pueden
evaluarse mediante el International Prostate Symptoms Score (IPSS) (51).

Existen diferentes farmacos autorizados para el tratamiento de los varones con
STUI/HBP con eficacia comprobada tanto en monoterapia como en combinacion:
bloqueantes dé los receptores alfa 1-adrenérgicos, inhibidores de la5-alfa-reductasa
(5-ARIs), inhibidores de fosofodiesterasa 5(IPDE-5), antimuscarinicos(50), (52), (53).
Estudios prospectivos multicéntricos (54)(55), han demostrado que la terapia
combinada de receptores alfa con un 5-ARI a largo plazo (4-5 anos), en pacientes con
STUI/HBP, son mas eficaces que las monoterapias en la reduccién de la progresién y la
incidencia de complicaciones. La derivacién al especialista en urologia esta indicada
para pacientes en los que los que tienen sintomas a pesar de la terapia médica.

Tratamiento quirdrgico

La cirugia prostatica ha sufrido una importante evolucion, inicialmente se realizaba
la adenomectomia prostatica (prostatectomia abierta), ya sea la via de abordaje
retropubica o suprapubica, esta cirugia quedé relegada a prostatas grandes (56). La
prostatectomia abierta convencional, muy poco utilizada en la actualidad (menos
del 10%), estd indicada en pacientes con préstatas de elevado volumen (> 100
cc). Supone para el paciente una incisiéon de 10 cm infraumbilical realizandose la
apertura directamente sobre la cara anterior de la capsula prostatica, requiere un
ingreso hospitalario de al menos 5 dias, presenta riesgo de sangrado y necesidad de
lavados vesicales continuos y un mes como minimo para su incorporaciéon a la vida
normal. La técnica de Millin publicada en 1946, es la mas utilizada actualmente (57).
La RTUP (reseccién transuretral de prostata) es la reseccién endoscoédpica del tejido
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prostatico mediante el uso de corriente eléctrica (monopolar o bipolar dependiendo
del resectoscopio utilizado), se la considera como el tratamiento quirurgico de
referencia (gold standard). Supone el 85-90% de los intervenidos quirirgicamente
(Figura 2: Técnica de la RTU de préstata). Indicada en pacientes con prostatas de
tamano medio y pequeno (menores de 60 g). Es un procedimiento quirtrgico cerrado
que se realiza a través de un endoscopio al que se incorporan una lente de vision,
una fuente de luz y un asa metalica conectada a una fuente de energia eléctrica con
la posibilidad de cortar y coagular el tejido prostatico, ademas, permite la irrigacién
continua, eliminando asi el tejido resecado, para facilitar la visién quirtrgica (58).
El principal problema con la RTUP convencional con corriente monopolar, es la
necesidad del uso de soluciones no conductoras como la glicina para realizar
la reseccién. Estos fluidos, conllevan el riesgo potencial de producir sindrome pos-
reseccién transuretral. Durante la reseccién es inevitable abrir las venas prostaticas
comprimidas, las cuales causan la hemorragia postquirtrgica, y por ello es posible
que los liquidos hipoténicos utilizados para la irrigacioén vesical sean absorbidos en
el compartimento intravascular, siendo este el inicio de la complicacién del sindrome
de reabsorcién transuretral, ocasionando alteraciones hemodinamicas y del sistema
nervioso central.

En los ultimos anos, la reseccién con técnica bipolar ha emergido como una
alternativa atractiva a la RTUP tradicional. La corriente bipolar fue usada
inicialmente para electrovaporizar el tejido prostatico, pero en 2005, Wendt-
Norhal publicaron la primera evaluacién de reseccién transuretral con uso de
corriente bipolar. La ventaja principal del uso de este tipo de corriente, es
que se puede realizar con soluciéon salina, lo que evita el riesgo de absorcién y por
consiguiente, el sindrome de reabsorcion (59).

Sin embargo, las limitaciones y complicaciones de la RTUP y la prostatectomia
abierta sobre todo a nivel de sangrado estimularon la busqueda de mejores técnicas
quirurgicas. Recientemente han aparecido diversos laseres que permiten intervenir
la prostata ofreciendo ventajas superiores a la cirugia convencional (menor
hemorragia, menos dias de sondaje y de hospitalizacién). La energia laser ocasiona
sobre la préstata dos fendémenos diferentes: dependiendo de la temperatura, puede
ocasionar una desnaturalizacién proteica de la préstata y una coagulacién de ésta
que permite resecarla, o a temperaturas mayores (laser de holmio) una vaporizacién
de ésta (laser verde) (44).
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Figura 2. Técnica de la RTU. Fuente: https://www.cancer.gov/

e Laser de holmio (HoLEP): en 1994 Gilling y colaboradores descubrieron
que el laser de holmio se adaptaba mejor a la cirugia endoscédpica de HPB,
desarrollando la ablacién con laser de holmio de la préstata (HoLEP), (Figura
3: Técnica de HoLEP).En la enucleaciéon prostatica con laser de holmio (HoLEP)
el adenoma prostatico que causa la obstruccion urinaria es progresivamente
separado de la capsula fibrosa que lo rodea. Posteriormente el adenoma es
eliminado reseccionado de la vejiga mediante el empleo de un instrumento
llamado morcelador de tejidos. Este procedimiento de enucleacién endoscépica
HoLEP es un cambio de paradigma en la cirugia de HBP. Este procedimiento
ha demostrado un mejor alivio de los sintomas, una mejoria urodinadmica y
una mayor durabilidad que la RTUP. En el HoLEP la cirugia se lleva a cabo a
través de la uretra. El cirujano busca el limite entre “la cascara” de la prostata
y “los gajos”, cortando con el laser a la vez que coagula la superficie remanente,
consiguiendo una precisién y un menor sangrado, el morcelador llevarg a cabo
la trituracién y posterior extraccién de tejido prostatico resecado de la vejiga,
a través de un sistema de bomba de vacio (60).

“ Enucieacion
UrosSCopio de la prostata

moecalador

Figura 3. Técnica de HoLEP.
Fuente: https://doctorpeinado.com/prostata/cirugia-laser-de-prostata/ 55
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e Laser de KTP (potasio, titanio y fosfato): o0 més conocido como laser verde,
este tipo de laser fotovaporiza la prostata, interacciona con la hemoglobina y
reduce casi en su totalidad la hemorragia.

Recientemente, se ha publicado un estudio por Elshal y col. (61) en el que tras
comparar el Laser Holmium contra el Laser Verde, no se encontraron diferencias
en cuanto a los resultados funcionales, ni en complicaciones ni en la tasa de
reintervencién de cada técnica. Por otro lado, una ventaja del laser Holmium es
que permite tener muestra de tejido prostatico para un posterior anéalisis, mientras
que el Laser Verde vaporiza por completo el tejido siendo imposible un analisis
histopatolégico posterior. Por el momento, las guias urolégicas establecen a la
enucleaciéon con laser Holmium como una alternativa a la cirugia abierta en caso de
prostatas grandes, mientras que recomiendan la vaporizacién prostatica con laser
Verde para prostatas de menor tamario.

Aunque las intervenciones mediante laser tienen mayor capacidad de coagulacién,
tras la cirugia siempre se produce sangrado en el lecho quirtrgico. Por ello todos los
pacientes sometidos a una OP, RTUP, o cirugias con laser son portadores de un lavado
vesical continuo en la mismo quiréfano donde el paciente ha sido intervenido, dicho
sangrado es debido a la gran vascularizacién de la préstata normal que muestra una
preferente distribucién periglandular formando plexos capilares en intimo contacto
con la membrana basal del epitelio glandular (62).

La hemorragia durante la RTU habitualmente resulta de la incapacidad para
localizar el punto sangrante y electrocoagularlo. El aporte sanguineo fundamental a
la glandula prostatica se localiza en la uniéon de la base de la préstata con el cuello
de la vejiga, aunque las arterias capsulares se pueden encontrar a lo largo de toda la
circunferencia de la glandula y provocar un sangrado importante en la reseccién(63).
Para permitir la salida de los restos de sangre y evitar la formacién de coagulos en la
vejiga se colocaré al paciente un lavado vesical continuo.
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1.1.2. Cancer de vejiga

El cancer de vejiga es la neoplasia maligna mas frecuente del tracto urinario, y es
la décima mas diagnosticada en el mundo, y ocupa el puesto trece en términos de
mortalidad por cancer. En el 2018 a nivel mundial fueron diagnosticadas 549.393
personas, y en Espana se diagnosticaron 22.350 nuevos tumores de vejiga, segun las
cifras recogidas en el ltimo informe realizado por la Sociedad Espanola de Oncologia
Médica (64). De todos los tipos de cancer, el de vejiga es el cuarto mas habitual en
varonesyeltreceavomashabitual enlasmujeres. Elriesgo de cancer devejiga aumenta
con la edad, haciéndolo exponencialmente después de los 50 anos. La incidencia
del cancer de vejiga posee una clara tendencia creciente, especialmente en paises
industrializados, donde la exposicién a carcinégenos ambientales, ocupacionales y
el consumo de tabaco es mas notable (65). Su incidencia en el estado es de las mas
altas del mundo, sefialan desde la Asociacién Espanola Contra el Cancer (AECC).

Fisiopatologia

Los tumores de vejiga se clasifican segin el grado de invasién y segun el grado
histolégico de diferenciacién. Segun el grado de invasién, se clasifica a estos tumores
en no invasores del musculo cuando el tumor compromete desde el epitelio vesical
hasta la lamina propia (estadio T1), e invasores cuando alcanzan el musculo
detrusor (estadio T2), invaden la totalidad de la pared vesical (estadioT3) o se han
extendido a érganos adyacentes (estadio T4). El carcinoma in situ (Tis) se clasifica
de manera separada, ya que las células neoplasicas se extienden a lo largo de la
superficie del urotelio y presenta caracteristicas muy invasivas. En la histologia,
mas del 90 % de los casos de cancer de vejiga son carcinoma urotelial (de células
transicionales) y se originan en células epiteliales que recubren la pared vesical
interna, aproximadamente el 5 % son carcinomas de células escamosas y menos
del 2 % son adenocarcinomas; el carcinoma de células pequenias es el menos comun
(65). A nivel histolégico en 1998 la OMS y la Sociedad internacional de patologia
urolégica (ISUP) propusieron una nueva clasificacion publicada en el 2004: grado
1 (bien diferenciado), grado 2 (moderadamente diferenciado), grado 3 (pobremente
diferenciado) (66).

Los factores de riesgo establecidos para el cancer de vejiga incluyen sexo masculino,
edad avanzada, raza blanca, exposicidon ocupacional a ciertas sustancias quimicas,
radiacién pélvica, uso de medicamentos como ciclofosfamida, infeccién / irritacién
cronica de la vejiga, antecedentes personales o familiares de cancer de vejiga y
tabaquismo. Los estudios también han sugerido asociaciones adicionales que
incluyen diabetes mellitus, obesidad y virus del papiloma humano. El consumo de
grandes cantidades de productos procesados y la carne roja también puede aumentar
ligeramente el riesgo (67), (68),(69).
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Diagnéstico

La hematuria indolora es el signo de presentacién mas comun del cancer de vejiga.
Aproximadamente el 1.3% de los pacientes con hematuria microscopica asintomatica
tendran cancer de vejiga, con estimaciones que van desde 0.4% a 6.5% La hematuria
macroscopica se asocia con una tasa mas alta de malignidad (estimada en 20%). A
menudo se presentan sintomas irritativos miccionales (67).

La exploracién fisica incluyendo tacto rectal, analisis de orina, ecografia renal
y vesical y urografia endovenosa, la realizacién de una cistoscopia y/o una RTU
exploratoria. La cistoscopia debe describir todas las lesiones macroscopicas del
tumor, localizacién, tamarfio, nimero y apariencia y alteraciones de la mucosa. La
RTU permite la extirpacién del tumor siendo curativa en algunos casos. En todos los
casos permite el analisis anatomopatolégico de las lesiones extirpadas

Tratamiento

Las bases del tratamiento del cancer de vejiga son la cirugia, la inmunoterapia, la
quimioterapia y la radioterapia, cada una de ellas con mayor impacto en diferentes
estadios de la enfermedad. En las etapas iniciales la combinacién de cirugia (RTU),
quimioterapia e inmunoterapia intravesical reducen el riesgo de recurrencia en un
12 y 40 % respectivamente. En la enfermedad localmente avanzada los mejores
resultados se obtienen combinando la cirugia y la quimioterapia sistémica.

En el caso de tumores infiltrantes, el tratamiento de elecciéon sigue siendo hoy en dia
la cistectomia radical, la cual proporciona mayor supervivencia en los pacientes. En
el hombre consiste en la extirpacién en bloque de vejiga urinaria, el fondo de saco
peritoneal, uréteres, préstata, vesiculas seminales y conducto deferente pélvico. En
la mujer también se reseca la uretra incluido el meato externo, utero, trompas de
falopio y ovarios. Esta cirugia, tiene un impacto importante en la calidad de vida del
paciente. Por este motivo se han desarrollado protocolos tendientes a preservar la
vejiga. Estos consisten en la méaxima reseccion tumoral por la via transuretral (RTU)
y luego la aplicacién de quimio y radioterapia (70).
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1.1.3. Otras patologias con presencia de hematuria severa

La hematuria, junto con el célico reno ureteral y la retencién aguda de orina (RAO), es
una de las causas urolégicas mas frecuentes de consulta a un servicio de urgencias,
y se define como tal a la emisién simultanea de sangre y orina durante la miccién,
por aumento del numero de eritrocitos filtrados por el glomérulo o por trasvase
sanguineo por rotura de la integridad epitelial de las vias urinarias.

Las causas mas comunes de Hematuria son: infecciosas (ITU: cistitis, prostatitis
y pielonefritis), neoplésicas (carcinoma de células renales, carcinoma de células
transicionales de vejiga y vias urinarias, y adenocarcinoma de préstata), traumaticas
(contusiénlumbar/abdominal,sondaje vesical,endoscopias),litidsicas (ureterolitiasis,
célculos coraliformes) glomerulares (nefropatia porIgAyenfermedad dela membrana
basal glomerular), fisioldégicas (hematuria asociada al ejercicio, hasta un 85% en
personas sanas). Las hematurias se clasifican en microscopias, macroscopicas leves/
moderadas, y macroscéopicas severas. Las hematurias macroscopicas se definen
como: orina turbia y de color rojizo, pardo oscuro o rosado debido a la presencia
de 100 o mas eritrocitos por campo de 400 aumentos; en ocasiones se acomparna
de la emisién de codgulos. Un volumen de 1 ml de sangre es suficiente para tenir
1 litro de orina (71). En el tratamiento de la hematuria macroscopica severa sera
necesario realizar lavados manuales con jeringa de 50 ml y suero fisioldgico estéril
para eliminar los coagulos, pero si persiste el sangrado y para evitar la formacién de
coagulos, es aconsejable la instauracién de lavados vesicales continuos (72).

1.1.4. Complicaciones derivadas de la RTU

En relacion a las complicaciones postoperatorias podemos encontrar: presencia
de hematuria, sindrome de reabsorcién o de reseccién transuretral, bacteriemia-
septicemia y perforaciéon de vejiga.

La hematuria puede llegar a ser muy severa (10,8% a 25%), pudiendo requerir
transfusién enun 2%.Puede ser macroscopica (presencia de 100 hematies por campo) o
microscopica, puede llegar incluso a obligar a reintervenir al paciente. La hemorragia
durante la intervencion puede ser debida a causas meramente “quirdrgicas”, como
la cantidad de tejido resecado, la duracién de la intervencién, la experiencia del
cirujano o una cauterizacién deficiente (73). Las pequenas hemorragias deberan
controlarse a través de la instauracién de un LVC en el postoperatorio. Ante una
hematuria intensa, para inhibir el sangrado, y tras la instauracién de un LVC, se
puede administrar una solucién de irrigacién a temperatura de 3° C y a un ritmo
de irrigacién rapido o a chorro, y para incrementar la presién sobre las paredes de
la celda prostatica se puede aumentar el volumen del globo del catéter (lo que se
denomina traccién de la sonda vesical). En el caso de hematuria franca se puede
llevar a cabo otro tipo de traccién consistente en colocar unos pesos sujetos a la
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luz de fijacion del catéter con el fin de ejercer una traccion sobre las paredes de la
celda(7).

La absorcién de liquidos hipoténicos usados para la irrigacion vesical durante la RTUP
puede causar un conjunto de alteraciones hemodinamicas y del sistema nervioso
central (SN.C)) que, en su conjunto o por separado, se conocen como “Sindrome de
reabsorcién o de reseccién transuretral”, su incidencia oscila entre un 1 y un 7%. No
obstante, cuando se han incluido formas leves o incipientes del sindrome, la cifra
asciende hasta el 10% (10%-41%).

Elliquido deirrigaciéon utilizado en este procedimiento suele ser la glicina al 1,5% y se
utiliza para facilitar la visién de cirujano, puede reabsorberse por los plexos venosos
vesico-prostaticos abiertos produciendo edemas a nivel testicular y abdomen,;
la solucion utilizada debe ser no conductora (sin electrolitos), para permitir la
electrocoagulacién sin riesgo de electrocucién. El sindrome de reabsorcidon puede
cursar con sobrecarga hidrica, hipotermia, hemodilucién, hiponatremia y hemolisis,
ademas de intoxicacién por amonio, por metabolizacién de la glicina produciendo
alteraciones neuroldgicas y problemas cardiacos como fibrilacién ventricular(74).

Los principales factores de riesgo del sindrome de RTUP incluyen el tamano de los
senos venosos abiertos, la cantidad de irrigacién del liquido utilizado, y la duracién
de la reseccién. El riesgo aumenta si la duracién de la reseccidén es mas de 60 min.
Este se caracteriza, en lineas generales, por un descenso mas o menos importante de
la natremia que se acompana de un estado confusional, bradicardia e hipotensién
pudiendo llegar al extremo de comprometer de forma severa la vida del paciente
(75).

La bacteriemia puede presentarse debido a que la préstata a menudo alberga una
serie de bacterias. Una sonda vesical previa facilita la colonizacién bacteriana de la
mucosa de la via urinaria. La reseccién facilita, a su vez, la entrada de bacterias al
torrente sanguineo si se trabaja con la solucién de lavado a gran presién. Aunque la
bacteriemia es habitualmente transitoria y asintomatica, en un 6-7% de los pacientes
se desarrolla una septicemia(76).

La perforacion de la vejiga urinaria, es otra complicacién que ocurre con una
incidencia del 1%. En general, se produce durante resecciones técnicamente dificiles,
y puede deberse a un problema instrumental, a la distension excesiva de la vejiga por
el liquido de lavado o tras un estimulo directo del nervio obturador. La mayor parte
de las perforaciones suelen ser extra peritoneales, y el primer signo clinico suele
ser la salida deficiente del liquido de lavado. Los pacientes pueden referir también
nauseas, diaforesis y/o dolor hipogastrico.
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Otras complicaciones postoperatorias serian las infecciones urinarias (4,2%), la
retenciéon aguda de orina (4%), la incontinencia urinaria temprana que puede
estar presente en el 30 al 40 % de los pacientes, pero que suele autolimitarse y es
persistente solo en el 0,5 %. Entre las complicaciones postoperatorias remotas
estan la eyaculacion retrograda (50% a 75%), disfuncién eréctil (14%) en la RTUP,
la estenosis uretral (2,2% a 9,8%), la contractura del cuello vesical (0,3% a 10%), e
incontinencia urinaria persistente (1%)(77).
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1.2. El lavado vesical continuo

1.2.1. La evolucion del LVC

La evolucién del drenaje vesical y posteriormente la irrigacién vesical esta
intimamente relacionada con el problema de hemorragia y formacién de coagulos
asociados a las cirugias que involucran la préstata y también la vejiga. Las primeras
publicaciones que mencionan métodos de lavados vesicales continuos enla literatura
son de Loughnane en 1937 (78) y Foley en 1945 (79).

Los primeros intentos aparecen en 1900 con Fuller, que inserté un tubo a través del
perineo hasta la vejiga e irrigd la vejiga con agua caliente para ayudar a la hemostasia
y eliminar los codgulos de sangre. En 1909 Cabot describié un tubo de vidrio doble
que se inserta suprapubicamente y se usa para irrigar y drenar la vejiga con agua.
McEachern en 1958, con la introduccién de la reseccion transuretral de la prostata,
plantea en un primer momento la necesidad de lavados vesicales intermitentes ante
signos y sintomas obvios de blogueo. La frecuencia del lavado de la vejiga a través de
estos catéteres durante las primeras 24 h después de la prostatectomia podia llegar a
ser cada hora e incluso més frecuente, por lo tanto, era necesario explorar un método
de lavados vesicales continuos que eliminara o redujera la frecuencia del lavado
intermitentes de la vejiga en la gestién postoperatoria de estos pacientes.

Foley, conocido por los urélogos modernos como el hombre cuyo nombre esta unido al
catéter con globo autorretenido, trabajé con varios tipos de catéteres para desarrollar
una sonda con un balén que al inflarlo permitiera hacer de autocontencién en la
vejiga. Aunque la patente fue otorgada al estadounidense Paul Raiche en 1936, el
catéter todavia se conoce como el catéter de Foley.

Roger et al. exponen en su articulo sobre la historia, el estado actual y los eventos
adversos que presentan los pacientes que requieren un catéter permanente, ya sea
a corto o largo plazo; como el catéter Foley sigue utilizandose invariablemente como
se ha venido haciendo desde su introduccién hace casi 80 afios, a pesar de que este
catéter puede causar colonizacién bacteriana llegando a cuadros de septicemia
graves ademas de contribuir al desarrollo de resistencias a los antibiéticos, por lo
que solicitan un nuevo catéter que permita imitar la fisiologia natural de la vejiga, un
catéter que llene a baja presién y se vacie completamente sin danar a la vejiga (80).

Una descripcién maés precisa de un método de irrigacién continua de la vejiga
después de la cirugia de préstata fue con Adams en 1946, destacando la necesidad
de un flujo continuo de liquido hacia la cavidad vesical, contrariamente a la opcién
del lavado intermitente de la vejiga. Esta publicacién describe el uso de un tubo
suprapubico "tercer uréter” conectado a un depdsito de solucién antiséptica para
un flujo continuo de esta solucién en la vejiga y, como tal, el tubo serviria como una
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fuente adicional de liquido ademaés de la fuente natural de los rifiones a través de
los dos uréteres, de ahi la descripcién del autor de esta fuente adicional de liquido
como un "tercer uréter". La aparicién de la sonda vesical de tres vias, modelo "Foley",
permitiria asegurar un drenaje adecuado del catéter, mediante la introduccién en
esa tercera via de una solucién salina de forma continua (81).

El LVC sobre todo en el postoperatorio se utiliza con tanta frecuencia que sigue
siendo una recomendacion estandar en los libros de texto y articulos de revistas
de urologia. A lo largo de los afios, el LVC se ha desarrollado y utilizado como un
metodo valioso para controlar la hemorragia y la formacién de codgulos después de
algunas cirugias de urologia. A pesar de que las de cirugias de prostata y vejiga han
mejorado significativamente con la introduccién de las nuevas tecnologias, siendo
mas seguras y menos hemorrégicas, el LVC sigue instaurandose si bien con una
duracién menor en todas ellas. La enucleacién de la prostata con laser de holmio
(HoLEP), con un control hemorragico mayor, esta creado la oportunidad de eliminar
los LVC en el postoperatorio.

No obstante se desconoce su eficacia en la prevencién de la formacién de coagulos y
posterior bloqueo del catéter vesical ya que esta complicacién sigue ocurriendo con
frecuencia (82) por ello algunos urdlogos siguen divididos en cuanto a la necesidad
de irrigacién de rutina después de la prostatectomia transuretral (RTUP).

Lynch en un estudio prospectivo aleatorizado compar6 una politica de irrigaciéon con
la de no irrigacién en un grupo consecutivo de 200 pacientes sometidos a RTUP.
No se observaron diferencias significativas en la pérdida de sangre, el equilibrio
de electrolitos, la tasa de infeccién o la recuperacién en los 2 grupos. Este estudio
condujo a un cambio local en la practica, pasando de una politica de riego rutinario
a una de no riego (83).

Nojiri et al. en un estudio retrospectivo en 761 pacientes de cuatro hospitales, a
los que se practicd reseccién RTUP investigaron si el LVC tras la cirugia impedia
la obstruccién del catéter por codgulos. Concluyen que el LVC logra una menor
incidencia de obstruccién del catéter. Sin embargo, se recomienda que los urélogos
decidan si se debe realizar la LVC de forma rutinaria teniendo en cuenta frecuencia
de obstruccién del catéter, las posibles complicaciones, las cargas de trabajo de
Enfermeria y el coste que todo ello supone (84).

En los ultimos anos se han utilizado diferentes enfoques para poder eliminar el LVC
de la practica quirurgica sobre todo en intervenciones de prostata, dichos enfoques
son:
* no quirdrgicos: administraciéon de terapia intravenosa alta en combinacién
con diuréticos con el objetivo de aumentar el flujo de orina a través de vejiga.
La preocupacién de este enfoque es el riesgo de alteraciones metabdlicas y
sobrecarga de liquidos en pacientes ancianos (85).
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e quirurgicos: Taponamiento de la fosa prostatica con gasas para favorecer la
hemostasia siendoretirado a las pocas horas junto con métodos de sutura de los
puntos de sangrado o areas de entrada anatémica de las ramas arteriales que
entran en el cuello de la vejiga y la capsula prostatica proximal. Sin embargo
algunas complicaciones como la estenosis del cuello de la vejiga, estenosis
uretral, o necesidad de transfusiones de sangre y retencién de coagulos han
persistido en algunos pacientes (86).

Okorie propone que la introduccién nuevas técnicas y estrategias en el area de la
hemostasia, hace necesario reconsiderar el uso rutinario de los LVC, a través de una
politica urologia, dirigida a evitar su uso rutinario (81).

En los 12 ultimos anos han aparecido diversas publicaciones donde proponen
innovaciones en el procedimiento con el objetivo demejorarlo, y evitar complicaciones,
a través de diversos componentes, algunos de ellos en fase de experimentacién.

Moslemi et al. en 2010, en un intento de aumentar el caudal de la bolsa de irrigacién
del LVC, insertan un esfigmomandmetro tradicional en la parte superior del suero de
irrigacién consiguiendo un sistema de alta presién. En sus resultados comprobaron
que la tasa de retencion de coidgulos disminuia dos veces en comparacion con el
sistema tradicional dependiente de la gravedad, sin observar eventos adversos como
posible perforacion de vejiga (87).

Alonso et al. en 2010, desarrollan una escala denominada Hemovist para establecer
de manera objetiva el grado de sangrado del liquido de drenaje con el objetivo de
regular el flujo segun el grado de hematuria de dicha escala. Para ello se realizé un
estudio previo con muestra de orina sin lavado de irrigacién mediante el analizador
URSYS, dicho analizador es capaz de detectar la hemoglobina a partir de 0,12 mg/dl

(7)-

Meaghter et al. en 2014, también desarrollan una escala de clasificacién del color
de la orina a través de ensayos repetidos de eficacia y usabilidad con el objetivo de
facilitar la comunicacién objetiva entre enfermeras y médicos con respecto al color
de la orina en pacientes con hematuria macroscopica en una Unidad de Urologia
(88).

Ding et al. en el 2016, disefian un prototipo en fase de experimentacién que se
basa en un control automatico de caudal para la bolsa de infusién, compuesto
por tres médulos, que incluyen un sensor de color para la solucién de drenaje, un
controlador de ajuste de la velocidad de fluido del lavado y un microprocesador. El
cambio de color en la bolsa de drenaje serd capturado por un sensor y analizadas
por el microprocesador, para poder ajustar la velocidad del riego del sistema. Sus
resultados en un ensayo clinico mostraron que en el grupo intervencién existia
un volumen medio de irrigacién menor, asi como una tasa menor de retencién de
44 Coagulos en el grupo control con la técnica tradicional (89).
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Hongchao et al. en 2018, disefian un sistema de irrigacién automaética después de la
cirugia de vejiga que puede identificar sangre y coagulos disueltos en el liquido de
drenaje y ajustar asi el flujo de irrigacién (90).

Hernandez et al. en 2019, proponen el desarrollo de un prototipo sencillo para evitar
la interrupcién del lavado por la finalizacién del liquido de infusién, que consiste en
un timbre avisador previo a la finalizacién de la irrigacién vesical. El resultado es
un dispositivo con dos cajas deslizantes unidas por un muelle que con la pérdida de
peso se va encogiendo hasta que el sensor de presién del dispositivo choca con un
tornillo regulador haciendo sonar el timbre (91).

Yunxin et al en 2020, disefian un prototipo con el objetivo de detectar las entradas
y salidas de las soluciones de irrigacién junto con un sensor fotoeléctrico para
determinar la concentracion de hemoglobina del fluido de irrigacién recolectada (92).

Chan et al. en 2020 llevan a cabo una prueba de concepto con un prototipo que
proporciona un meétodo novedoso para detectar y confirmar los valores de
concentraciéon sanguinea en la hematuria macroscédpica. El dispositivo permite
monitorear las condiciones de lavado con mayor precisiéon segun el grado de
hematuria del liquido drenado. Por lo tanto, se consigue minimizar la variabilidad
inter observador de la hematuria macroscopica. El sistema permite optimizar las
bolsas de infusién controlando su tasa de goteo en funcién de la concentracién de
sangre detectada por el sensor (93).

1.2.2. El procedimiento del LVC

En la practica clinica el nombre maés utilizado es el de lavado vesical continuo o
irrigacién vesical continua con liquido estéril (mayoritariamente con cloruro sédico
al 0.9%), diferencidndolo asi del término instilacién intravesical que hace referencia
a un procedimiento mediante el cual se introducen lentamente liquidos en la
vejiga (farmacos de quimioterapia o inmunoterapia principalmente), a través de un
catéter uretral, permaneciendo alli durante un periodo de tiempo especifico antes
de ser drenado. Este procedimiento se realiza para exponer a los tejidos de una
zona determinada a una solucién, permitiendo la administracién del farmaco cuyos
efectos secundarios sistémicos son reducidos en comparaciéon con la administracién
de farmacos por via oral o parental (94).

El lavado vesical continuo (LVC) es un procedimiento encaminado a mantener
la permeabilidad de la sonda uretral y a eliminar posibles obstrucciones ya sean
por coagulos intravesicales (en hematurias severas), u otros residuos resultantes
de la sedimentacién de la orina o el propio proceso quirtrgico (detritus que
pudieran aparecer en intervenciones urolégicas). Asi mismo favorece la hemostasia
postquirurgica en intervenciones de vejiga y prostata. Es necesario la instauraciéon de
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un LVC debido a la naturaleza vascular de la prostata y en menor medida de la vejiga
y su potencial para sangrar en el post-operatorio.

Dicho procedimiento se lleva a cabo mediante la introduccién en la vejiga del
paciente a través de la sonda vesical de una solucién de irrigaciéon estéril de manera
continua, y su posterior vaciado a una bolsa colectora de orina. En el postoperatorio
el paciente es trasladado a las unidades de hospitalizacién con el LVC, instaurado
por los profesionales enfermeria en el area quirtrgica. La indicacién clinica debe
estar documentada en la historia del paciente, y ser revisada diariamente.

Para instaurar un LVC es necesario la colocacién de una sonda vesical de 3 luces,
una luz estara conectada la bolsa colectora de orina (con una capacidad aproximada
de cuatro litros), con grandes orificios en la punta para facilitar la evacuacién de
posibles coagulos, otra, con valvula de conexién Luer para el llenado del globo de
seguridad y la tercera con conexién a la bolsa del liquido de irrigacién (una bolsa
de 3000 ml de soluciéon salina con su correspondiente equipo de irrigacién y que
permanecera colgada en un soporte para suero, por encima de la vejiga del paciente),
con una gran luz interna para evitar el colapso cuando deseamos hacer lavados
manuales (95). Dicho sistema cerrado debe manipularse con estrictas medidas de
asepsia y siempre manteniendo la bolsa colectora por debajo del nivel de la vejiga
del paciente, por evitar el riesgo de infeccién urinaria(6), (45), (Figura 4.).

Figura 4: Lavado vesical continto
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Sondas vesicales

Las sondas vesicales para lavado vesical varian en calibre, composicién, disefio y
longitud (Figura 5). El calibre exterior se mide en unidades Charriere (Ch) o French
(Fr), donde Ch es la escala francesa o de Charriere y Fr es el término en inglés
siendo la medida que se utiliza para expresar el calibre de diferentes instrumentos
sanitarios tubulares (1 Fr es equivalente a un tercio de milimetro, es decir, 0.33 mm).
Asi, el tamafio en unidades de Charriere es mas o menos igual a la circunferencia del
catéter en milimetros (96). Los calibres deben seleccionarse seglin el sexo, la edad y
caracteristicas del paciente: en el caso de adultos existen sondas desde el calibre 8
al 30. Los calibres que se utilizan con més frecuencia son en mujeres (CH 14y 16)y
en varones (CH 18-20-22).

e —=——— Inflado del balén
\
[ ® IRRIGACION
DRENAJE DE ORINA

Figura 5: Corte de seccién de una sonda de tres vias.
Fuente:https://ajibarra.org/D/post/
capitulolavadovesical/

Seglin su composicién podemos distinguir dos tipos:

Latex: de uso maés frecuente, sin embargo
éstas pueden provocar alergia en las
personas alérgicas al latex (Figura 6). Para
evitarlo existen sondas de latex recubierto
por una capa de silicona (siliconada). Son
blandas y maleables, de punta roma y
multiperforada. Son de primera eleccién
en postoperatorios, controles de diuresis,
retencioén aguda de orina, etc.

Figura 6: Sonda vesical de latex de tres via.
Fuente: Revista ROL de enfermeria, Vol. 30, N°11,
2007, pags. 39-42.
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Silicona: Los catéteres de silicona son los
que presentan mayor biocompatibilidad
y a igualdad de calibre exterior, mayor
calibre funcional (luz interior) (Figura 7).
Estan indicadas en sondajes de duracién
superior a 15 dias o en pacientes alérgicos
al latex. Las sondas de silicona son de
elevado coste, pero ofrecen dos ventajas:
por un lado, irritan menos la vejiga; y por
otro, pueden mantenerse sin cambial Figura 7: Sonda de silicona de tres vias
mas tiempo que las demas. Ademas, son  Fuente: https://ajibarra.org/D/post/
las mas hipoalergénicas, por lo que es C¢apitulolavadovesical/

preferible su utilizacion(97).

La duracién de esta técnica (Figura 8), puede variar dependiendo del sangrado, en la
mayoria de los casos se retira cuando cesa el sangrado a las 48-72 horas del inicio.
Durante el procedimiento se pueden llegar a utilizar alrededor de 100 a 150 litros de
solucion de irrigacién (98).

Suero de
Irrigacién

Sonda foley
de 3 luces

! L Bolsa de drenaje/
& recolectora
Figura 8: Técnica actual del LVC

Fuente: https://es.slideshare.net/Stephanie114/irrigacin-y-
cateterismo-vesical
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Se hallevado a cabo una busqueda bibliografica en guias de practica clinica y diversos
manuales de procedimientos sobre el lavado vesical continuo.

El procedimiento del lavado vesical continuo estd encaminado a mantener la
permeabilidad de la sonda uretral por medio de la introduccién en vejiga del
paciente de una solucién de irrigacién de forma continua, y su posterior vaciado a
través de una sonda vesical. Los objetivos principales del LVC son reducir el riesgo
de formacién de coagulos y mantener la permeabilidad de la sonda vesical, facilitar
la eliminacién de mucosidad, coagulos o fragmentos tisulares retenidos tras cirugia
urolégica y favorecer la hemostasia postquirirgica en intervenciones de vejiga o
prostata (6),(97),(99),(100),(101).

Dirigida a pacientes que presentan hematuria moderada o severa, bien por haber sido
sometidos a intervenciones quirurgicas o por patologias genitourinarias. Se define
como contraindicacioneslas propias del sondaje vesical como pueden ser la prostatitis
aguda, las lesiones uretrales (estenosis, fistulas), los traumatismos uretrales (doble
via, etc.), la sospecha de perforacién o rotura vesical y el reflujo vesico-ureteral. En su
realizacién pueden aparecer complicaciones para el paciente tales como Infeccién
urinaria, obstruccién de la sonda uretral, distensién vesical, perforacién vesical,
espasmos vesicales, dolor, (97),(99). Para el personal de enfermeria que lo manipula:
riesgo bioldgico de exposicién accidental cutaneo-mucosa por manipulacion de
fluidos bioldgicos. Riesgo de lesiones osteomusculares, por manipulaciéon de pesos
elevados y posturas forzadas.

Para su instauracién es necesario: sonda Foley de 3 vias, solucién salina de irrigacién
estéril de 3000 cc. de suero fisioldgico 0.9% (SF), adaptador para conexiéon luer look,
equipo de irrigacién estéril, bolsa recolectora de orina estéril con capacidad de
4000cc, solucién antiséptica de clorhexidina en solucién alcohdlica, guantes
estériles, talla, empapador, gasas estériles, tapon estéril, contenedor para residuos
tipo I, soporte de suero o pie de gotero, (95),(99),(102),(103),(104).

A continuacién se describe las acciones a llevar a cabo en el procedimiento del LVC,
(99),(95), (97),(101), (102):

Preparacién del paciente:

e Presentarse al/ a la paciente y proceder a la identificacién activa.

e Explicar el procedimiento solicitando su colaboracién y consentimiento al
paciente y familia.

e Colocar al paciente cémodamente en dectibito supino.

e Colocar la cama a una altura correcta para evitar posturas forzadas.

e Colocar un empapador debajo de las nalgas del/ de la paciente.

e Preservar la intimidad en todo momento.
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Preparacion de los profesionales:

e Comprobar la prescripcién médica del LVC y si existe alguna indicacién por
parte del urélogo de un ritmo de infusién determinado.

e Realizar una higiene de manos con un preparado de base alcohélica.

e Mantener las méaximas condiciones de asepsia en la realizacién de las técnicas
y en toda manipulacién de la sonda y en la conexion del equipo de sueroterapia
a la bolsa de SF de 3000cc.

Colocacion de las bolsas de irrigaciéon
Fuente: Elaboracién propia

e Colgar la bolsa de irrigacién en el pie de gotero y purgar el equipo de irrigacion,
evitando la entrada de aire en la vejiga, lo que podria ocasionar distensién
vesical. Por lo general las soluciones de lavado deben mantenerse a
temperatura ambiente. Procurar que la bolsa de la solucién de irrigaciéon esté
siempre a unos 40-50 cm por encima del nivel de la vejiga. Realizar la técnica
de forma aséptica, volviendo a colocar el tapén protector al equipo.

Purgado de linea de entrada
Fuente: Elaboracién propia

e Colocarse los guantes estériles y proceder al sondaje vesical con sonda de
triple via (segun protocolo de sondaje vesical).

e Retirarse los guantes, realizar la higiene de manos con preparados de base
alcoholica y ponerse un nuevo par de guantes estériles.

750 * Conectar el equipo de irrigacién a la via de entrada de la sonda.
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e La luz de la sonda vesical sobre la que adaptaremos el sistema de irrigacion
utilizando un adaptador luer look, se desinfectara con gasas estériles
impregnadas en antiséptico.

Conexion del sistema de drenaje
Fuente: Elaboracion propia

e Conectar el sistema de drenaje cerrado (bolsa de diuresis de 4000ml) a la via de
salida de la sonda, ayudadndose de una gasa estéril. Este sistema debe quedar
por debajo del nivel de la vejiga, para evitar el reflujo de fluido y el mecanismo
de ascensién intraluminal de los microorganismos. Evitar el contacto con el
suelo.

e Dejar que la solucién de irrigacion fluya por gravedad. Regular dicho ritmo,
segun grado de hematuria, comprobando de manera visual el color del liquido
de drenaje del sistema.

Regulacién del ritmo de infusion
Fuente: Elaboracién propia

e Comprobar en la prescripcién médica si existe alguna indicacién por parte del
urdlogo de un ritmo de infusién determinado.
e Dejar al paciente en una posicién comoda y segura.
e Retirarse los guantes y realizar la higiene de las manos.
e Retirar los residuos segtin la gestién de residuos establecida en el Centro.
e Realizar un registro completo en la historia de Enfermeria.
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Parametros a monitorizar (99),(101),(103),(105):

e Comprobar periédicamente la velocidad de infusién y la permeabilidad del
sistema, evitando acodamientos tanto del sistema de infusidén, como del
drenaje.

e Controlar periédicamente el aspecto del liquido drenado, para detectar un
aumento de la presencia de sangre, coagulos, etc.

e Paraimpedirla entrada de aire en vejiga debemos cambiar la bolsa de irrigacion
antes de que se vacie por completo, cerrando previamente la pinza del sistema
de goteo.

Cambio la bolsa de irrigacién, una vez finalizada
Fuente: Elaboracién propia

e Tras el cambio de bolsa de irrigacion se vaciara la bolsa colectora de drenaje
por la llave situada en la parte inferior de la bolsa colectora. Vaciar la bolsa
colectora utilizando un contenedor de recogida para cada paciente.

e Evitar que la espiga de drenaje entre en contacto con el contenedor no estéril.

p— 3

Vaciado la bolsa de drenaje, en un contenedor de
recogida
Fuente: Elaboracion propia

e La enfermera responsable del paciente, con la ayuda de la técnico auxiliar
en cuidados de Enfermeria (TCAE), contabilizard la cantidad de entradas y
salidas con el fin de seguir un control exacto del liqguido administrado y el
drenado, asi como de la diuresis realizada.
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Vaciado evitando que la espiga entre en contacto con el
contenedor no estéril. Fuente: Elaboracion propia

e Medir diuresis mediante el balance entre las entradas y las salidas de suero.
Lo esperado es que las salidas sean mayores que el volumen de irrigacién
utilizado.

Medicion para el balance de liquidos balance de liquidos
Fuente: Elaboracién propia

e Durante la irrigacién, controlar la aparicién de dolor, espasmos vesicales, o
rebosamiento de liquido alrededor de la entrada de la sonda en el meato. El
paciente puede presentar diaforesis, taquicardia e incluso un posible cuadro
vaso-vagal. En este caso seria necesario interrumpir la irrigacién y realizar un
lavado manual mediante técnica aséptica para desobstruir la sonda. Si tras
estas maniobras no se recupera la permeabilidad, serd necesario avisar al
urdlogo responsable del paciente, ya que puede ser necesario la colocacién de
sonda rigida de mayor calibre para posteriormente colocar una nueva sonda
vesical. La re cateterizacién tras cirugia uroldgica debe ser realizada por el
urélogo.

e Comprobar en la prescripcién médica, si existe alguna indicacién por parte del
urdlogo responsable del paciente del momento de la suspensiéon del lavado.
Por lo general el lavado vesical continuo debe ser retirado cuando el liquido de
drenaje tiene un aspecto claro y libre de sangre.

e En caso de suspensién del proceso de irrigacién, se desconectara la sonda del
equipo de perfusién de suero y se aplicara tapon estéril adecuado sobre la via
de la sonda vesical.
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e Registrar el procedimiento en la historia de enfermeria, incluyendo las
caracteristicas del liquido drenado (color, cantidad y viscosidad), y cualquier
reaccion adversa que tuviera lugar durante el procedimiento.

Puntos de énfasis (99),(101), (102):

e Lainsercién y mantenimiento del sistema ha de ser realizados solamente por
personal cualificado y entrenado.

e Vigilar que no se produzca aumento de tamano de los genitales externos y/o
abdomen, lo que significaria la diseminacién del liquido de irrigacién por el
tejido celular subcutéaneo.

e Valorar cambios en el estado de conciencia del paciente. Una sobrecarga de
liquido a través de los senos prostaticos puede llevar a una hiponatremia
dilucional, confusién e hipertension.

e Tener en cuenta el riesgo de infeccién que conlleva esta técnica, por lo que se
cumplird en todo momento una técnica aséptica, valorando diariamente los
indicadores de infeccién urinaria (fiebre, dolor en flanco supra pubico, orina
turbia o maloliente...).

e Una vez retirada la infusién ir vigilando aspecto y color de la orina ante la
aparicién de nuevos sangrados.

Tratamiento del material y residuos:
Eliminar todo el material de un solo uso a la bolsa de residuos sanitarios grupo II.
Complicaciones potenciales (99), (105),(106):

e Obstruccién de la sonda uretral por coagulos que puede conllevar dolor a nivel
supra pubico, espasmos vesicales y cuadro vaso-vagal (hipotensién, diaforesis,
taquicardia).

e Sindrome de reabsorciéon post-RTU (que cursa con estado confusional,
bradicardia, hipertension).

e Riesgo de infeccién urinaria.

Registros de Enfermeria (99), (101):
e Anotar fecha y hora, el aspecto del liquido drenado, balance de liquidos,

cantidad de diuresis, incidencias, aparicién de posibles complicaciones, el
motivo de retirada.
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1.2.3. Riesgos potenciales del LVC

1.2.3.1. Riesgos potenciales del LVC al paciente

El LVC es actualmente una técnica manual supervisada en todo momento por la
enfermera responsable del paciente con el soporte de la TCAE. La gestién de la
enfermera durante el procedimiento es de especial relevancia en la deteccién de
posibles complicaciones. En este sentido destaca la importancia del control de la
hematuria para evitar la formacién de coagulos, el balance de liquidos para saber
la diuresis del paciente y para la deteccién precoz de obstrucciones de la sonda. La
manualidad del procedimiento y el elevado nimero de pacientes con LVC conlleva
una intensidad de cuidados tanto para la enfermera como la TCAE. Dicha intensidad
de cuidados en ocasiones puede traducirse en incidentes y riesgos potenciales para
el paciente con la aparicién de complicaciones.

Una de las complicaciones mas frecuentes es la retencién por coagulos. En el
post-operatorio del paciente, la enfermera debe prestar especial atencién a la
permeabilidad de la sonda vesical, ya que la presencia de coagulos puede ser motivo
de obstruccién. Para disminuir el riesgo de formacién de codgulos, se recomienda
adaptar el ritmo de irrigaciéon a la "intensidad de la hematuria" que presenta el
paciente. Es por ello que se debera controlar, el grado de apertura de la valvula del
sistema de entrada del flujo, la altura de la bolsa del liquido de infusién en relacién a
la cama del paciente (para favorecer un flujo mayor gracias al efecto de la gravedad),
y el aspecto y color del liquido drenado. Otro aspecto fundamental es evitar la
finalizacién de la solucién de irrigacién sin llevar a cabo un cambio de bolsa y la
permeabilidad de la sonda vesical, ya que dichos parametros también influirdn en
la apariciéon de coagulos en el catéter (7),(107).

Gilbert y Gobbi describieron los siguientes signos de un catéter obstruido: espasmos
vesicales continuos severos, pérdida de orina alrededor del catéter (bypassing),
distensién suprapublica, graves molestias en abdomen inferior més pronunciado a
medida que la vejiga se llena. Otros sintomas son la nula produccién de liquido
de drenaje, y sintomas vasovagales como sudoracién, taquicardia, hipotension, y
urgencia rectal. Si se sospecha una retencién por codgulos sera necesario parar el
sistema de infusién, verificar que no existan acodaduras, bucles o pequenos codgulos
en la sonda y ordenar la sonda vesical (108).

Es necesario tener en cuenta que la proximidad de los limenes de entrada y salida en
la punta del catéter puede producir un "canal de irrigacién”. Este efecto provoca que
el liquido de lavado al entrar en la vejiga, salga directamente por el ldmen de salida
sin realizar un lavado de la vejiga, hecho que permite la formacién y retencién de
coagulos en la vejiga del paciente. El cambio de posicién del paciente puede ayudar
a aliviar el problema (102).
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El codgulo puede desprenderse apretando el tubo del catéter o "ordefiandolo” con
pinzas de ordenio cubiertas de goma (98). En caso de continuar la retencién sera
necesario llevar a cabo lavados vesicales manuales 1o més aséptica posible. La técnica
consiste en introducir muy lentamente con una jeringa de 50 cc, una cantidad de 30
a 50 cm de suero fisiolégico estéril, y aspirar con suavidad el contenido vesical y
posibles coagulos hasta conseguir, al menos, el volumen introducido previamente.
Si es necesario, repetir el proceso hasta que el liquido salga claro o se resuelva la
obstruccién, utilizando una jeringa y suero estéril en cada lavado(109).

Si no se soluciona serd necesario avisar al urélogo para instaurar sonda rigida de
mayor calibre preferiblemente con boca en "pico de flauta" para realizar lavados
manuales. En ocasiones su no resoluciéon indica la presencia de una vejiga coagulada,
que precisara para su resolucién de una reintervencién quirurgica (91),(110).

El espasmo vesical es como una contracciéon involuntaria del musculo detrusor
de la vejiga, que tiene lugar de manera intermitente e impredecible y que cursa
con calambres abdominales, pérdida de orina por perisonda, urgencia de vaciar la
vejiga y dolor. El tratamiento de los espasmos vesicales con la finalidad de disminuir
el dolor, es la administracién de analgésicos, tales como ketorolaco, paracetamol,
codeina, oxibutinina, asi como mediante técnicas de relajacién (8).

El dolor ademas de acompanar a los espasmos vesicales, también puede ser debido
a la retencién urinaria secundaria a una obstruccién del catéter. Ante la aparicién
de dolor sera necesario verificar la existencia de torceduras, bucles, pinzamientos, o
posibles coagulos enlasonda vesical. Ante un dolor intenso serd necesario interrumpir
la irrigacién, observar el estado de la sonda vesical, palpar la vejiga para determinar
si la salida es adecuada y observar posible fuga de liquido alrededor del catéter.
Considerar la necesidad de administrar fdrmacos con efecto antiespasmédico a nivel
genitourinario como la buscapina (90).

El sindrome de reabsorcién anteriormente comentado, puede ocurrir durante el
postoperatorio, por lo que es necesario un control de balance hidrico de forma muy
estricta. Es necesario contabilizar las entradas y salidas del liquido de irrigacién y de
esta forma, observar el balance, si este fuese negativo seria un sintoma de alarma.
También es muy importante el control de las constantes vitales y la valoracién
neurolodgica del paciente, la aparicién de un estado confusional nos estaria alertando,
as{ como la aparicién de bradicardia e hipotensién (95).

La infeccién del tracto urinario (ITU) de origen nosocomial se relaciona en més del
80% de los casos con la presencia de una sonda urinaria, estando el resto asociado
a otras manipulaciones genitourinarias como la cirugia urolégica y constituye una
de las causas mas usuales de bacteriemia nosocomial. Su prevalencia se ha reducido
considerablemente con la generalizaciéon de los sistemas de drenaje cerrados, y
las medidas de prevencién que incluyen la utilizacién de un equipo estéril, una

76



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
VESICLEAN: UN NUEVO CONCEPTO DE CUIDADOS EN LOS LAVADOS VESICALES CONTINUOS A TRAVES DEL DISENO Y DESARROLLO DE UNA INNOVACION TECNOLOGICA
Montserrat Llinas Vidal

MARCO TEORICO

técnica aséptica durante la insercién y posterior manipulaciéon, reducir al minimo
las desconexiones con el sistema colector y asegurarse que este uUltimo esta en
una posicién declive respecto a la vejiga. Es importante el lavado de manos antes y
después de vaciar el depésito de orina (111). Segun el estudio de prevalencia de las
infecciones nosocomiales en Espafia (EPINE), en 2018 las ITU constituyeron el 18,1%
de todas las infecciones nosocomiales (112).

Una rotura vesical intraperitoneal puede ser debida a causas iatrogénicas en un 14%
deloscasos,dichascausasincluyen procedimientos quirirgicos pélvicos,abdominales
y urogenitales, asi como por el bloqueo por codgulos de la sonda vesical en una la
irrigacién continua de la vejiga. Los signos y sintomas son presencia de liquidos en
abdomen y dolor abdominal, que va a requerir una intervencién quirtrgica para su
resolucién. Por ello es de gran importancia la vigilancia de la presencia de hematuria
y de coagulos, asi como un estricto balance de liquidos (113),(114),(115).

La vejiga urinaria tiene ciertas caracteristicas anatémicas e histolégicas Unicas
y funciona como una barrera eficaz entre la sangre y la orina, principalmente
debido a la capa del urotelio que cubre la vejiga. En determinadas circunstancias,
puede presentarse una alteracién del urotelio y perder su funcion, permitiendo
la reabsorcién de liquido y solutos en el torrente sanguineo. La funcion de barrera
puede alterarse en caso de infeccién bacteriana (cistitis bacteriana), sustancias
quimicas téxicas, radiaciones o durante una respuesta inflamatoria no quimica ni
bacteriana. Se sabe que el dano mecanico altera la funcién protectora del urotelio.
La irrigacién y los lavados de la vejiga se han correlacionado con su alteracién,
produciendo una sobrecarga hidrica severa y un edema pulmonar refractario, debido
a la absorcion masiva de liquidos. Aunque se han reportado muy pocos casos, es
necesario tener en cuenta los posibles signos y sintomas de del paciente (disnea
severa, diaforesis, tos con expectoracién rosada)(116),(117).

1.2.3.2. Riesgos potenciales del LVC al profesional

Lamanualidad también comportariesgoslaboralesalos profesionales,concretamente
riesgos biolégicos y riesgo de lesiones osteomusculares debido a las posturas
repetitivas inadecuadas y forzadas, asi como manipulacién de pesos elevados. En
un informe elaborado por la Unidad de Prevencién de Riesgos del hospital a peticién
del Supervisor de la propia Unidad de Urologia, debido a las bajas laborales que
presentaban sobre todo las TCAES, se evidenciaron los siguientes riesgos recogidos
en el Anexo 1.
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Exposicién accidental cutaneo-mucosa por manipulacién de fluidos bioldgicos
en el vaciado de la bolsa colectora o de drenaje:

En el procedimiento del LVC descrito anteriormente, uno de los parametros a
monitorizar, se describia como: “tras el cambio de bolsa de irrigacién de 3000 ml
se vaciara la bolsa colectora de drenaje por la llave situada en la parte inferior de
la bolsa colectora (con capacidad 4000 ml). Vaciar la bolsa colectora utilizando un
contenedor de recogida para cada paciente".

En el procedimiento de LVC descrito anteriormente, paralelamente a la infusion de
una nueva bolsa de irrigacién, se lleva la recogida de la solucién drenada en la bolsa
colectora juntamente con la orina y posibles coagulos. Dicha bolsa presenta una
capacidad de 4 litros debiendo ser vaciada periédicamente (dicha accién se lleva a
cabo la misma cadencia que con la solucién estéril infundida para que no existen
desfases) en contenedores de plastico portatiles de 2 litros de capacidad, por lo que
suele llevarse a cabo esta accién dos veces seguidas para recoger dicho drenaje.
Finalmente se visualiza la cantidad drenada, se anota y dicho contenedor se vacia en
el WC del paciente. Durante la manipulacion de dichos contenedores existe un riesgo
de exposicién cutaneo-mucosa de fluidos biolégicos del paciente, por salpicaduras
del liquido drenado.

Lesiones osteomusculares debido a las posturas repetitivas inadecuadas y
forzadas, en la colocacion de las bolsas de infusién y retirada del drenaje:

Los sueros de lavado vienen en bolsas de 3000 ml, en envases plastificados y con una
sobrebolsa de proteccidén y en cajas de cartén.

Cada caja contiene 4 unidades, cuyo peso sobrepasa los 12 kilos, siendo depositadas
a la entrada de la habitacion, ya que por lo general para un LVC se utilizan alrededor
de 160-180 litros de infusién a lo largo de las 48-72 horas que suele durar el
procedimiento. En las primeras 24 horas, cada bolsa de infusién de 3000 ml suele
tener una duracién de 45 minutos. A medida que transcurren las horas, se va
disminuyendo el caudal, pasando a un ritmo de 1 hora y media por bolsa. Por lo
general se cuelgan una o dos bolsas de infusién en una torre de irrigacion (un palo de
suero), y se introduce el punzoén del equipo de infusién a la nueva bolsa de irrigacién,
por lo que van a aparecer posturas forzadas repetitivas tanto en la colocacion de las
bolsas de infusidn a la torre de irrigacion, como al tener que agacharse con rodillas
y espalda flexionadas para vaciar las bolsas del liquido de drenaje en botellas de dos
litros.
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1.3. Aproximacidn al saber préctico del cuidado

1.3.1. Evolucidn histérica del conocimiento practico del cuidado en enfermeria

En la formacién de enfermeras en épocas anteriores, existia una enorme disociacién
entre la teoria y la practica a la que se enfrentaban los nuevos profesionales. La
racionalidad técnica estaba relacionada en una concepcioén pedagégica tradicional,
en la cual, la teoria era aislada, jerarquizada, desintegrada de la realidad de la
practica de la enfermeria (118).

Para comprender esta disociacion, es necesaria contextualizarla en su evolucién
histérica. El pensamiento enfermero ha seguido los paradigmas de pensamiento
dominante en cada momento, estos implicaban maneras distintas de interpretar,
entender y concebir el mundo. Un paradigma constituye una concepcién filoséfica
integral que se vincula con un tipo de método de investigacién. De esta manera,
adoptar un paradigma supone asumir una naturaleza de la realidad que se estudia
(supuesto ontoldgico), una forma de relacién entre el investigador y el objeto o
realidad investigada (supuesto epistemologico) y el modo con el que se obtienen los
conocimientos acerca de dicha realidad o supuesto metodolégico.

En la actualidad existe un consenso bastante generalizado en aceptar tres
paradigmas fundamentales en el proceso investigativo: positivista, el socio-critico
y el interpretativo. El positivismo y post-positivismo son los paradigmas que
guiaban la investigacién cuantitativa en el pasado siglo, mientras los que sirvieron
de fundamento a la investigacién cualitativa son el paradigma socio-critico y el
paradigma interpretativo.

Las metodologias cualitativa y cuantitativa son enfoques de la investigacién
clentifica, y sus paradigmas se basan en puntos de vista distintos tanto en relacién
con la naturaleza del conocimiento (epistemologia), como en la forma de generar
conocimiento (119).

La investigacidon cuantitativa es aquella donde se recogen y analizan datos
cuantitativos, tratando de determinar la fuerza de las asociaciones o correlacién
entre las variables, la generalizacién y objetivacién de los resultados a través de una
muestra para ser inferida en una poblacién (120).

A diferencia de la metodologia cuantitativa, la cualitativa se basa en la necesidad de
comprender la practica social sobre la que se pretende actuar, acercandose a ella a
través de la descripcién de la cotidianidad, el analisis de los problemas y la actitud
de los individuos, ante las diferentes situaciones que experimentan. Se caracteriza
por estudiar los fendmenos en su contexto natural, intentando encontrar el sentido
o la interpretacién de los mismos a partir de los significados que las personas les
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conceden. La investigacién cualitativa no da respuesta al cuantos (que es el campo
de las metodologias cuantitativas), pero si puede darla al que, al como, al por qué y
al para qué (121). Para Taylor y Bogdan la metodologia cualitativa es flexible, para
el investigador cualitativo todas las perspectivas son valiosas, no busca la "verdad",
sino una comprensién detallada de las mismas (122).

El saber producido por enfermeria en forma sistematica constituye el cuerpo de
conocimiento propio, dandole identidad y autonomia. A través de la perspectiva
cualitativa, Enfermeria, al igual que otras ciencias sociales, puede estudiar los
fendmenos en su contexto, intentando encontrar el sentido o la interpretacion de los
mismos, a partir de los significados que las personas les conceden. La investigacién
cualitativa se centra en la comprensién de la globalidad, lo cual es congruente con la
filosofia holistica de la Enfermeria.

El paradigma positivista:

El paradigma positivista también llamado hipotético-deductivo, cuantitativo,
empirico-analista o racionalista, surge en el siglo XIX y tiene como fundamento
filoséfico el positivismo. El positivismo es una corriente filoséfica donde sélo se
admite como validos los conocimientos provenientes de las ciencias empiricas. Este
paradigma sustentara a la investigacién que tenga como objetivo comprobar una
hipétesis por medios estadisticos o determinar los pardmetros de una determinada
variable mediante la expresién numérica. Posteriormente aparece el paradigma
post-positivismo, que su diferencia del positivismo, radica en que no se puede lograr
una comprensiéon total y absoluta de la realidad debido a la imperfeccién de los
mecanismos intelectuales y perceptivos del ser humano, lo que lo limita para poder
dominar todas las variables que pueden estar presentes en un fenémeno (123).

La adopcién del paradigma positivista supuso para enfermeria una adopcién de
practicas y aceptacién de un modelo biomédico durante muchos afios, debido a la
subordinacién jerdrquica a la que estaba sometida. La enfermera aplicaria técnicas,
y estaria enfocada principalmente a la aplicacion de tratamientos sin pasar por la
critica ni la reflexién. En este modelo de pensamiento la enfermeria desarrolla su
conocimiento como disciplina auxiliar de otras ciencias (124).

Segin Medina y Castillo, la accién de la enfermera consistia en la seleccién de
una serie de técnicas validadas cientificamente, y su aplicacién se debia a una
solucién instrumental del problema bajo principios de cientificidad y evidencia. Sin
embargo el estudio de la practica de las enfermeras expertas demuestra que existen
momentos que se escapan de esta forma de entender el trabajo y el conocimiento de
los profesionales (125).
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El paradigma socio-critico:

El paradigma socio-critico fruto de la necesidad de reflexionar sobre la construcciéon
de la sociedad, se fundamenta en la critica social con un marcado caracter
autorreflexivo, pretendiendo la autonomia racional y liberadora del ser humano. El
paradigma socio-critico aporta una nueva mirada y comprensién del modo en que se
construye el conocimiento, éste se desarrolla mediante un proceso de construccién y
reconstruccién sucesiva de la teoria y la practica (126).

En la enfermeria el paradigma sociocritico también se hizo extensible. La evolucién
desde la racionalidad técnica a practica reflexiva en la praxis de enfermeria se
produjo con este cambio ayudado por el cuestionamiento cada vez mayor del modelo
biomédico en lo que se reflere a la "humanizaciéon del cuidado” (127).

Con la teoria de la reflexién en la accién de Schén, se presenta una nueva
epistemologia de la practica opuesta totalmente a la visién positivista, donde postula
el potenciamiento de la capacidad para reflexionar en la accién. Este autor concibe la
reflexién como aprendizaje desde los eventos e incidentes experimentados durante
la practica profesional. Para el autor el profesional no actta siguiendo la légica
instrumental de la racionalidad técnica, al contrario, el profesional es un practico
reflexivo cuya accién se funda en un conocimiento practico y tacito que se activa
durante la accién. Cuando se emprenden acciones espontaneas y cotidianas de la
vida diaria a menudo no sabemos decir que es lo que sabemos, no somos capaces de
describirlo, el conocimiento en estas situaciones es tacito, estd implicito en nuestros
patrones de accién (128).

Otros autores como Mcadam Y Polanyi describen el conocimiento ticito como
aquel conocimiento practico desarrollado desde la experiencia directa, entendido
y aplicado subconscientemente sin ser conscientes de la informacién que hemos
utilizada para llevar a cabo esa accién, dificil de articular, usualmente compartido a
través de la conversacién y la experiencia compartida" (129), (130).

Gigerenzer argumenta que gran parte de nuestra respuesta mental es inconsciente.
Este tipo de decisiones no son, como se cree comunmente impulsos carentes de
todo fundamento y légica, sino que segin el autor responde a la existencia de
reglas generales (o heuristicas) que subyacen a las intuiciones. Decir de alguien
que es intuitivo, puede significar que extrae la maxima cantidad de sentido de la
informacioén disponible, viendo la importancia de los detalles, existiendo una relaciéon
entre intuicién y experiencia (131).

Los profesionales reflexionan sobre su saber desde la practica, mientras estan en
medio de ella. La reflexién desde la accién permite a los profesionales hacer frente a
las situaciones divergentes de la practica. Cuando alguien reflexiona desde la accién
se convierte en un investigador en el contexto practico. La reflexién es un mecanismo
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que puede proporcionar una ruptura con la racionalidad técnica porque activa el
"conocimiento inteligente”, que seria el conocimiento tacito, oculto e intuitivo antes
descrito. La racionalidad técnica reflexiva y no la técnica es la verdaderamente 1util
ante las situaciones ambiguas e inestables de la practica (132), (133).

Sin embargo segin Matzoukas el conocimiento reflexivo es especifico del contexto
y requiere un clerto grado de experiencia para desarrollarse. Asi mismo cuando
estas actividades no conducen a los resultados esperados, la enfermera reflexiona
conscientemente sobre las acciones realizadas y extrae nuevas conclusiones sobre
sus acciones. Cuando la intervencidn tiene éxito, las conclusiones del conocimiento
reflexivo se aplican inconscientemente en casos futuros. En definitiva para el autor
la reflexion favorece el desarrollo de conocimientos y mejora el cuidado (134).

Una de las obras mas influyentes acerca del conocimiento profesional y su relacién
con la practica ha sido la de Patricia Benner, en su obra "From novice to expert”, donde
defiende la idea de que en la practica profesional las experiencias de las enfermeras
son la fuente para el desarrollo de la disciplina (23).

Los trabajos de Benner también demuestran la existencia de un conocimiento que
se activa con la accién de la enfermera y que permite el reconocimiento instantaneo
de situaciones problematicas y respuestas intuitivas caracteristicas de una practica
profesional experta. El conocimiento académico es abstracto, acontextual, estable
y rigido, sin embargo, el conocimiento en la practica es concreto y se halla en un
proceso constante de comprensién-transformacién-comprensién, es inestable,
complejo, incierto y saturado de valores. El conocimiento practico clinico no puede ser
formalizado ni ensefiando puesto que es muy dificil hacerlo explicito verbalmente,
s6lo puede ser demostrado. Se halla incrustado en la practica de las enfermeras de
una manera implicita personal e irrepetible (135).

En definitiva la enfermera es un profesional practico reflexivo cuyas acciones se basan
preferentemente en un conocimiento practico derivado de la experiencia, tacito e
intuitivo que se activa durante la accién, y que estd implicito en nuestros patrones,
posibilitando hacer frente a situaciones ambiguas de nuestra practica profesional,
y es a través de la reflexién en la practica como construimos nuestro propio saber.
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El paradigma interpretativo fenomenologico:

El paradigma interpretativo se considera como interpretativo simbdlico, cualitativo,
naturalista, humanista y fenomenologico. Dirige su atencién a aquellos aspectos no
observables, no medibles, ni susceptibles de cuantificacién (creencias, intenciones,
motivaciones, interpretaciones, significados), interpreta y evalua la realidad, no la
mide.Esteparadigma se caracteriza por supuestos ontologicos,larealidad es compleja,
holistica y dependiente del contexto. El enfoque de la investigacién esta centrado
en las experiencias humanas, busca descubrir los significados de los fenémenos
experimentados por los individuos a través del analisis de sus descripciones (136).
El investigador decide usar este diseno cuando el fendémeno o experiencia es escaso,
para ello debera sumergirse en el ambiente de su poblacién de estudio para poder
entender el significado que las personas atribuyen a sus experiencias (137),(138).

Otro de los aspectos que lo distingue es que se basa en la naturaleza interpretativa
de las técnicas que utiliza, que tienen como finalidad describir, traducir, sintetizar
e interpretar el significado de diferentes hechos que suceden a nivel social. Cabe
destacar de esta metodologia, el papel activo que ejerce el investigador, el cual se
desempena en continuo proceso de observacién e interaccién con el contexto en
el que interviene, asi como con las personas o grupos, con la que entra en contacto
directo (139).

Aunque algunos filésofos ya habian empleado el término de fenomenologia con
anterioridad, serfa Edmund Husserl®, quien la desarrollaria en los primeros afos del
siglo XX. Esta palabra estd compuesta por dos vocablos "fenomenon" que significa
mostrarse, sacar a la luz y "logos" que significa discurso, ciencia (140). Segun los
antecedentes de la palabra la fenomenologia sera la ciencia que versa como revelar
y hacer visibles las realidades o como acceder a la polisemia que entrana la realidad.

Su fundador lo piensa como una respuesta al positivismo cientifico imperante en
la época, el autor propone un estudio de los fenémenos en forma pura “a las cosas
mismas”, no parcializando, ni manipulando el objeto de estudio como lo hacian
las ciencias de la época. Para ello, establece una forma de conocer la realidad,
“adentrandose en la esfera interna de las cosas", para captar su verdadero sentido,
olvidando lo externo o lo evidente, y es a través de la reflexién, como se puede
descubrir aquello invariable que estd presente en las vivencias del ser humano
(esencias). Nos interesa saber que es el otro, para ello nos interesa saber cémo se
muestra, como se manifiesta, qué parece ser (38).

15/ Edmund Husserl ( 1859-1938) fue un filésofo y matematico aleman, fundador de la fenomenologia trascen-
dental y, a través de ella, del movimiento fenomenoldgico, uno de los movimientos filoséficos mas influyentes

del siglo XX y atin mas en el XXI.
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El autor defiende que "el mundo de la vida", se entiende por lo que los individuos
experimentan de forma reflexiva, sin recurrir a interpretaciones, para poder llegar
a comprender las caracteristicas de un fenémeno a partir de su contexto cultural.
Su principal regla es “dejar que las cosas se hagan patentes en su contenido
esencial" (141). Segun Husserl, el investigador debe partir realizando una reduccién
histérica de sus experiencias, con el fin de lograr un juicio objetivo y neutral que
permita acceder a una conciencia pura. El primer paso para buscar este punto
es la suspension (del griego "epoché” o suspensién) del mundo natural, es decir
desconectar todas las concepciones filoséficas, teoldgicas, cientificas, axioldgicas
que se tienen del mundo natural y que impiden describir los fenémenos tal “como
se manifiestan desnudamente a la conciencia”. Esto es posible, sélo en la medida
que se pueda estar libre de cuestionamientos y prejuicios, dejando entre “paréntesis
todo lo conocido o experimentado” acerca de lo que se va a analizar, esto es conocido
como "epoche"(142). Basandose en esta proposicién, el investigador tiene intencién
de aprender de aquellos que han vivido una experiencia, considerando que el sujeto
que experimenta algo es quien més puede relatar la experiencia (143).

Posteriormente Heidegger'® propuso una fenomenologia-hermenéutica o enfoque
interpretativo, a partir de la cual contribuye notablemente al desarrollo de la
fenomenologia. A partir de ella, establece al ser en el mundo socio-histérico, donde
la dimensién fundamental de toda conciencia humana es histérica y sociocultural,
la que se expresa por medio del lenguaje.

El interés de Husserl se centraba mas en la cuestién epistemolégica (naturaleza del
conocimiento), mientras que el interés de Heidegger fue en la cuestiéon ontolégica
(naturaleza de la existencia). La distincién entre ambos enfoques radica en la
consideracién por parte de Heidegger de que las presuposiciones no se deben de
eliminar o suspender ya que constituyen la posibilidad de la comprensién o el
significado.

Heidegger llama "interpretaciéon" a un desarrollo ulterior de la comprensién, la
que se apropia de lo comprendido, haciéndolo expreso o explicito. Las habilidades,
significados y practicas tienen sentido gracias al mundo compartido dado por la
cultura y articulado por el lenguaje (144). Para Heidegger la fenomenologia significa
un "método”, un enfoque metodoldgico que nos va a permitir ver lo que de otra
manera permaneceria oculto, a detectarlo como no oculto, como verdad (145).

16/ Martin Heidegger (1889-1976) fue un filosofo aleman, considerado por muchos especialistas como el
pensador mads influyente del siglo XX y de la filosofia contemporanea.1 Tras sus inicios en la teologia catdlica,
desarroll6 una filosofia que influy6 en campos tan diversos como la teoria literaria, social y politica, el arte y la
estética, la arquitectura, la antropologia cultural, el disefio, el ecologismo, el psicoandlisis y la psicoterapia.
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El término hermenéutica designa la doctrina o técnica de la interpretacion, este
concepto segun Gadamer”, uno de los filésofos mas relevantes de su época por su
renovacion de la hermenéutica, la interpretacién "es el arte de comprender y de hacer
comprensibles las cosas, partiendo de un principio propio de la docta ignorancia
clasica: el reconocer, de antemano, la posible superioridad del interlocutor. Por tanto,
comprender es dialogar con el otro, comprender no es dominar al otro sino dejarlo
ser, dejarlo hablar hasta el punto de que se llega a aprender de aquellos que aprenden
de uno porque Gadamer entiende por hermenéutica la capacidad de escuchar a otra
persona pensando que puede tener razén, confiriéndose asi, al pensamiento una
dimensién "dialégica, reflexiva y critica”. El arte de la hermenéutica no consiste en
aferrarse a lo que alguien ha dicho, sino en captar aquello que en realidad ha querido
decir (146).

El cuidado de enfermeria es un proceso de interaccién con aspectos invisibles, donde
la cercania a la experiencia subjetiva del paciente es necesaria y proporciona una
base para dicha relacién. Para ello se requiere del conocimiento subjetivo, esto es,
el conocimiento que puede revelarse a través de la metodologia cualitativa con
un enfoque interpretativo fenomenolégico (147). A través de la fenomenologia la
investigacion enfermera tiene la oportunidad de significar y comprender situaciones
cotidianas de las personas a su cuidado.

La interpretacién y comprensiéon hermenéutica de la narrativa, rescata la nocién
de intersubjetividad y comprension, los elementos imprescindibles en la relacién
interpersonal que se establece entre el profesional de enfermeria y la persona, para
poder identificar sus necesidades y responder a las mismas, de tal forma que se
produzcan cambios que influyan en su vida de manera positiva. La fenomenologia va
a otorgar un sentido interpretativo a la experiencia de cuidado desde la perspectiva
de la persona que la vivencia, permitiendo conocer la importancia de los cuidados
en situaciones de salud-enfermedad y favoreciendo, a través de la descripcion
e interpretaciéon de los fendmenos, un analisis critico-reflexivo del cuidado de
enfermeria dedicado a las personas (38).

Rivas y Vargas, destacan que el paradigma hermenéutico supone el comienzo de
un proceso de cambio cualitativo en el que la enfermera puede actuar como agente
de comunicacién comprensiva con el individuo, la familia y la comunidad. De esta
manera, el papel del profesional de enfermeria no se reduce a la mera aplicacién de
procedimientos, sino que toma en consideracién la situacién de la persona, el cual le
transmite sus percepciones, inquietudes y expectativas. Las implicaciones del uso de

17/ Hans-Georg Gadamer ( 1900 - 2002) fue un filésofo alemdn especialmente conocido por su obra Verdad y
método (Wahrheit und Methode) y por su renovacion de la hermenéutica. Fue discipulo de Heidegger y el mas
relevante de la época.
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la fenomenologia-hermenéutica en Enfermeria, cobra importancia en el momento
que se comprende la experiencia de manera reflexiva, al buscar el significado de la
misma, a través del pasado vivido, permitiendo construir la experiencia del fendémeno
desde una mirada intersubjetiva, en la cual se tendran en cuenta las multiples
realidades que dan sentido al mundo social en el que se vive (148).

El empleo de la fenomenologia hermenéutica en Enfermeria va a permitir interpretar
la experiencia vivida por las personas que precisen cuidados, que no solo se presentan
como textos de interpretacién mediante las narrativas, sino a través de su cuerpo,
expresiones, sentimientos y momentos que surgen en la relacién enfermera-persona,
convirtiéndose en momentos de relacién inter-subjetiva, brindando un cuidado desde
la perspectiva del ser unitario, contribuyendo a comprender el complejo mundo de la
experiencia humana (149).

Por todo ello a través de la fenomenologia hermenéutica la investigaciéon enfermera
tiene la oportunidad de significar y comprender las percepciones, necesidades
y expectativos de los individuos, familia o comunidad a su cuidado, por lo que
presenta un paradigma pertinente para el desarrollo de uno de los objetivos de esta
investigacién.

1.3.2. El conocimiento practico a través del proceso reflexivo y el aprendizaje
experiencial: elementos para la innovacién

Desde hace dos décadas en la formacion de enfermeras, reflexién y la practica
reflexiva, se han incorporado en programas de formacion inicial. A partir de la
creacion del Espacio Europeo de Educacién Superior, se ha homogeneizado los
objetivos y las lineas filoséficas que inspiran los diferentes curriculos orientados,
hacia la formacién por competencias, entre las que destaca como eje vertebrador de
la formacioén, la competencia del pensamiento reflexivo.

El desarrollo de nuevas estrategias de aprendizaje encaminadas a potenciar la
reflexién, el analisis critico, la aplicacién de conocimientos técnicos y practicos
humanizados, la intuicién y el juicio han permitido crear un nuevo modelo de
cuidados mas innovador, centrado en las necesidades reales y potenciales del
paciente. En la actualidad cada vez mas la reflexividad se concibe como un concepto
fundamental tanto en la teoria educativa como en la practica asistencial (20).

Actualmente se caracteriza epistemolégicamente el saber enfermero como
conocimiento practico aplicado a la resoluciéon de los problemas y dilemas a los que
se enfrentan diariamente las enfermeras, a través de una practica reflexiva (150),
(151). El conocimiento practico es aquel conocimiento que facilita la comprension
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del contexto de actuacién asistencial y que determina las decisiones y cursos de
accién ejecutados durante la practica. Es producto de la biografia, de experiencias
pasadas del profesional, sus conocimientos actuales y de su relacién activa con la
practica (152).

En el ambito de la practica enfermera, cada vez mas, se argumenta la necesidad de
poner en practica el proceso de produccién de conocimiento enfermero a través de
la practica reflexiva. Colliere, plantea que: "para que los cuidados tengan su efecto,
requieren de manera indispensable, tiempo para la reflexion, para comprender, para
analizar las situaciones, para buscar fuentes de conocimientos enfermeros a partir
de la practica de nuestro oficio". La reflexién sobre la practica diaria se convertirte
en una necesidad para resolver los problemas que identifican en el cuidado de sus
pacientes (153).

También Kinsella describe la practica reflexiva como "una evaluacién critica de
la propia conducta, como medio para el desarrollo de las habilidades en el lugar
de trabajo, asi como un proceso dialéctico en donde pensamiento y accién estan
vinculados integralmente, para el bien del paciente, los profesionales y la sociedad"
(154).

Como vimos anteriormente para Schon la practica es un espacio de privilegio que
permite el aprendizaje experiencial, aprendizaje que se produce por la integracién
de la experiencia tras un periodo de reflexién. Una vez esta experiencia se ha
acomodado a las experiencias existentes, las complementa e incluso, las modifica.
Es un proceso de reflexion en el curso de la accién, que permite al practico, mediante
el estudio de problemas reales, usando su juicio, conocimiento y sus competencias
ticitas, encontrar vias de intervencién adaptadas. La competencia sélo puede
adquirirse poniendo en juego las capacidades en un contexto de practica profesional.
Cuando la enfermera planifica, actia y evalta los resultados de su acciéon para, a
continuacién reflexionar sobre ellos, volver a planificar, actuar y evaluar de nuevo,
y asi sucesivamente, podemos decir que esta inmersa en un proceso de formacién
continua. Como dice Mantzoukas y Jasper, la reflexién se considera un proceso
complejo que favorece el desarrollo de conocimientos y mejora la practica del
cuidado (134).

Vivas afirma que el aprendizaje significativo es el resultado de un proceso de
apropiacién, interiorizacién, valoracién y reformulacién de cualquier objeto de
aprendizaje, lo cual conduce a la accién auténoma, innovadora y sustentada (ya sea
en la practica, en la teoria, o en ambas) (155).

Existe una conexién importante entre experiencia y reflexién ya que la reflexién que
debe darse sobre la practica requiere profesionales que hayan acumulado experiencia
suficiente para poder comparar con experiencias anteriores con la intencién de
mejorar la actuacion profesional con cada una de ellas (156).
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Segin Benner pasardela capacidad ala competencia experta,ydeestaalainnovacién,
implica que las enfermeras reflexionen criticamente sobre sus practicas individuales
y colectivas en cada uno de los contextos sociales. La excelencia en cuidados precisa
de profesionales con voluntad de implicarse, de valores y de poder llevar a término
los cambios. El desarrollo del conocimiento de una disciplina practica, consiste
en ampliar el conocimiento a través de las investigaciones cientificas, mediante
la exploracién del conocimiento practico existente desarrollado por medio de la
experiencia (157).

En consecuencia se podria entender que la innovacién es el resultado de una practica
profesional presidida por el interrogante constante, el pensamiento reflexivo y critico
y el espiritu de aprender a través de la experiencia. La formacién continua y en la
actualidad el aprendizaje a lolargo dela vida, van a permitir potenciar la investigacién
y la innovacion, factores de primer orden para el desarrollo organizacional (158).
Los enfermeros y enfermeras necesitan reflexionar sobre su aprendizaje experiencial
adquirido a lo largo de los anos y sobre sus conocimientos para poder sugerir
acciones adecuadas a la responsabilidad profesional, explorando asi mismo nuevas
alternativas de accién a través de la investigacion (139).

La primera tarea de la investigacion, es la produccién de nuevo conocimiento, la
segunda, se refiere a que sus resultados deben mejorar nuestros cuidados, con
impacto en un mejor estado general de salud de la poblacién. Para lograr lo anterior
se requiere del saber disciplinar, construido mediante la investigacién de las
experiencias vividas en el encuentro clinico enfermera-paciente/colectivo.

En definitiva las enfermeras debemos empezar a priorizar investigaciones propias
sobre el cuidado, a cémo mejorarlo, como adaptarlo y como ampliarlo, a través de la
reflexién en la practica, fruto de nuestro aprendizaje experiencial. Es preciso formar
enfermeras reflexivas, crear o favorecer contextos institucionales que exploren el
conocimiento practico a través de investigaciones y de ahi a extraerideasinnovadoras
(159).
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1.4. La innnovacion

1.4.1. Reflexiones sobre innovacion y tendencias

El impacto de la innovacién se ha constituido como principal motor del desarrollo
econdémico y el bienestar social de los paises (160). Hoy en dia las empresas se
enfrentan a un entorno dinamico, caracterizado por una creciente globalizacién, con
cambios tecnolégicos y ciclos de vida de los productos cada vez més cortos, por
ello la innovacion y el desarrollo de nuevos productos son imprescindibles para las
empresas (161).

Innovar es una actividad arriesgada y costosa, a pesar de los esfuerzos por parte de las
empresas para mejorar el desarrollo de nuevos productos, el ratio de fracasos sigue
siendo muy elevado, alcanzando cifras cercanas al 70%, por ello es tan importante
profundizar en los factores clave del éxito del lanzamiento de nuevos productos al
mercado (162).

En 1942, el economista y analista politico estadounidense Joseph Schumpeter expuso
su teoria sobre la "destruccion creativa”, considerada la base de la economia de la
innovacién. Segun esta teoria, la innovacién abre nuevas oportunidades y mercados
que conducen a la sustitucion de las actividades y actores existentes, induciendo una
evolucién dinamica del tejido econémico. En su definicién, Schumpeter®® enfatiza
que innovacién e invencidén, que no son necesariamente el mismo concepto. Las
innovaciones implican el desarrollo de invenciones, la institucionalizacién de nuevos
métodos de produccién, la introduccién de nuevos productos, la implantacién de
una nueva estructura de mercado o la apertura de un nuevo mercado en un pais. La
innovacion a diferencia de la invencién, que suele considerarse un logro individual,
es el resultado de un proceso que implica la cooperacién de numerosos actores. La
aplicacién del concepto de innovacién aportado por Schumpeter sigue teniendo
validez en la actualidad, aunque es necesario actualizarla contextualizacién de
algunos de los términos que utiliza (163).

En la literatura, la conceptualizacion del término innovacion es amplia y diversa,
en un intento de generar una definicién en la que coincidan los aportes de distintos
investigadores, Crossan y Apaydin en 2010 en su revisién de literatura, donde analizan
publicaciones cientificas sobre el término desde 1980 hasta el 2010, plantean que
la innovacién puede considerarse como una idea, proceso o resultado que genera,
adopta o asimila una novedad con valor agregado. Dicha definicién se complementa
con los aportes de Essén y Lindblad en el 2013, quienes agregan que la iInnovacion

18/ Joseph Aloys Schumpeter, economista austriaco fue el primero en destacar la importancia de los fenémenos
tecnolodgicos en el crecimiento econémico. Schumpeter defini6 la innovacion en 1934 en un sentido mas general
que el de las innovaciones especificamente tecnoldgicas.
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ademas, representa beneficio y avance para los individuos y organizaciones, en
términos de creacién de un nuevo producto o servicio, disminuciéon de costos y
mejora de productos, procesos o modelos de negocio existentes. El estudio de las
definiciones emitidas permite plantear que la innovacién es un proceso inherente
a cualquier organizacién que convierte ideas y conocimientos, en cambios que son
reconocidos por el mercado y la sociedad por el aporte de valor que generan. Si
el cambio no produce valor, aceptacién en el mercado y reconocimiento social no
existe innovacién. Por tanto el conocimiento es el medio, el cambio el camino y la
generacion de valor el fin del proceso innovador (164).

El término "originalidad" supone un componente necesario en el concepto innovacién.
Lo original se puede definir como aquello que no es copia ni imitacién de algo ya
existente sino fruto de la creacién propia. La creatividad es un estilo que tiene la
mente para procesar la informacién, que se manifiesta mediante la generacién de
ideas, objetos y enfoques con cierto grado de originalidad y que pretende impactar
o transformar la realidad presente del individuo. La creatividad es un ejercicio
necesario, y su practica aporta ideas originales factibles de ser transformadas en
innovacién (165). Sin embargo, innovar es mas que tener nuevas ideas o crear algo
nuevo, para que algo nuevo sea considerado como innovacién debe obtener éxito
en el mercado. En el ambito de las PYMES europeas se considera a la innovacién
como sinénimo de producir, asimilar y explotar con éxito una novedad en las esferas
econémica y social, de forma que aporte soluciones inéditas a los problemas y
permita asi responder a las necesidades de las personas y de la sociedad (166).

Desde 1991, la ciudad de Oslo fue testigo del primer acuerdo dentro de la comunidad
mundial de expertos nacionales en ciencia y tecnologia de la OCDE (Organizacién
para la Cooperacién y el Desarrollo Econdémicos) sobre cémo conceptualizar y medir
la innovacién, y suimpacto econémico, publicando su primera guia para la medicién.
Estas directrices se conocen como el Manual de Oslo19. En su cuarta edicién de 2018,
la definicién general de innovacién que proponen es la siguiente (167):

e un producto o proceso, o combinacién de ambos, nuevo o mejorado

e que difiere significativamente de los productos o procesos previos de la unidad

e que se hace disponible a potenciales usuarios o ha sido puesto en uso por la
unidad.

19/ El Manual de Oslo es un referente importante para el analisis y recopilacion de datos sobre innovacion tec-
noldgica, a modo de guia, define conceptos y clarifica las actividades que forman parte del proceso de innova-
cién, asi como los tipos de innovacion y el impacto de dichas innovaciones en el desempefio de la organizacion,
avanzando asi en el conocimiento del proceso global. La actualizacion y uso de este manual contribuye a la
implantacion de una cultura tecnoldgica actualmente en desarrollo constante.

920



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
VESICLEAN: UN NUEVO CONCEPTO DE CUIDADOS EN LOS LAVADOS VESICALES CONTINUOS A TRAVES DEL DISENO Y DESARROLLO DE UNA INNOVACION TECNOLOGICA
Montserrat Llinas Vidal

MARCO TEORICO

El término genérico “unidad” describe al actor responsable por las innovaciones. Se
refiere a cualquier unidad institucional de cualquier sector.

El Manual define cuatro tipos de innovaciones: producto, proceso, marketing y
organizacién. Se aplica tanto a la industria como a los servicios, incluyendo los
servicios publicos (168)(169):

e Innovacién de producto:

Hacenreferencia a lasiniciativas que entregan un valor superior a los usuarios a
través de un bien o un servicio nuevo, o significativamente mejorado en cuanto
a sus caracteristicas técnicas o en cuanto a su uso u otras funcionalidades,
la mejora se logra con conocimiento o tecnologia, con mejora en materiales,
componentes o con informatica integrada.

e Innovacién de proceso:

Se logra mediante cambios significativos en las técnicas, los materiales y/o los
programas informaticos empleados, que tengan por objeto la disminucién de
los costes unitarios de fabricacién, logistica o distribucién. También pueden
consistir en la compra de material y equipo que incorporan nueva tecnologia.

e Innovacién de marketing:

Consiste en utilizar un método de comercializacién no utilizado antes en la
empresa que puede consistir en cambios significativos en disefio, envasado,
posicionamiento (nuevos canales de venta como pueden ser las franquicias,
venta directa), promocioén (sistemas de fidelizacién y personalizacién en
la elacién con el cliente) o tarificacién (sistemas de variacion de precios en
funcién de la demanda), siempre con el objetivo de aumentar las ventas.

e Innovacién en la organizacion:

Implementacién de nuevos métodos organizacionales en el negocio (gestién
del conocimiento, formacién, evaluaciéon y desarrollo de los recursos humanos,
gestién de la cadena de valor, reingenieria de negocio, gestion del sistema de
calidad, etc.). La actualizacién en la gestién del conocimiento también entra en
este tipo de innovacion, al igual que la introduccion de sistemas de gestion de
las operaciones de produccién, de suministro y de gestién de la calidad.

El concepto de innovacién ha tenido varias acepciones a través del tiempo. En la
década de los anos cincuenta era considerado como el resultado de investigadores
aislados, y actualmente se ha transformado en un proceso en red orientado a la
resolucién de problemas que puede tener su ocurrencia primaria en el mercado,
en los investigadores, en los propios usuarios ya sea profesionales o en los propios
consumidores... lo cual implica relaciones (formales e informales) entre diferentes
agentes,y el intercambio de conocimiento tacito y explicito, que facilita el aprendizaje
desde diferentes formas. La innovacién debe darse como un proceso multidisciplinar
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debido a que se hace necesario combinar actuaciones cientificas, tecnoldgicas,
organizativas, financieras y comerciales que conduzcan a la innovacién (170).

1.4.2. Innovacién y cambio tecnolégico

La importancia de la tecnologia, tanto para la organizacién como para la economia,
es plenamente reconocida en la actualidad. El analisis de los elementos involucrados
en la innovacién y el cambio tecnolédgico es basico para entender la importancia de
la tecnologia en la actualidad. El progreso de la economia de un pais depende de su
capacidad para realizar las siguientes actividades: invencién (creacién de una idea
con potencial de generar un beneficio comercial), innovacién (la aplicacién comercial
de una idea) y difusién (diseminar en la sociedad la utilizacién de una innovacién),
que constituyen tres estados fundamentales en el proceso de cambio tecnoloégico.

Aunque la palabra tecnologia ya forma parte del lenguaje cotidiano, no todos
los actores econdmicos tienen una idea clara de su significado pues la asocian
Unicamente a los activos duros o tangibles, ignorando las llamadas tecnologias
blandas o no tangibles como metodologias, procedimientos, software, planos,
manuales, patentes y registros entre otras. La tecnologia es también informacién,
conocimiento, experiencia, habilidades y organizacién. La innovacién tecnolégica se
asocia con las dos primeros tipos de innovacién, como son la de producto y proceso,
respectivamente (171).

La forma sistematica de atacar el problema de la innovacién tecnoldgica se ha
denominado tradicionalmente 1+D?, funcién que las empresas y los Estados han
dejado en manos de unidades organizativas creadas al efecto. Entre los conceptos
relacionados a la innovacién se encuentra la investigacion y desarrollo (I+D) y el
capital intelectual. La investigacién y el desarrollo experimental comprenden el
trabajo creativo llevado a cabo de forma sistematica para incrementar el volumen
de conocimientos, y el uso de esos conocimientos para crear nuevas aplicaciones.

El término I+D engloba tres actividades: investigacién bésica, investigacién aplicada
y desarrollo experimental:

e La investigacion basica consiste en trabajos experimentales o tedricos que se
emprenden principalmente para obtener nuevos conocimientos acerca de los
fundamentos de los fenémenos y hechos observables, sin pensar en darles
ninguna aplicacién o utilizacién determinada.

20/ El término investigacién y desarrollo, abreviado I+D o I&D, (en inglés: research and development, abrevia-
do R&D), se refiere a las actividades contraidas por corporaciones o gobiernos, para el desarrollo de nuevos pro-
ductos y servicios, o mejora de los mismos. La investigacion y desarrollo (I+D) es el proceso de investigacion en
conocimientos cientificos y técnicos, con el objetivo de desarrollar tecnologias para obtener nuevos productos,

materiales o procesos
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e Lainvestigaciénaplicada consistetambiénen trabajos originalesrealizadospara
adquirir nuevos conocimientos; sin embargo, esta dirigida fundamentalmente
hacia un objetivo practico especifico.

e El desarrollo experimental consiste en trabajos sisteméticos que aprovechan
los conocimientos existentes obtenidos de la investigacién y/o la experiencia
practica, y esta dirigido a la produccién de nuevos materiales, productos o
dispositivos; a la puesta en marcha de nuevos procesos, sistemas y servicios, o
a la mejora sustancial de los ya existentes.

El capital intelectual es definido como la combinacién de los recursos humanos y
actividades de la organizacion. Esto incluye el conocimiento, técnicas, experiencias y
habilidades de los empleados, sus actividades de investigacién y desarrollo, rutinas
organizacionales, procedimientos, sistemas, bases de datos y sus derechos de
Propiedad Intelectual, también como todos los recursos vinculados a sus relaciones
externas, con sus clientes, proveedores, asociados de investigacién y desarrollo (166).

El concepto de I+D ha ido evolucionando a lo largo de los anos y en la actualidad
se habla de I+D+i, es decir investigacién, desarrollo e innovacién. De hecho en
las empresas que existe un departamento creado para tal fin, suelen utilizar esta
denominacién que las agrupa. Sin embargo, tal como hemos visto son conceptos
diferentes. La primera (I+D) se desarrolla en un concepto de aprendizaje, donde la
prueba, el error y la excelencia son los exponentes. Su actividad esta condicionada
por el talante investigador de sus agentes y su motivacién ofrecer a la sociedad mas
y mejor conocimiento.

Las segunda (i), corresponde al &mbito empresarial, donde prima la eficiencia y la
relevancia econdmica, esta determinada por las prioridades del mercado en el que
van a competir bienes y servicios innovados. La generacién de beneficios econémicos
es el verdadero motor de la innovacion.

Espafia actualmente sufre tres grandes problemas, segin el informe COVID-19:
IvieExpress (172), su pequenia dimensién, la baja implicacién del sector empresarial
en su ejecucién y financiacién y la falta de colaboracién entre universidades,
Administraciéon y empresas para desarrollarla. En relacién a la dimensién, los
expertos senalan que en el caso de Espana el peso de la inversién en I+D sobre el
PIB era en Espana del 1,2% en 2018, frente al 2,2% que supone la media de la UE
y muy por debajo de potencias como Estados Unidos (2,8%) o Japén (3,2%). Uno
de los indicadores que miden el grado de transmisién de resultados de la I+D+i al
tejido productivo es el nimero de patentes registradas, que se sitla en 36 patentes
por cada millén de habitantes, solo una tercera parte de la media europea (107
patentes). En relacién a la baja implicacién del sector empresarial, en Espana el
peso de la inversion privada en I+D representa el 56,5% del total, una cifra muy
inferior a la media europea (66,4%) y a la de otros paises de referencia, como EEUU
(73,1%) o China (77,6%). Por Ultimo, el tercer reto se refiere a la mejora necesaria en la
cooperacion entre agentes e instituciones responsables del impulso a la innovacién.
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Empresas, Administraciones publicas y centros de I+D+i (universidades, institutos de
investigacion y centros tecnoldgicos) no integran suficientemente sus objetivos y de
esta forma, se limita el potencial que podria tener la I+D+i.

1.4.3. Lainnovacion en el Sector Salud

La atencién en el sector Salud y la mejora de la calidad asistencial y de la gestién
de los servicios sanitarios esta asociada inexorablemente a la capacidad de generar
nuevos conocimientos cientificos y técnicos y su traslacién a la practica clinica.
La innovacién, definida como la capacidad de generar e implementar nuevos
conocimientos, aparece como un reto fundamental para el sector sanitario. El
desarrollo de nuevos farmacos y de nuevas tecnologias sanitarias, la incorporacién
de aplicaciones informéaticas derivadas de las tecnologias de la informacién y de
la comunicacién como facilitadores de la asistencia sanitaria (telemedicina), los
sistemas de informacién interconectados y nuevos productos, procesos o servicios
derivados de actuaciones de innovacién en salud deben ser una prioridad si queremos
aumentar los niveles de bienestar y salud a las personas.

Debido al envejecimiento de la poblacidn, el gasto en salud estd aumentando a
un ritmo mayor que el crecimiento econdémico. Otros factores que inciden en el
gasto es el consecuente aumento de enfermedades crénicas, y una asistencia cada
vez mas cara debido al uso de farmacos de nueva generacién asi como el uso de
nuevas tecnologias. Actualmente, hay una preocupacién a nivel mundial, por la
sostenibilidad de los sistemas de salud.

El impacto de las nuevas tecnologias en el gasto de salud obliga a regular y afianzar
el trabajo de las agencias de evaluacién de tecnolégicas, a priorizar la incorporacién
de tecnologias de mayor impacto con un coste/beneficio 6ptimo y a adquirir dicha
tecnologia centrada en las necesidades del paciente y que generen valor. Asi mismo
se hace necesario buscar la colaboraciéon de la industria con los sistemas de salud
en el desarrollo de modelos asistenciales eficientes y que ayudan a la sostenibilidad
de los sistemas sanitarios, a incorporar nuevos enfoques de prestacion de cuidados
que permita ahorro sin disminuir la calidad de la asistencia y a incorporar tecnologia
destinadas a la telemedicina y al seguimiento remoto de los pacientes. Por Gltimo es
necesario un cambio de enfoque hacia la prevencién y cambios en el estilo de vida
de los pacientes a través de incluir en el sistema de salud dispositivos inteligentes y
apps que ayuden a favorecer estos cambios (173).

Sin embargo hemos de tener en cuenta que el incremento de las nuevas tecnologias
provoca que los profesionales sanitarios deban adaptarse a las nuevas herramientas
y técnicas que van apareciendo, las cuales cada vez més influyen en su trabajo y en
sus disciplinas. La visién de la tecnologia como herramienta de ayuda destinada a
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mejorar las condiciones de las personas sigue influyendo en multiples aspectos de la
asistencia y del cuidado.

Varios autores citados por Haghenbeck, (Marden, Moore y Wasson) (174), han
analizado los riesgos que puede conllevar la aplicacién de nuevos productos
tecnolégicos en los cuidados por parte de la enfermera. El principal podria devenir
por la pérdida de la visién integral del individuo dando més importancia a la maquina
que a la persona. Esta pérdida de globalidad puede ser debida a que la enfermera
maneja la tecnologia, considerando a la persona como un objeto y no como un
sujeto. Si se percibe a la persona como un sujeto se acepta la existencia de una
relacién de ayuda enfermera-paciente, considerando al paciente como participante
en la aplicacién del cuidado ayudado por la tecnologia (175),(176).

Como argumenta Palacios las tecnologias sélo tienen un papel instrumental para
prestar cuidados, son herramientas para aplicarlos, no son cuidados en si mismos
(177).

Asi mismo se debe tener en cuenta que la tecnologia precisa de una formacién
especifica para su aplicacién por dos razones: la capacitacién y especializacién de las
enfermeras se asocia a un descenso de la mortalidad y a un aumento de la deteccién
de complicaciones potencialmente reversibles asociadas a tratamientos y técnicas
(178). La falta de formacién en su manejo junto a problemas de funcionamiento
pueden provocar: ansiedad y estrés en las enfermeras, errores en la detecciéon de
alarmas, errores en las lecturas del equipamiento y falta de criterios para detectar
precozmente problemas asociados a su manejo (179).

Los contenidos tedricos junto a la adquisicién de destrezas y habilidades en el
funcionamiento y manejo de la tecnologia deberia ser un punto a implementar de
forma obligatoria en talleres formativos por parte de las instituciones. Por tltimo otro
aspecto ético-moral que puede llegar a presentarse en la aplicacién de equipamiento
tecnolégico, se produciria al asignar a una enfermera sin formacién especifica, el
manejo de una tecnologia que pudiera provocar un riesgo al paciente (173).

Se hace imprescindible que tanto las universidades como las instituciones
desarrollen programas donde los estudiantes y profesionales tengan una experiencia
de simulacién clinica, con ello se favorece la formaciéon tanto de docentes y alumnos,
y profesionales. La implementacién de estas nuevas tecnologias puede motivar a
que las enfermeras vean en ellas una oportunidad para el crecimiento profesional y
desarrollo de nuevos proyectos encaminados a la innovacion.
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1.4.4.De laidea a la transferencia al mercado: cémo se articula un proceso
de innovacién tecnolégica

El proceso de creacién y lanzamiento de nuevos productos al mercado ha sido
analizado por varios autores (Clark y Fujimoto, Cooper, Cooper y Kleinschmidt,
Urban y Hauser...), que describen el modelo que debe seguir la empresa para
disefiar y lanzar nuevos productos al mercado (180). Las actividades que
preceden al diseno y desarrollo de un nuevo producto pueden marcar la
diferencia entre el éxito y el fracaso del mismo (181).

Clark y Fujimoto (1989) consideran cuatro etapas: generacién del concepto,
planificacién del producto, ingenieria del producto, e ingenieria de procesos.
Cooper (1983) establece siete etapas: idea, valoracién preliminar, concepto,
desarrollo, anélisis, prueba, y lanzamiento. Cooper y Kleinschmidt (1986)
analizantreceactividades: selecciéninicial, valoracién preliminar del mercado,
valoracién técnica preliminar, estudio de mercado detallado/investigacién
del mercado, anélisis del negocio/financiero, desarrollo del producto, anélisis
del producto en la propia empresa, analisis del producto con el consumidor,
prueba de mercado/intento de venta, prueba de produccién, analisis del
negocio previo a la comercializacién, inicio de la produccién y lanzamiento al
mercado. Urban y Hauser (1993) proponen que este proceso esta compuesto
de cinco grupos de actividades: identificacién y seleccién de ideas, disenio del
producto, prueba, comercializacién y control posterior al lanzamiento (182).

Cooper y Kleinschmidt en su investigacién sobre qué etapas se relacionan
con el éxito y el fracaso de los nuevos productos, concluyeron que el éxito,
depende del proceso de desarrollo formalizado, encontrando una diferencia
significativa entre el éxito y el fracaso de los nuevos productos en funcion de
si se cumple o no dicho proceso de desarrollo.

Ademas dichas etapas de pre desarrollo van a proporcionar informacién muy
util para reducir costes y problemas en las siguientes etapas de desarrollo y
lanzamiento, que son precisamente las mas caras y arriesgadas. Las etapas
finales de test de mercado y evaluacion se han considerado también muy
importantes por generar informaciéon clave antes de la comercializacién ya
que pueden reducir el riesgo de productos fallidos (183).

El proceso de desarrollo de nuevos productos, en la mayoria de modelos esta
integrado por etapas o pasos secuenciales, siendo tres las grandes etapas
consideradas: pre desarrollo, desarrollo y comercializacién. A su vez cada una
estd compuesta por diferentes actividades. A modo de ejemplo (Figura 9) se
presenta la definicién de actividades descritas por Langerak (161).
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Etapa pre desarrollo Etapa de desarrollo Etapa

Planificacion estratégica Desarrollo del concepto Test de mercado
Generacién de ideas Test de concepto Presupuesto de lanzamiento
Filtrado de ideas Desarrollo del prototipo Estrategias de lanzamiento
Analisis de negocio Test del prototipo Tacticas de lanzamiento

Desarrollo del producto

Test del producto

Figura 9: Definiciones de las actividades de desarrollo, segtin Langerak
Fuente: Langerak et al. (2007)

Teniendo en cuenta la importancia de una correcta gestién del proceso de desarrollo
de nuevos productos, han surgido una serie de modelos de gestién con el fin de
organizar las etapas por las que deben transcurrir:

Modelos de fases o de primera generacion:

Entre los anos 50, se proponen los modelos de fase o primera generaciéon. Un
primer modelo describe el proceso de innovaciéon como una secuencia de etapas
que toma la investigacién basica como el punto de partida para el desarrollo de
las innovaciones, denominado “modelo lineal de innovacién”, donde el desarrollo se
lleva de departamento en departamento a lo largo de una especie de cadena, y donde
cada departamento esta especializado en una etapa y separado del resto. El paso de
una etapa a otro consiste en verificar que las tareas estan dentro del presupuesto y
en el tiempo acordado. Actualmente estan en desuso (184).

Modelos de etapa-puerta o segunda generacion:

Aparecen a partir de 1957. Este modelo propone que entre las etapas existan unos
puntos de control denominados puertas, siendo las etapas conducidas por un equipo
multifuncional. Estos modelos han sufrido a lo largo de los afios muchas variaciones.
Estos sistemas suelen tener entre 4 y 8 puertas.

Cooper considera que la toma de decisiones en estas puertas fomentara el éxito
del proceso de desarrollo de un nuevo producto, ya que el equipo de revisién es
consistente y estructurado (185). Rothwell afirma que este modelo es de tipo
normativo y lo considera una base para la estandarizacién de modelos de procesos
de innovacién en las empresas. De acuerdo con el modelo, el proceso de innovacién
se puede representar como un conjunto de fases, cada una compuesta por una serie
de buenas practicas (requeridas o recomendadas) necesarias para hacer avanzar el
proyecto hacia la siguiente puerta (171).
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Cooper establece un modelo para el desarrollo de nuevos productos industriales
formado por cuatro etapas, y cinco puertas. (Figura 10):

e Investigaciéon preliminar: tanto del mercado como técnica.

e concepto: identificaciéon, desarrollo y analisis del concepto.

e desarrollo: desarrollo del producto y plan de marketing.

e prueba: prueba piloto y mercado, anélisis del negocio.

e lanzamiento: inicio de la produccién e implantaciéon del plan de marketing.

; i 3 Prueba
Investigacion Crear un caso Desarrollo Va|idacié¥]
imi de negocio ;
preliminar Lanzamiento
al
mercado

Puerta 1 Puerta 2 Puerta 3 Puerta 5

Figura 10: Modelo de etapas y puertas de Cooper.
Fuente: Cooper et al. 2001

Otros autores (Slack, Schroeder, Dominguez, Heizer y Render) consideran las
siguientes etapas a seguir para desarrollar un nuevo producto: la generaciéon de
ideas, la seleccién de las mismas, el disefio preliminar, la construcciéon y prueba del
prototipo y el diseno final (165).

Modelos de tercera generacion:

Son modelos mas flexibles que dotan de mayor autonomia a los equipos responsables
del proyecto. La ventaja frente a los modelos de segunda generacién es que las
actividades de las diferentes etapas pueden realizarse paralelamente, al contrario de
los modelos de segunda generacion.

Modelo de innovacioén que se presenta en esta tesis

El modelo utilizado para desarrollar la innovacién que se presenta en esta tesis
ha sido descrito por la Unidad de Innovacién y Transferencia de Tecnologia del
Instituto de Investigacién Biomédica del Hospital de Bellvitge, a través de su Unidad
de Innovacién y transferencia de tecnologia (IDIBELL). Puede considerarse como un
modelo de tercera generacion, ya que algunas actividades de las diferentes etapas se
han desarrollado simultdneamente, y con cierta adaptacién a una organizacién del
dmbito de la salud. El proceso de innovacién se inicia a partir de la idea o necesidad
detectada en el lugar de trabajo o bien a partir de los resultados de una investigacién



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
VESICLEAN: UN NUEVO CONCEPTO DE CUIDADOS EN LOS LAVADOS VESICALES CONTINUOS A TRAVES DEL DISENO Y DESARROLLO DE UNA INNOVACION TECNOLOGICA
Montserrat Llinas Vidal

MARCO TEORICO

con aplicacion industrial (tal como se puede observar en la Figura 11), finalizando con
la etapa de traslacién al mercado. Sin embargo en la practica no todos los proyectos
de innovacién siguen una misma secuencia cronolédgica de las etapas (186).

IDEA Invencion o generacidn de ideas
VALORIZAR Novedad, proteccién intelectual y mercado
PROTEGER Proteccion intelectual/industrial

Especificaciones de diseno, pruebas de concepto,

DESARROLLO . S e g
prototipos, validacion, financiacidn, recursos...

Transferencia del conocimiento al mercado:

TRANSFERIR comercialitzacidn, planes de negocio, retorn econdémico..

Figura 11: Etapas de un proyecto de innovacion
Fuente: propia

1. La idea: puede surgir a través de su departamento de I+D+i, o a través de
programas de “emprendedores” que animen a participar a sus propios empleados
puede localizar nuevas ideas. Pueden ser fuente de ideas los propios usuarios
a través de sus consultas o reclamaciones, los proveedores y distribuidores,
competidores. Posteriormente serd necesario llevar a cabo "un estudio del
arte", que no es mas que el conjunto de informaciéon existente relacionada con
nuestra idea, mediante la revisién de literatura cientifica (todo aquello publicado
relacionado con la idea) y la literatura de patentes (suponen una fuente de
informacion ya que la informacién recopilada no ha sido divulgada previamente
y recogen informacién muy completa), asi mismo es importante la busqueda de
ensayos clinicos relacionados con la idea en base de datos.

2. Estudio de patentabilidad: para poder patentar una idea la primera condicién es
que sea inédita, que exista actividad inventiva, y que haya "aplicacién industrial®,
para ello es necesario llevar a cabo un estudio de patentabilidad, que consiste
en realizar un analisis completo y localizar patentes que se encuentran mas
cercanas a nuestra idea y que podrian limitan el desarrollo comercial de nuestro
producto. Este estudio nos da idea de si nuestra invencién puede ser susceptible
de proteccién mediante una patente. Existen empresas especializadas en estudios
de patentabilidad.
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3. Freedom To Operate: aunque sepamos que nuestra idea o tecnologia es inédita
y patentable, esto no significa que sea comercialmente explotable. Para ello
tenemos que tener en cuenta que no infrinjamos ninguna patente anterior, es
decir que nuestro producto no esté dentro de la proteccién de otro. Con la idea de
evitar esto se lleva a cabo un estudio Freedom to Operate, donde un especialista
en patentes valora detenidamente y con vigor las posibilidades de infraccién que
presenta nuestra invencién. Estos informes son muy laboriosos y representan un
elevado coste para la institucién que los solicita. En el caso de tener una patente
dependiente de otra patente anterior a la nuestra, serd necesario negociar una
licencia de uso, o establecer convenios de colaboracion.

4. Estudio de mercado: el hecho de valorar el potencial de mercado nos puede dar
una idea del volumen de negocio que se puede generar. En el sector salud, el
estudio de mercado difiere de los estudios de otros sectores. Las preguntas que
nos pueden dar una visién podrian ser: ;Qué necesidades tiene el mercado de
nuestro producto?, ;Cémo son los usuarios?, ;Cémo se adapta mi producto a las
necesidades? ;Qué demanda puede tener en el mercado?, ;Cuél es su precio?.
Existen empresas que se dedican a elaborar estudios de mercado, a partir de las
bases citadas anteriormente, que van a recopilar los siguientes datos:

e Datos epidemiolégicos: prevalencia e incidencia de las patologias relacionadas
con nuestro producto.

e Datos de patentes: nos puede dar informacién para saber que centros estan
trabajando productos similares.

e Datos econémicos: conocer qué se mueve en el ambito del producto puede
ayudar a analizar el aspecto econdémico (precios de referencia de tecnologias
comercializadas con similitud a nuestra idea, valoracién econdémica de
mercados globales por tipologia de dicha patologia...).

5. El estudio regulatorio: el sector de los productos sanitarios que son utilizados
en seres humanos se encuentran regulados por lo dispuesto en el Real Decreto
1591/2009, su finalidad es garantizar un elevado grado de proteccién, para que
no presenten riesgos para la seguridad o la salud de los usuarios o pacientes, y
cumplan las prestaciones asignadas por el fabricante. En el mismo Real Decreto
se encuentran clasificados los productos sanitarios segin los riesgos potenciales
que puedan derivarse de su utilizacién en productos clase I (se incluyen productos
no invasivos), clase Ila (productos invasivos de tipo quirtrgico destinados a un
uso a corto plazo), clase Ilb (productos implantables y productos invasivos de uso
prolongado de tipo quirtrgico), clase III (productos utilizando tejido de origen
animal o derivados que contienen medicamento, como las suturas reabsorbibles,
los apésitos medicados, también se incluyen los marcapasos. En funcién de las
clases descritas, se aplican los diferentes procedimientos de evaluacién de la
conformidad, el Real Decreto detalla el procedimiento a seguir por los fabricantes,
que por lo general se basan en las investigaciones o ensayos clinicos que deberan
realizarse.
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6. La proteccién de los resultados de la investigacién: antes de llevar a cabo
cualquier divulgacién del producto, es necesario proteger los resultados,
estos resultados estaran bajo control y podran licenciarse a una empresa que
esté interesada en ellos. Los royalties por la venta del producto daran, a los
investigadores y a la institucién ingresos que podran reinvertir. Es importante
saber que existen documentos (los llamados acuerdos de confidencialidad) que
pueden ayudar cuando se desea divulgar informacién de la innovacién.

7. Patentar la idea: una patente es un titulo de exclusividad territorial, (esta
concedido por un Estado, por tanto es territorial), concedido y expedido por la
autoridad competente en materia de propiedad intelectual eindustrial queimpide
la explotacién de una invencién a un tercero. Una patente puede presentarse a
nivel espanol, europeo, u otro pais. Actualmente este titulo tiene una vigencia de
20 anos a partir de la fecha de solicitud. Una patente no da a su titular el derecho
a explotarla, sino solamente el derecho a intentar impedir que otros la exploten
sin su consentimiento. Es un compromiso de exclusividad temporal a cambio de
que el contenido de la invencién sea publico, que forme parte del estado del arte.
Es necesario patentar:

e para reconocer el reconocimiento de la creatividad de los inventores.

e para obtener prestigio basado en la divulgacién del conocimiento.

e para obtener ayudas publicas y privadas.

e para recuperar las inversiones realizadas mediante la comercializacién.

e para apoyar la creacién de empresas de base tecnolégica.

e para facilitar la innovacién y desarrollo de nuevos productos, ya que al
patentar se hacen publicos los conocimientos a escala mundial.

La patente es un activo o bien intangible generado por personas fisicas, pero
cuando se establece una relacién contractual o laboral con una institucién o
empresa, ya sea privada o publica, ese activo pasa a ser un bien de la empresa o
institucién.

8. Eldesarrollo del producto: el estado de desarrollo de un producto es fundamental
para captar el interés de las empresas. El estado de desarrollo de un producto se
clasifica mediante la escala TRL (Technology Readiness Levels). El TRL es una
escala que describe la madurez de una tecnologia, cuenta con 9 niveles y cada
nivel muestra el progreso en el desarrollo de una tecnologia, desde la idea (nivel
1) hasta que el producto se lanza al mercado (nivel 9).

9. La prueba de concepto: son ensayos de diversa indole ejecutados en un entorno

de laboratorio controlado”, con una monitorizacion constante de la adquisicién
de datos y parametros de usabilidad. La prueba, en definitiva, estd basada en
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un uso tedrico, lo mas proximo posible a la realidad. Las pruebas de concepto
ofrecen conclusiones para disefiar un producto o servicio mejor. Tras la prueba
de concepto sera necesario llevar a cabo el ensayo clinico correspondiente segun
la clasificacién del producto sanitario.

10. El salto al mercado: en esta etapa sera necesario la busqueda de empresas (si

no se ha realizado anteriormente), a través de un contrato de licencia donde
se describen los derechos y responsabilidades con el uso y explotacién de
la propiedad intelectual, el contrato obliga al licenciatario a comercializar
el producto licenciado, con el objetivo que el producto llegue al mercado. La
comercializacién de un producto implicard un retorno econdémico hacia la
institucién y hacia el propio inventor.
Alo largo del proceso existe la posibilidad de recibir financiaciones publicas (ISC
III, CDTI, ICO...), ademaés de obtener financiacién, permiten generar conflanza y
credibilidad al proyecto de innovacién, a la hora de buscar socios, subvenciones
de empresas...,, sin embargo no se puede considerar como una fuente de
financiaciéon exclusiva para el proyecto, si no como una ayuda.
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1.5. Escenario y contextos de los estudios:

La unidad donde se encontraba la especialidad de urologia al inicio del estudio, estaba
ubicada en la planta 8* del Hospital General, y tal como explicaremos posteriormente
dicha especialidad fue traslada y fragmentada en diferentes ubicaciones. La Unidad
estaba constituida por 12 camas del servicio de urologia y 16 camas del servicio de
cirugia hepatobiliopancreatica y trasplante hepatico.

En el momento de este estudio el equipo de enfermeria estd compuesto por una
supervisora de enfermeria, 14 enfermeras y 10 TCAES. El equipo médico estd formado
por 18 adjuntos de medicina, un jefe clinico, un jefe de servicio y 2 residentes de la
especialidad de urologia. Los turnos son de 12 horas, en el turno de dia existiendo
cuatro presencias de enfermera y tres presencias de TCAE, en el turno de noche
existian tres presencias de enfermera y dos presencias de TCAE.

El ratio enfermera/paciente es de 8 pacientes en el turno diurno y 10 en el turno de
la noche. El ratio TCAE/paciente es de 10 pacientes en el turno de dia y 16 en el turno
de noche.

En la unidad se proporcionan cuidados enfermeros a pacientes mayoritariamente
de perfil quirtirgico. Seguin los datos de la memoria del hospital en el 2019, los
pacientes con LVC post cirugia fue de 656 pacientes (360 RTU de tumores vesicales,
147 RTU de préstata, 5 por litotricias vesicales, 124 HoLEP's, 12 cervicotomias, y 8
adenomectomias prostaticas abiertas). El mayor porcentaje de pacientes ingresados
estaba comprendido en el grupo de edad entre 60 a 89 anos.

El nimero de procedimientos da un perfil de la actividad asistencial que se lleva a
cabo en la unidad: cuidados post quirtrgicos a pacientes adultos de edad avanzada
con ingreso corto, poniendo de manifiesto la intensidad y el ritmo de flujo de
pacientes. Por lo tanto los cuidados de estos pacientes requieren de una prestacion
de servicios que debe ser resolutiva, agil, segura, de calidad y satisfactoria para
pacientes y profesionales.

Con este propésito, estos servicios se gestionan de forma organizada, planificada y
con profesionales expertos con conocimientos actualizados con la Gltima evidencia
cientifica, enfocados a la mejora continua con la mayor calidad y seguridad para el
paciente.

Los problemas de salud mas frecuentes atendidos en la unidad son intervenciones

quirurgicas programadas de cancer de vejiga, prostata, rinédn, higado y pancreas, asi
como patologia benigna de préstata, uréteres-vesical y de via biliar.
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Un gran volumen de los pacientes hospitalizados son pacientes sometidos a cirugia
de corta estancia con intervenciones de vejiga y préstata: RTU vesical, RTU préstata
y HoLEP. Siendo ademéas unidad de hospitalizacion referente, para la atencién al
paciente sometido a cistectomia radical y portadores de urostomia, con cuidados
especializados por enfermeras expertas en ostomias.

El principal reto organizativo en los ultimos afios ha sido incorporar y adaptar
los cuidados enfermeros a la evolucién de las nuevas técnicas quirurgicas, las
recomendaciones de las guias de practica clinica asi como establecer unos circuitos
seguros aumentando la calidad de los cuidados enfermeros.

La unidad de hospitalizacién de urologia ha sido pionera en liderar muchos de los
proyectos estratégicos que se han llevado a cabo en el hospital :

* Mejora del proceso clinico y organizativo de la Unidad, con el objetivo de
reducir los dias de estancia hospitalaria, realizando el ingreso el mismo dia de
la intervencidon quirdrgica programada.

e Incorporacién de las recomendaciones del Protocolo ERAS?/Cirugia Fast-
Track?? .

e Unidad piloto del ICS en la implantacién del programa SIRENA®, versiéon
mejorada del sistema informatico de cuidados GACELA®.

e Participacién en el Consorcio ICHOM? para el cancer localizado de prostata.

Una las mejoras organizativas planteadas por la direccién del hospital, a primeros
del 2019, fue agrupar todas aquellas cirugias que requerian tan solo una estancia
media de 1 a 3 dias en una misma unidad de hospitalizacién. La unidad estaria
disponible de lunes a sabado hasta las 14 horas. Los pacientes tras la intervencién
quirtrgica serfan ubicados en la unidad ingresando a principios de semana.
Dicha reorganizacion obedecia a que existia un mayor ingreso de pacientes de la
especialidad de hepatobiliar y con estancias mas largas, lo que provocaba que en
ocasiones ocuparan mas camas de las que tenian adjudicadas, por lo que obligaba a
que pacientes de urologia acabaran como ectépicos en otras unidades del hospital.

21/ ERAS (Enhanced Recovery After Surgery) es un protocolo de recuperacién mejorada tras la cirugia, que
recoge indicaciones preoperatorias, intraoperatorias y postoperatorias. El pionero de este enfoque el cirujano
fue Henrik Kehlet,

22/ Fast-Track: protocolo de mejora de la eficiencia de los procesos quirtrgicos, que incluye un mejor control
del dolor post-operatorio, una rehabilitacién mdas temprana y una nutricién oral precoz, con el fin de reducir la
respuesta al estrés quirdrgico, la disfuncién orgénica y disminuir significativamente el tiempo de recuperacion
completa al paciente.

23/ El consorcio internacional ICHOM, que estd constituido por la Harvard Business School, el Instituto Ka-
rolinska y el Boston Consulting Group, trabaja para crear conjuntos de datos estandares que permitan hacer el
seguimiento de los pacientes a través del seguimiento de 13 dimensiones sobre el estado funcional, la calidad de
vida, los sintomas, los resultados clinicos y la situacién social y mental, junto a factores demograficos, clinicos y
relativos al tratamiento, a fin de poder comparar entornos diferentes.
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La dotacién de profesionales en esta unidad seria de enfermeras y TCAES con turnos
de 7 horas manana y tarde y de 10 horas turno noche. Dichos profesionales con
experiencia en diversas cirugias (incluyendo urologia), serian ubicados en esta
unidad, asi mismo reubicaron dos TCAES de la anterior unidad. No obstante se llevd
a cabo formacién on-line de las diferentes especialidades quiruirgicas que iban a
ingresar en la nueva unidad. Dicha unidad comprende 25 camas, y la dotacién es la
sigulente: en el turno de mana y tarde son 3 enfermeras y dos TCAES, y en el turno
de noche 2 enfermeras y 2 TCAES.

En Mayo de 2019, se lleva a cabo el traslado de 10 camas de pacientes urolégicos a
la planta 4? de hospitalizacién de corta estancia del mismo hospital, de tal manera
que los pacientes que son portadores de LVC, ingresan en dicha unidad, y tras una
estancia hospitalaria entre 3y 5 dias son dados de alta.
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2. ASPECTOS METODOLOGICOS DE LA INVESTIGACION

La investigacién es un proceso riguroso, cuidadoso y sistematizado en el que se
busca resolver problemas. Es organizado y garantiza la produccién de nuevos juicios
logicos o de alternativas de solucidn viables encaminada a profundizar y producir
conocimiento (187).

Segun Taylor Y Bogdan "el término metodologia designa el modo en que enfocamos los
problemas y buscamos las respuestas. Nuestros supuestos, intereses y propdsitos nos llevan a
elegir una u otra metodologia. Reducidos a sus rasqos esenciales los debates sobre metodologia
tratan sobre supuestos y propositos, sobre teoria y perspectiva"(122).

En esta tesis se han llevado a cabo dos estudios independientes con metodologias
diferentes para dar respuesta a los objetivos y a las preguntas de investigacién
planteadas.

En el estudio 1, a través de una investigacién cualitativa nos acercamos al saber
practico de enfermeria del LVC para conocer la realidad a través del analisis de las
descripciones de enfermeras y TCAES dentro de su propio marco de referencia. Sus
experiencias desde el enfoque de la fenomenolégica, van a permitir descubrir los
significados delos fenémenos experimentados porellas, centrandose dela experiencia
del cuidado al paciente y no sélo a la enfermedad, buscando los significados del otro
en su experiencia de vida.

El estudio 2 esta relacionado con el proyecto de innovacién del procedimiento de
LVC que pretende el disefio, desarrollo y evaluacién de un dispositivo que automatice
dicho procedimiento, y se basa en la metodologia para la evaluacién y analisis de
viabilidad de prototipos.
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2.1. Estudio 1 "EI LVC desde la mirada del saber préctico de enfermeria: estudio
cualitativo"

2.1.1. Diseiio del estudio

El estudio 1: "El LVC desde la mirada del saber practico de enfermeria: estudio
cualitativo" tiene el propésito de explorar las experiencias y vivencias de los cuidados
a pacientes portadores del LVC manuales que en la actualidad, estan realizando
enfermeras y TCAES, as{ como cuales serian sus necesidades y expectativas en vistas
de mejorar el disefio de un prototipo, que sera descrito en el Estudio 2, que permita
automatizar el procedimiento del LVC.

La importancia de extraer informacién a los usuarios para poder optimizar el
producto desde etapas tempranas de diseno, es una practica cada vez mas utilizada
por las empresas. Von Hippel conocido por su trabajo en el concepto de innovacién
del usuario, argumenta que los usuarios y consumidores mas que los proveedores,
son los mejores innovadores de nuevos productos. En el campo de los instrumentos
cientificos, la investigacion de Hippel encontrd que la innovaciéon del usuario era una
influencia dominante(161)(188).

Las entrevistas en profundidad realizadas a las enfermeras y TCAES de la unidad de
urologia en 2019, tienen como objetivo recoger informacién que permita optimizar el
producto durante las etapas del disenio del prototipo. Se trata de conocer no solo las
necesidades que debe cubrir dicha tecnologia, sino también su utilidad que reside en
las ideas que podemos incorporar como resultado de su experiencia y conocimiento
profesional en el cuidado de estos pacientes. Asi mismo, conocer como estos
usuarios quieren interaccionar con dicho dispositivo nos va a permitir conseguir un
disefio maés intuitivo, y facil de manejar segiin sus necesidades y expectativas.

La metodologia cualitativa se ha desarrollado gracias a una extensa sucesion de
teorias socio-filoséficas A diferencia de la metodologia cuantitativa, la cualitativa
se basa en la necesidad de comprender la practica social sobre la que se pretende
actuar, acercandose a ella a través de la descripcion de la cotidianidad, el andlisis
de los problemas y la actitud de los individuos, ante las diferentes situaciones que
experimentan. Su diferencia fundamental consiste en que la metodologia cuantitativa
estudia la asociacién o relacién entre variables, mientras que la cualitativa lo hace
en contextos estructurales y situacionales, y cuando es dificil o imposible cuantificar
los factores de un fenémeno (121).

Dentro de la investigacién cualitativa el paradigma interpretativo se centra en
las experiencias humanas, haciendo énfasis en su subjetividad. Debido a que la
realidad y la experiencia humana son variables, se valoran las multiples formas de
descubrir el conocimiento derivado de la experiencia humana. La fenomenologia
es un meétodo interpretativo de investigacién que nos permitira explorar y captar
la experiencia subjetiva del individuo, como estd percibiendo y qué significado
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tiene para él. La metodologia de este estudio se fundamente en este paradigma
interpretativo, entendiendo que es la adecuada para proporcionar una aproximaciéon
a la comprension de la practica del cuidado de las enfermeras (140).

2.1.2. Poblacion y seleccion de la muestra del estudio

Este estudio se ha realizado en un complejo de hospitalario de Barcelona, el complejo
agrupa un Hospital General, un Hospital de Traumatologia / Rehabilitacién y un
Hospital Materno-Infantil. El complejo hospitalario en su conjunto, cuenta con un
total de 1100 camas. Los turnos de trabajo de las enfermeras y TCAES son de doce
horas mayoritariamente tanto de dia como de noche, de tal manera que los lunes,
miércoles y viernes corresponde a un turno y los martes, jueves y sabado a otro turno.
Los domingos son trabajados de forma alterna. Los turnos de 7 horas manana y
tarde y 10 horas noche corresponde a servicios como urgencias, gabinetes, consultas
externas.

La poblacién objeto de estudio corresponde a las enfermeras y TCAES de la anterior
unidad de hospitalizacién de Urologia y de la nueva unidad de corta estancia del
Hospital General, donde ingresan aquellos pacientes que tras una intervencién
urolédgica son portadores de un lavado vesical continuo.

Para la seleccién de la muestra, en el segundo trimestre del 2019, se pidi6 la
colaboracién de la supervisora de enfermeria de la anterior unidad de urologia para
poder seleccionar a aquellos profesionales (enfermeras y TCAES) con una experiencia
mayor a 5 anos en el cuidado de estos pacientes y con un reconocimiento de buena
practica entre sus companeras y por ella misma. El criterio de méas de 5 afios, esta
basado en el modelo de adquisicién de habilidades de Benner, que considera que
cinco afios en una misma unidad es el tiempo minimo necesario para contar con las
habilidades necesarias de enfermera experta (23). A todas ellas se les entregd una
carta de invitacién para participar en la investigacién (Anexo 2). La aceptacién de
participaciéon de las enfermeras convocadas fue muy buena, y con cada una de ellas
concretamos la fecha de la realizacién de la entrevista.

Posteriormente, se llevd a cabo, con el supervisor de la unidad de corta estancia , y
con la misma secuencia, una preseleccién de profesionales enfermeras y TCAES con
la mayor experiencia que tuvieran en el cuidado de pacientes urolégicos con LVC.
Algunas de las TCAES de la anterior unidad habian solicitado el traslado a la nueva
unidad. En esta unidad se tuvieron diferentes reuniones para acordar los tiempos y
los informantes que participaran.

Criterios de inclusion:
e enfermeras y TCAES expertas en el cuidado de pacientes portadores de LVC a
partir de 5 afios (unidad de urologia)
e enfermeras Y TCAES expertas en el cuidado de pacientes portadores de LVC a
partir de 1 afio (unidad de corta estancia).
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e con atencién directa de cuidados
e en activo
e que firmen el consentimiento informado

Criterios de exclusion:
e que no cumplan algunos de los anteriores criterios

En estudios cualitativos resulta complicado determinar un numero minimo o
maximo de participantes antes de iniciar las entrevistas, pues la finalidad no
obedece a una representacién estadistica, sino que consiste en el estudio minucioso
de la informacién que se obtenga de las conversaciones con los entrevistados. Dada
la naturaleza cualitativa de esta técnica en la recogida de datos, el numero de
participantes no se estableci6 en la fase de planificaciéon, sino que se ha definido en la
medida que con las aportaciones de los informantes, se ha ido descubriendo nuevos
elementos de estudio y abriendo nuevas areas de investigacién que previamente no
se hayan establecido. Llegado al punto de saturacién de informacién que permite
explorar el objetivo del estudio, se finaliza la recogida de datos. Se trata de obtener
el suficiente material para la comparacién y la mutua corroboraciéon de lo confesado.
Se consigue asi lo que desde distintas escuelas se ha denominado saturacién(189).

El tamano de la muestra finalmente fue de 10 enfermeras, y 4 TCAES, tal como se
muestra en la Tabla 1. En relacién a las enfermeras la muestra fue de 9 mujeres y
1 hombre, en relacién a las TCAES fueron 4 mujeres. La relacién de género en la
muestra se corresponde con la relacién del mismo dentro de las unidades escogidas.

A nivel de variables, se recogieron datos socio demograficos (edad, sexo, experiencia
como enfermera, experiencia en urologia y turno de trabajo), asi como sus
experiencias y vivencias con pacientes portadores de LVC. En la unidad de urologia a
nivel de las enfermeras la media de edad fue de 49 anos, con edades comprendidas
entre 31 a 63 anos. En la unidad de corta estancia la media de edad fue de 36 afios
con edades entre 26 a 45anos. En relacion a las TCAES la media de edad fue de 45
anos, con edades comprendidas entre 29 y 55 anos. En relacién al turno en la unidad
de urologia todos los turnos eran de 12 horas, encontrandonos 5 enfermeras en el
turno de dia y una enfermera del turno noche. En la unidad de corta estancia los
turnos eran de 7 horas, 3 enfermeras estaban ubicadas en el turno de manana, y
dos enfermeras en el turno de tarde. En la tabla se presenta la experiencia como
enfermera, asi como la experiencia en cuidados urolégicos.
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Tabla 1. Datos de las enfermeras y TCAES participantes

ENFERMERAS EDAD EXPERIENCIA EXPERIENCIA TURNO TRABAJO

ENFERMERA UROLOGIA horario
(anos) (anos)

8 E1 48 12 8 12 HORAS DIA
2 5;\% S B 31 10 9 12 HORAS NOCHE
s 3 g E7 63 34 10 12 HORAS DIA
= E £ 8 46 16 5 12 HORAS DIA
2 E10 61 41 13 12 HORAS DIA
83 40 16 2 MARNANA 7 HORAS
g % E E4 38 5 1 TARDE 7 HORAS
28 31 11 3 MANANA 7 HORAS
B E E E6 45 23 1 MARANA 7 HORAS
28 m 26 4 1 TARDE 7 HORAS

EXPERIENCIA EXPERIENCIA TURNO TRABAJO

ENFERMERA  UROLOGIA horario
(afos) (afos)
z
g « TCAE1 29 10 3 12 HNOCHE
[ kT
< N 8 TCAE2 S5 30 10 12 H DIA
= 2 04
Z S O TCAE3 51 29 10 12 HORAS NOCHE
o,
@ P  TCAE4 48 6 3 12 HORAS DIA
T

2.1.3.Variables del estudio

En el grupo de enfermeras se recogieron como datos socio demograficos se recogieron:
la edad y el sexo, anos de experiencia laboral como enfermera y afios de experiencia
en el cuidado a pacientes urologicos.

2.1.4. Instrumento para la recogida de datos del estudio

Como instrumento para la recogida de datos se ha utilizado la entrevista dialogada
en profundidad. Se ha dispuesto de una guia de temas que permitié recoger la
informacioén, a través de la narrativa de las enfermeras y TCAES, sobre aquellas
cuestiones relacionadas con los objetivos planteados del estudio (Anexo 3 y 4). En
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los dos grupos de informantes se recogieron temas relacionados con su practica
diaria con pacientes portadores de LVC: la valoracién de dichos cuidados; sus
vivencias y emociones; las mejoras que esperan del nuevo prototipo automatizado.
Se ha intentado no interrumpir a los informantes durante su discurso, tan solo he
ido introduciendo los temas de que disponia en la gufa. La pregunta con la que se
ha iniciado la entrevista ha sido: ;Cuéles son los cuidados que llevas a cabo con
pacientes portadores de LVC manual?

Este tipo de entrevista es frecuente en investigacién cualitativa en salud. Presentan un
grado mayor de flexibilidad que las estructuradas, debido a que parten de preguntas
abiertas, que pueden ajustarse a los entrevistados. Su ventaja es la posibilidad de
adaptarse a los sujetos con enormes posibilidades para motivar alinterlocutor, aclarar
términos, identificar ambigiiedades y reducir formalismos. Este tipo de entrevista es
la que ha despertado mayor interés ya que se asocia con la expectativa de que es
mas probable que los sujetos entrevistados expresen sus puntos de vista. de manera
abierta, que en una entrevista estandarizada o un cuestionario (190). Sefialar también
que en este técnica, el entrevistador es un instrumento méas de andlisis, explora,
detalla y rastrea por medio de preguntas, cual es la informacién mas relevante para
los intereses de la investigacién, por medio de ellas se conoce a las participantes lo
suficiente para comprender qué quieren decir, y con ello, crear una atmoésfera en la
cual es probable que se expresen libremente experiencias o situaciones, tal como
las expresan con sus propias palabras (122). Estas caracteristicas se ajustan a las
necesidades de este estudio.

Previo al inicio de las entrevistas con la muestra seleccionada, se llevé a cabo una
fase piloto en la que se realizaron dos entrevistas a enfermeras de la unidad de
urologia. El proposito era evaluar la efectividad del disefio. Después de la fase piloto,
y realizadas las correcciones pertinentes, se iniciaron las entrevistas.

La recogida de informacién comenz6 a finales del 2019. Se acordé con la supervisora
de la unidad las franjas horarias en las que se realizarian las entrevistas, con el fin
de no interrumpir el ritmo de trabajo del equipo de enfermeria. Siendo de 16-17 en
el turno de dia y de 1 a 2 en el turno de noche.

Los participantes escogieron en el caso de la unidad de urologia el dia de la entrevista,
y en el caso de la unidad de corta estancia, se distribuyeron a lo largo de los dias
mas idéneos antes comentados. La entrevista se llevo a cabo en la misma unidad,
realizdndose en un despacho tranquilo y confortable. Era un espacio que conocian
por lo que se sintieron comodas en todos los casos, antes de la entrevista delegaban el
cuidado de sus pacientes al resto de companeras, por lo que he de decir que durante
todas las entrevistas, no hubo interrupciones. Las entrevistas tuvieron una duracién
entre 40 y 60 minutos.
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Antes de la entrevista, tras presentarme, me ofrecia a aclarar cualquier duda que
tuvieran sobre el proyecto de investigacion, el motivo de la entrevista..., con el objetivo
de crear un ambiente distendido para el entrevistado. Muchas de las enfermeras
eran conocidas por mi como companeras lo que facilité la interaccién durante la
entrevista.

Como instrumento de apoyo para la recogida de datos se utilizé una grabadora
digital, para facilitar la posterior transcripcién literal de los datos y garantizar su
fiabilidad. Antes de poner en marcha la grabacién le recordaba mi compromiso de
confidencialidad de la grabacién, y les informaba que no iba a registrar ni su nombre
ni apellidos para reservar su anonimato. Al finalizar cada una de las sesiones, anotaba
cuales habian sido mis impresiones acerca del entrevistado, como se habia sentido,
si me habia hecho alguna reflexién o comentario de forma previa o posterior a la
grabacién. Algunas de dichas notas me ayudaron en posteriores entrevistas.

2.1.5. Andlisis e interpretacion de los datos del estudio

Se realizd por separado el andlisis de los datos relacionados con las entrevistas
realizadas a las enfermeras y el andlisis de los datos de las TCAES.
En su analisis se han llevado a cabo las siguientes fases:

1) Fase de preparacién del corpus textual: en esta fase se ha llevado a cabo la
trascripcién literal de toda la informacién recopilada en las grabaciones. Con
el fin de mantener el anonimato de las informantes se les he asignado a cada
una de ellas un cédigo de letra (E para enfermera y T para TCAE), asi como
un cédigo numeérico. Farias, recomienda que la transcripcién no se vea como
un traslado pasivo de signos, sino como parte decisiva de la “construccién”
de los datos, o como una verdadera y compleja traduccién es decir, como un
momento genuinamente interpretativo (191).

2) Fase de descubrimiento o pre-analisis: lectura sistematica y repetida de
las transcripciones de las entrevistas, con el fin de familiarizarme con ellas.
A través de estas lecturas se elabora una primera lista de temas que han ido
apareciendo en los textos.

3) Fase de analisis: la lectura y relectura de las entrevistas ha permitido
identificar segmentos de texto o también llamadas citas, una vez identificadas
se procede a su codificacién. Las unidades de anélisis representan los segmentos
del contenido de los mensajes que han sido categorizados.

La captura delainformacién se realiz6 a través del programa Atlas.ti®, este programa/
software para el anéalisis cualitativo asistido por computador (del inglés Computer
Assisted/Aided Qualitative Data Analysis Software (CAQDAS) ofrece herramientas
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que ayudan en las investigaciones cualitativas, en el analisis de la transcripcion y
posterior codificacion. Este programa facilita la segmentacion del texto en citas, la
codificaciéon y la escritura de comentarios y anotaciones. La integracion de toda la
informacion facilita su organizacién, busqueda y recuperacion.

Posteriormente se identificaron las categorias como conceptos que integran lo
interpretado en las unidades de significado extraidas de los relatos y que comienzan
a dar respuesta a las preguntas de la investigacién. Las categorias agrupan por
similitud los cédigos del mismo tema y es una primera linea de interpretacion.
Podemos definir a las categorias como los cajones o “casillas” en donde el contenido
previamente codificado se ordena y clasifica de modo definitivo. Tras la definicién de
las categorias se ha llevado a cabo agrupaciones mas densas de significado creando
metacategorias, que permiten agrupar las categorias en temas centrales, que seran
utilizados para la redaccién de los resultados de esta investigacién. Al no utilizar
ningln sistema previamente construido para encajar las unidades de significado se
puede decir que ha sido un proceso mayoritariamente inductivo (192).

En las entrevistas a las enfermeras, se han identificado 35 cédigos, 15 categorias y
4 metacategorias. A continuacién se presentan las metacategorias que agrupan las
categorias en temas centrales con su definicién en las entrevistas de las enfermeras.
En la siguiente tabla (Tabla 2), se muestra la metacategoria con su definicién y
las categorias que lo conforman. Los datos de las entrevistas a las enfermeras se
agrupan en cuatro metacategorias: (1) "La mirada enfermera sobre el procedimiento
de LVC y evolucién", (2) "Vivencia y respuesta ante las complicaciones", (3) "Cuidado
relacional, desafio central en la atencién”, (4) " Dispositivo automatizado. Criterios
enfermeros para su disefio".

En la siguiente (Tabla 3), se muestran las categorias y sus descripciones, los cédigos
que agrupan cada categoria, asi como el numero de unidades de significado
relacionadas con la categoria en cada relato. Por tiltimo se muestran el total de cada
categoria para mostrar su frecuencia.
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Tabla 2. Metacategorias y categorias de las enfermeras

La mirada enfermera sobre el procedimiento ¢ Cuidados  relacionados con el

de LVC y evolucién :

Este tema recoge el saber de las enfermeras
en el uso del LVC. Describen su experiencia,
conocimiento, su reflexién en la practica.
Describen el trabajo en equipo con otros
profesionales.

Aportan su percepcién en

relacién a la evoluciéon del procedimiento.

procedimiento de LVC
Cooperacién con otros profesionales

Evolucién del procedimiento de LVC

Vivencia y respuesta ante las
complicaciones:

Este tema recoge las complicaciones que han
experimentado en relacién al procedimiento y

su actuaciéon para resolverlas.

Complicaciones del procedimiento

Cuidado relacional, desafio central en la
atencién:

Este tema recoge como es el cuidado relacional
con estos pacientes, supercepcién dela vivencia
del paciente y familia con el procedimiento
y las emociones que despiertan en ellas, asi

como la informacién previa que posee.

Emociones de las enfermeras

Visién enfermera sobre la vivencia del
paciente

Conocimiento del procedimiento por

parte del paciente

Dispositivo automatizado. Criterios
enfermeros para su diseno:

La enfermera exponelainfluencia dela carga de
trabajo asistencial en ese tipo de cuidados. Asi
mismo nos aporta ideas en relacién al diseno
y funcionalidad del dispositivo. Nos plantean
sus necesidades y expectativas relacionadas
con la mejora de los cuidados y la disminucién
de la manualidad del procedimiento y de sus

cargas de trabajo que conlleva

Intensidad de cuidados

Tiempo dedicado al LVC que pudiera
ser optimizado

Regulacién del flujo de entrada

Disefio de la interface

Alarmas del prototipo

Diseno de la pantalla principal
Propuestas de mejora de funcionalidad

Propuesta de mejora de disenio
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Tabla 3. Categorias de las enfermeras

Unidades

El procedimiento LVC (codigos agrupados: control
y supervisién, regulacién del flujo de entrada
informacién al cambio de turno). La Enfermera nos

describe los cuidados en pacientes con LVC.

significado
E1 (n:5), E2 (n:3), E3
(n:3),E4 (n 3), E5 (n:3),
E6 (n:4), E7 (n:6) E8 (n:
4), E9 (n:3) E10 (n:4)

38

Complicaciones LVC (cédigos agrupados: tipos de
complicaciones, resolucién, evento adverso). La
Enfermera nos explica las complicaciones que se
han presentado y cémo actuar, asi mismo la apariciéon

de posibles eventos adversos.

28

Intensidad de cuidados ( co6digos agrupados:

intensidad de cuidados, ratios actuales, ratios

6ptimos). La Enfermera nos habla sobre el peso de los

cuidados del LVC, el ratio actual ideal.

E1l (n: 4), E2 (n:3), E3
(n: 3), E4 (n:3), E5 (n:
4), E6(n:3), E7 (n:4), E8
(n:3), E9 (n:4), E10 (n 3)

34

Cooperaciéon con otros profesionales (cédigos
agrupados: rol TCAE, rol urdlogo). La Enfermera
describe el trabajo colaborativo que realizan con

otros profesionales.

35

Tiempo dedicado al LVC que pudiera ser optimizado
(cédigos agrupados: oportunidad para identificar
otros cuidados ). La Enfermera piensa en que podrian

optimizar el tiempo, si fuera automatizado.

ES (n 1), E6 (n:1), E8
(n:1), E9 (n:1), E10 (n:

Evolucién del procedimiento de LVC (codigos
agrupados: evolucién de la técnica y del fungible).
La Enfermera identifica si el procedimiento ha

evolucionado con el tiempo.
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Unidades
significado
Emociones de las enfermeras (cédigos agrupados: E1 (n:5), E2 (n:6), E3 31
positivas/negativas, vinculo enfermera/paciente). La  (n:2), E4 (n:3), E5 (n:2),
Enfermera describe sus vivencias. E6 (n:3), E7 (n:3), E8
(n:2), E9 (n:2), E10 (n:3)

Conocimiento del procedimiento por parte del E1 (n:1), E2 (n:1), E3 9
paciente (codigos agrupados: informacién previaala (n:l
intervencién). La enfermera comenta si los pacientes E6

disponian de informacién previa del LVC (n:1), E10 (n: 1)

Visién enfermera sobre la vivencia del paciente E1 (n:3), E2 (n:4), E3 27

(

(cédigos agrupados: control del procedimiento (n:1),E4 (n:2), ES (n:3),

por paciente y familia, sufrimiento, movilizacién, E6 (n:1), E7 (n:4), E8
)

sueno, ansiedad). La enfermera identifica como lo  (n:3),E9 (n:1),E10 (n:1)

experimenta el paciente

Regulacién del flujo de entrada (cédigos agrupados: E1 (n:1), E2 (n:2), E3 13

(
propuestas al sistema actual, flujo automatico (n:1),E4 (n:1), ES (n:2),
o regulable). La enfermera se plantea el posible E6 (n:2), E7 (n:1), E8
)

beneficio de que el flujo de entrada sea automéatico  (n:1),E9 (n:1),E10 (n:1)

frente al regulable

Diseio de la interface (cédigos agrupados: E1 (n:1), E2 (n:1), E3 12

(

parametros a monitorizar). La enfermera valora los  (n:1), E4 (n:1), ES (n:1),

parametros del LVC que deberian ser automatizados E6 (n:1), E7 (n:1), E8
)

y monitorizados. (n:1),E9 (n:1), E10 (n:3)

Alarmas del prototipo (cddigos agrupados: E1 (n:3), E2 (n:3), E3 35
identificacién, diseflo, emoticono o texto explicativo).  (n:6), E4 (n:5), ES (n:2),

(
)

La enfermera identifica el disefio de alarmas preferido.  E6 (n:3), E7 (n:4), E8
)
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Unidades

significado
Diseno de la pantalla principal (cédigos agrupados:  E1 (n:1), E2 (n:1), E4 9
botones o pantalla tactil). La enfermera identifica que  (n:1), E5 (n:1), E6 (n:1),
informaciéon debe aparecer, asi como su diseno. E7 (n:1), E8 (n:1), E9

(n:1), E10 (n: 1)

Propuestas de mejora de funcionalidad (cédigos E1 (n:3), E2 (n:4), E3 30
agrupados: ideas novedosas, software intuitivo, (n:5),E4 (n:2), E5 (n:3),
continuidad técnica manual, visual). La enfermera E6 (n:3), E7 (n 2), E8
expone mejoras para facilitar su funcionalidad. (n:3), E9 (:3), E10 (n 2)
Propuestas de mejora de disefio (cddigos agrupados:  El(n 1), E2 (n:2), E3 13

movilidad, seguridad). La enfermera expresa aquellas
caracteristicas que considera que serian necesarias

tener en cuenta en el disefio del prototipo

(n:1), E5 (n:2), E6 (n:2),
E7 (n:1), E8 (n:1), E9
(n:1), E10 (n:2)
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Tabla 4. Metacategorias y categorias de la TCAE

Cuidados de la TCAE en el procedimiento
de LVC y evolucién:

Este tema recoge los cuidados delegados de
rutina que realizan con el LVC. Aportan su
percepcién en relaciéon a la evolucion del

procedimiento.

Cuidados  relacionados con el
procedimiento de LVC
Cooperacién c otros profesionales

Evolucién del procedimiento de LVC

Vivencia 'y  respuesta ante las
complicaciones: Este tema recoge las
complicaciones experimentadas en relacién
al procedimiento y la actuacién de ayuda
a la enfermera que llevan a cabo para

resolverlas.

Complicaciones del procedimiento

Cuidado relacional TCAE vy paciente:

Este tema recoge como es el cuidado
relacional con estos pacientes, su percepcién
de la vivencia del paciente y familia con
el procedimiento y las emociones que

despiertan en ellas.

Emociones de las TCAES
Visién de la TCAE: vivencia del paciente
Conocimiento del procedimiento por

parte del paciente

Dispositivo automatizado. Criterios
profesionales para su disefio:

La TCAE expone la infuencia de la carga
asistencial en ese tipo de cuidados. Asi
mismo nos aporta ideas en relacién al
diseio y funcionalidad del dispositivo.
Nos plantea sus necesidades, expectativas
relacionadas con la mejora de los cuidados

delegados que ella realiza.

Elevadas cargas de trabajo

Tiempo dedicado al LVC que pudiera
ser optimizado

Disenio de la interface

Alarmas del prototipo

Disenio de la pantalla principal
Propuestas de mejora de funcionalidad

Propuesta de mejora de disefio
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En las entrevistas con las TCAES, se han identificado 30 cédigos, 14 categorias y 4
metacategorias. En esta tabla (Tabla 4), se presentan las cuatro metacategorias:
"Cuidados de la TCAE en el procedimiento de LVC y evolucién" "Vivencia y respuesta
ante las complicaciones" "Cuidado relacional TCAE y paciente" "Dispositivo
automatizado. Criterios profesionales para su diseno":

Enla Tabla 5 se muestran las categorias y sus descripciones, los cédigos que agrupan
cada categoria, asi como el nimero de unidades de significado relacionadas con la
categoria en cada relato. Por Gltimo se muestran el total de cada categoria para
mostrar su frecuencia.

Tabla 5. Categorias de las TCAES

Unidades
significado
El procedimiento LVC (cédigos agrupados: cuidados TCAE 1 (n5), 15
delegados de control/ supervisién, informacién al TCAE 2 (n:2),
cambio de turno). La TCAE nos describe las acciones TCAE 3 (n:3),
que realizan a demanda de la enfermera TCAE 4 (n:5)
Complicaciones LVC (cddigos agrupados: tipos de TCAE 1 (n:3), 9
complicaciones, resolucién, evento adverso). Las TCAE 2 (n:2),
TCAES nos explican las complicaciones que han TCAE 3 (n:2),
presenciado y la actuacién de ayuda a la enfermera, TCAE 4 (n:2)
asi mismo la aparicién de posibles eventos adversos.
Cuidados con cargas de trabajo (c6digos agrupados: TCAE 1 (n:2), 12
cuidados con mayor carga de trabajo, ratios actuales, TCAE 2 (n:3),
ratios 6ptimos). La TCAE nos habla sobre el peso de TCAE 3 (n:3),
los cuidados delegados del LVC, el ratio actual y el TCAE 4 (n:4)
ideal.
Cooperacién con otros profesionales (codigos TCAE 1 (n:2), 19
agrupados: ayuda TCAE, ayuda urdlogo). La TCAE TCAE 2 (n:3),
describe el trabajo de ayuda con otros profesionales. TCAE 3 (n:8),
TCAE 4 (n:6)
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Unidades

significado
La automatizacién del LVC, su impacto en el tiempo TCAE 1 (n:0), 9
de atencién (cédigos agrupados: oportunidad para TCAE 2 (n:1),
identificar otros cuidados ). Las TCAE piensa en que TCAE 3 (n:5),
podrian optimizar el tiempo, si el procedimiento fuera TCAE 4 (n:3)
automatizado.
Evolucién del procedimiento de LVC (codigos TCAE 1 (n:1), 4
agrupados: evolucién de la técnica y del fungible). La TCAE 2 (n:1),
TCAE identifica la evolucién del procedimiento TCAE 3 (n:1),

TCAE 4 (n:1)
Emociones de las TCAES (cddigos agrupados: TCAE 1 (n:8) 18
vivencias positivas, vivencias negativas, vinculo TCAE 2 (n:4)
enfermera/paciente). La TCAE describe cémo han TCAE 3 (n:3)
sido sus vivencias. TCAE 4 (n:3)
Conocimiento del paciente (cddigos agrupados: TCAE 1 (n:0) 3
informacién previa a la intervencién administrada). TCAE 2 (n:1)
La TCAE comenta si los pacientes disponian de TCAE 3 (n:1)
informacién previa del LVC TCAE 4 (n:1)
Visién TCAE sobre la vivencia del paciente (cédigos TCAE 1 (n:3) 14
agrupados: control del procedimiento por paciente y TCAE 2 (n:5)
familia, sufrimiento, movilizacién, sueno, ansiedad). TCAE 3 (n:4)
Las TCAE identifica como lo experimenta el paciente TCAE 4 (n:2)
Disefio de la interface (cddigos agrupados: TCAE 1 (n:1) 4
parametros a monitorizar). Le preguntamos a la TCAE TCAE 2 (n:1)
que parametros del LVC deberian ser automatizados TCAE 3 (n:1)
y monitorizados. TCAE 4 (n:1)
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Unidades

significado
Alarmas del prototipo (coédigos agrupados: TCAE 1 (n:3) 13
identificacién, disefio, emoticono o texto explicativo). TCAE 2 (n:4)
La TCAE identifica el disenio de alarmas preferido. TCAE 3 (n:3)

TCAE 4 (n:3)
Disefio de la pantalla principal (cédigos agrupados: TCAE 1 (n:1) 4
botones o pantalla tactil). La TCAE identifica que TCAE 2 (n:1)
informacién debe aparecer, asi como su disefio. TCAE 3 (n:1)

TCAE 4 (n:1)
Propuestas de mejora de funcionalidad (cédigos TCAE 1 (n:3) 16
agrupados: ideas novedosas, software intuitivo, TCAE 2 (n:3)
continuidad técnica manual, visual). La TCAE expone TCAE 3 (n:5)
mejoras para facilitar su funcionalidad. TCAE 4 (n:5)
Propuestas de mejora de disefo (c6digos agrupados: TCAE 1 (n:1) 3
movilidad, seguridad). La TCAE expresa aquellas TCAE 2 (n:0)
caracteristicas que considera que serian necesarias TCAE 3 (n:1)
tener en cuenta en el disefio del prototipo TCAE 4 (n:1)

2.1.6. Rigor metodoldgico

El rigor durante el desarrollo de un proyecto de investigacién permite valorar la
aplicacion escrupulosa y cientifica de los métodos de investigacién, y de las técnicas
de analisis para la obtencién y el procesamiento de los datos.

En las investigaciones cualitativas los criterios de rigor cientifico confirman el
caracter relacional de las investigaciones. No sélo se toman decisiones de caracter
técnico, sino de relaciones entre personas. Existe una relaciéon muy estrecha entre
sujeto investigador y sujeto investigado sin ningin elemento mediador entre ambos.
Se ha intentado conseguir el maximo nivel de objetividad ontolégica, mostrando
la realidad tal cual es y una objetividad de procedimiento, eliminando los juicios
personales en la valoracién y descripcién de los hechos (193).
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En el paradigma segin Guba existen cuatro criterios que deben ser cumplidos para
que los resultados de una investigacion puedan ser considerados como cientificos:
valor de verdad (credibilidad), aplicabilidad o validez externa (transferibilidad),
consistencia o confiabilidad (dependencia) y la neutralidad (confirmabilidad) (194).

1. Credibilidad: en este criterio Morse propone al investigador que use estrategias
de verificacién durante el proceso de investigacién pues de esta manera la
validez y la confiabilidad se obtienen activamente(195). En esta tesis la
credibilidad se conseguira a través del anéalisis de los resultados por parte de
las dos tutoras de tesis La saturacién de la informacién se ha alcanzado debido
a la redundancia de la informacién obtenida por parte de los informantes.

2. Confiabilidad: se describe como la posibilidad de descubrir resultados
similares si la investigacion se repitiera en condiciones similares. Sin embargo
la replicabilidad de contextos y situaciones reales particulares es dificil de
conseguir con exactitud dado que dichos contextos y sus realidades particulares
no pueden ser absolutamente idénticas. La confiabilidad sera garantizada por
la exactitud de la definicién de las metodologias, el método de recogida de
datos, el acceso a la fuente de datos y el método de analisis.

3. Confirmabilidad: supone asegurar que los resultados no estan sesgados por
la subjetividad del investigador, la recogida de informacién mediante las
entrevistas en profundidad ha permitido que los informantes se pudieran
expresar libremente captando asi sus significados.

2.1.7. Aspectos éticos y legales

A todas las personas que han participado en el estudio se les ha explicado la finalidad
a través de unas reuniones informativas, la voluntariedad de participacién se ha
realizado una vez firmado el consentimiento informado. Se ha hecho énfasis en la
confidencialidad de los datos, para salvaguardar la identidad de los participantes,
éstos han sido identificados con cédigos de letras y numeros, que correspondia
al orden en el que se habia llevado a cabo la entrevista semiestructurada. Se ha
respetado Ley Orgénica 7/2021, de 26 de Mayo, de proteccién de datos personales
para fines de prevencién, deteccidn, investigacién y enjuiciamiento de infracciones
penales y de ejecucién de sanciones penales. La informacién gravada se mantendra
en custodia por la investigadora. Previo al inicio del estudio, se presenté el proyecto
y a la direcciéon de enfermeria del hospital, para posteriormente se presentado al
CEIM (Comité de ética de investigacién con medicamentos y comisién de proyectos
de investigacién del Hospital) del HUVH el 29 Noviembre de 2018, recibiendo su
dictamen favorable el 14 de Diciembre de 2018, otorgando el cédigo PR(AG)464/2018
(Anexo 5).
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2.2. Estudio 2 "La automatizacién del LVC: proceso de innovacion de un prototipo
tecnoldgico llamado VESICLEAN"

El estudio esta relacionado con un proyecto de innovacién que comprende algunas
de las etapas descritas en el apartado del marco tedrico "De la idea a la transferencia
al mercado: como se articula un proceso de innovacién tecnolégica", en concreto
desde la idea hasta la prueba de concepto del prototipo tecnolégico a través de su
evaluacién. El nombre propuesto por el VHIR para el prototipo "VESICLEAN", ha sido
aceptado por todos los integrantes del equipo investigador y Vecmedical ya que
refleja el objetivo principal de los LVC, como es el lavado continuo de la vejiga.

Se utiliza la metodologia para la evaluacién de prototipos, metodologia utilizada
previa al lanzamiento de un producto, servicio o modelo de negocio, y que va a
permitir la realizacién de los ajustes requeridos para que el prototipo supla las
necesidades detectadas (196).

2.2.1. Diseiio del estudio

Este proyecto tal como se ha descrito anteriormente se inicia en el 2014 con la fase
de validacién conceptual y fabricacién del dummy, no seria hasta el 2020 cuando se
inicia la fase de validacién técnica. Dichas fases se describen a continuaciéon. En este
estudio se toma como base la metodologia para la evaluacién y analisis de viabilidad
de proyectos de investigacién tecnolégica desarrollada por Marcelino en 2017. Esta
metodologia se considera adecuada al permitir validar conceptual y técnicamente el
prototipo VESICLEAN (197).

Un prototipo puede tomar la forma de un producto, proceso, servicio o modelo de
negocioel cualsedisenayconstruye conelobjetodevalidarlaviabilidad de produccién,
comercializacién o transferencia al mercado. En los procesos de innovacion la
construccion de un prototipo se convierte en una pieza fundamental para medir y
minimizar los riesgos. Siempre es necesario la construccién de prototipos dentro un
proceso de innovacién, dado que su disefio y construccién permitira testar, medir y
mejorar una idea siempre de cara a lo que el mercado y sociedad esta requiriendo.

A nivel metodoloégico, el Estudio 2 tal como se ha mencionado anteriormente y
teniendo en cuenta el modelo utilizado se van a generar dos fases: la primera de
ellas corresponde a una fase de validacién conceptual del disefio y desarrollo, y la
segunda se refiere a una fase de validacién técnica, cada una de ellas comprende
una serie de actividades.
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Dicha metodologia comprende las etapas mencionadas (Figura 12):

Validez conceptual Validez técnica

N O Reformulacion m
=8
hd v
s =S

Figura 12: Modelo para la evaluacién y viabilidad de proyectos. Fuente: Marcelino J.

Estudio Analisis A_q ’
devariantes  de negocios Decision

Fase de validez conceptual

1. Un estudio de variantes con base en el cual se logra un primer acercamiento a
la definicién de la viabilidad técnico-comercial de la idea del proyecto

2. Un anélisis del negocio

3. Una fase de control para establecer si se debe reformular o no el proyecto,
considerandose si es viable, o se debe abandonar o se debe reformular.

Fase de validez técnica

1. Paso de implementacién que consiste en la puesta en marcha de la idea del
proyecto desarrollando la solucién propuesta en la fase conceptual.

2. Paso de exploracion durante la cual se desarrolla el prototipo evaluando la
tecnologia para determinar si la misma se debe reformular o no.

3. Paso de control o monitoreo, en el que el proyecto regresa a la exploracién para
ser reformulado y poder avanzar hacia una fase de evaluacién posterior.

En relacién a la validez técnica, en el paso de exploracién y a través de una prueba
de concepto se evaluara la tecnologia mediante la interaccién del prototipo con
un simulador (dummy), disefiado exclusivamente para este estudio. Este simulador
representa una vejiga humana simulada, con una serie de sensores de presién,
que permitiran hacer unas pruebas preliminares de la funcionalidad del prototipo
VESICLEAN, con una validez 6ptima. Para ello se establece un plan de ensayos con
los diferentes escenarios clinicos posibles y se registrara como reacciona el prototipo
en cada una de las variables a analizar. Una vez se desarrollada esta prueba de
concepto podremos identificar los desafios tecnolédgicos y proximos pasos a realizar
con el prototipo (198).

2.2.2.Variables del estudio

Las variables cuantitativas a analizar se muestran en la siguiente Tabla 6, donde se
describen las variables y algunas consideraciones al respecto.
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Tabla 6. Tabla de variables a analizar en la prueba del concepto

RANGOS DE MEDIA

FLUJO DE ENTRADA

OBJETIVO

Determinar el flujo de
entrada del liquido de irrigaciéon

para poder regularlo

CONSIDERACIONES

El sistema tiene que permitir
unos flujos de entrada entre
10 y 80 ml/m. (el sistema de
caida libre actual tiene flujo

méximo de 65 ml/m)

PRESION DE ENTRADA
MAXIMA

Parametrizar los margenes de
seguridad de la presién de entrada

maxima

30 mm/hg (40 cm h20). Es la
presién a partir de la cual
el paciente empieza a tener

dolor

PRESION DE SALIDA

Parametrizar los margenes que
presién maxima que indican
llenado completo de la bolsa de

recogida

Debe repercutir en el
detector de presién de
entrada que haria que el

sistema se paralizara

VARIACION DE PRESION
DE ENTRADA MAXIMA

Parametrizar los margenes de

presién de entrada maxima

Un aumento de la presién
por encima de 20 mm/hg
deberia paralizar el sistema.
Tener en cuenta posibles
espasmos vesicales del
paciente que producen por

si solos un aumento

VARIACION DE PRESION
DE FLUJO DE SALIDA

Parametrizar los margenes de

presién minima de flujo de salida

Una disminucidn brusca
del flujo de salida deberia

paralizar el sistema

PRECISION DEL CAUDAL
DE SALIDA

Considerar un error maximo del
1%

Un error superior al 1% seria

inaceptable

CUANTIFICACION DE
DIURESIS

Realizar un balance de liquido con

un margen de error del 1%

Si al detector de cantidad
de flujo de salida, le resto
la cantidad de del flujo de

MEDIDOR DE entrada es la diuresis
HEMOGLOBINA/ Parametrizar el grado de sangrado Mediante un detector
SANGRADO mediante un medidor de la cromatico poder cuantificar

cantidad de hemoglobina

el grado de sangrado
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2.2.3. Instrumento para la recogida de datos

El instrumento para la recogida de datos, es un instrumento no estandarizado, se ha
elaborado de forma explicita. Es una hoja de ruta diseniada para verificar que todas
las funciones del prototipo cumplen con las expectativas con las que se han disefiado
preservando la seguridad del paciente (Tabla 7). Se realizara esta verificacién con el
objetivo de garantizar la correcta medicién de las variables y el buen funcionamiento.

Tabla 7. Hoja de recogida de datos

HOJA DE RUTA

[] Presencia [] El sistema es capaz de parametrizar el grado de sangrado mediante el
de sangre sensor de absorbancia en la via de salida.

O Comprobacién que con nivel 1 de sangrado el modo flujo bajo esta
activado (en automatico).

[] Comprobacion que con nivel 2 de sangrado el modo flujo medio esta
activado (en automatico).

O Comprobacién que con nivel 3 de sangrado el modo flujo maximo
(umbral calibracion) esté activado (en automatico).

O Comprobacién que con nivel 4 de sangrado el modo flujo méaximo (por
disefio) esta activado (en automatico), se desactivan las resistencias
calefactoras (opcién), aparece un aviso en pantalla y se enciende un
piloto luminoso.

D Comprobacién que con nivel 5 de sangrado se activa la alarma sonora,
el modo flujo maximo esta activado (en automatico), se desactivan las
resistencias calefactoras (opcién), aparece un aviso en pantalla y se
enciende un piloto luminoso.

[] Comprobacion de “alarma sonora + display pantalla + piloto” si el
grado de sangrado se mantiene alto (4-5) durante un periodo de 2h a
velocidad méxima de infusién.

O Comprobacién de “alarma sonora + display pantalla + piloto” si existe
recirculacién de liquido de irrigacién (si el liquido sale totalmente
claro o si el balance de liquidos es cercano a 0) .

O Comprobacién de “display pantalla + piloto” si ha terminado el proceso
(libre de sangrado).

O Comprobacién de “alarma sonora + display pantalla + piloto” fallo en

los sensores de colorimetria.
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HOJA DE RUTA

[] Presencia [] El error en la medida de flujo tanto en la entrada como en la salida es
de orina inferior al 1%.

O El error en la medida del balance de liquidos (resta entre el flujo de
entrada y el flujo de salida) es inferior al 1 %. (En el dummy deberia ser
0 si todo el liquido que entra, sale, y no hay incorporacién de nuevos
liquidos por otra via).

O El sistema es capaz de actualizar la cantidad de orina cada hora.

D Comprobacién de “display pantalla + piloto” si existe un

malfuncionamiento/fallo en los sensores de presencia de orina.

[[] Presionde [] El sistema capta la presién de entrada a tiempo real.
entrada [J Comprobacién en el dummy de que la presién no supera nunca los
maxima 30mm/hg (40cm H20).

[] Comprobacién de “paro del funcionamiento de la méaquina + alarma
sonora + display pantalla + piloto” si la presion en el dummy supera
los 20 mm/hg durante un tiempo predefinido (no debe saltar por un
espasmo o un movimiento del paciente). Nota: parame rizar este
tiempo durante las pruebas. Tiempo de partida 3s.

|:| Comprobacién de “alarma sonora + display pantalla + piloto” si la
presién de entrada durante el tratamiento es menor de la establecida
para que al menos el flujo de entrada sea mayor de 10ml/m.

D Comprobacién de “paro de funcionamiento + alarma sonora + display
pantalla + piloto” si existe un malfuncionamiento/ fallo en los

sensores de presion.

[] Flujos [] El dispositivo por disefo no permite que el flujo de entrada exceda los
entrada/ 80 ml/m.
salida |:| El dispositivo por disefio en tratamiento no permite un flujo de

entrada menor a 10 ml/m.

[] £l error maximo en el caudal de salida es inferior al 1% (critico).

[] comprobacién de “alarma sonora + display pantalla + piloto” si el
balance de liquidos es cercano a 0 (recirculacién de liquidos).

|:| Comprobacién de “paro de funcionamiento + alarma sonora + display

O pantalla + piloto” si se obstruye la via de salida. Nota: se ha de
parametrizar la disminucién brusca del flujo de salida con respecto a

la entrada en las pruebas.
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HOJA DE RUTA

[[] Deposito [] Comprobacién de “alarma sonora + display pantalla + piloto” si el
residuos depodsito de residuos esta casi lleno.
[] Comprobacién de “paro + alarma sonora + display pantalla + piloto” si
el depdsito de residuos esté lleno.
|:| Comprobacién de “paro de funcionamiento + alarma sonora +
display pantalla + piloto” si existe un malfuncionamiento/ fallo en la

deteccién del depésito de residuos durante el tratamiento.

[] Bolsasde [] Comprobacién de “alarma sonora + display pantalla + piloto” si sélo
irrigacién queda una bolsa de irrigacién.
|:| Comprobacién de “paro + alarma sonora + display pantalla + piloto” si
no queda liquido de irrigacién.
[J comprobacién de “paro de funcionamiento + alarma sonora +
display pantalla + piloto” si existe un malfuncionamiento/ fallo
en la deteccién de bolsas de irrigacién. Y no se puede empezar un

tratamiento si no hay bolsas de irrigacién.

[J Motor de [] El motor sélo sube y baja cuando se pulsan los dos pulsadores a la
subida/ vez. Si el usuario sélo pulsa 1 aparece un aviso en pantalla.
bajada de [] Comprobacién del aislamiento del ruido en el funcionamiento del
bolsas motor.

|:| Comprobacién de “display pantalla + piloto” si existe un

malfuncionamiento/ fallo en el motor.

[] sistema SAI [] Comprobacién de “display pantalla + piloto” si el sistema SAI ha

fallado.

[] Comprobacién de “display pantalla + piloto” si el sistema se esta
alimentando por bateria.

[J comprobacién de “display pantalla + piloto” si al sistema no puede
cargar la baterfa.

[] Comprobacién de “alarma sonora + display pantalla + piloto” si al
sistema le queda poco tiempo de funcionamiento.

[] Comprobacion de “alarma sonora + display pantalla + piloto” si al

sistema se va a apagar.
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RESULTADOS

3. RESULTADOS

En este capitulo se abordan los resultados de los dos estudios que vertebran esta
tesis doctoral, tal como se han diferenciado hasta este momento. Este capitulo se
estructura en dos subcapitulos correspondientes a los dos estudios que presenta
esta tesis. En el primer subcapitulo: " El LVC desde la mirada del saber practico de
enfermeria: estudio cualitativo”, se presentan los resultados de las metacategorias
y categorias obtenidas del andlisis de las entrevistas a enfermeras y TCAES. En
el segundo subcapitulo: "Automatizaciéon del LVC: proceso de innovacién de un
prototipo tecnolédgico (VESICLEAN)".

3.1. Estudio 1 "EI LVC desde la mirada del saber préctico de enfermeria: estudio
cualitativo"

Sepresentael analisis einterpretacion delos testimonios obtenidos porlas enfermeras
y TCAES a través de las entrevistas realizadas a 10 enfermeras y 4 TCAES. Tras el
analisis pormenorizado y la validacién del mismo se presentan los resultados de sus
testimonios de manera conjunta, siguiendo las cuatro metacategorias identificadas
en los dos colectivos, y que tratan de dar respuesta al primer objetivo planteado:

Explorar las prdcticas de cuidado, vivencias y necesidades que los profesionales (enfermeras y
TCAES) presentan, con pacientes portadores de un LVC manual.

En la primera metacategoria, "La mirada enfermera/TCAE sobre el procedimiento de
LVC y evolucion" se describe el saber de las enfermeras y TCAES, su experiencia y
conocimiento del LVC asi como la interaccién que llevan a cabo entre ellas y con el
equipo médico en el hospital; asi mismo nos aportan su percepciéon en relacién a la
evolucién del procedimiento.

En la segunda "Vivencias y respuestas ante las complicaciones' se explora las
complicaciones que han experimentado y su actuacién.

En la tercera "Cuidado relacional, desafio central en la atencion" se describe se describe la
percepcién de las enfermeras y TCAES sobre la vivencia del paciente y familia con el
procedimiento y las emociones que despiertan en ellas;

En la cuarta y ultima metacategoria "Dispositivo automatizado. Criterios enfermeros
para su diserio". Las enfermeras y TCAES nos describen la intensidad de cuidados que
supone la manualidad del procedimiento, asi mismo nos plantean sus necesidades y
expectativas relacionadas con la mejora de los cuidados a través de la automatizacién
del LVC. Asi mismo nos aportan ideas relacionadas con el diseno y funcionalidad del

dispositivo.
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3.1.1. La mirada de la enfermera y TCAE sobre el procedimiento del LVCy su
evolucién

En esta metacategorfa se recoge el saber de los cuidados de las enfermeras, que
llevan a cabo en su actividad diaria y los cuidados delegados a la TCAE. Relatan
el conocimiento y experiencia del procedimiento de LVC de enfermeras y TCAES.
Los relatos de las enfermeras nos descubren no solo un conocimiento teérico del
procedimiento, sino también su resolucién de problemas y toma de decisiones
clinicas desde la reflexién en la practica. La intensidad de cuidados que conlleva
el paciente no so6lo por ser portador de un LVC hace necesario un trabajo en
equipo y una mayor delegacién de cuidados de control y supervisiéon del LVC de
las enfermeras hacia las TCAES. Esa intensidad de cuidados se traduce en una
elevada presion por la acumulacién de cuidados asi como posturas inadecuadas,
poco ergonémicas en la supervisiéon y control del LVC. Asi mismo se descubren las
relaciones interprofesionales en la unidad de urologia, asi como la percepcion en
relacion a cémo ha evolucionado este procedimiento a lo largo de su experiencia
profesional.

En esta metacategoria, se presentan tres categorias descritas a continuacién:

e Cuidados relacionados con el procedimiento de LVC
e Cooperacién con otros profesionales
e Evolucién del procedimiento y materiales

3.1.1.1. Cuidados relacionados con el procedimiento del LVC
Cuidados de las enfermeras relacionados con el LVC

Los aspectos que se muestran mas significativos en el cuidado de los pacientes con
LVC por parte de las enfermeras fueron:
e Vigilancia y control de diversos pardmetros relacionados con la infusién
e Vigilancia y control de la permeabilidad de la sonda y del liquido de drenaje
e Riesgo de aparicién de complicaciones derivadas de una incorrecta supervisiéon
y de la manualidad del procedimiento

En relacién con la supervision del liquido de infusiéon del LVC, la mayoria de
enfermeras coinciden en la importancia de la vigilancia de la bolsa de infusién
evitando que no finalice sin haber realizado el cambio con una nueva bolsa tal como
lo describen E7 y E8. Dicha funcién en ocasiones es delegada en las TCAES, como
veremos en varlos de sus relatos.

"Normalmente cuando vienen de quirdfano, el primer dia el lavado vesical es a chorro,
por ejemplo, en una reseccion prostdtica, el lavado debe ser a chorro porque normalmente
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sangran mucho. S el flujo no es muy alto, el problema que hay después es que deberias
hacer lavados manuales porque se coagula. Para evitar esto, cuando llegan de quirdfano,
los lavados deben ser rapidos, a chorro. Y siempre hay que tener la cama muy baja, lo
mds baja que puedas, y el suero (para lavado) lo mds alto. La cuestion es que el suero
de entrada no se acabe nunca, uno detrds de otro, y cuando se acaba, vaciarlo (E7)".
"Cuando los pacientes vienen en el postoperatorio inmediato, como la hemorragia es
importante, los lavados van a chorro. A chorro es abierto del todo, que no sabes a qué
velocidad estd pasando ni qué volumen de liquido. Y luego, a medida que el paciente
va evolucionando, se va bajando el ritmo, si la orina no presenta hematuria franca ni
codqulos, hasta que finalmente lo puedes finalizar. (E8)".

La enfermera E1 narra cémo es el control de nimero de bolsas de infusién
administrado, y como se ha ido modificando para evitar la ansiedad que provocaba
en algunos pacientes; asi mismo describen el trabajo en equipo que desarrollan ante
el nimero elevado de pacientes con LVC de los que una enfermera puede llegar a
ser responsable, refiriéndose a que otra enfermera o auxiliar que no es la referente
del paciente puede realizar el cambio de bolsa asegurando un modo de proceder
que evite errores.

"Antes, cuando numerabamos las bolsas (la tercera, la octava...) el paciente se
fijaba y se quejaba mds “esto no se acaba nunca” porque ellos no ven la vuelta
a casa... Ahora ponemos un papelito en la pared y ahi se va anotando. Antes se
apuntaba en la plancheta, y ahora como puede ir todo el mundo (a cambiarle la bolsa
y a controlar), puede ir la auxiliar o la enfermera que estd en ese pasillo, se controla
mejor con ese papel, y para no hacer errores al pasarnos la informacion de una a otra,
pues ponemos este papel, donde vamos escribiendo el niumero de bolsas de irrigacion
administradas y el balance... en el momento en que el paciente llega con lavado vesical,
la auxiliar coge ese papel, un trozo de celo y lo coloca en la habitacion de ese paciente y se
empieza a contabilizar. Asi cualquier profesional que entre y cambie la bolsa, en ese
mismo momento, lo anota en la hoja y ya se evitan los errores en la transmision
de esa informacién (E1)".

Enrelacién a la regulacién del flujo de entrada, la mayoria de enfermeras afirman que
es el urélogo quien pauta dicho parametro a través de tres categorias (flujo alto, flujo
medio, flujo bajo). Sin embargo este parametro de regulacién es poco preciso pues
se realiza de manera subjetiva a través de la movilizacién de la rueda reguladora del
flujo del equipo de infusién. Las enfermeras describen cémo esta regulacién se lleva
a cabo segun su criterio, atendiendo a la valoracién de la intensidad de sangrado
y del dolor manifestado por el paciente, seglin nos cuenta la enfermera E4. La
experiencia, y el conocimiento y su proximidad al paciente permiten esa autonomia
en la toma de decisiones.

"El médico te lo pone en el Silicon©. Pero igualmente lo mds importante del lavado
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vesical es controlar a la velocidad qué va y el color de la diuresis, porque en funcién
del color, pondrdas mds bolsa o pondrds menos bolsas. Puedes estar 3 dias con el
ritmo lento, pero no seria lo normal, porque ensequida que le pones ritmo lento es porque
estds a punto de quitdrselo. De ahi la importancia de saberlo, en cambio, si estd a chorro,
es porque estd sangrando (E1)".

"Siempre, te deja escrito en las medidas no farmacoldgicas te pone “lavado a chorro”
y no disminuir por 24 horas. Generalmente es eso, como nos vienen de Reanimacion a
las 17h o 18h de la tarde, esa primera noche deben estar los lavados a chorro, y por la
mariana, en el pase de visita, dependiendo del color y aspecto de la orina, es cuando ya se
va disminuyendo. A veces te dejan la pauta de “si la orina es clara, disminuir flujo” pero
a tu criterio. Tenemos ese margen de autonomia a nuestro criterio y experiencia.
O a veces te dejan pautas tipo “ir disminuyendo flujo de lavado hasta parar”, pues vas
disminuyendo, pero si la orina vuelve a ser hemdtica, pues le subes el flujo; vamos
Jjugando con esa velocidad dependiendo del color de la orina (E2)".

"Y también puede ser en funcién del dolor del paciente, si tii bajas un poco el
lavado y el paciente se queja de que le pica, le molesta, gue ya son muchas veces y
sabes que si le subes la velocidad del flujo de entrada, el paciente se va a quejar menos
y va a estar mds confortable, es lo indicado. Esos son los principales criterios. el color del
liquido drenado y el dolor que refiere el paciente (E4)".

2

Otro de los aspectos que mas destacan algunas enfermeras es la necesidad de
controlar el flujo de salida, para anticiparse a la posible aparicién de coagulos,
espasmos y dolor, sintomas que aparecen con mayor incidencia, ya descritas en el
marco tedrico y que nos explica la enfermera E6.

'Si el paciente para de orinar, que a veces pasa, se debe hacer un lavado manual,
por si hay algiin codgulo y poder extraerlo. (E6)".

Ante una disminucién del flujo de salida, un cambio de posicién del paciente puede
ayudar a aliviar el problema, tal como nos especifica la enfermera ES8.

"Pues en primer lugar vigilar que haya flujo (de salida), que no se obstruya, vigilar el
color de la orina, que no hayan codgulos, controlar el dolor, controlar los espasmos
del paciente, cambiar al paciente de costado, vaciar el débito y calcular la diuresis
para saber el balance de liquidos y asi saber cudnto estd orinando el paciente (ES)".

La presencia de un liquido muy hemadtico en la bolsa de drenaje o un drenaje
insuficiente en el balance de liquidos son paradmetros importantes a supervisar, asi
como los pinzamientos o acodamientos de la sonda vesical.... ya que permitirian
anticiparse a una obstrucciéon del catéter, tal como nos cuentan las enfermeras E6
y E7. Asi lo explican E6 y E7. En sus actuaciones nos describen su capacidad de dar
una atencién clinica urgente para paliar el dolor y administrar medicacién, como
enfermeras expertas, a la vez que asertiva y humana ante el dolor tal como nos
explica la enfermera E6.
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"Pues tengo en cuenta la entrada de lavado y la salida, para contrarrestar, hacer la
diferencia de volumen y asi saber cudntos ml. ha orinado el paciente. También me
fijo en el aspecto, el color del liquido de la bolsa de recoleccién, sobre todo si es
hematico, si existen codgulos.... Después tengo también en cuenta, principalmente
el dolor porque muchas veces cuando aparecen pueden acabar con espasmos, y
si esto sucede debemos administrar la codeina, la buscapina®, alterndndolos con el
nolotil® o el paracetamol (bueno, lo que haya pautado el médico con respecto al Silicon®%,
lo que mds vemos es dolor tipo espasmo (E6)".

"Debes de comprobar que no haya algiin codgulo, y que este codgulo tape y haga que se
pare el flujo del suero y le produzca dolor. Y también vigilar que lo que entra, también
sale, por eso hacemos el balance. Vigilar también que no esté pinzado o acodado por
ningtin sitio el lavado o la sonda y se pueda parar el flujo (£7)".

En el testimonio de la enfermera E5 relata cdémo dicho control también es delegado
a las TCAES, pero especificando que la responsabilidad es suya.

'El registro del drenaje, lo lleva enfermeria también, pero quien lo lleva bien es la
auxiliar, es quien se encarga de registrarlo todo en Gazela®. Si, ellas son las encargadas
de hacer el recuento final de liquidos (el balance) y sobretodo son ellas quienes se
encargan del cambio de bolsas.... Pero son ellas sobre todo, y nosotras revisamos su
trabajo (E5)".

Las enfermeras también describen el control y supervisiéon con posibles cambios
en el estado general del paciente a través de la toma de constantes (hipotensién,
taquicardia, fiebre) que nos harian sospechar de una hipovolemia por pérdida
hematica importante o infeccién. El aumento de la zona genital o abdomen, las
fugas de liquido alrededor del catéter vesical son premonitorias de un sindrome de
RTUP o una obstruccién como observamos en los testimonios de las enfermeras E9,
E6 y E4.

"Otros cuidados de enfermeria seria vigilar las constantes, si hay cambios en el
estado general del paciente, sobre todo al principio, vigilar espasmos, dolor todo ese
tipo de cosas lo controlamos nosotras (E9)".

"Aparte cudndo vuelven de quirdfano, suelo comprobar que la sonda no esté pinzada
0 acodada, y que no existe ningun signo o sintoma raro en organos genitales, en una
ocasiéon el paciente se quejaba de mucho dolor solo llegar a la planta y pude
comprobar cémo no era normal el aumento de tamario del pene y testiculos, también
tengo en cuenta las constantes, con especial cuidado las primeras horas post-quirdfano,

24/ Silicon® es un sistema informatico para la gestién integral de la farmacia hospitalaria y del ciclo completo del
uso del medicamento en el entorno hospitalario. Permite la gestion integral de la prescripcion farmacoldgica.
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y las vamos tomando cada 2 0 4 horas, dependiendo de como esté el paciente (E6)".
‘Bueno, dentro del lavado, en ocasiones también hay fugas peri-sonda y el
paciente se mancha por rebosamiento (£4)".

El interés por cuidado integral emerge en las enfermeras entrevistadas y que vemos
cuando describen los cuidados en relacién al confort del paciente portador de LVC.
Varias enfermeras describen el confort asociado a una correcta higiene, a favorecer
una movilidad temprana, o proporcionar informacién al respecto. Asi lo cuentan
E3, E8 y E2.

"A mi también me gusta que el paciente esté confortable y tenga limpia su ropa de
cama y camison, no sé si esto es importante o no, pero a mi me gusta que esté siempre
[impio. Y considerar también la medicacion que tome relacionado con esto, para evitar
dolor y espasmos (E3)".

"Y también un tema relacionado con la movilidad, porque el paciente después del post
operatorio se debe poder sentar y movilizarse de forma temprana, para volver a
casa cuanto antes" (E8)".

'El tema de la movilidad es lo que estd mds dificultoso, e/ primer dia se mueven
menos porque estdn recién operados, pero al dia siguiente, si siguen llevando el lavado
y han de salir a pasear te dicen “scémo lo voy a hacer?”, pero bueno nosotras les
explicamos (E2)".

Alfinalizar el turnola informacién relevante en relacién a los cuidados que trasladan
a su compaiiera, suele estar relacionada con los aspectos mas importantes que se
han descrito anteriormente. Asi mismo en el testimonio de las enfermeras E5 y E8
observamos como también transmiten a su compaiiera la valoracién de la respuesta
del paciente al LVC no sélo a nivel fisico sino también psiquico emocional.

"Pues si el paciente lo ha tolerado bien, si el volumen de orina ha sido efectivo, es dectr,
una cantidad de diuresis correcta y sobre todo, el color y si hay sangrado, si hay codgulos,
s ha habido espasmo, todo eso. También si he debido hacer algun lavado manual, si ha
habido bajada de constantes o no, también, ya sabes que si tiene taquicardia o bajada
de tension, podria estar haciendo un sangrado (E5)".

"El ritmo del lavado, el flujo de entrada, el color o aspecto de la orina, si ha presentado
complicaciones durante el dia (destruccién o codgulos), si el paciente tiene espasmos
y s1 se ha de iniciar una pauta de descender el ritmo del lavado, si se estda adaptando
bien (E8)".
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Cuidados de las TCAES relacionados con el LVC

Los aspectos que se muestran mas significativos fueron:
e Funciones delegadas relacionadas con el control de diversos parametros de la
infusién, liquido de drenaje, balance de liquidos y registro
e La comunicacion de incidencias del LVC a la enfermera referente

Las tareas expuestas por las TCAES, que maéas asiduamente realizan estan
relacionados con el control de las bolsas de irrigacién administradas (nimero
de bolsas, reposicién y control de volumen infundido), el vaciado de la bolsa de
drenaje y registro de la cantidad drenada, vigilar la permeabilidad de la sonda y
realizar un balance de liquidos para conocer la diuresis tal como describen T1 y
T3. Al finalizar el turno dichos pardametros se anotan en el programa informatico
de la historia del paciente Gazela®, para posteriormente llevar a cabo el balance de
liquidos.

"Siempre hay que ir controlando la permeabilidad, que vaya bajando bien el suero,
de mirar la duracién y estar pendiente de que no se acabe la bolsa de irrigacién
porque debe ser un continuo, no se puede dejar que se seque la sonda porque si no
es cuando se crean codqulos y el paciente tiene espasmos. La requlacion del flujo de
irrigacion es mds de enfermeria. Normalmente el balance se realiza al finalizar el turno,
a las 8h de la mariana. Vamos anotando las bolsas de irrigacién, ya que un lavado
vesical puede ser de 17 o 18 bolsas (de 3 litros cada una) cuando es a chorro. Como
tenemos turnos de 12 horas, si calculas que cada bolsa de irrigacion tarda unos 20 o
40 minutos en vaclarse, pues son muchas bolsas. Entonces lo que yo voy haciendo es ir
apuntando en el ordenador, en el sistema de Gazela®, la cantidad de entrada (71)".
‘En primer lugar que no se le acabe la bolsa de lavado vesical. Decimos a la familia
"cuando falten un par de deditos nos avisan" pero igualmente estamos muy pendientes.
La cambiamos con guantes, ponemos la bolsa nueva y vaciamos la bolsa de diuresis
abajo. Cuando se pone la bolsa de irrigacién nueva, se vacia la bolsa de diuresis
y se hacen las cuentas. Anotas los registros en el programa informdtico que usamos,
porque luego el urdlogo pasa y lo puede ver en el ordenador. Con los litros de suero que
le han pasado y el volumen drenado, luego se hace la resta y se consigue la diuresis real
del paciente (T3)".

La deteccién de cualquier incidencia en el procedimiento del LVC o la presencia de
signos y sintomas en el paciente que pudieran derivar en complicaciones conlleva el
aviso urgente a la enfermera tal como describen T2y T3.

"También vigilas el color de la salida, ya que si es muy hemattirico, se hace codgulos,
la sonda se puede taponar, y debes avisar (72)"

"Y se mira la cantidad de volumen drenado y el también el color. Por ejemplo si sale
muy hemadtico, se avisa a la enfermera (73)".
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El control del nimero de bolsas de bolsas de infusién y de la cantidad de
liquido drenado, para posteriormente llevar a cabo el balance de liquido, no se ha
estandarizo, y difiere segun el criterio de quien lo realiza. Asi lo describen TCAE del
turno noche T1, en comparacién con la del turno dia T2.

‘Tenemos unas hojas especificas donde anotamos el balance, a mi me gusta
utilizarlas, porque pongo cada una en la habitacién del paciente, con el nombre y
niimero de cama, y ahi voy anotando los lavados de bolsas, y al final hago la cuenta y
lo anoto en el programa (T2)".

'El recuento de las bolsas, hay comparieras que lo tienen en el baiio, otras que lo
tienen en la mesita del paciente. Yo no soy partidaria de dejar esa informacion que lo
pueda ver cualquiera, yo prefiero dejar esa informacion en mi plancheta, yo siempre voy
trabajando y apuntando todo en mi plancheta. Creo que debe ser confidencial, porque
los cuartos de bario normalmente son compartidos por 2 pacientes, o incluso hay
habitaciones que el bafio se comparte por 4 pacientes (T1)".

La T1 describe otros cuidados que aporta al paciente relacionados con la higiene, el
confort o el modo en que procuran su descanso.

"Y al principio siempre se le hace una higiene, si el paciente viene de quiréfano
porque viene con sangre de haber sido operado, y puede tener sangre en su zona
intima, tanto de hombre como de mujer, al igual que puedan tener tranquilidad y
puedan asi (bien limpios) descansar tranquilamente, porque siempre vienen con
restos de Topionic®, de antiséptico que se usa en quirdfano (T1)".

3.1.1.2. Cooperacion de las enfermeras y TCAES con otros profesionales
Cooperacion de las enfermeras con TCAES y urdlogos

Los aspectos mas significativos fueron:
e Eltrabajo en equipo de la enfermera y la TCAE
e Laresponsabilidad de la enfermera en los cuidados del procedimiento de LVC,
la delegacion de tareas a la TCAE y la importancia de su expertez
e El papel del urdlogo ante complicaciones graves

En los cuidados relacionados con el LVC, el trabajo en equipo enfermera/TCAE se
muestra fundamental. Las enfermeras reconocen como las TCAES desarrollan un
trabajo competente con el paciente con objetivos comunes de ambas a su cuidado y
bienestar. Asi lo describe la enfermera E4.

"Y' mi experiencia personal es que colabora en todo lo que yo hago con el lavado. Yo también

cuelgo bolsas, vacio bolsas, no me importa, entonces nos ayudamos mutuamente.

Total, trabajo en equipo, porque cuando tienes un paciente que no quiere levantarse,
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si el ve que tu haces un esfuerzo por colocarle bien la bolsa en su palo, la de drenaje, la
de entrada, para que él vea que con un solo palo puede llevarlo todo... en eso también
colaboran (las auxiliares), en adecuar mejor la situacion para que puedan vivir mejor.
Colaboran en todo, en todo (E4)".

Las enfermeras asumen que el control y supervisién del LVC es su competencia
y las que responden a los problemas y las que hacen las indicaciones del como lo
describen las enfermeras E7, E2 y E8.

'La auxiliar se ocupa de hacer el cambio del suero de lavado e ir vaciando el drenado.
Pero en la realidad lo haciamos entre todas, porque es imposible hacerlo si no colaboras
con ellas Al final es tu paciente y tii como enfermera debes asumirlo todo, el lavado
también. (£7)".

'Es que en realidad ellas nos ayudan un montdn, porque ya el grueso de la faena recae
sobre ellas, porque aunque nosotras siempre estamos y somos quienes damos las
indicaciones (este lavado no disminuir, este lavado debe ir a chorro toda la noche, este
lavado, si la orina es clara, podemos bajar el flujo de irrigacion un poquito). Pero aunque
tengo claro que la responsabilidad es mia, ellas hacen la mayor faena (£2)".

"En esta unidad, son prdcticamente ellas las responsables en el cambio de las bolsas
de liquido a infundir y del vaciado de las bolsas de diuresis. Y la enfermera es
responsable que, después de cada cambio de bolsa de lavado, el ritmo de lavado sea el
correcto. Bueno, controlan el manejo de la infusion perola competencia de la enfermera
es vigilar el ritmo y el flujo (E8)".

Las enfermeras coinciden en afirmar la enorme labor que llevan a cabo las TCAES
en el control y seguimiento del LVC y la carga fisica que ello conlleva, tal como
describe la enfermera E6. Ademas consideran que la expertez de las TCAES influye
en la ejecucién y evolucién del procedimiento ya que van a detectar posibles
complicaciones tal como puntualiza la enfermera E1. Las numerosas tareas y
cuidados que requiere un LVC junto con los cuidados que necesita el paciente
relacionados con su patologia (medicacién, curas, educacién sanitaria) conlleva
a una delegacién que perciben como imprescindible hacia las TCAES, tal como
relata la enfermera E5.

'Las Auxiliares colaboran muchisimo. Ellas son las que se llevan la mayor carga
fisica porque hacen el balance, es decir, cambian el lavado que son 3 kilos y lo cambian
cada X tiempo, el 1r dia estan cada 45 minutos haciendo este gesto. Nosotras podemos
cambiar una puntual, porque tenemos muchas otras cosas que hacer. Pero no es lo
mismo cambiar una que cambiar 10 o 15 bolsas en un dia en un enfermo. Si, ellas
hacen el balance (E6)".

‘Colaboran en todo, absolutamente en todo, te avisan cuando hay obstruccion. Y
también manchamos las sondas, a veces solo con una torsion de esa sonda, puedes
desobstruir el codgulo o la obstruccion que habia ahi, o el espasmo, y esto a veces lo hace
la TCAL También te avisa si ve el liquido de diuresis es hemdtico; si ve al paciente con
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un espasmo. Es stiper importante que la TCAI controle del tema. Si tu estds un mes
de verano y no tienes a ninguna TCAE que sepa de la técnica del lavado vesical, te va a
tocar pringar a ti todo ese mes, hasta que no te venga la fija, porque no sabrdn detectar
esos problemas (E1)".

"Pues en realidad las auxiliares, son bdsicas e imprescindibles. ... nosotras llevamos
todo el tema de la medicacion, muchas curas, las cistectomias tienen mucha
educacion sanitaria también. El paciente de urologia tiene muchos cuidados (E5)".

La presencia del urélogo para las enfermeras se encuentra muy ligada a la aparicién
de una complicacién que no han podido resolver. Una de las complicaciones mas
frecuentes es la obstruccién de la sonda. La llamada al urélogo se produce cuando
a pesar de realizar lavados manuales no han podido resolver el problema, segin
explica la enfermera E5. El urélogo valorara la colocacién de una nueva sonda de
mayor calibre o una sonda rigida como nos relatan las enfermeras E1 y E5 para
seguir realizando lavados manuales hasta su desobstruccién. La sensibilidad que
demuestran las enfermeras ante la evaluacién de la respuesta del paciente (ese dolor
tan intenso por la obstruccién de la sonda se encuentra en todos sus testimonios).

‘Llamas al urélogo cuando se obstruye de forma repetida, e incluso haciendo
lavados manuales y subiendo el ritmo de lavado, ves que se sigue obstruyendo
muy a menudo, y ademds que el paciente lo sufre muchisimo porque tiene muchisimo
dolor, entonces si que a veces ha tenido que venir el urclogo (E5)".

"Hay algunas cirugias que no paran de sangrar, se producen muchos codgulos y estos
codgulos pueden obstruir la sonda... y si es una préstata hiperpldsica o el paciente
siente mucho dolor, la cosa se puede ir complicando cada vez mds. Y debes pedir al
médico que lo sonde, porque segiin qué tipo o tamaiio de préstata, tii ya no le
puedes sondar (E1)"

"Cuando las sondas estdn tan coaguladas, que nosotras intentamos hacer los lavados,
tienes que avisar al médico de quardia, que son ellos quienes recambian la sonda.
Ademds, es tan doloroso que los pacientes lo pasan muy mal (E2)".

Enlos testimonios delas enfermeras E8 y E6 se describe la autonomia de la enfermera,
y el contacto permanente en el control y supervisiéon del procedimiento, con la
capacidad de dar una respuesta competente, con escasa intervencién del urélogo.

"Normalmente, como los lavados estdn gestionados de forma auténoma por
enfermeria, acaban con necesidad de la intervencién del urdlogo tal vez en un
20%, sin que tenga relacion con complicaciones de la cirugia en si misma.....porque vas
controlando el tema de la hematuria porque eres tii quién estd en contacto continuo con
el paciente y entonces lo vas viendo: si estd el lavado a un ritmo y sale claro, claro, pues
ya sabes que si lo bajas un poco, va a salir mds hemdtico y si sale hemdtico, lo que vas
a hacer es abrir el lavado mds para que se aclare (E8)".

"Pues en un aio he tenido que acabar llamando al urélogo por complicaciones o
para cambiar la pauta 4 o 5 veces, no mucho (E6)".

144



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
VESICLEAN: UN NUEVO CONCEPTO DE CUIDADOS EN LOS LAVADOS VESICALES CONTINUOS A TRAVES DEL DISENO Y DESARROLLO DE UNA INNOVACION TECNOLOGICA
Montserrat Llinas Vidal

RESULTADOS

Cooperacién de las TCAES con enfermeras y urélogos

Los aspectos mas significativos fueron:
e La percepcién de la TCAE del trabajo en equipo
e El papel del urélogo ante complicaciones mas graves

La relacién de la TCAE con la Enfermera y en relacién al trabajo en equipo que llevan
a cabo, existe una cierta sensacién de falta de ayuda por parte de algunas enfermeras
segin T1y T2. Se describe la funcién de soporte a la enfermera cuando ésta debe
realizar el lavado vesical manual ante la presencia de coagulos segun T3.

"La relacion entre la enfermera y la TCAE, creo que es un tema muy discrepante, porque
realmente, la faena estd muy individualizada; la enfermera se dedica al estado del
paciente, a administrar analgesia y a registrar todo; realmente la que controla un
lavado (vesical), la que vigila el aspecto de la orina es la TCAE. Hay enfermeras
que te ven de bdlido y te echan un cable, (pues mira, te he cambiado la bolsa, tanto
la entrada como la salida), pero hay otras que te dicen (oye, estd a punto de acabarse,
cdmbiala), y dices, a ver, si ya estds en la habitacion y ves que estd a punto de acabarse
la bolsa de irrigacion, y ves que yo estoy liada, pues cambiala. Mds que por mi, por el
mismo paciente. Hay enfermeras que te van preguntando, aunque no se pasen por
la habitacién “scomo va el paciente, el estado del lavado?”, pero la que mds peso
tiene con los lavados es una TCAE (T1)"

'Bueno, depende de con qué enfermera te toca, pues las funciones son mds delimitadas
y depende con qué enfermera, vamos mds en equipo (T2)".

" La funcién de la enfermera respecto al lavado es muy importante, cuando al
paciente le aparecen codgulos en la sonda vesical y no le baja el lavado, pues la
enfermera debe hacerle un lavado vesical manual y la TCAE le ayuda (T3)".

La presencia del Ur6logo, la asocian con la aparicién de multiples codgulos cuando
la enfermera no ha podido resolver el problema, tal como explica la T3.

"Y a veces hay que llamar al urdlogo porque, aunque la enfermera haga los lavados
vesicales manuales, siguen saliendo muchos codgulos (T3)".

3.1.1.3. Evolucion del procedimiento segtn las enfermeras y TCAES
Evolucién del procedimiento segin las enfermeras
Los aspectos mas significativos han sido:

e Escasa evolucion del procedimiento de LVC
e Larepercusion de LVC en las cargas de trabajo
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Las enfermeras E2 y E3 coinciden en afirmar que el procedimiento apenas
ha cambiado tal vez los materiales, describiéndolo como un procedimiento
rudimentario que viven como una carga. Incluso E7 teniendo en cuenta el avance
de la tecnologia se cuestiona la poca innovacién al respecto.

'Desde que yo estoy aqui (hace 9 afios), en realidad no. Por gjemplo, los palos de
suero donde debes colgar la bolsa de drenaje, estdn bastante altos y es un poco
cansado colgar una nueva bolsa cada 30 — 40 minutos. Es una técnica muy cansada.
Y cuando los lavados son a chorro, que debes cambiarlo cada 30 — 40 minutos, pues es
cansado. (E2)"

No. La técnica no ha mejorado, lo que si ha mejorado son las conexiones, que las
sondas de 3 luces son mucho mejores, pero en realidad las bolsas siguen siendo igual,
los lavados igual y la técnica igual. (£3)"

"Pues no, yo pienso que se tendria que hacer algo... Ahora que hay tanta tecnologia,
hacer algo que funcionase mejor. Que la entrada y la salida fueran sistemdticas en una
misma bomba, por ejemplo, tipo didlisis. Para un ingeniero no debe ser tan dificil
(E7)".

Evolucién del procedimiento segiin las TCAES

El aspecto maés significativo fue:
e Escasa evolucién del procedimiento de LVC y la carga que les supone

Las TCAES T1y T3 manifiestan que el LVC apenas ha evolucionado, sobre todo el
procedimiento no ha cambiado (durante los afios de su experiencia practica)en los
aspectos relacionados con la manualidad del sistema, perpetuando una carga de
trabajo que implica no poder dedicar tiempo a otras tareas.

"Desde que empecé a trabajar como TCAE, hace 10 arios, y si que he tenido algin
lavado vesical cuando estaba de correturnos, creo que si ha evolucionado, pero no
de la manera que quieres, que seria quitdndote un poquito de trabajo. Lo que
siempre quieres es disminuir el trabajo y que ti tengas tiempo para otras cosas, que
la mdquina te pueda facilitar eso (T1)".

"No, no ha evolucionado, sigue igual. La técnica sigue igual y los materiales son
los mismos, tampoco han evolucionado, nosotras seguimos haciendo el trabajo mds
pesado (T3)".
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3.1.2.Vivencia y respuesta de las enfermeras y TCAES ante las complicaciones que
presenta el LVC

En esta metacategoria se describen las complicaciones relacionadas con el LVC a
las que se han enfrentado las enfermeras y TCAES y como han actuado para poder
resolverlas. En ocasiones dichos relatos van acompanados de un sentimiento de
frustracién e impotencia ante la imposibilidad de poder resolverlo. Un aspecto
que vuelve a preocupar en la mayoria de las enfermeras, es la presencia de dolor
que presente el paciente. En sus relatos aparecen los coagulos, el espasmo vesical, la
hemorragia, la infeccién urinaria, en algunas si no se resuelve, serd necesario volver
a quirdfano. Asi mismo reflexionan sobre la presentacién de posibles de eventos
adversos en los que ellas hubieran podido participar, producto de sus experiencias
pasadas, revisando aspectos de su practica diaria, para decidir qué funciona y que
podria hacerse de otra manera.

Las TCAES describen el sangrado, la aparicién de coagulos y el dolor asociado, como
una de las principales complicaciones en los pacientes con LVC, y enfocan parte de
su tarea a su prevencion mediante el control del procedimiento.

En esta metacategoria se incluye la siguiente categoria:

e Complicaciones del procedimiento

3.1.2.1 Complicaciones del procedimiento
Complicaciones del procedimiento segun las enfermeras
Los aspectos mas significativos fueron:

e La resolucién de las complicaciones y los sentimientos de angustia y
sufrimiento de la enfermera ante el dolor del paciente

e La vulnerabilidad del paciente y su agradecimiento ante la actuacion de las
enfermeras

e La manualidad del procedimiento y su relacién con los eventos adversos

Una de las complicaciones mas frecuentes es la obstruccién de la sonda por
coagulos, por acodamiento o por pinzamiento, como nos describe la enfermera E4.
Para su resoluciéon la enfermera, utilizando su conocimiento y experiencia, realiza
diversas técnicas (lavados manuales, cambio de sonda), con el objetivo de resolver
la complicacién, y asumiendo su responsabilidad en el cuidado. En algunos casos,
cuando valora que no es posible resolverlo por esta via, avisa al urélogo para la
colocacion de una sonda rigida que resuelva el problema. Si la obstruccién persiste,
el paciente tendra que volver a quirdfano tal como explica la enfermera E1.
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‘Cuando sangran mucho hay mucha complicacién, mucho taponamiento y si
quieres hacer un lavado bien, es laborioso, porque lo tienes que hacer de la forma
mads limpia y aséptica, el paciente debe estar confortable, porque el paciente sufre,
entonces te lleva tiempo, pues esa es la complicacién mds importante...El paciente
cuando estd encamado, se calienta la goma y se puede acodar. Porque, o cambias el
equipo de suero otra vez, que te lleva tu tiempo, o estds todo el rato intentando deshacer
la goma, pidiendo al paciente que mire el lavado... Claro, ti tampoco les vas a pedir
“oye, mirame el lavado que no se pare”, los pacientes no estdn aqui por eso, se
puede insinuar, pero el que estd a cargo eres tii, de mirar todo el rato que no se
acode. El equipo es de un material, que cuando se calienta, coge vicio (es mds
facil torcerse y que mantenga esa torcedura), y como al paciente se le dice que se
levante, que vaya a caminar, que se coja su palo y deambule; pues coge su palo y el
equipo se da vueltas y mds vueltas, coge vicio ese equipo y se dobla (£4)"

“Y algiin paciente ha acabado entrando a quiréfano, ya sea por imposibilidad de
sondaje, debido a la hiperplasia prostdtica o porque hay tantos codgulos que deben
volver a cauterizar. El problema de la vejiga es que no la puedes ver, no la puedes curar.
Es una herida que, o la lavas o no cicatriza (E1)".

En otra de las complicaciones como es el espasmo vesical, el dolor vuelve a
estar presente, las enfermeras E2 y E3 nos describen la situacién del paciente y
muestran sensibilidad a su sufrimiento dando respuesta a los problemas. También
nos describen como los pacientes responden ante sus cuidados, agradeciendo la
atencion y seguridad que les proporcionan. Estos aspectos afectivos entre enfermeras
y pacientes repercuten positivamente en la relacién de confianza entre ellos.

"Generalmente (las complicaciones mds habituales) suele ser los espasmos y el dolor, y
si la orina es muy hemdtica, que llega a coagularse, entonces los pacientes estdn con
dolor y hay que ir haciendo lavado manual y extraer todos los codgulos. Ademads,
es tan doloroso que los pacientes lo pasan muy mal y esperan tu respuesta. (E2)".
'Un paciente que estaba con espasmos 1 o 2 dos horas, con mucho dolor, con salida
peri sonda del liquido les haces un lavado manual y se quedan relajados y ya
pueden descansar, y también te lo agradecen. y esa sensacion de no tener dolor para
ellos es lo mejor(E3)".

La hemorragia intratable, no es un problema frecuente pero en el caso de darse, es
importante y potencialmente mortal, requiriendo en ocasiones la vuelta al quiréfano
tal como nos describen E8 y E2. En el testimonio de E8 a pesar de las complicaciones
vuelve a aparecer el agradecimiento del paciente, como elemento de reconocimiento
de la atencién y cuidado.

“Muchas veces en las resecciones prostaticas, si la prostata era muy grande, pues
sangrard mucho, y tiene muchas mds posibilidades a la vez que se obstruya también y
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que haga complicaciones mucho mds graves teniendo que volver a quirdfano. Si el sefior
tenia una masa tumoral importante, ese lavado también tiene mads probabilidades
de obstruirse. Ademds Los pacientes sometidos a cirugias urologicas son pacientes
muy mayores, de edad avanzada, y por el tema de la cirugia y el ingreso, se pueden
desorientar con mucha facilidad, sobre todo por la noche. Tuvimos un paciente con
lavados que se arranco la sonda, con el globo y todo, y se hizo un destrozo en la uretra,
que al sefior le tuvieron que colocar una sonda suprapubica, y claro, este sefior estuvo
muchos dias ingresado, sangraba continuamente, hubo que volver al quiréfano y
embolizarle, pero el paciente al irse de alta lo agradecié mucho el trato recibido por

nosotras (E£8)".

'Pues he tenido mil complicaciones con los pacientes de urologia, desde vaso-
vagales hasta hipotensiones a obstrucciones de sonda y han tenido que volver al
quiréfano, o hematurias francas que han tenido que embolizar y que no habia

manera y también debian volver a quiréfano (E2)".

La enfermera E8 reconoce las caracteristicas de las intervenciones quirtrgicas
que pueden condicionar una de las complicaciones méas graves, aunque Mmenos

frecuentes, como es la rotura de vejiga.

'Un paciente que, al operarle, le han tenido que tocar mucho la mucosa y la capa
muscular de la vejiga, se puede producir una rotura de la vejiga durante el LVC,

que es una complicacion muy grave. (E§)"

Las enfermeras reflexionan sobre los eventos adversos que han vivenciado y sus
causas, mayoritariamente relacionados con el control del flujo de infusién y el de
drenaje, dichos eventos son narrados con preocupacion por parte de las enfermeras

E8 y E5.

'St los lavados no van al ritmo que deberian i, se obstruyen. Es que es muy importante
que se mantenga el ritmo, que se mantenga el flujo y que el lavado no se pare.
Tienes que Ir previniendo que la bolsa se va a acabar en breve, y debes ir en 10 minutos
a cambiarla porque tu no puedes dejar al paciente sin que le pase el lavado continuo

durante 15 o 20 minutos (E8)".

" Luego también estd el tema de los tirones de la sonda: el sistema de los lavados
vesicales consiste en una bolsa con un liquido que entra y una bolsa de salida donde se
recoge la diuresis que acumula 4 litros, claro, esa bolsa si se cae al suelo, pega un tirén
de la sonda importante. Esto ya seria una complicacién mecdnica o traumadtica, ya
que luego sangran. Y luego también puedes tener otra complicacion, que podria ser por
el desconocimiento de que los lavados caen por gravedad. Claro, debes tener una
diferencia de gravedad entre el liquido que estd entrando, el paciente y lo que sale.
Si tu tienes el lavado a la misma altura que el paciente, pues mal vamos (E5)".
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Complicaciones del procedimiento segin las TCAES

El aspecto mas significativo fue:
e Laresoluciéon de las complicaciones a través de la vigilancia de la sonda y del
liquido drenado

El testimonio de la T1 nos muestra la importancia de la vigilancia de la sonda vesical
para evitar su obstruccién, mostrando su funcién de vigilancia en todo momento
para el correcto funcionamiento del LVC. La TCAE T3 describe la el aviso urgente a la
enfermera para evitar la obstruccién de la sonda vesical.

"Pues un paciente que no deje de sangrar. Que sea un paciente intervenido que no deje
de sangrar o de tener codqulos, y que por mds que tu lo laves con los sueros, no deje de
tener hematuria. Por eso es importante ir controlando el aspecto de la orina, tanto
en la bolsa como la del conducto, que es muy importante el trayecto de la sonda. Si
el paciente se gira durmiendo porque no pueden dormir boca arriba, y tienen que
dormir de lado, siempre se les explica que deben dormir de forma que la sonda no
quede pinzada, siempre por encima de la pierna, pero claro, la gente se mueve al dormir
porque es inconsciente. (T1)".

"Sobre todo cuando le salen codgulos de sangre por la sonda vesical y entonces el lavado
no cae, y ahi pasan mucho dolor. Entonces debemos correr para que la enfermera haga
un lavado vesical. Y a veces hay que llamar al urélogo, porque aunque la enfermera
haga los lavados vesicales, siguen saliendo codgulos. (73)".

3.1.3. Cuidado relacional enfermera/TCAE con el paciente

En esta metacategoria las enfermeras describen como es la relacién con el paciente
y como se articula el cuidado con las expectativas, necesidades, padecimiento y
sufrimiento del paciente.

Sus relatos se estructuran en cuatro categorias:
e Emociones de las enfermeras y TCAES

e Visién enfermera/TCAE sobre la vivencia del paciente
e Informacién previa del paciente sobre el procedimiento

3.1.3.1. Emociones
Emociones de las enfermeras

Los aspectos mas significativos fueron:
e Laangustia que supone para la enfermera el dolor del paciente y la gratificacion

que representa poder aliviarlo.
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e Elvinculo enfermera/paciente urologico
e La percepcién de la enfermera del paciente con LVC

Lasenfermeras E1yE10 describen el sentimiento que les produce cuando el paciente
presenta dolor ante la finalizacién de una bolsa de infusién, es un momento que le
afecta emocionalmente y que ella sufre, por lo que considera que la automatizacién
podria evitar la finalizacién de la bolsa sin la infusién inmediata de la siguiente. Asi
mismo el poder aliviar el dolor a un paciente por la retirada de un coagulo, produce
también un sentimiento de relajacién, que para E10 se traduce en un sentimiento
gratificante.

"Para mi, el peor momento es cuando el paciente siente dolor, que no esté cayendo el
liquido de lavado de la bolsa. Cuando se para ese liquido y el paciente siente dolor,
se produce un espasmo, y a mi me acarrea mayor trabajo. Sufro... Repito, para
mi el peor momento es cuando la bolsa se ha acabado y nadie la ha cambiado.
Aunque sean minutos o sequndos, eso es muy importante. De ahi la importancia de la
mdquina, para que esos pocos segundos o minutos entre que se acaba una bolsa y
colocas la siguiente, desaparecieran (E1)".

'Bueno, haberle quitado el dolor a algiin paciente que se le ha hecho un codgulo
problematico y se lo he podido solucionar yo sin necesidad de llamar al médico. Y a
veces llamas al médico y ves como lo hacen, como quitan todos los pequerios codgulos,
pues luego lo haces tu, y ves que también eres capaz, y le puedes quitar el dolor al
paciente, y se relajan, y eso es muy gratificante (E10)".

Las enfermeras coinciden en afirmar que el cuidado de estos pacientes les satisface
enormemente, describiendo como pacientes faciles en el sentido que a pesar del
dolor y sufrimiento facilitan el trabajo de la enfermera, y son muy agradecidos,
consideran que puede influir el que los pacientes se enfrenten a una patoldgica con
un tratamiento reparador descrito como una cirugia rapida, asi como la aptitud
positiva de algunos pacientes, como nos relatan E1, E2 y E5.

"A mi urologia siempre me ha gustado. Me gusta el trabajo, los cuidados, el paciente
urologico, la técnica. Piensa que en uro no todo son lavados, hay muchas otras
cosdas, como no es un paciente créonico, puedes ir reparando “las cosas”, pues
la vejiga, la préstata.... Y me gusta cuando tus cuidados de enfermeria pueden
incidir en la calidad y salud de los pacientes (£1)".

"Para mi han sido unos pacientes fdciles de cuidar, con una cirugia rdpida. Y una vez
que manejas la situacion y controlas el dolor y los espasmos y el color de la orina, pues
muy bien. A mi me encanta urologia, la verdad. Incluso se puede reducir mucho la
ansiedad si les explicas lo que les puede pasar y lo que pueden sentir, y asi también les
pides que te avisen si sienten dolor o espasmos (E2)".

“Es un paciente que colabora mucho, y es una cirugia muy rdpida y que en 3 dias
cambia mucho, que tal vez en 3 dias ya estd en casa. Cuando ves que en 3 dias se
puede ir, y se recupera rapido de la cirugia, es como “final feliz (£5)".
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Las enfermeras entienden como sus cuidados son valorados por los pacientes por
los continuos controles y visitas que deben llevar a cabo presencialmente, e incluso
son conscientes de la ayuda que muchos de ellos les brindan, como nos describe E8.

'La verdad es que son pacientes muy agradecidos. Ellos ven lo que hacemos y le
dan valor al trabajo de la enfermera y de la TCAI, porque nos ven cada 45 minutos
de presencia alli para cambiarles una bolsa y son conscientes de que la enfermera
y la TCAI lo tienen controlado, y te dicen “Mira, pues ahora te iba a llamar porque
justo se estd acabando la bolsa”. Los pacientes son muy agradecidos con los cuidados
de enfermeria (E8)".

Asi mismo nos explican como a través de los cuidados establecen una relacion
interpersonal impregnada de empatia y calor humano, que perdura incluso una vez
dados de alta, tal como narra la enfermera E7.

"E incluso algunos te vienen a visitar cuando vienen de visita (a consultas externas).
Siempre puedes encontrarte a algun paciente que no sea nada agradecido, pero es la
excepcion. Por regla general, son muy agradecidos. Aunque cada vez te exigen mds,
porque la gente viene con mds exigencias que antes. La gente se informa mds de todo
y sabe mds de todo que antes, pero por regla general la gente se va contenta, y
tienen la necesidad de venir a verte y explicarte como se encuentran y para mi es
muy gratificante (E£7)".

Emociones de las TCAES

Los aspectos mas significativos fueron:
e Sentimientos de dudas en haber realizado bien tu trabajo ante la aparicién de
las complicaciones.
e La gratitud de los pacientes ante sus cuidados

En ocasiones las complicaciones que aparecen tras la cirugia en el paciente, pueden
llegar a provocar sentimientos de dudas de no haber hecho bien su trabajo, a pesar
del esfuerzo realizado, como nos explica T1. Sin embargo le consuela saber que las
cirugias que precisan LVC, son cirugias de corta estancia, y sobre todo la gratitud
que muestra el paciente ante sus cuidados.

'Recuerdo un hombre que ingresé y no sabian cémo, aunque llevase muchos
lavados vesicales, no dejaba de generar codgulos y hematuria. Entonces era una
faena continua, mucho tiempo ingresado, y por mds que operaban y por mds que
pusieran traccion y sueros frios, este hombre no dejaba de sangrar. Y era un poco la
preocupacién de que no estuvieras haciendo bien tu trabajo, a pesar del esfuerzo
que estds haciendo... Entonces recuerdo sus palabras de agradecimiento por estarle
cuidando (7T1)".
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El testimonio de las TCAES T3, muestra también a este tipo de pacientes como muy
agradecidos a los cuidados que llevan a cabo, incluso T1 identifica a los familiares
como més impacientes en comparacién con los propios pacientes.

" Me acuerdo de varios pacientes que te dan las gracias por cambiarles la bolsa,
por vaciarla, por avisar para ponerles el calmante cuando tienen dolor (73)".

"A veces la menos empidtica es la familia, que sélo ve por su familiar, a veces no
entienden que tu sélo tienes 2 manos y tienes a 15 enfermos por llevar y para ti son
todos iguales, pero para la familia, su familiar es el mds importante y eso es lo que peor
se lleva (T1)".

3.1.3.2. Vision sobre la vivencia de ser portador de un LVC
Visién enfermera sobre la vivencia del paciente con LVC

El aspecto mas significativo fue:
e Lapercepcién de la enfermera de la experiencia negativa de ser portador de un
LVC por parte del paciente y familiares

Las enfermeras desarrollan actitudes de comprensién ante las situaciones
problemaéticas que les representa el LVC; coinciden en describir que para la mayoria
de pacientes ser portador de LVC es una experiencia negativa, se sienten molestos,
doloridos, angustiados por la cantidad de liquido que les infunden y por la presencia
de complicaciones tal como explica las enfermeras E1, E2 y E4.

Lo que les molesta también bastante a los pacientes es llevar 4 o 5 kilos de
peso encima (bolsa de infusién + bolsa de drenaje) al deambular, si ademds no
[levan sueroterapia, y eso les incomoda mucho, y claro, no podriamos vaciarlo, porque
no podriamos hacer un buen recuento de la diuresis (E1)".

'Pues al paciente que se le complica la situacién, pues ya lo vive de otra manera,
bastante peor. Por el miedo a que se paren los lavados, se que obstruya, o el miedo
a tener espasmos, o a que se salga fuera el pipi, o cuando estdn caminando y ven
la orina un poco mas hematica y enseguida se asustan (E2)".

'Pues no es muy buena experiencia, porque se quejan mucho. Si ya un paciente
sondado, le molesta (una sonda), (yo no tengo la experiencia porque nunca me han
sondado, pero me pongo en la piel de ellos e imagino que molesta un monton, que
le pica, que es un cuerpo extrario ahi...), pues con algo irrigando todo el rato y la
vejiga estando llena todo el tiempo, y teniendo ganas de orinar continuamente,
cuando pasa la orina, dicen ellos que les escuece y de vez en cuando pueden sentir
espasmos (E4)".
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Segun el testimonio de varias enfermeras E8 y E1, los familiares también viven este
procedimiento con ansiedad, sobre todo aquellos que se involucran activamente.

'Los familiares se angustian mucho con el tema de los lavados vesicales porque
estdn muy pendientes de si se acaban o no se acaban. Les da mucha inseguridad que
tu no puedas ir o que se va a acabar. Entonces las primeras 24 horas lo pasan muy mal,
porque llaman al timbre y te avisan de que se va a acabar y tal vez queda media bolsa
aun. Y te vuelven a llamar y aun queda un cuarto de bolsa. Entonces ya les tienes que
explicar “mira, hasta que no lleque por aqui, no hace falta que me llaméis”. Pero si que
lo viven con bastante angustia porque cuando el médico les explica, también les
explica que si el lavado vesical se termina (y no se cambia a la siguiente bolsa de
irrigacién), pueden haber complicaciones, claro, estdn ahi muy, muy pendientes y
lo viven con mucha angustia (E8)".

"Y también he encontrado familias preocupados, de cémo se va a mover mi mujer o
mi marido con tantas bolsas. Lo encuentran como un armatoste, esa es la experiencia
de ellos. Y el 90% te preguntan, antes de decirte “hola”, scudndo le vas a quitar
esto? (E1)".

El descanso es otro de los factores que se ve muy alterado en estos pacientes, a
pesar que de las enfermeras quieren garantizar el sueno del paciente. Las continuas
intervenciones de vigilancia y control del procedimiento que obligan a personarse
continuamente en la habitacién, no favorece el descanso de estos pacientes como

describe E5, E7 y ES8.
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'Pues igual la primera noche tras la cirugia y llevando el LVC, no duermen mucho.
El flujo esta alto y nosotros vamos cada 30 — 40 minutos a interrumpir para
cambiarles la bolsa, y aparte, que ellos deben estar un poco atentos, pues no
duermen apenas la 1° noche (con el ritmo a chorro). Luego, cuando el flujo disminuye,
¥y que pasan al menos un par de dias en el hospital, va todo bien, ya saben como funciona
un poco todo, pues ya consiguen relajarse un poco mds y poder dormir. Porque claro, tu
imaginate, cada 20 — 30 minutos es cambiar la bolsa de arriba, vaciar la de abajo... Que
eso lleva un rato también. Claro, y si se queda un rato sin lavado continuo, aparece dolor
al paciente. Y estdn tensos porque estdn continuamente mirando ellos, el color de
la orina, preocupados por si todo va bien, si aclara o no aclara, que a veces puede
haber algiin codgulo y se tifie mds de rojo... Pues igual si que estdn un poco mds
tensos (E5)".

'Bueno, el problema es ése, que como entras tantas veces a su habitacién... Pero
bueno, en general, el descanso en el hospital es malo. Por mucho que quieras, o bien
por el compariero o porque debes entrar por él... Es muy dificil descansar bien en
un hospital. Y claro, con estos pacientes estds entrando casi cada cuarto de hora
cambidndoles la bolsa, cuando llevan el lavado a chorro (E7)".

" Si se queda un familiar, estard muy angustiados de si se va a acabar o no. Entonces el
Sfamiliar se levanta, mira, controla la bolsa de irrigacion. A los pocos minutos, se vuelve
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a levantar, llama al timbre... Y si el paciente se queda sélo, muchas veces también
lo vive con angustia porque se despierta para ver si se acaba la bolsa, si la hemos
cambiado o no (E8)"

Visién de la TCAE sobre la vivencia del paciente con LVC

Los aspectos mas significativos fueron:
e Sentimientos de miedo y dudas de los pacientes en relacién al impacto que les
produce ser portador de un LVC
e Formacién de la TCAE para transmitir confianza y seguridad al paciente
portador de un LVC
e Implicacién del familiar del paciente con LVC en el recambio de bolsas de
infusion

Las TCAES igual que las enfermeras describen una experiencia angustiosa del
paciente y familia por la falta de informacién en ambos. Y sefialan que el paciente
necesita y quiere informacién de lo que esta experimentando, la T1 resalta la
importancia de la formacién de los profesionales para poder tranquilizarles.

" El tipico abuelito que te dice “pues si yo llego a saber esto antes, no me opero,
porque para estar sufriendo...”, porque ellos no saben el dolor post operatorio, el doctor
les explica la cirugia, pero el simple hecho de vivirlo...sobre todo los dias inmediatos
después de la operacion, el dolor.... tienen mucho miedo: “que me sangra, que la
bolsa sale rosada, mira como estd la bolsa...” y les tienes que ir explicando, que
aunque vea el camino de la sonda un poco rosada, eso es normal, y les tienes que
ir tranquilizando, y tti debes tener claro esos conceptos, debes tener una formacion,
tienes que saber porque el paciente en cualquier momento no sabes por donde te va a
salir (T1)"

“Aunque tti le digas que no se preocupe, que hay personal pendiente de cambiarle
la bolsa sin que se acabe la anterior, hay algunos pacientes o familiares que no
pueden dejar de preocuparse por eso (72)".

También las TCAES nos dicen que el inicio de la movilizacién y la higiene es vivido
con ansiedad segtn los testimonios de T2 y T3.

"Quizds quien lo vive peor es el enfermo, en el momento que deba moverse, ir a
la ducha, por ejemplo, que lo ve un poco mas complicado porque lleva la sonda
puesta, el lavado arriba, la bolsa abajo, todo eso pesa (T2)".

"Pues se sienten incémodos, que no pueden pasear, ellos se sienten atados (73)".

El suefio en algunos pacientes también se va a encontrar alterado por la vigilancia

que llevan a cabo de la bolsa de irrigacién, a pesar de que T2 nos explica que se les
intenta tranquilizar.
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'Estdn toda la noche sin dormir controlando eso, el paciente o a veces su familiar.
Aunque tu le digas que no se preocupe, que hay personal pendiente de cambiarle la
bolsa sin que se acabe la anterior, hay algunos pacientes o familiares que no pueden
dejar de preocuparse por eso (T2)".

El acompanamiento del familiar es de gran ayuda para el paciente segin T3,
supone una tranquilidad para el paciente, también se encuentran con familiares que
se sorprenden del volumen de liquido que se les infunde tal como relata E2.

'Es que hay familiares que se quedan cuando su familiar tiene lavados vesicales. 51, si,
Yo entro por las marianas y veo a varios familiares alli. Yo pienso que si el familiar se
queda es como que el paciente estd mds protegido. £/ familiar tiene miedo de que se
le acabe la bolsa y no se la cambien (T3)".

"Bueno los familiares se sorprenden mucho de cuantas bolsas de lavados llegamos
a cambiar en un dia, pero intentamos tranquilizarlos que eso no le tiene que
preocupar (T2)".

3.1.3.3. Informacién previa que posee el paciente sobre el procedimiento
Informacion previa que posee el paciente segun la enfermera

Los aspectos mas significativos fueron:
e Adaptar la informacién del proceso del postoperatorio a las necesidades de
cada paciente

En los relatos de las enfermeras E1, E2 y E8 reconocen que el urélogo en la consulta
les ha dado informacién, pero se cuestionan si dicha informacién esta adaptada a
las caracteristicas del paciente, sefialando la edad avanzada y la ansiedad asociada
al momento en se le da la informacién sobre la intervencién, como factores que
contribuyen a que los pacientes estén mas pendientes de aspectos relacionados con
la intervencién.

"Y aunque se les de la informacion de la operacion, de como serd, por donde se entrard,

por ddnde saldrd.. O es un mundo demasiado complejo, o ellos cuando van a la consulta,
no estdn diciendo la verdad, eso que dicen “si, si, doctor” y luego no han entendido
nada de nada; porque ellos cuando llegan aqui, es como si nunca nadie les hubiera
explicado nada. Incluso, habiendo ya sido intervenidos, estando en planta de uro, y
ya han empezado los lavados, y viene el médico, les hace el dibujito y se lo vuelves a
explicar, es como si le estuvieran hablando en japonés. Me he encontrado pacientes
que han llegado a decir si lo llego a saber no me opero no algunos, muchos., pero te
sientas con él, dialogas, le explicas y acaba entendiendo (E1)".
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"En pacientes jovenes si, en pacientes mds mayores no, ya que al llegar a planta te
preguntan: "no sé muy bien que me van a hacer", no sé porqué llevo este lavado o
porqué debo llevarlo tanto tiempo (£2)".

‘Normalmente los pacientes no saben en qué consiste cuando llegan. Se piensan
que es como un suero para hidratar y no es asi (ES)".

No obstante la enfermera E3 considera que la informacién dada por el urélogo
ha mejorado y que ademas muchos pacientes gracias a la informacién que las
enfermeras vuelven a proporcionar durante los dias que llevara el lavado no lo
viven mal.

"Yo creo que la informacion ha mejorado, porque ellos ya saben previamente cdmo van
a salir de quirdfano y lo que van a llevar. No es del todo desconocido. Claro, tu aqui les
explicas que llevaran el lavado 1 dia, 2 0 3 dias, lo que precisen y que no han de tocarlo.
Y en principio, si tienen dudas, te llaman y te lo prequntan, no creo que lo vivan mal. Y
les explicas los posibles signos de alarma por los que te deben de avisar (E3)".

Informacién previa que posee el paciente segun la TCAE

El aspecto mas significativo fue:
e Reforzar la informaciéon al paciente de la instauracién del LVC tras la
intervencién

En relaciéon al grado de informacién los testimonios de T2 y T3 coinciden con los
de las enfermeras, en el desconocimiento del paciente del procedimiento de LVC,
mientras que creen que la mayor informacién que poseen es sobre la intervencién.

"En cuestion de lo que es la técnica de lavado, no. Hay muchos pacientes que no saben ni
para qué es. Supongo que la técnica de la intervencion, de la operacion se lo explica
el médico; y entre el médico y la enfermera les explican si debe llevar sonda o se
la retiran; pero en lo que refiere a la técnica del lavado, hay muchos que no saben
ni para lo qué es hasta que tu no se lo explicas. Claro, cuando vienen aqui, vienen
de la REA o de la URPA, que a lo mejor no han visto ni al médico todavia, entonces
vienen sabiendo sdlo los 4 detalles principales y cuando llegan aqui y empiezan a ver
cambios de bolsa de lavados, es cuando te empiezan a preguntar (72)".

"Pues no lo sé si tienen informacion o no... Pero el paciente no demuestra que tenga
informacion al respecto; yo pienso que no tienen esa informacioén, porque muchos
me preguntan... “;Esto que me estd entrando, qué es, agua?” y yo les digo “no, no
es agua, es suero fisiolégico” y ellos: “;Y dénde va?” , y yo les digo “bueno, va a la
vejiga para poder lavarla, para que no se produzcan los codgulos”. Yo creo que la
mayoria no tienen idea de qué es el LVC (T3)".
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3.1.4. Dispositivo automatizado: necesidades y expectativas. Criterios
profesionales de la enfermera y la TCAE para su disefio

En esta metacategoria las enfermeras y TCAES nos relatan cuales son las expectativas,
necesidades en relacién a mejorar los cuidados entorno al procedimiento y que
funciones de control y supervisién debera tener el futuro dispositivo con el propésito
de disminuir las cargas de trabajo.

Las categorias que integran esta metacategoria son:

e Intensidad de cuidados

e Tiempo dedicado al LVC que pudiera ser optimizado
e Regulacion del flujo de entrada para las enfermeras
e Diseno de la interfase de usuario

e Alarmas del prototipo

e Diseno de la pantalla principal

e Propuestas de funcionalidad y mejora del disefio

3.1.4.1. Intensidad de cuidados
Intensidad de cuidados de las enfermeras

Los aspectos mas significativos fueron:
e Laelevada intensidad de cuidados que necesita el paciente con LVC
e La aparicién de lesiones musculoesqueléticas relacionadas con el peso y las
posturas forzadas
e Los elevados ratios de pacientes con LVC por enfermera

La mayoria de enfermeras entrevistadas narran como un componente importante
del resultado del cuidado que se ofrece al paciente con LVC, la complejidad del
desempeno: elevado nimero de bolsas de infusién y drenaje que van a tener
que manipular, numerosas acciones de control, supervisién continua con los
consiguientes desplazamientos a la habitacién del paciente, manipulacién de
elevados pesos, posturas repetitivas forzadas, insuficiente ratio de profesionales/
pacientes, considerando que todo ello impacta en la calidad de los cuidados. Se
transcriben algunos de los testimonios de E1, E4, ES.

"Estamos hablando de 11, 18, 22....bolsas de 3 litros cada una, cada tres cuartos de hora.
Es decir, estamos hablando de una persona que se debe levantar, que debe vaciar,
que se debe de agachar, que tiene que abrir, ir a vaciar (después del recuento) a la
taza del WC, con cuidado para que no le salpique a la cara. Arrodillate, cdmbiale
la bolsa... Claro, si el paciente estd sentado en el sofd o tumbado en la cama, ti
coges la bolsa para poder vaciarla en el bote, por tanto, te debes agachar y cargar
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esos 3 kilos. Y luego volver a poner el nuevo suero de lavado de otros 3 litros, del
palo de sueroterapia, a veces bien arriba, porque claro, ti quieres gravedad para que
caiga bien ese suero de lavado, para que caiga mejor, para que caiga mds rdpido... Es
decir el palo del suero lo subes también mds alto de lo normal, para consequir mayor
presion (E1)".

‘La que supone mayor carga de trabajo es estar vigilando el lavado vesical
y cambiarlo (cambiar las bolsas). Es bastante trabajo porque es un continuo.
Personalmente a mi me gusta mucho controlar personalmente las bolsas de lavado,
no me gusta que se seque la bolsa; y si es un recién operado y se tapona la sonda
y ellos pasan mads dolor, pues fatal. Y aunque las comparieras auxiliares son muy
competentes, me gusta controlarlo bien, y 4 ojos ven mds que dos. Esa es la mayor
carga: el control y el vaciar el liquido drenado (E4)".

“Pero tal y como estd montado ahora mismo, en urologia hay muchisima carga de
trabajo, que cuando hay varios lavados vesicales (a chorro) si que se nota muchisimo.
Entonces yo diria que falta personal en urologia porque son intervenciones muy
rapidas que unos dias hay muchas entradas y muchas salidas y puede ser bastante
cadtico y yo creo que no hay otras cirugias que tengan eso (esa rapidez de entrada y
salida de cama hospitalaria), que sea tan dindmico, y eso también puede llegar a ser
estresante (E5)".

La aparicién de lesiones musculoesqueléticas como el dolor lumbar, por el gran
peso que deben manipular es puesto de manifiesto por la E7.

" Mi obsesion es que no hayan codqulos y que el lavado caiga continuo...lo que veo que
es un problema es el peso. La gente al cabo del tiempo, de coger tanto peso, si que
termina con dolor lumbar (E£7)".

Las enfermeras vuelven a atribuir sobre todo la carga de trabajo fisico a las TCAES,
sin embargo y como puntualiza la enfermera E6 ellas llevan una carga mas psiquica
derivada de la responsabilidad de todo el procedimiento.

"Bueno, aqui la mayor carga de trabajo a nivel fisico la hacen las auxiliares, porque
deben cargar, a veces cada 45 minutos, la bolsa de lavado que son 3 kilos, y después
agacharse y calcular la diuresis (esas malas posturas fisicas). Yo tengo que llevar a
cabo cuidados enfermeros, pues que el paciente con LVC no haga una hipovolemia, que
no haga una retencion de los lavados, que no haga un sangrado excesivo. Yo llevo una
parte de trabajo mds psiquica, digamos (E6)".

En numeras aportaciones de las enfermeras E2, E3 y E5, coinciden en describir como
los ratios de pacientes con LVC por enfermera son muy elevados, y con ellos los
cuidados a realizar. Dicho ratio se encuentra en el intervalo entre 4 y 8 lavados.
Aunque puntualizan que depende del flujo de infusién, ya que si el flujo es maximo
existe mucha mayor carga de trabajo y la posibilidad de presentarse un evento
adverso, el ratio ideal seria tan solo dos pacientes.
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"Hemos podido llegar a llevar 5 y 6 lavados de 10 pacientes que llevamos por noche
perfectamente: pacientes con flujo a chorro, pues 4 0 5, 2 pacientes con flujo medio
y 1 que tienes que retirar por la noche. Ha habido noches que tooodo el pasillo de
urologia eran RTUP. El niimero mdximo de pacientes.....diez pacientes iqual no, pero
de esos diez, unos ocho, podia ser perfectamente (E2)".

'El mdximo de pacientes que he podido llevar es todo el pasillo (diez pacientes)
menos uno o dos. Bueno, como son las auxiliares quienes se cargan el mayor peso en
los LVC, van super agobiadas (E3)".

* "Yo creo que el ratio ideal de lavados serian dos pacientes por enfermera. Pero
también depende mucho del ritmo de lavado, si lo llevan a flujo mdximo (a chorro)
yo te diria que el ratio ideal serian dos, mds de eso, no se podria y ya seria mucho.
A ver para mi, hasta tres pacientes con LVC estaria bien, si llevo mds, es mas
desbordante todo lo que tengo que controlar para evitar complicaciones (E5)".

Intensidad de cuidados de las TCAES

Los aspectos mas significativos fueron:
e Los elevados ratios de pacientes con LVC por parte de la TCAE
e La aparicién de lesiones musculoesqueléticas relacionadas con el peso y las
posturas forzadas

Las elevadas cargas de trabajo que suelen llevar las TCAES, ya se manifiesta en los
testimonios de las enfermeras, fruto de la manualidad del procedimiento que llega
a produclr vivenclias angustiosas, sobre todo en el turno de noche donde existe una
dotacién de dos TCAES. Dichas cargas estan relacionadas con la manualidad del
procedimiento: elevado peso a manipular, movimientos forzados y posturas poco
ergondémicas. Los riesgos ergondmicos estan asociados a lesiones osteomusculares
principalmente. Como describen T1 y T2 y T4 las cargas esta relacionadas con el
elevado ratio y la concentracién de pacientes con LVC .

No damos abasto, tan pronto puedes tener un lavado, como dos y ultimamente hemos
tenido hasta 5 lavados en un mismo pasillo para una sola persona y los 5 lavados a
chorro, que son lavados rdpidos continuos y que suelen durar entre 30 y 40 minutos,
y entonces era un continuo, acababas de una habitacién y ya tenias que ir a la
siguiente. Claro, el hecho de estar tu sola es que no das abasto (T1)".

'Las tareas que suponen mayor carqga de trabajo son: Tal vez el vaciado del liquido
drenado, que te tienes que agachar, que tienes que ir con las jarras; el colgar las
bolsas (de irrigacion); ademds cada bolsa, si el lavado es a chorro, dura unos 30 o 40
minutos, y ahi debes colgar una bolsa nueva de 3 litros y vaciar la bolsa de drenaje.
Pero sobretodo el cambiar la bolsa para irrigacion y vaciar el liquido drenado. Porque si
el flujo es a chorro, y tienes mds de un paciente con LVC, pues vas corriendo y te
crea un poco de angustia. A veces se han juntado 4 y 5 pacientes con LVC en el mismo
pasillo, y ahi vas con mds carga. La cifra mds alta con LVC ha sido de 6 pacientes. EI
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ratio ideal de pacientes con LVC serian tres o cuatro. Cuando ya llevas 5 pacientes
con LVC, ya se hace muy pesado porque cambias muchisimas bolsas (72)".
"Porque cuando cuelgas las bolsas (que ya pesan demasiado), el palo estd muy alto,
para que pueda caer bien y eso puede crear tendinitis en las muifiecas, y cada bolsa
pesa unos 3 kilos y si tienes que cambiar unas 5 bolsas en tu turno de 7 horas y
media (T4)".

3.1.4.2.Tiempo dedicado al LVC que pudiera ser optimizado
Tiempo dedicado al LVC que pudiera ser optimizado por la enfermera

Los aspectos mas significativos fueron:
e La necesidad de disponer tiempo para llevar otros cuidados al paciente mas
alla de los correspondientes al LVC

Otro aspecto descrito por las enfermeras E6, E8 y E9 es que dicha manualidad obliga
a dedicar mucho tiempo al LVC y a los cuidados relacionados con dicha técnica, los
aspectos instrumentales y mas técnicos dejan poco tiempo para aspectos mas
humanistas y afectivos como la educacién e informacién sobre lo que necesita y
de cara al alta o el soporte emocional y que son esenciales en el cuidar.

"Hay muchisimas para hacer, perfeccionar un poco los registros de Enfermeria,
que a veces lo tengo que hacer mds rdpido de la cuenta. A veces la cosa burocritica
se queda un poco perdida porque, ;qué es lo mds importante? Pues el enfermo y yo le
dedico el mayor tiempo a él (E6)".

'Podrias emplear mds tiempo en esos pacientes en el tema de la educacion sanitaria,
en explicarles las complicaciones, de dar informacioén de cara al alta (E8)"

Pues quizds a hablar mds con ellos sobre la intervencién, como se la esperaban,
como han vivido los lavados vesicales, los cuidados de la sonda vesical y explicar
mejor los cuidados post en casa (E9)".

Tiempo dedicado al LVC que pudiera ser optimizado por la TCAE

El aspecto mas significativo fue:
e Lanecesidad de disponer tiempo para proporcionar otros cuidados al paciente
maés alla de los correspondientes al LVC

La automatizacién del sistema podria disminuir las cargas de trabajo, es decir dejar
paso a los aspectos afectivos o humanistas, tal como describe la TCAE T3.

'Podriamos estar mds con el paciente, comunicarnos mds con él, ver cémo estd
llevando lo de tener que estar conectado permanentemente a un LVC. A veces
vamos de bolido porque no sélo tenemos pacientes de urologia con LVC, tal vez te entra
un paciente que viene de Reanimacion y otro te estd llamando al timbre porque estd
vomitando (T3)". 161
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3.1.4.3. Regulacién del flujo de entrada: automético o manual
Regulacion del flujo de entrada segtn la opinién de las enfermeras

El aspecto més significativo fue:
e Diferentes actitudes ante la automatizacién de la regulacién del flujo de
entrada

Algunas de las enfermeras son reacias a perder el control sobre la velocidad de
infusién, ya que es una de las funciones que, como hemos visto anteriormente la
consideran fundamental asi nos lo describen E1, E2 y E5, no obstante desconocen
cuél es el mecanismo del prototipo para que pueda llegar a regular el flujo de manera
automatizada.

"Bueno, si tuvieras un programa con las diferentes velocidades que quieren los médicos
(a chorro, rdpido, medio o lento) Pero el control manual siempre debe de existir, que
tii puedas modificar en un segundo si quieres ir a chorro o si quieres ir lento. En
el fondo ;squé quiero yo de esta maquina para el LVC? comodidad, seguridad, yo lo
quiero todo (E1)".

"Pero inicialmente, no lo veo (que sea automadtico), en el caso, por ejemplo, de una
hematuria franca, no lo veo que la maquina decida ir aumentando el ritmo de
lavado. (E2)"

'Pues si cambiase a color hemdtico y ella misma aumentara el flujo, pero en este
caso también deberia saltar una alarma para yo comprobar que eso es asi. Claro,
que saltara una alarma para que la enfermera responsable sepa que esto se ha
activado y entonces tenemos un control extra, aunque la mdquina lo haga. Porque
imaginate que la mdquina se trastoca y te salta la alarma en un paciente que no le
toca (y aumenta su flujo de forma automdtica), pues que yo me entere de que eso estd
activad (E3)".

"Yo creo que es mejor un flujo manual, porque primero es a chorro, pero después
si til ves que la orina es clara, se ird disminuyendo su velocidad (E7)".

Sin embargo E5 y E9 plantean como un gran avance el que el flujo de infusién
estuviera automatizado segln el grado de sangrado.

"Hombre, esto ya seria fabuloso, porque nosotras debemos estar muy pendientes. ahora
estd la orina mds clara, pues bajo el flujo. Luego le he bajado, pero empieza a sangrar un
poco, vuelvo a subir el flujo... Hombre, esto seria ideal ya, no sé si serd posible, pero
seria lo ideal, que segtin el sangrado, aumentar el flujo o disminuirlo (E£5)".

'Seria prdctico que la mdquina pudiera tener 3 flujos: de irrigacién mdxima, flujo
medio y flujo bajo, ya que es lo que vamos haciendo de forma manual (E9)".
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3.1.4.4. Disefio de la interface de usuario

Se les presentan a las enfermeras y TCAES una lista de 8 parametros a visualizar en
la pantalla y se les solicita que prioricen los cuatro pardmetros que les gustarian
visualizar si el dispositivo automatizado los pudiera mostrar en una sola pantalla.
Los parametros son los siguientes:

e Elflujo de entrada al paciente

e Flujo de salida al paciente

e Balance de liquidos

e Temperatura del liquido de irrigacién

e Presién de entrada del flujo

e Presién de salida del flujo

* Grado de sangrado del paciente (de una escala de 0 a 5) (segundo parametro
e Cuantificacion de la diuresis

Diseno de la interface de usuario segun las enfermeras

Los aspectos mas significativos fueron:
e Priorizaciéon de los parametros del LVC a visualizar en la pantalla principal del
monitor: flujo de entrada del paciente, la presion de entrada, grado de sangrado
y el balance de liquidos.

Los cuatro parametros que han sido seleccionados por el mayor nimero de enfermeras
han sido: el flujo de entrada del paciente (100%), la presién de salida (70%), grado
de sangrado (70%), y el balance de liquidos (60%). En relacién a la cuantificacién
de diuresis, solo 3 enfermeras lo sitdan entre los primeros parametros a visualizar.

Entre las innovaciones que podria aportar el prototipo se estd pensando en la
regulacién de la temperatura del liquido de irrigacién, la E8 habla de su utilidad en
un sangrado excesivo, mientras que la E3 consideran que podria ser un buen recurso
para mejorar la hipotermia que presentan en el area quirurgica.

'Flujo de entrada al paciente, balance de liquidos, cuantificacién de la diuresis,
grado de sangrado del paciente (de una escala de O a 5). Claro, la temperatura el
ultimo, porque normalmente siempre el suero va a temperatura ambiente. Solo se pone
frio si sangra mucho, que seria la excepcion (ES)".

'Flujo de entrada al paciente, grado de sangrado del paciente, cuantificacién de
la diuresis y balance de liquidos. Muchos pacientes cuando vienen de la Unidad de
Reanimacion vienen hipotérmicos, con una temperatura de 38,5°C, porque en quirdfano
ponen tanta irrigacion...se podria calentar un poco el suero de irrigacion en la URPA
(E3)".
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En relacién al testimonio de la enfermera E6, nos plantea nuevos parametros a
visualizar en la pantalla del prototipo.

"El flujo de entrada al paciente, la presion de entrada del flujo, el grado de sangrado
del paciente (en una escala de O a 5), la presion de salida del flujo. Seria genial que
aparecieran las constantes del paciente también en la pantalla. Con un cablecito
que fuera a la murieca y que ya detectara todo, esto seria ideal, que tampoco seria una
locura, con la tecnologia que tenemos en el planeta (E6)".

Disenio de la interface de usuario segun las TCAES

Los aspectos mas significativos fueron:
e Priorizacién de los parametros del LVC a visualizar en la pantalla principal
del monitor el flujo de entrada del paciente, la presién de entrada, grado de
sangrado y la presién de salida.

Los cuatro principales parametros a visualizar en la pantalla y que han sido
seleccionados por el mayor numero de TCAES han sido: el flujo de entrada al
paciente (100%), el grado de sangrado (100%) la presién de entrada (100%), y la
presién de salida (75%).

También la T1 igual que describe alguna enfermera no habla de la regulacién de la
temperatura del liquido de irrigacién.

'Es importante el flujo y también a la presion a la que entra, los pacientes tienen
que dormir de lado, siempre se les explica que deben dormir de forma que la sonda
no quede pinzada, pero claro, la gente se mueve al dormir porque es inconsciente,
ast que también seria importante la presion de entrada y a la vez, la presion de salida
por si tuviera codqulos o estuviera pinzada. La temperatura del liquido también la
pondria pues puede que esté sangrando y sea necesario poner sueros frios (71)"

3.1.4.5. Alarmas del prototipo
Alarmas del prototipo segun las enfermeras
Los aspectos mas significativos fueron:
e Incidencias en el LVC que activen un aviso de alarma en el monitor: finalizacién
de la bolsa, obstruccién de la sonda vesical y sangrado alto
e Preferencias del tipo de alarma en relacién al sonido y descripcién del motivo
de alarma: sonora intermitente y descripcién detallada de la incidencia

Un sistema de alarma es un elemento de seguridad pasiva. Esto significa que no
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evitan una situacién anormal, pero si son capaces de advertir de ella, cumpliendo asi,
una funcion disuasoria frente a posibles problemas. Les preguntamos qué motivos
Creen necesarios para que se activara una alarma. La finalizacién de la bolsa de
irrigacién y la obstruccién de la sonda vesical son las principales situaciones a
prevenir para evitar complicaciones mayores por lo que dichas situaciones deben
estar monitorizadas a través de una alarma que pudiera prevenirlas tal como
expresan E1, E3 y ES8.

‘Que la bolsa de irrigacion esté vacia y que el sangrado se mantenga alto durante
muchas horas. Estas dos son las alarmas igual de importantes. Estaria bien que
sonara cuando el volumen de irrigacion administrado y el volumen “sacado”sean iguales,
porque eso significaria que el paciente no ha orinado. Y eso también es importante (E1)".
'Si pudiera hacer un balance de entradas/salidas y nos avisara si este paciente,
por ejemplo, por un balance negativo. Pues también por obstruccién de la sonda
vesical, por fuga del liquido, si se termina la bolsa de irrigacién o cuando la otra
bolsa (la de recogida) estd muy llena. Esas serian las principales, porque imagino que
luego si tiene un codqulo, se va a obstruir y me va a avisar... (E3)".

"Tal vez es muy importante vigilar los acodamientos, que fuera entrando liquido
para lavado y no saliera, que cuando aumente la presion del flujo de entrada que
pite (£8)".

Otro de los parametros importante para las enfermeras es que el sangrado se
mantenga alto también seria una situacién que requeriria de una alarma, tal como
nos describe E6.

‘Cuando el sangrado se mantenga muy alto, que haya muchisimo sangrado. Si te
sabe avisar detectando la densidad de la sangre, eso seria ideal (E5)".

‘Que el sangrado se mantenga alto durante muchas horas: también es muy
importante. Pero el 1r dia siempre hay sangrado, sobre todo las primeras horas, entonces
tal vez ahi no deberia avisarte, porque ya sabes que va a haber sangrado st o st (E6)".

Les proponemos tres tipos de alarmas: sonoro continuo, intermitente o luminosa. La
caracteristica en que coinciden la mayoria de las enfermeras, como muestra E1y
E7 es en generar una alarma sonora intermitente haciendo una asociacién a un
tipo de alarma que ya conocen como es la alarma de las bombas de infusién.

"Luminosa no lo veo recomendable porque si no estds en la habitacion, no vas a
ver nada... Entonces luminosa lo veo una tonteria. Mucho mejor que sea alarma
sonora intermitente, porque si fuera un pitido continuo, al final no le haces ni caso.
Y evidentemente, deberia de ser una alarma que no fuera como las demds, para no
confundir con otras alarmas (bombas de infusion, un timbre o un bario). Iqual que si es
un pitido intermitente mds agudo, te va a molestar mds todavia e irds enseguida (E1)".
"La luminosa no la podrias ver si no estuvieras en la habitacion... Mejor que fuera
sonora tipo intermitente, que no moleste tanto (como uno continuo) (£7)".
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En relacién a la descripcion de la alarma prefieren la descripcién detalla del motivo
de la activacién de la alarma, en vez de la aparicién de un emoticono, tal como
describen E3 y E8.

"Pues tomando de referencia las bombas de infusion que tenemos aqui, que pitan de
modo intermitente y cuando tu vas, te dice “aire en linea” o “obstruccion” o “bateria
baja”. Es decir seria todo, el pitido y una vez estds delante de la mdquina, que te
avise de qué le pasa, de forma escrita. (E3)"

'Preferiria la descripcion detallada, para tenerlo todo mds claro. Si es un emoticono,
deberias ir a la leyenda, leer qué significa ese emoticono, no, no. (E4)"

"Creo que los simbolos a dia de hoy aportan mds informacion, porque depende de la
terminologia, se puede no entender exactamente (“presion de flujo o flujo de entrada’),
con un emoticono es mds identificable. (E§)"

Alarmas del prototipo segun las TCAES

Los aspectos mas significativos fueron:
* Incidenciasenel LVC que activen un aviso de alarma en el monitor: finalizacién
de la bolsa, presion de entrada alta, y sangrado alto
e Preferencias del tipo de alarma en relaciéon al sonido y descripcién del motivo
de alarma: sonora intermitente y descripcién detallada de la incidencia
e Mecanismo de seguridad para evitar manipulaciones de pacientes o familiares

En relacién al motivo por el cual es necesario que se active una alarma T2 y T3
nos describen cuales serian las principales situaciones que podrian acabar en
complicaciones si no se previenen a tiempo, coincidiendo con las enfermeras.

‘Que avise cuando se acaba la bolsa de lavado. Porque claro, cuando el lavado es a
chorro, y coincide que llevas a lo mejor 4 o 5 pacientes de urologia con LVC, cada 45
minutos se te acaba un lavado, iqual te viene alguien de quirdfano y se te estd acabando
ya ese lavado y el otro compariero lo tienes haciendo a lo mejor otra cosa... Y controlar
cuando la sonda se tapona, cuando no expulsa orina ni drenado. Que controle cuando
se produzca retencién. No sé si la mdquina pudiera detectar cudndo un paciente hace
codgulos (T2)".

'‘Que aumente la presion del flujo (que haya un acodamiento, por ejemplo). si, como
cuando hay una obstruccion antes de entrar, también es muy importante (y segun qué
partidas de sueros parece como que es mds fdcil que se acoden, que hacen como una
espiral y no dejan que la bolsa de infusion baje). Que se obstruya la sonda vesical: s7,
es muy importante, porque i esto sucede, los pacientes sienten muchisimo dolor. Que el
sangrado se mantenga alto durante muchas horas: es muy importante también si
sangra y no nos damos cuenta (T3)".
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En relacién al disefio de dichas alarmas también se decantan por alarmas sonoras,
segun describe T1, y con descripcién detallada de mejor comprensién que los
emoticonos como nos relatan T1 y T3 y con pantalla tactil pero incorporando un
sistema de seguridad para evitar manipulaciones.

“De cara al paciente, si es luminosa, si que le seria eficaz. Pero de cara a nosotras,
seria mejor que tuviera sonido qgue nosotras podamos diferenciar y escuchar qué es
una bomba de lavado vesical (T1)".

"Yo preferiria mds un simbolo. Aunque hoy en dia hay tantos simbolos que te puedes
liar. Mejor un simbolo pero con unas instrucciones al lado o con una descripcién
en la misma pantalla. Porque también hay comparieras mds mayores que podrian
no entender estos simbolos. Y si estamos pensando en un dispositivo universal, que lo
pueda utilizar todo el mundo (T1)".

'Preferiria con letra explicada porque luego vienen compaiieras que son nuevas y
seria mds fdcil si lo vieran todo explicado (73)"

3.1.4.6. Disefio de la pantalla principal
Disefio de las pantallas segun las enfermeras

El aspecto mas significativo fue:
e Caracteristicas del diseno de la pantalla: pantalla tactil

En relacion a pantalla tactil o botones, existe una unanimidad en la preferencia a
trabajar con pantalla tactil tan solo la enfermera E7 prefiere la pantalla con botones,
describiendo el porqué de esa preferencia.

“Yo creo que seria mejor con botones porque la pantalla tdctil cualquier familiar
podria tocarlo, gue pasa mucho con las bombas de infusion, que no se dan cuenta y lo

pueden tocar sin querer, no sé. Claro, porque si te lo tocan, te lo pueden desmontar todo
(57) IV‘

Diseno de las pantallas seguin las TCAES

El aspecto més significativo fue:
e Pantalla tactil con sistema de seguridad

También coincide T1, en disponer de una pantalla tictil pero con un sistema de
seguridad que evite manipulaciones por parte del paciente.

"Yo creo que con una pantalla tdctil, siempre que tenga un sistema de sequridad
que soélo nosotras sepamos, de modo que el paciente no pueda tocar esa maquina.
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Porque a dia de hoy los pacientes se pueden conocer el funcionamiento de los dispositivos
y tocan cualquier boton y pueden desconectar cualquier alarma, cualquier cosa (T1)".

3.1.4.7. Propuestas de mejora de funcionalidad
Propuestas de funcionalidad segin las enfermeras

Los aspectos mas significativos fueron:

e Control del flujo y reposicién automatica de la bolsa de irrigacién, control
de nivel de sangrado mediante fluorometria, control del liquido de drenaje y
vaciado y balance de liquidos automatizado

e La contribucién de la a automatizacién a la disminucién de complicaciones

Se propone a las enfermeras que proporcionen nuevas ideas que desearian que la
maquina automatizada pudiera llevar a cabo. Senialan que ante la finalizacién de
una bolsa de infusién, el vaciado de la bolsa de drenaje y la administracién de la
siguiente se realizara de forma automadtica tal como expresan varias enfermeras
E1,E2,E3y E7, y que algunos de los pardmetros se transmitieran directamente a los
registros de enfermeria.

"Pues sinceramente como s fuera una mdquina de didlisis. Que nunca mds tuviéramos
que colocar el suero de 3 litros, que nunca mds tuviéramos que oler esa diuresis, de
vaciarlo, de tirarlo en el bario; que la maquina colocara con un solo clic la bolsa de
irrigacion de 3 litros, y cuando se haya acabado la bolsa, que tuviera un sensor
que por velocidad o por tiempo en minutos, detectara que ya se hubiera terminado,
y que ella misma cogiera y vaciara el contenido de diuresis directamente. Incluso
se me ocurre ponerle una fluorometria al final para detectar el color de la orina y
la densidad,. Si tuviera que fabricarla yo, ya lo pediria todo, que elimine las burbujas,
que me diga el color y la densidad de la orina. Yo desde el principio pensé en una
comparativa con la mdquina de didlisis, porque estuve mucho tiempo en didlisis.
Pues que en esta mdquina de LVC, la diuresis fuera directamente a la tuberia del
desagiie (£1)".

"Hombre, seria genial que se pudiera vaciar la bolsa de drenado. Y que pudiera
contabilizar perfectamente las entradas y las salidas para poder realizar un balance
exacto de la diuresis. También estaria bien que todos los datos de balances y de control
de diuresis se pasaran directamente a nuestro portal de trabajo, que se transmitiera
a nivel informdtico (E2)".

"Pues la mdquina podria tener un sistema de recogida que pudiera vaciar la bolsa
en un bote y automadticamente irlo almacenando en un bote, y al final del turno, se
lleva la maquina al lavabo, sale como una manguera y se vacia (E3)".

“Pero daria mds facilidad a lo del vaciado, habria que generar algun sistema que no
sea tan pesado... Hay que agacharse, hay que subirlo para arriba, vaciarlo al bote...,
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Que del extremo donde se vacia la bolsa de drenaje, que haya un colector o algo,
bastante grande (E£7)".

Otra funcién importante es la cuantificacién del balance de liquidos de forma mas
exacta para poder obtener asi una correcta diuresis del paciente segiin E8 y E10.

" También que me hiciera un balance, ya que con los lavados es muy dificil hacer
un balance de las entradas y las salidas, se hace estimado. Incluso hay hospitales
donde no se recogen las diuresis porque lo ven imposible, porque entre las entradas, las
salidas, que si se obstruye y se hace un lavado manual, si ha tenido un espasmo, que
si se ha mojado la cama, pues muchas veces el valor que se puede dar de diuresis no es
el real (E8)".

"Y que vaya controlando el volumen, para que hiciera el balance, para saber que
también hace pis. Ya por pedir, que le quitara los codgulos (E10)".

La totalidad de las enfermeras entrevistadas tal como nos describe E1 prevéen que
gracias a la automatizacién, se van a poder eliminar muchas complicaciones, y en
el caso de aparecer que los lavados manuales también pudiera hacerlos la maquina.

'Porque se supone que la maquina ird mds rapida, mds perfecta, y tal vez los
lavados manuales se irdn suprimiendo. Claro, porque tu lo que esperas de una
mdquina, de un robot, es que vaya mejor que la persona, y entonces, si es tan efectiva,
Yy va tan rdpido y nunca hay ese paron entre bolsa y bolsa, a lo mejor los lavados
manuales acaban siendo también automatizados (E1)".

Una propuesta de innovacion esta relacionada con la sonda por parte de E2.

'Si se pudiera, estaria bien que llevase una cdmara a vejiga para ver cémo va
progresando la herida vesical, ver como se llena la vejiga, no sé, jeh? Para ver la
cdmara en la misma mdquina o tal vez en el control de enfermeria, para poder ver
exactamente el problema cuando sangra donde estd (E2)".

Propuestas de funcionalidad segun las TCAES
Los aspectos mas significativos fueron:
e Reposicién automatica de la bolsa de irrigacién, vaciado del liquido de drenaje
y balance de liquidos automatizado
Los testimonios de T2 y T4, proponen como las enfermeras, que ante la finalizacién

de una bolsa, que la infusién de varias bolsas fuera automatizada, asi como el
vaciado de la bolsa de drenaje, a pesar de que T4 es bastante escéptica al respecto.
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"Pues para empezar estaria bien, que en vez de 3 litros pudiera coger 6 litros al menos,
intermitentemente, que cuando se acabara una bolsa, directamente cogiera la
siguiente. Y que también se pudiera vaciar sin necesidad de yo agacharme para
vaciarlo yo (T2)"

"Vaciar las bolsas de drenado, eso lo primer, y que me ponga la bolsa nueva. Y que
hiciera el balance (que las mdquinas son mds exactas que nosotros). Bueno, lo tinico
que las bolsas pesan mucho, je, je. Que pesaran menos o que el dispositivo las pudiera
manejar. Pues yo veo casi imposible que deje de ser manual lo del vaciado (de las bolsas
de drenaje) Lo que st seria bueno, que dependiendo del sangrado, la mdquina pusiera el
flujo adecuado (T4)".

3.1.4.8. Propuestas de mejora de disefio
Propuestas de mejora de disefio de las enfermeras

Los aspectos mas significativos fueron:
e Maquina de manejo intuitivo, facil y con disponibilidad en todas las unidades
donde se requieran LVC
e Transportable, poco pesada, que no limite la deambulacién del paciente
e No deshumanizar los cuidados del paciente con LVC, influenciados por la
tecnologia

Les pedimos que nos propongan innovaciones en el disefio de la maquina. La E8
plantea que el prototipo sobre todo sea intuitivo, de facil manejo, y accesible a
todas las unidades donde se requieran lavados vesicales continuos. La enfermera
E2 nos plantea propuestas de mejora en los palos de suero, la altura de la pantalla de
visualizacién, las dimensiones de la méaquina...

"Pues que fuera accesible para todas las enfermeras, que no sea un dispositivo que
se use solamente en una unidad muy especifica, que esto pasa con los respiradores y
con los dispositivos que son muy especificos de las unidades de criticos, y que al resto
de enfermeras, les da un poco de respeto el manejo de esos dispositivos. Que fuera
intuitivo y accesible a todas las enfermeras, como son las bombas de infusion de
medicacién (E8)".

" Que podamos alcanzar todas a cambiar las bolsas, que no nos tengamos que subir a
ninguna banqueta ni nada y que la pantalla visual nos quedase a nuestra altura,
que no tuviéramos que agacharnos ni ponernos de puntillas para poder verla, y
que la mdquina no sea muy grande que nos podamos manejar en las habitaciones,
porque hay habitaciones que son muy pequeiiitas, con la cama, el sillon, los
dispositivos (E2)".

El tema de la deambulacién temprana del paciente, tal como vimos en el apartado
de cuidados es una preocupacién de las enfermeras, por ello también aportan sus
ideas las enfermeras E5 y E7.
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"Y que no fuera muy pesada, para que estos pacientes puedan empezar con la
deambulacion temprana. Que no le limite la movilizacién al paciente. Que tuviera un
buen soporte, fdcil para caminar con el dispositivo , al dia siguiente son enfermos
que ya estdan caminando por ahi, algo deberia ser con ruedas (E5)".

"Me qustaria que estuviera todo en un mismo eje, en una especie de palo con unas
ruedas, que sea estable pero no demasiado ancho, para que pueda caminar por el pasillo
el paciente, que ahi esté todo, lo del lavado, la bomba, la diuresis y la salida para que se
vierta. Pero que el paciente se pueda movilizar, eso sobretodo. Estaba pensando que si
este eje que te comentaba, donde estaria todo junto, también se le podria poner un
asiento para que, cuando el paciente estuviera caminando y se cansara o mareara,
se pudiera sentar. Es lo tinico que se me ocurre, como los andadores de la gente mayor,
que en un determinado momento se pueden sentar, pues una cosa ast no iria mal (E7)".

En relacién al control de nivel de sangrado la E1 se imagina como podria ser dicho
sistema, nos da detalles del color de la orina y los cambios a nivel de flujo de entrada
de lavado que corresponderian.

'Pondria un detector de flujos, para poder detectar el color (colorimetria), porque
en funcién del color de la diuresis, tii lo pondrds mas rapido o mds lento, que haya
un detector de color. Que sale un color serohemdtico, vale, pues entonces continio con el
chorro rdpido. Ha pasado luego a anaranjado, pues ya le puedo poner una velocidad mds
lenta. Que aparece un color amarillo paja, pues ya puedo quitar el lavado. Si esto me lo
dice la mdquina, seria coser y cantar (E1)".

Para finalizar una reflexién de la enfermera E3, no caigamos en la trampa de
deshumanizar los cuidados de enfermeria influenciados por la tecnologia, el valor
de la esencia del cuidar debe satisfacer todas las necesidades humanas, no solo las
de la enfermedad y tratamiento "eso no lo podra hacer una maquina".

"Pues el hecho de ir a hablar con este paciente y ver cémo se encuentra, pensando
que esta recién operado y debes preguntarle como estd, porque esto te lo va a decir
su cara, o si le coges la mano, cémo va todo, y el control del dolor se hace asi, y
el confort en la cama, si estd cémodo en la cama, porque estos lavados muchas
veces mojan (la cama, la ropa del paciente), manchan, pierden... Y dudo que esta
madquina le pueda dar la comodidad que le pueda dar una persona... El cuidado con
el que tu se lo puedas poner a su alrededor ... Eso no se lo podrd hacer una mdquina,
se lo tendrd que hacer el personal (sanitario) con el que mantenga un contacto mds
humano (E3").

Propuestas de mejora de diseno de las TCAES

Los aspectos mas significativos fueron:

Maquina de manejo facil
Transportable, poco pesada, que no limite la deambulaciéon del paciente

INNOVACION TECNOLOGICA
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En relacion a mejoras del disenio propuestas por T1, T3 y T4 coinciden en proponer
que el prototipo no sea pesado, que sea facilmente manejable que no suponga un
problema para la temprana movilizacién del paciente y que sea facil de manejar
estando todo en un mismo eje.

‘Que no pese sobretodo. Creo que son 6 horas y el paciente ya puede empezar a
deambular, y siempre se quiere que el paciente recupere su propia autonomia lo antes
posible, pues que pueda ir al lavabo, que pueda pasear... Seria eso, que fuera comoda
para poderla transportar bien, que fuera colgado de un palo de suero, y que también
tuviera en ese mismo palo de suero, un sistema donde poder llevar el sistema de drenado,
porque a veces no tenemos donde colocar la bolsa para el drenado,; siempre intentamos
poner una goma para que no toque el suelo o para que el paciente no la lleve con su
mano o como un peso (T1)".

'Por eso debe ser una maquina facilmente manejable porque al dia siguiente de
la cirugia, por orden del urélogo, ya les recomienda pasear, levantarse. Y estdn dos
dias y al tercero, ya se van de alta, si no hay complicaciones (T3)".

"Pues que sea mds bien sencillo, que no tenga tanta cosa, sélo lo importante. Que sea
sencillo y directo, fdcil de manejar. Y que fuera menos aparatoso, para que si el
paciente se quisiera levantar y pasear, que pudiera llevarselo con él facilmente, que
fuera pequeiiito, para que no le impidiera salir a deambular (T4)".

3.2. Estudio 2 "La automatizacion del LVC: proceso de innovacion de un prototipo
tecnolédgico llamado VESICLEAN"

(La siguiente informacién omitida es confidencial)

172



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
VESICLEAN: UN NUEVO CONCEPTO DE CUIDADOS EN LOS LAVADOS VESICALES CONTINUOS A TRAVES DEL DISENO Y DESARROLLO DE UNA INNOVACION TECNOLOGICA
Montserrat Llinas Vidal

CUARTA PARTE



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
VESICLEAN: UN NUEVO CONCEPTO DE CUIDADOS EN LOS LAVADOS VESICALES CONTINUOS A TRAVES DEL DISENO Y DESARROLLO DE UNA INNOVACION TECNOLOGICA
Montserrat Llinas Vidal



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
VESICLEAN: UN NUEVO CONCEPTO DE CUIDADOS EN LOS LAVADOS VESICALES CONTINUOS A TRAVES DEL DISENO Y DESARROLLO DE UNA INNOVACION TECNOLOGICA
Montserrat Llinas Vidal

DISCUSION

4.EL DEBATE DE LOS RESULTADOS

A continuacioén se lleva a cabo la discusién, fusionando en algunos aspectos de esta
discusién los dos estudios realizados en esta tesis, a la vez que se discuten con la
bibliografia referenciada en el marco tedrico.

En el primer estudio, la metodologia cualitativa utilizada como herramienta de
investigacién, ha brindado la oportunidad de visibilizar su practica clinica. Asi
mismo el disefio fenomenolégico ha permitido conocer la experiencia vivida tanto
por enfermeras como TCAES, sobre el cuidado a estos pacientes, obteniendo
un conocimiento mas profundo de la naturaleza y del significado de sus
experiencias cotidianas (138). La fenomenologia hermenéutica, resalta la nocién
de intersubjetividad y comprension, elementos imprescindibles en la relacién
interpersonal que se establece entre el profesional de enfermeria y la persona, para
poder identificar sus necesidades y responder a las mismas de una manera holistica
(38).

Este primer estudio nos muestra a través de sus relatos, cuidados no solo
instrumentales relacionados con el procedimiento del LVC, sino también aquellos
cuidados menos tangibles, que van a conformar un cuidado holistico. Estar al lado
del paciente, permite conocer la vida del paciente, sus necesidades, emocionesy su
percepcién del proceso.

Todo ello ha aportado una valiosa informacién para el segundo estudio, el diseno
a nivel conceptual y tecnolégico de VESICLEAN, ya que si lo que queremos es
automatizar un procedimiento, hemos de tener en cuenta las necesidades de los
usuarios que van a utilizar dicho dispositivo. Ademas conocer los posibles factores
que en su diseno van a cubrir las exceptivas e influir en la satisfacciéon de su uso,
van a permitir mejorar la experiencia y adaptabilidad de los profesionales a dicho
prototipo.

4.1.La mirada de la enfermera y TCAE sobre el actual procedimiento de LVC:
cuidados de vigilancia y control

El LVC tal como se ha descrito a lo largo de esta tesis es actualmente una técnica
manual supervisada en todo momento por la enfermera responsable del paciente
con el soporte de la TCAE. Tal como nos dice Alonso et al. el rol de vigilancia del
procedimiento del LVC por parte de la enfermera es fundamental (8).

La gestién en relacién a la vigilancia y control de la velocidad del liquido de infusién
por parte de la enfermera en uno de los aspectos mas relevantes, ya que en el caso
de que finalice la bolsa de infusién sin llevar a cabo su reposicién puede contribuir a
la aparicién complicaciones. 175
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Ante una hematuria franca que suele presentarse en las primeras horas del
postoperatorio, la bolsa de infusién esta abierta completamente pudiendo vaciarse
en 20 - 40 minutos, lo que representa que a lo largo de un turno de 12 horas, se
pueden llegar a administrar de 18 a 36 bolsas de 3 litros de suero fisiolégico. Esta
gran variabilidad es debido a factores tales como el grado de sangrado del paciente,
la propia cirugia, la presencia de coagulos, la presencia de espasmos vesicales,
la diferencia de altura de la bolsa y la cama del paciente, el dolor que presenta.
En algunas de estas circunstancias el lavado puede ser detenido por un espacio
de tiempo, pudiendo producirse la obstruccién de la sonda vesical y aparicién de
complicaciones (7),(82),(87),(89),(202).

En el desarrollo de las entrevistas hemos podido comprobar que las enfermeras
llevan a cabo un rol de vigilancia no sélo de la velocidad del liquido de infusién, sino
también controlar la permeabilizacién de la sonda vesical evitando pinzamientos,
acodamientos o presencia de pequenos coagulos (108),(98), mantener una altura
adecuada del equipo de infusién en relacién a la cama del paciente (107), observar
el flujo de salida, estar alerta ante la posible aparicién cambios en el estado general
del paciente (hipotensién, bradicardia, fiebre), observar fugas perisonda (fugas de
liquido alrededor de la sonda a nivel de meato urinario), detectar un aumento de
la zona genital o abdomen... todos ellos, son pardmetros de gran importancia que la
enfermera tiene en cuenta, ya que pueden favorecer la aparicién de complicaciones,
ocasionar un aumento de dias de estancia hospitalaria y por consiguiente un
aumento de costes hospitalarios (202).

En el estudio cualitativo nos describen, como el elevado numero de pacientes con LVC
asignados por enfermera, y la intensidad de cuidados que presentan los pacientes
urolégicos®, conlleva a que la enfermera deba delegar algunas de las actividades
en torno al control y vigilancia del LVC a las TCAES, debido a que casi la mitad de
tiempo de cuidados de las enfermeras al paciente se consume sélo con el control y
supervisién del procedimiento (203).

En la narracion de los cuidados por parte de las TCAES nos corroboran como son
ellas las que suelen llevar a cabo junto con la enfermera la vigilancia y control de
las bolsas de infusién, la reposicién de las mismas y registro, su colocacién en el
palo del suero, el vaciado y cuantificacién de la bolsa de drenaje y por ultimo la
realizaciéon del balance de liquidos y posterior registro. Asi mismo también participan
de la vigilancia del LVC comunicando a la enfermera responsable la deteccién de
cualquier incidencia que pudiera derivar en complicacién.

29/ El paciente sometido a una intervencion uroldgica en el postoperatorio va a requerir administracion de me-
dicacion, control del dolor, toma de constantes vitales, necesidad de movilizacién temprana asi como educacion
sanitaria al alta.
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Y aunque las enfermeras muestran que la supervisiéon del procedimiento en su
responsabilidad ultima, teniendo en cuenta el elevado ratio enfermera/paciente
en las unidades estudiadas, hace necesario disponer de personal auxiliar (TCAES
en nuestro pais), con expertez y formacién en el procedimiento, que coopere en
la supervisién y control del LVC resaltando la importancia de trabajar en equipo
con ellas. Esta confianza en el trabajo de las TCAES se hace patente en multiples
expresiones de las enfermeras en sus relatos, expresiones de colaboracién, de ayuda
mutua, en definitiva de trabajo en equipo. Las TCAES también nos describen ese
trabajo en equipo al relatarnos los cuidados delegados por parte de la enfermera
que brindan a los pacientes.

En el estudio de McCallin, a través de una amplia revisiéon bibliografica sobre los
componentes que supone el trabajo en equipo, encuentra una serie de temas
recurrentes: reconocer la contribucién especifica de cada uno de los otros
profesionales al trabajo en equipo, buena comunicacién, coordinaciéon y
colaboracién. Segun el autor el compartir los miembros del equipo conocimientos y
habilidades permite que exista una sinergia que influya positivamente en el cuidado
del paciente (204).

Otros autores plantean como el trabajo en equipo ha demostrado tener una
repercusion directa en la calidad y en la eficacia del cuidado de las enfermeras
proporcionado al paciente, asi como en su seguridad, disminuyendo el estrés de
los profesionales, aumentando la satisfaccion e incrementando el desarrollo de los
profesionales (205),(206).

Sin embargo en algunos testimonios de las TCAES, hablan que en ocasiones, ese
trabajo en equipo depende de la enfermera responsable de esos pacientes. Tal como
describe Borrell en ocasiones la falta de trabajo en equipo puede ser la falta de
conflanza de algunas enfermeras en la competencia de la TCAE para asumir dichas
tareas. Segun el autor, en un verdadero equipo, los profesionales que lo integran
deben complementarse en sus perfiles y tener una relaciéon de confianza, que les
permita delegar en la competencia a su compariero y parcelar su trabajo sabiendo
que el otro cumplira correctamente con su parte (207).

4.2.Vivencia y respuesta ante las complicaciones del LVC

Una vez que aparecen situaciones que ponen en sobre aviso de posibles
complicaciones (nula caida del liquido de irrigacién, sonda coagulada, espasmos
vesicales, salida perisonda del liquido de infusién, dolor intenso en vejiga) van a
requerir por parte de la enfermera actuaciones y decisiones clinicas para evitar
complicaciones mayores como son la realizacién de los lavados vesicales manuales
(107), (109), o el cambio del catéter uretral por presencia de coagulos que dificultan el
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drenaje y que de no resolverse podrian dar paso a complicaciones més importantes
(sindrome de reabsorcién, rotura de vejiga..), por lo que la enfermera debera requerir
la presencia del urdlogo para la colocacién de un sonda rigida (91)(110).

Tal como se describe en el anterior apartado, debido a la actualidad la manualidad
del procedimiento, en sus relatos las enfermeras nos describen la supervisién de
multiples parametros del procedimiento que llevan a cabo, para evitar complicaciones
potenciales. Ello se traduce en los constantes desplazamientos tanto la enfermera
como la TCAE debe realizar a la habitacién del paciente a lo largo de su jornada
laboral.

(La siguiente informacién omitida es confidencial)

En la actualidad diversos estudios sobre los cuidados de enfermeria en el LVC,
han puesto de manifiesto como la experiencia y conocimiento de la enfermera
influye en sus decisiones ante situaciones de su practica profesional, evitando las
complicaciones y si surgen resolverlas.

En un estudio de observacién de las acciones que llevaban a cabo las enfermeras ante
un catéter vesical obstruido en un LVC por enfermeras expertas en comparacion a
enfermeras noveles realizado por Ng C., se observd cémo las enfermeras néveles se
enfocaban directamente en el catéter urinario mientras que las expertas verificaban
inicialmente la bolsa de infusién, su velocidad, la altura del soporte de la bolsa, la
observacién dela cdmara de goteo del equipo de infusién. En definitiva las enfermeras
expertas se enfocaban en posibles fallos en toda la mecanica del sistema, antes de
enfocarse tan sélo en el catéter obstruido (107). En otro estudio donde analizaban las
diferencias entre estudiantes de enfermeria de Gltimo ano y enfermeras expertas a
través de casos simulados, encontraron que las expertas utilizaban més informacién
en menos tiempo para hacer diagnésticos mas precisos (209).

Nojiri en su estudio sobre la prevenciéon del bloqueo de la sonda vesical por coagulos
en un LVC considera necesaria que las enfermeras deben estar especializadas
en urologia, y poseer conocimientos y habilidades en dicho procedimiento
(84). También Ming Y. llevo a cabo un estudio sobre el cuidado de enfermeras
especializadas en el control y seguimiento del LVC en comparacién con un grupo de
enfermeras generalistas. El tiempo de irrigacién vesical, la incidencia de espasmos
y complicaciones postoperatorias asi como la estancia hospitalaria en pacientes al
cuidado de enfermeras especializadas fue significativamente menor (210).

Tal como argumenta Benner, la experiencia es el conocimiento practico que adquiere
la enfermera en contacto con la clinica y que le permite desarrollar patrones de
pensamiento a través de los cuales interpreta la realidad y emite un juicio clinico.
Una enfermera competente puede determinar qué aspectos de una situacién se
consideran mas relevantes, ya que posee una comprension intuitiva de una situacién
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critica y comprende profundamente lo que se necesita para garantizar la resolucién
(28), (211).

Las enfermeras expertas tienen la capacidad de valorar de forma intuitiva las
cuestiones importantes de una accién profesional como es la respuesta que
deben tomar ante la aparicién de complicaciones e incorporarlas facilmente a
su pensamiento, teniendo un impacto directo en la practica, es lo que se llama
comprensién situacional. Se define la comprensién situacional como un proceso por
el que las personas dan sentido al entorno para responder del mejor modo posible a
la incertidumbre (212).

Decir que alguien es intuitivo puede significar que extrae la maxima cantidad de
sentido de la informacién disponibles, viendo la importancia de los detalles que otros
pasan por alto, existiendo una relacién entre intuicién y experiencia, la intuicién
suele tener que ver con la extraccién de significados a partir de una amplia base de
datos procedentes de la experiencia (133).

Como plantea Schon, estos profesionales son practicantes reflexivos cuya accién se
fundamenta en un conocimiento practico y tacito que se activa durante la accién
(128), es el razonamiento practico lo verdaderamente util ante situaciones criticas
de su practica, una reflexiéon que activa el "conocimiento inteligente", que seria el
conocimiento tacito, oculto, intuitivo (132). Como dice Perrenoud su autonomia y
responsabilidad como profesional no se entiende sin su capacidad de reflexién en la
accion y sobre la accién (213).

En definitiva las respuestas de estas enfermeras estdn cargadas de pensamientos
intuitivos, que tienen su base y que se rigen por ese conocimiento oculto y tacito del
que son portadoras, que si bien tienen como base en un conocimiento cientifico, éste
se adquiere a través de la practica, la experiencia y la transferencia de conocimiento
entre iguales (214).

Tal como se describid en el marco tedrico uno de los puntos maés criticos, es adecuar
la velocidad del liquido de infusién, la cual va a depender del color del liquido de
drenaje, para evitar complicaciones. Si bien segun los relatos de las enfermeras y
TCAES, es el urdlogo quien prescribe el tipo de flujo a infundir (bajo, medio y alto)
en la historia clinica del paciente, las enfermeras relatan que esta prescripcién se
va modificando hasta su retirada, dependiendo del color del liquido de drenaje que
presenta el paciente en ese momento. En los relatos de las enfermeras podemos
apreciar como ejercen esa autonomia en la regulacién del flujo de entrada, fruto
de su experiencia y conocimiento, atendiendo no solo a pardmetros como el color
del liquido drenado, sino también al aspecto del mismo (presencia de coagulos), asi
como a la presencia de espasmos o dolor que pudiera presentar el paciente. Sus
testimonios ponen en relieve esa dimension reflexiva en los cuidados profesionales
que llevan a cabo.

179



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
VESICLEAN: UN NUEVO CONCEPTO DE CUIDADOS EN LOS LAVADOS VESICALES CONTINUOS A TRAVES DEL DISENO Y DESARROLLO DE UNA INNOVACION TECNOLOGICA
Montserrat Llinas Vidal
VESICLEAN: UN NUEVO CONCEPTO DE CUIDADOS EN LOS LAVADOS VESICALES CONTINUOS A TRAVES DEL
DISENOY DESARROLLO DE UNA INNOVACION TECNOLOGICA

En un estudio observacional a 90 pacientes portadores de LVC post intervencion de
HBP, los autores concluyen que en la actualidad es la experiencia de la enfermera la
que determina el correcto flujo del liquido de infusién y la frecuencia con que decide
monitorizar la irrigacién de la vejiga, no obstante proponen una soluciéon tecnolégica,
para conseguir una monitorizacién del flujo continuada, mejorar la efectividad del
procedimiento, y prevenir complicaciones (203).

Sin embargo sorprende que el ritmo a que debe regularse el flujo de infusién siga
siendo prescrito en la historia clinica del paciente segin los testimonios de algunas
enfermeras. Ferrer et al. argumenta que considerando la autonomia como base
de la profesionalizacién, aun no se esta suficientemente cerca del objetivo (215),
poniéndonos en aviso como todavia en el &mbito hospitalario continta existiendo
esa "asimetria de poder" en la relacién enfermera-médico a la hora de tomar
decisiones sobre un problema planteado que puede ser considerado del ambito de
decision enfermera (192).

La figura de las enfermeras de practica avanzada (EPAS) en paises como Estados
Unidos, Canada, Australia, Nueva Zelanda, Reino Unido, Irlanda, Dinamarca y
Finlandia ya poseen este nivel de practica consolidada, tanto el ejercicio profesional
como la formacién requerida y estan regulados por ley y sustentados en sistemas
de acreditacion que conducen a la habilitacién para desempenar los diferentes roles
avanzados existentes en cada pais, sin embargo en Espana todavia faltan las bases
para un desarrollo normalizado (216). En el campo de los cuidados urolégicos la
figura de la enfermera de practica avanzada, tiene una gran trayectoria en el contexto
de EEUU, Canada e Inglaterra, conocida como advanced urology nurse o urology nurse
practicioner con puestos especificos definidos y un sistema de acreditacién profesional
propio (217).

También en las TCAES observamos su colaboracién en evitar las complicaciones
(valorar el aspecto de la orina para detectar hematurias francas (7), cambiar
al paciente de posiciéon durante el descanso para mejorar el drenaje y evitar
acodamientos) (102). Ante la aparicién de una complicacion van a colaborar con la
enfermera en la realizacién lavados manuales de la forma mas aséptica posible, para
la extraccion de posibles coagulos, o en la colocacién de un nuevo catéter uretral.

4.3. Més alla del procedimiento de LVC, miramos a la persona: el cuidado
relacional con el paciente

Las enfermeras afirman que la manualidad del procedimiento de LVC les provoca
un elevado estrés a nivel psiquico, la aparicién de posibles complicaciones provoca
sufrimiento en la enfermera que en la mayoria de ocasiones se asocia al dolor y la
ansiedad que experimenta el paciente.
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Las enfermeras describen las situaciones de posible sufrimiento al paciente: no
poder mantener un ritmo de infusiéon adecuado al drenaje, el vaciado de la bolsa
de infusién sin su correspondiente reposicién, las enormes cargas de trabajo, la
apariciéon de complicaciones, todas ellas les generan una gran presién. Sus relatos
van acompanados de sentimientos de frustracién e impotencia ante la imposibilidad
de haberse anticipado a dichos eventos.

Gadamer nos habla de que la experiencia auténtica nace de la reflexion de las
experiencias previas, especialmente de las imprevistas y del error. La negatividad
de la experiencia tendra un sentido productivo, nos damos cuenta de cémo es algo,
adquirimos un mejor saber. La negatividad experiencial alimenta a la negatividad
logica. La negatividad por la que la experiencia logra progresar en el saber es un
"negatividad determinada" (218). También para Acebedo et al. recordar historias de
satisfaccion ayuda a reforzar las buenas practicas, mientras que recordar historias
de errores ayuda a identificar las dificultades en la profesion y a reconocer nuevas
formas de accidén. Las experiencias negativas pueden convertir el error en un
elemento de aprendizaje profesional en los cuidados (219).

En su articulo de revisiéon sobre factores psico-sociales que afectan a los profesionales
de Enfermeria, Orozco-Vazquez et al. afirman que los cuidados de enfermeria
suponen exponerse a trabajar con dolor, sufrimiento, desesperanza e incluso en
ocasiones enfrentarse a la muerte, situaciones que van a generar en el profesional
sentimientos de preocupacién, miedo, impotencia, angustia, y una carga emocional.
Es conocido que el trabajo emocional es un factor que desencadena desgaste e
influye en el bienestar fisico y mental del profesional (220).

En sus relatos detectamos como las enfermeras poseen la sensibilidad de mirar y
ver a la persona junto con la técnica que conlleva procedimiento del LVC. Como
argumenta Martins et al. teniendo en cuenta que la enfermera esté presente en la
mayor parte del cuidado del paciente, se puede considerar que le corresponde el
papel de articular e integrar las partes del "todo" que corresponden e influyen en la
produccién del cuidado (221).

Las enfermeras nos muestran un cuidado holistico, cuidar a una persona desde
este paradigma significa atenderle en sus aspectos biolégicos, psicologicos,
sociales, espirituales, culturales entre otros, asi como su interaccién con el entorno,
enfocandose hacia una atencién mas humanizada e integral del ser humano.
El cuidado holistico tiene una dimensién profunda que va mas alla de la técnica,
implica estar ahi con el otro, es compartir sus sentimientos y emociones.

La visién humanista del cuidado de Watson, cambia la visién de los cuidados de
Enfermeria en los sistemas hospitalarios, el cuidado debe adquirir una dimensién
profunda que va mas alla de una simple técnica, es estar ahi con el otro, es compartir
sus sentimientos y sus emociones. La enfermera sufre con el paciente (222). Sin
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embargo dicho cuidado holistico precisa de tiempo, que debido a las cargas de trabajo
que poseen, el elevado ratio enfermera/paciente que se les asigna, y la falta de valor
que se les atribuye en ocasiones a estos cuidados por parte del estamento médico y
de las direcciones, hace que acaben priorizando cuidados més técnicos junto con la
administracién de medicacién.

En los diversos testimonios de las enfermeras y TCAES, se hace evidente otros
cuidados que van mas alla de la vigilancia y control de procedimiento de LVC.
Como se preocupan por las respuestas emocionales de los pacientes y su bienestar
(la respuesta del paciente al LVC no sdlo a nivel fisico sino también emocional).
Las enfermeras se dan cuenta que el paciente vulnerable las necesita, seguras y
proximas. Diversos autores han puesto de manifiesto como tener en cuenta las
emociones de los pacientes en el cuidado, contribuye también al bienestar de las
enfermeras (223),(224).

Pedro et al. cuestiona que el cambio de paradigma positivista en los sistemas de salud
actuales no se haya producido, que a pesar de haber permitido enormes progresos
cientificos, se sigue reduciendo al ser humano a manifestaciones aisladas que
impiden concebir a la persona como un todo complejo. Para el autor debe reclamarse
una mirada del sujeto que vaya mas alla de la mera patologia que presenta, para
introducir la complejidad de la persona y la transdisciplinaridad como forma de
actuacion para la atencién de los pacientes (225).

Las enfermeras describen el procedimiento de LVC para los pacientes como una
experiencia negativa, sobre todo si aparecen complicaciones. También los familiares
viven con ansiedad y angustia el procedimiento, debido en ocasiones a la falta de
informacion relacionada con el procedimiento previa a la intervencién, puede que
les influya en cuestionarse el elevado nimero de bolsas de infusién a administrar, o
coémo va a ser la movilizacion de su familiar con todas esas bolsas. Asi mismo tanto
los pacientes como los familiares acaban participando en la vigilancia y control de
las bolsa de infusién, para evitar su finalizacién y ayudar asf a los profesionales.

Tanto las enfermeras como las TCAES se esfuerzan en ofrecer medidas de confort
al paciente, entre ellos la higiene y la movilizacién temprana para recuperar su
autonomia, aunque algunos como el descaso del paciente resulta dificil de preservar.
Etimoldgicamente, el concepto de «confort» deriva de la palabra inglesa "comfort" y
se refiere a todo aquello que produce comodidad y genera bienestar a la persona, la
enfermera une su confort emocional con el confort del paciente (226).

En relacién a la alteracién de la movilizacién y 1a higiene descrito por las enfermeras
y TCAES el mismo estudio, muestra que el paciente con LVC se siente inseguro en el
momento de iniciar la deambulacién con el LVC, de hecho el sistema actualmente
utilizado mediante la disposicién de la bolsa de infusién y de drenaje en palo de
suero con el peso que supone, aumenta todavia mas dicha inseguridad. En el estudio
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de Reichelt et al. subrayan también que el dolor influye en las percepciones del
paciente sobre las restricciones generales y de movilidad. Por lo tanto una terapia
con medicacién para paliar el dolor del postoperatorio de manera preventiva podria
fortalecer la sensacién de comodidad y seguridad de los pacientes durante el proceso
de irrigacién. A raiz de los hallazgos del estudio los pacientes recibieron de forma
rutinaria un antiinflamatorio dos veces al dia durante los dos dias siguientes al
postoperatorio (203), lo que permitié disminuir el dolor y favorecer la deambulacion.
La administracién de un antiinflamatorio de forma preventiva podria ser una buena
alternativa a administrar en el hospital estudiado.

El descanso es uno de los factores que se ve muy alterado, Rubifio et al. en su estudio
ponen de manifiesto como el ruido y laluz son los factores perturbadores ambientales
principales que afectan al suenno/descanso de los pacientes hospitalizados (227). En
el caso de los pacientes con LVC dicho descanso se ve todavia mas perturbado por
las continuas visitas que enfermeras y TCAES realizan a la habitacién del paciente
relacionado con los numerosos controles del LVC,. En los testimonios aportados
nos relatan cémo algunos pacientes se despiertan varias veces por la noche, para
verificar que la bolsa de infusién no se haya acabo sin su correspondiente reposicion.

En las entrevistas se pone de manifiesto el agradecimiento por parte de los pacientes,
como los pacientes han captado el cuidado integral de las enfermeras y TCAES, un
cuidado que da respuesta a sus diferentes necesidades de manera personalizada,
unitaria, y continuada en las distintas dimensiones de las persona. Como establecen
una relacién con el paciente, que se traduce en la necesidad por parte de éste de
volver a verlas y explicarles cémo se encuentra, y es esa relacién como las enfermeras
y TCAES describen en sus testimonios como muy gratificante. Segiin Jover en su
estudio llevado a cabo a través de entrevistas a enfermeras en la atencién a pacientes
criticos, muestra como los cuidados percibidos por los pacientes, son aquellos que
por medio de la eficiencia y dominio de la técnica, juicio clinico, rapidez, precisién,
actitud y trabajo en equipo de los profesionales, aportan seguridad fisica, psicolégica
y espiritual (228). Dicho agradecimiento, segiin Torralba corresponde a que el paciente
confia en los profesionales. La confianza, es decir, la fe en otra persona, es clave en
la relacién de cuidado, para ello el profesional debe saber dar pruebas y garantias de
confianza, no sélo por sus palabras, sino por la eficiencia y eficacia de la accién que
desarrolla (229).

Tanto las enfermeras y TCAES subrayan expresiones de pacientes tales como "si lo
llego a saber no me operd" , "no sé porqué debo llevar este lavado tanto tiempo...." denotan
poca informacién relacionada con el procedimiento de LVC que deberan llevar a
lo largo de dos o tres dias en el postoperatorio, consideran que el urdlogo en la
consulta previa a la intervencién les ha dado informacién, pero se cuestionan si
dicha informacién estd adaptada a las caracteristicas del paciente, consideran que
una de las posibles causas, sea que el urélogo focalice mas la informacién sobre la

183



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
VESICLEAN: UN NUEVO CONCEPTO DE CUIDADOS EN LOS LAVADOS VESICALES CONTINUOS A TRAVES DEL DISENO Y DESARROLLO DE UNA INNOVACION TECNOLOGICA
Montserrat Llinas Vidal
VESICLEAN: UN NUEVO CONCEPTO DE CUIDADOS EN LOS LAVADOS VESICALES CONTINUOS A TRAVES DEL
DISENOY DESARROLLO DE UNA INNOVACION TECNOLOGICA

técnica de la intervencién, que sobre el procedimiento de LVC. No obstante algunas
enfermeras argumentan que mediante la informacién que les proporcionan durante
los dias que lleva el LVC, el paciente no lo acaba viviendo mal.

Garcia-Millan nos describe que el tratamiento legal que sustenta la informacién
que debe darse al paciente se recoge La Ley 41/2002, basica de autonomia del
paciente y obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica. La
ley establece que dicha informacién ha de ser veraz, comunicarse al paciente de
forma comprensible (debe adaptarse al nivel intelectual y cultural) y adecuada a
las circunstancias personales del paciente (edad, estado de animo, estado mental),
proporcionarse en el momento adecuado, permitiendo la toma de decisiones con
suficiente antelacién siempre que sea posible. En relacién al responsable de informar,
lo define como aquél que tiene a su cargo coordinar la informacién y la asistencia
sanitaria del paciente o del usuario, con el caracter de interlocutor principal, dejando
a salvo las obligaciones de otros profesionales que participan en las actuaciones
asistenciales. La Ley de Ordenacién de las Profesiones Sanitarias, ya establece el
principio de cooperaciéon multidisciplinar, el cual se traduce en que se apliquen
criterios de distribucién de funciones y tareas entre los miembros de los equipos. El
autor concluye que desde esta perspectiva, las propias instituciones sanitarias son
las que deben velar por la implementacién y utilizacién de protocolos y guias que
identifiquen a los responsables de proporcionar informacién asistencial (230).

El proporcionar informacién clinica en los términos expuestos es un elemento
determinante en la prestacién de una asistencia sanitaria de calidad, pues facilita la
comprensién del paciente de su proceso asistencial, ayudandole a enfrentarse a su
propia enfermedad y tratamiento, pudiéndose evitar reacciones imprevistas de éstos
0 a mitigarles el sufrimiento por desconocimiento.

4.4. Propuestas de mejora. Criterios enfermeros para la mejora del procedimiento:
en busca de la automatizacion

Las enfermedades que mayoritariamente van a requerir una RTU presentan un perfil
clinico de paciente de edad avanzada, en ocasiones con comorbilidades, movilizacién
ya deficitaria, y dificultad en la eliminacién vesical (42),(231),(232). Las enfermeras y
TCAES nos describen que éste perfil aumenta todavia mas la complejidad de cuidados
que requiere este paciente, y como ello se traduce en un gran stress. En relacién al
trabajo fisico que requiere sobre todo en las TCAES, en el informe elaborado por la
Unidad béasica de prevenciéon de riesgos laborales ya quedaba patente las lesiones
osteomusculares que pueden presentarse por posturas no ergonémicas a que obliga
en la actualidad el procedimiento y los pesos derivados de las bolsas de infusién y
drenaje.
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En la actualidad el término "complejidad de cuidados (CC)" no posee una definicién
aceptada a nivel internacional, pero se asocia a las cargas de trabajo, recursos
necesarios, intensidad de cuidados, grado de dependencia del paciente y conocimiento
clinico requerido en la prestacién de cuidados. Algunos autores definen la CC como
el resultado obtenido de la determinacién de cargas de trabajo, que se mide por la
cantidad de tiempo y el tipo de recursos enfermeros empleados para atender a un
paciente durante suestanciaenel hospital,ademéas delas especificidadesindividuales
de cada paciente que van a introducen variables de complejidad, aumentando dicha
ecuacion (233).

En los relatos las enfermeras nos narran con preocupacion que actividades como
la educacion sanitaria, la atenciéon al estado emocional del paciente, la preparacién
al alta, son relegados por la elevada intensidad de cuidados que requiere el LVC.
En sus entrevistas nos describen la intensidad de cuidados que supone llevar hasta
8 pacientes portadores de LVC, e incluso por la noche donde el ratio puede llegar
a ser mas elevado, expresando que un ratio de 3 pacientes con LVC seria un ratio
aceptable. En un articulo de revision Jones et al.*® (Citado por Font), afirman que
entre las actividades que con maés frecuencia las enfermeras dejan de realizar, se
encuentran el apoyo emocional, la educacién, la coordinacién de la atencién, la
planificacién al alta y la programacién de la atencion. Por el contrario raramente se
deja de efectuar, la administracién de tratamientos, la realizacién de pruebas, y la
colaboracién en la nutricién y eliminacién (234).

Los numerosos estudios de la Dra. Aiken, han aportado claras evidencias que
correlacionan indices de mortalidad hospitalaria, infecciones nosocomiales, tasas
de satisfacciéon laboral de la enfermera, clima laboral y ratios enfermera-paciente,
en la calidad de atencién de la institucién y en la satisfaccién del usuario, (235),
(178). El estudio publicado en The Lancet resalta que la reducciéon de personal de
Enfermeria deriva en un riesgo directo para los pacientes y que se debe hacer mucho
énfasis en la necesidad de formacién para las enfermeras. En aquellos hospitales
donde los pacientes eran atendidos por enfermeras graduadas y con un promedio de
6 pacientes por enfermera tenian una mortalidad un 30% menor (236).

En Espana la densidad de médicos por habitante es una de las mas elevadas de los
paises avanzados y la de enfermeras, de las mas bajas. El ratio médico/enfermera por
100.000 habitantes es uno de los mas altos de Europa (0,84 frente a la media de 0,55
en el resto de paises (237).

30/ Jones TL, Hamilton P, Murry N, Unfinished nursing care, missed care, and implicitly rationed care: state of
de science review. Int J. Nurs Stud. 2015;52:1121-37
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Gonzalo expone que tenemos una de las ratios de enfermeras/poblacién mas bajas
de los paises de nuestro entorno: 5,9 enfermeras por 1.000 habitantes, supone el
puesto numero 20 de los paises de nuestro entorno (OCDE 2018), muy por debajo de
la media (8,2 enfermeras/1.000 habitantes) y a enorme distancia de los paises mejor
dotados, como Finlandia con 14,3 enfermeras/1.000 habitantes. Asi mismo considera
que esta situacién también guarda relacién con la falta de liderazgo enfermero en
los puestos de decisién del sistema sanitario, a nivel nacional y autonémico (216).

Tal como argumentan enfermeras y TCAES el procedimiento de los LVC ha
experimentado una escasa evolucién, tal vez en los materiales (sondas, equipos de
infusién y drenaje) pero no en la manualidad del procedimiento. De la bibliografia
consultada, algunas de las mejoras encontradas han supuesto casos la introducciéon
de algin componente que permitiera aumentar el flujo de la bolsa de infusiéon (110),
alertar de la finalizaciéon del liquido de infusién (113), o estandarizar el color del
liguido drenado a través de escalas (7). Si bien es cierto, que en los Gltimos afos
estan apareciendo articulos donde se presentan prototipos (la mayoria en fase de
experimentacién) con el objetivo de automatizar el control de diversos parametros
dependiendo de la hematuria en la bolsa de drenaje (111, 112, 114,115).

El conocimiento obtenido a través de las testimonios de las enfermeras y TCAES
sobre las necesidades que actualmente presentan en relacién con la complejidad
de cuidados (mayoritariamente de edad avanzada, con pluripatologias), junto con
la escasa evolucién del procedimiento, hace necesario su automatizacién a través
del disefio y desarrollo de un proceso innovador que automatice el procedimiento
y que aporte numerosos beneficios no sélo para el paciente, sino también para el
profesional y centros asistenciales.

Tal como se describe en el apartado de viabilidad técnica del prototipo (200) hemos
de tener en cuenta previamente un aspecto importante en el diseno de un dispositivo
médico, como es la experiencia de la usabilidad por parte de los profesionales que va
a acabar utilizando dicho dispositivo.

Conocer los factores del disenio que influyen en la satisfaccién de uso, obliga a
tener en cuenta su adaptacién a una experiencia satisfactoria del usuario. Por ello
contar con las opiniones de aquellas personas que van a ser los futuros usuarios del
prototipo de automatizacién de LVC (enfermeras y TCAES), cobra gran importancia
en este aspecto.

Ante la primera cuestién planteada a las enfermeras sobre la posible automatizacién
de la regulacién del flujo de entrada, las enfermeras responden no querer perder
el control de la regulacién del flujo de infusién y les cuesta poder imaginar su
automatizacién. Sobre todo en hematurias francas, donde no llegan a imaginarse
como la maquina pueda llegar a decidir modificar el flujo de entrada. Algunos
testimonios abogan en que la automatizacién permita flujo alto, medio y bajo (tipos
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de flujo que son prescritos por el urélogo), pero sobre todo ante una modificacién del
flujo que les avise inmediatamente. Sin embargo algunas enfermeras al reflexionar
sobre la regulacién segun el grado de sangrado, consideran que este seria un buen
sistema.

Como hemos analizado anteriormente ese rol de liderazgo en la regulacién del flujo
por parte de la enfermera, derivado de su experiencia y conocimiento, les confiere
autonomia y capacidad de dar una respuesta rapida al problema. Numerosos
estudios ponen de manifiesto como esa autonomia profesional esta fuertemente
correlacionada con la satisfaccién profesional, ambientes de préactica profesional
positivos, mayor compromiso con la organizacional, mejor calidad de vida y mayor
percepcién de calidad de cuidados ofertados a los pacientes(238), (239), (240), (241).

(La siguiente informacién omitida es confidencial)

En relacién a las cuestiones planteadas a las enfermeras y TCAES sobre la interface
de usuario (herramienta que hace el vinculo entre el ser humano y la maquina, y que
consiste en la organizaciéon de los elementos graficos y textuales) se pretende conocer
cuéles son los pardmetros que consideran méas importantes para visualizar en una
primera pantalla del dispositivo. En sus testimonios existe bastante consenso: el
flujo de entrada, la presion de salida y el grado de sangrado, ya que como hemos visto
son parametros que van a poner en aviso de posibles complicaciones (81),(7),(89).

A la pregunta de qué motivos creen necesarios para que se activara una alarma, la
mayoria coinciden en que la finalizacién de la bolsa de irrigacién, la obstruccién de
la sonda (presion de flujo de entrada alto, balance...) y una presencia importante
de hematuria en el liquido de drenaje. Consideran que son situaciones de alerta
para activar una alarma por el riesgo de aparicién de complicaciones que conllevan
y por la necesidad de una intervencién por su parte. En las TCAES sus respuestas
son similares: la finalizacién de la bolsa y el aumento de presién de entrada (que
nos estarfa también poniendo en aviso de una posible obstruccién de la sonda (91),
(242),(203).

En el apartado de diseno de la pantalla coinciden en afirmar que prefieren que la
alarma sea un pitido intermitente y aparezca una descripcién en pantalla del motivo
de activacién de la alarma en vez de un emoticono, prefieren que sea una pantalla
tactil, (en las ultimas décadas, los usuarios teniendo en cuenta la experiencia que
mayormente se poseen a través de la utilizacién de los moviles, prefieren interfaces
tactiles )(243).
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5. CONCLUSIONES

5.1. Reflexiones finales

A continuacion se presentan las reflexiones finales siguiendo los objetivos propuestos
en esta investigacion.

Primerobjetivo: 1.Explorarlaspracticasde cuidadoysignificados quelos profesionales
(enfermeras y TCAES) poseen en relacién a los pacientes portadores de un LVC, asi
como la vivencia que representa para el paciente y familia su instauracion.

La reflexion continuada realizada en esta investigacion en relacion a los autores
que la han guiado en el marco tedrico, junto con la voz de las enfermeras y TCAES
entrevistadas, ha sido de gran relevancia para comprender el conocimiento y cuidado
practico que llevan a cabo en los pacientes con LVC, asi como la percepcién de la
vivencia del procedimiento por parte del paciente y familia en un contexto concreto
de una unidad de urologia.

La manualidad del procedimiento del LVC en la actualidad requiere de un control y
supervisién continuo de multiples pardmetros que junto con el elevado numero de
pacientes con LVC por enfermera y TCAE, va a suponer una enorme intensidad de
cuidados. Ademas dicha manualidad junto conla escasa evolucién del procedimiento
a lo largo de estos anos, contribuyen a un riesgo de aparicién de complicaciones
que pueden llegar ser leves (taponamiento de la sonda por la presencia de coagulos,
distensién de la vejiga, dolor) a graves (hemorragias, sindrome de reabsorcién, rotura
de vejiga...).

El liderazgo de los cuidados por parte de la enfermera transcurre por una gestion,
supervision y responsabilidad ultima del LVC, sin embargo la complejidad de
cuidados que requiere el paciente no solo relacionados con la técnica, hace necesario
disponer de personal auxiliar (TCAES en nuestro pais), con expertez y formacién, y
responsables de unos cuidados delegados por parte de la enfermera responsable del
paciente. El reconocimiento de su contribucién a la calidad de los cuidados y a la
seguridad del paciente, se hace patente en muchos de los relatos de las enfermeras.

El reconocimiento instantdneo de situaciones problemdticas, anticipandose a
las complicaciones y si surgen, permite a las enfermeras resolverlas a través de
respuestas intuitivas, fruto de la experiencia en la atencidén al paciente con LVC,
estas respuestas muestran un profesional practico reflexivo tal como describe
Schon, donde el conocimiento intuitivo, que si bien tiene como base un conocimiento
cientifico, éste es desarrollado desde su experiencia en la practica diaria, que les va
a permitir desarrollar patrones de pensamiento, a través de los cuales interpretan la
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realidad emitiendo juicios clinicos. La practica reflexiva revaloriza la propia practica
conduciendo a un liderazgo en cuidados.

El analisis de los relatos proporciona la oportunidad de comprender y captar el
cuidado holistico que proporcionan las enfermeras, en dar respuesta, no sélo al
control y supervision del procedimiento del LVC, sino también a la persona, y que se
manifiesta por sus inquietudes en facilitar su bienestar fisico y emocional en todo
momento mas alla de la técnica.

El dolor es una preocupacién constante en las enfermeras y TCAES, como éste
impacta negativamente en la vivencia del paciente y en el de la propia enfermera y
TCAE que sufren con el paciente. Pero es esta sintonia emocional la que permite a
la enfermera estar atenta y dar una respuesta al malestar del paciente con la mayor
prontitud. La administraciéon de forma preventiva de analgesia segun bibliografia
consultada, podria tenerse en cuenta para mejorar el confort del paciente.

La relacién enfermera-paciente, se presenta a lo largo de las entrevistas. En las
enfermeras se detecta su sensibilidad de mirar y ver a la persona junto a la técnica
que conlleva el procedimiento. Poseen el dominio de llevar a cabo los cuidados
necesarios del LVC, pero también de captar las percepciones, sentimientos y
emociones vinculados a la situacién de enfermar del paciente. Ello les conduce a
la deteccién de la experiencia negativa que representa para algunos pacientes y
familia la aparicién complicaciones, a una falta de informacién del procedimiento
en algunos de ellos y al sufrimiento que presentan derivado del dolor. El paciente
precisa medidas de confort, siendo la administracién de medicacién, el favorecer el
descanso, 1a higiene y la movilizacién temprana cuidados relevantes que va a prestar
las enfermeras y TCAES. En el confort del paciente también surge el confort de los
profesionales.

En las entrevistas se pone de manifiesto el agradecimiento por parte de los pacientes
a enfermeras y TCAES, éstos han captado el cuidado integral de las enfermeras,
momentos que surgen en la relacién enfermera-persona, convirtiéndose en
momentos de relacién inter-subjetiva, brindando un cuidado desde la perspectiva
del ser unitario, contribuyendo a comprender el complejo mundo de la experiencia
humana del enfermar.

Las enfermeras y TCAES manifiestan respectivamente un stress psiquico y un stress
fisico por la complejidad de cuidados que requieren estos pacientes relacionado no
s6lo con la manualidad de la técnica, sino por el perfil mayoritario que presentan
(edad avanzada, con pluripatologias). Los elevados ratios enfermera/paciente ponen
de manifiesto, tal como es descrito por numerosos autores, el riesgo que supone
para los pacientes. En las enfermeras la educacién sanitaria, la preparacion al alta,
y la atencién al estado emocional en ocasiones son relegadas cuando la alta carga
asistencial. La automatizacién del LVC va a permitir disminuir las cargas de trabajo
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y mejorar las condiciones laborales que supone el procedimiento, recuperando
espacio y tiempo para otros cuidados.

Investigar e indagar en la usabilidad de los futuros usuarios (respuesta emocional,
valoracién y satisfaccién) ante la automatizacién del procedimiento, nos ha permitido
conocer aspectos importantes a tener en cuenta en el diserio del dispositivo de LVC,
y que han sido incorporados.

(La siguiente informacién omitida es confidencial)

De las cuestiones planteadas sobre la organizacién de los elementos graficos de
que dispondra la interface, existe consenso entre enfermeras y TCAES, asi como en
el motivo de activaciéon de las alarmas y el disenio de las misma.

Relacionado con las propuestas de mejora, se desprende que la mayoria de
enfermeras y TCAES, inciden que sea un dispositivo intuitivo y facil de manejar y
que disminuya las cargas de trabajo actuales. asi como favorecer la movilizacién
temprana del paciente haciendo hincapié en que sea un dispositivo ligero. Una de
las TCAES entrevistadas nos previene que sera necesario que podamos bloquear la
pantalla cuando no la estuviéramos utilizando para evitar manipulaciones por parte
del paciente o familia

Las respuestas obtenidas en sus testimonios son de gran relevancia para conocer las
experiencias que los usuarios desean encontrar, en definitiva la usabilidad a tener en
cuenta en el disenio de la interface del dispositivo automatizado, para que puedan ser
usado de forma eficiente, eficaz, segura y satisfactoria, y que tenga la opcién de poder
bloquear la pantalla para evitar manipulaciones por parte de paciente o familia.
Dichos testimonios han sido tenidos en cuenta en el disefio de los competentes del
prototipo.

Para finalizar la necesidad de un cuidado holistico individualizado se encuentra
presente la reflexiéon de una de las enfermeras "evitemos la deshumanizacion de los

cuidados de LVC influenciados por la tecnologia".

Segundo objetivo: Disenar, desarrollar y evaluar un prototipo de innovacién
tecnolégica para la automatizacion de los lavados vesicales continuos "Vesiclean".

(La siguiente informacién omitida es confidencial)
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5.2. Expectiativas pracitas y lineas de actuacion

Durante el desarrollo de la investigacién, han surgido diferentes cuestiones que
pueden considerarse en futuros estudios y ser elementos de profundizacién de la
realidad estudiada.

Si bien el estudio partia de la reflexién acerca de cémo mejorar los cuidados y
evitar las complicaciones de un procedimiento manual con es el LVC, realizar la
investigaciéon cualitativa me ha permitido conocer muchos otros aspectos del
cuidado de las enfermeras y TCAES a pacientes portadores de LVC, unos cuidados
holisticos que responden a las diversas necesidades que estos pacientes presentan
durante su ingreso hospitalario, cuidados en ocasiones invisibilizados. Podria ser
oportuno explorar otros centros hospitalarios, a través de un estudio multicéntrico
que permitiria trabajar con un numero mayor de profesionales para mostrar toda la
complejidad de los cuidados que representa la manualidad del procedimiento actual
asi como aquellos cuidados que prestan las mas alld de los cuidados relacionados
con el LVC.

Otro aspecto clave no abordado en esta tesis, es si en los planes de estudio tanto de
pregrado como postgrado de enfermeria tienen incorporado fomentar una cultura de
innovacion entre los profesionales, que sea capaz de generar proyectos innovadores
endogenos en cuidados de forma recurrente. Cabe resaltar que en los ultimos anos
se han introducido metodologias docentes activas, pero es imprescindible seguir
fomentando en las universidades ese pensamiento reflexivo que favorezca una
inquietud innovadora de dentro a fuera.

Por ultimo este estudio representa un punto de partida, una vez finalizado el diseno,
desarrollo y evaluacién a través de prueba de concepto favorable de un prototipo
tecnolégico, se hace necesario completar su ciclo a través de un ensayo clinico con
pacientes que permita su posterior fabricacién, comercializacién y puesta en el
mercado.

El propésito del ensayo clinico con pacientes serd mostrar a través de sus resultados,
la seguridad y eficacia del prototipo funcional llamado VESICLEAN. Para ello se llevara
a cabo un estudio prospectivo aleatorizado y unicéntrico y de grupos paralelos. En
el grupo control se realizara el procedimiento segun técnica convencional manual,
en el grupo intervencion el LVC serd automatizado a través del prototipo disenado y
desarrollado en esta tesis.

Fruto de esta investigacién considero que todavia existen procedimientos de
enfermeria que requieren gran manualidad y donde la tecnologia podria aportar
beneficios tanto para los pacientes, los profesionales y centros sanitarios por ello
considero necesaria fomentar tanto la formacién en innovacién de las enfermeras y

el compromiso de las instituciones en crear una cultura innovadora.
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Para finalizar es prioritario seguir defendiendo el liderazgo de las enfermeras en
proyectos de innovacién siendo reconocidas como investigadores principales tanto
en proyectos sobre cuidados de enfermeria, como en proyectos multidisciplinares
con otros profesionales de la salud, asi como reivindicar a nuestros centros sanitarios
la incorporacién de dichos innovaciones en el caso de que ya existan.

A lo largo de estos anos, han sido muchos los momentos de desesperacién, por el
arduo trabajo realizado, momentos de soledad, desanimo, presiones....... donde crees
no poder seguir, por suerte siempre me ha acompanado una motivacién que no me
ha abandonado, que es la de contribuir a mejorar y avanzar en mi profesién, cuya
eleccién ha sido una de las mejores elecciones de mi vida.

Mi esperanza con esta investigacién es mejorar el procedimiento del LVC en aspectos
de seguridad de paciente y calidad de cuidados, pero también las condiciones
laborales de las enfermeras, para poder rescatar tiempo y poner en valor otros
cuidados en la atencién directa al paciente.

Somos nosotras las enfermeras, las que debemos creernos que a través de nuestra
formacién y reflexién en la accién.... somos capaces de innovar en los aspectos de
cuidado de lo que somos conocedoras, pudiendo mejorar la vida de las personas y la
nuestra..... y en eso estamos...

5.3. Difusion de los resultados

Tal como ya se ha comentado la creacién del consorcio junto con VECMEDICAL y VHIR
para el desarrollo del proyecto, se inici6 al ser presentado el proyecto en el Congreso
MIHealth Forum de Barcelona en 2014. La creacién del consorcio ha obligado a todos
losintegrantes del equipo investigador a un acuerdo de confidencialidad, que consiste
en un contrato que define los limites, las exigencias y los condicionantes que afectan
a esa salvaguarda de los conocimientos en el desarrollo de dicha actividad inventiva,
por lo que la difusién de los resultados de la tesis realizados hasta el momento,
ha tenido en cuenta la confidencialidad del desarrollo del prototipo tecnolégico
VESICLEAN. Dicho acuerdo ha supuesto que en la difusién de los resultados tan solo
se haya podido presentar la idea conceptual del proyecto.

Premios al proyecto de innovacién:

Premio al mejor proyecto de innovacién de Enfermeria en el I Concurso de Innovacién
del Hospital Universitari Vall d'Hebron y el Institut de Recerca Vall d'Hebron (VHIR),
2013. "Automatizacién de los lavados vesicales". Autores: Montserrat LLinas, M Jests
Diaz, José M? Cabezali, David Lorente
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Premio al mejor proyecto de innovacién en Enfermeria en el Concurso Infermeria i
Societat del Col.legi d'Infermeria de Barcelona, 2017. "Model integral d'assistencia a
pacients urologics que requereixe la instauracié de rentats vesicals continus (LVC).
Autores: Montserrat LLinas

Presentacién a Congresos, Jornadas v Seminarios:

e LLinas M., Diaz M.J,, Cabezali JM., Lorente D. "ACBI: new concept on urology
service". Comunicacién. MI Heath Forum. Barcelona, 2014.

e 1linds M., Diaz M.J. Lorente D. 122 Jornada Cientifica enfermeria. "Un nuevo
concepto en urologia (VESICLEAN)". Ponencia. Hospital Universitari Vall
Hebron/VHIR., Barcelona 2018.

e Llinas M., XII "Disenio y desarrollo de un prototipo innovador: VESICLEAN".
Ponencia. "Seminari d'investigacio6 i II Workshop del programa de Doctorat en
infermeria i salut. Universitat Rovira i Virgili, Tarragona 2019.

e LLinas M., MJ. Diaz, Lorente D. " Diseno y desarrollo de un prototipo innovador:
VESICLEAN". Ponencia. Jornada "Escalant la Bioregié a Catalunya" .Biocat,
Barcelona 2019.

Difusién en medios de informacién digital:

LLinas M., " Amb aquest projecte vull que les cures de la infermera tinguin un
valor afegit, que aquell temps el guanyi en atencid directa am el pacient. Articulo.
Diarisanitat.cat. Disponible en: https://diarisanitat.cat/amb-aquest-projecte-
vull-que-les-cures-de-la-infermera-tinguin-un-valor-afegit-que-aquell  -temps-el-
guanyi-en-atencio-directa-amb-els-pacient/, 2018.
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ANEXOS

ANEXO 1. Conclusiones del informe de la UBP (Unidad Basica de Prevencion)
relacionado con los riesgos ergondmicos del LVC.

Transport manual de carregues.

Descripcio6 del risc

Es manipulen caixes de cartro que sovint es trenquen
amb 4 unitats de sérums des de el terra al carro. Les
caixes pesen mes de 12Kg de pes

Es manipulen bosses de solucio esteril de 3 Kg des de
el carro als ganxos dels pals de serum, que no son
regulables. A més es condensa aigua i aixo dificulta la
seva manipulacio

Manipulacié de les ampolles en que es buida el liquid de
rentat

Postura Forgada

Descripcio del risc

Quan s’aten al pacient enllitat

En aixecar els bragos amb pes per damunt les espatles
guan calpenjar els sérums dels pals de serum o
despenjar-los.

En ajupir-se per buidar les bosses de recollida de liquid
en les ampolles de 2L

Esforg fisic general

Descripcio del risc
Bipedestacio
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ANEXO 2. Carta de invitacidn a los profesionales para participar en la investigacion

Apreciada enfermera/ro:
Apreciada TCAE:

Soy Montserrat LLinas, en la actualidad llevo a cabo la realizacién de mi tesis doctoral
mediante una investigacién sobre los cuidados que requiere la supervisién y control
del lavado vesical continuo en el post-operatorio, con el objetivo de disenar un
prototipo tecnolégico que automatice en la medida de lo posible el procedimiento y
disminuya las complicaciones que conlleva en la actualidad asi comola intensidad de
cuidados que requiere dicho procedimiento. El objetivo es evitar las complicaciones
derivadas de la manualidad del procedimiento, asi como mejorar las condiciones en
las cuales se desarrolla vuestro trabajo.

Eneste contexto planteo miinvestigacion, pero para ellonecesito vuestra colaboraciéon
para conocer de los propios profesionales que llevan a cabo dicho procedimiento,
cuales son esos cuidados, como se llevan a cabo, y cuéles son las complicaciones
y problemas que se presentan y como es su resolucion. Asi mismo deseo explorar
como vive el paciente dicho procedimiento segiin vuestra visién. Por ultimo desearia
conocer cuéles serian vuestras necesidades para poder tenerlas en cuenta en el
disefio del prototipo y que expectativas deberian estar contempladas.

A través de una entrevista, donde la identidad de la persona entrevistada sera
preservada por la investigadora, deseo llevar a cabo una serie de preguntas
abiertas que utilizaré como guia de la entrevista, para asi abordar los temas antes
mencionados. Gracias por tu participacién y colaboracién en la mejora los cuidados
del paciente con lavado vesical continuo.

Montserrat Llenas Vidal
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ANEXO 3. Guion de la entrevista a la enfermera
Entrevista n°:

Edad:

Afo de finalizacién de Enfermeria:

Afos de experiencia en Urologia:

ACERCA DE LA TECNICA MANUAL ACTUAL DEL LVC

1. Me gustaria que me explicaras cuales son los cuidados que llevas a cabo con
pacientes portadores de LVC manual?

2. Cuales de las anteriores funciones consideras que suponen mayor carga de
trabajo?

3. Como regulas el flujo de irrigacién durante el proceso y bajo qué criterios?

4. A lo largo de tu experiencia laboral, que complicaciones has experimentado
relacionadas con el procedimiento?

5. Deloslavados vesicales donde has sido responsable, has tenido que hacer lavados
manuales para desobstruir la sonda?

6. De los lavados vesicales donde has sido responsable, has tenido que avisar al
urodlogo para desobstruir la sonda?

7. Consideras que alguna accién tuya en el cuidado de estos pacientes, podria haber
supuesto un problema para la salud del paciente? ;podrias decirme cual?

8. Cual ha sido tu experiencia a nivel global en el cuidado de estos pacientes con
LVC?

9. Crees que el procedimiento, los materiales, han evolucionado mucho a lo largo
del tiempo? Porqué?

10. Que percepcion en general tienen los pacientes de este procedimiento, y la
familia/visitas?

11. Que informacién previa tenian los pacientes sobre el LVC?

12. Que media de pacientes sueles llevar como enfermera con LVC?, cual ha sido la
cifra mas elevada?
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13. Qué harias si llevaras menos pacientes? En qué dedicarias el tiempo?
14. Cual seria el ratio ideal?
15. En que colaboran las TCAI/Enfermera en los cuidados?

16. Segln tu opinién consideras que deberian asumir mas o menos funciones?
describe cuales deberian ser

17. Explica alguna vivencia negativa que recuerdes, a lo largo de estos anos al
cuidado de estos pacientes

18. Explica alguna vivencia gratificante que recuerdes, a lo largo de estos anos al
cuidado de estos pacientes

ACERCA DE LA AUTOMATIZACION DE LA TECNICA
19. Qué consideras que deberia ser automatizado?
20. Existe alguna funcién que considerarias que debiera continuar siendo manual?

21. Que parametros te gustaria visualizar en una primera pantalla? (debe ordenar
de mayor a menor importancia), se le muestra esta pregunta en formato papel:
e Flujo de entrada al paciente
e Flujo de salida al paciente
e Balance de liquidos
e Temperatura del liquido de irrigacion
e Presidén de entrada del flujo
e Presion de salida del flujo
e Grada de sangrado del paciente (de una escala de 0 a 5)
e Cuantificacién de la diuresis

22. Existe alglin otro parametro que te gustaria visualizar, que no aparezca en la
anterior lista?

23. Como te gustarian que fueran los avisos/alarmas:
e alarma sonora tipo pitido continuo
e alarma sonora intermitente
e alarma luminosa
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

Qué motivos crees que serian necesarios para que se activara una alarma?(debe
nombrar cuales son y porqué)

e que la bolsa de irrigacién esté vacia

e que la bolsa de drenaje esté llena

e que aumente la presién del flujo de irrigacién

e que se obstruya la sonda vesical

e que el sangrado se mantenga alto durante muchas horas

Al finalizar tu turno que informacién transfieres a tu compariera, en relacién al
LVC?

Que seria mas sencillo, ver la descripcién de la alarma en la pantalla del
dispositivo, o una luz/simbolo diferente para cada alarma que apareciera en

pantalla?

En relacién al flujo de entrada que seria méas practico un flujo automatico segin
sangrado o un flujo manual?

Seria para ti practico que hubiera tres tipos de flujo de irrigacién pe: flujo maximo,
flujo medio, flujo bajo?

Que seria mas comodo trabajar con botones o con pantalla tactil?

Que propuestas harfas para que el dispositivo fuera de facil manejo y mas
intuitivo?

Qué cosas que no se hayan contemplado en las anteriores respuestas anadirias a
este prototipo para que fuera mas atractivo?

INNOVACION TECNOLOGICA
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ANEXO 4. Guion de la entrevista a la TCAE

Entrevista n°:

Edad:

Afio de finalizacién de estudios Auxiliar de Enfermeria/TCAE:
Afos de experiencia en Urologia:

ACERCA DE LA TECNICA MANUAL ACTUAL DEL LVC

1. Me gustaria que me explicaras cuales son los cuidados que llevas a cabo con
pacientes portadores de LVC manual?

2. Cuales de las anteriores funciones consideras que suponen mayor carga de
trabajo?

3. Como regula la enfermera el flujo de irrigacién durante el proceso y bajo qué
criterios?

4. A lo largo de tu experiencia laboral, que complicaciones has experimentado
relacionadas con el procedimiento?

5. De los lavados vesicales que has llevado, ha tenido la Enfermera que hacer
lavados manuales para desobstruir la sonda?

6. De los lavados vesicales donde has llevado, ha tenido la Enfermera que avisar al
urélogo para desobstruir la sonda?

7. Consideras que alguna accién tuya en el cuidado de estos pacientes, podria haber
supuesto un problema para la salud del paciente? ;podrias decirme cual?

8. Cual ha sido tu experiencia a nivel global en el cuidado de estos pacientes con
LVC?

9. 9.Crees que el procedimiento, los materiales, han evolucionado mucho a lo largo
del tiempo? Porqué?

10. Que percepcion en general tienen los pacientes de este procedimiento, y la
familia/visitas?

11. Que informacién previa tenian los pacientes sobre el LVC?

12. Que media de pacientes sueles llevar como TCAE con LVC?, cual ha sido la cifra
mas elevada?
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13.

14.

15.

16.

17.

Qué harias si llevaras menos pacientes? En qué dedicarias el tiempo?
Cuél seria el ratio ideal?

Segin tu opinién consideras que deberian asumir mas o menos funciones?
describe cuales deberian ser

Explica alguna vivencia negativa que recuerdes, a lo largo de estos anos al
cuidado de estos pacientes

Explica alguna vivencia gratificante que recuerdes, a lo largo de estos anos al
cuidado de estos pacientes

ACERCA DE LA AUTOMATIZACION DE LA TECNICA

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Qué consideras que deberia ser automatizado?
Existe alguna funcién que considerarias que debiera continuar siendo manual?

Que parametros te gustaria visualizar en una primera pantalla? (debe ordenar
de mayor a menor importancia), se le muestra esta pregunta en formato papel:

e Flujo de entrada al paciente

e Flujo de salida al paciente

e Balance de liquidos

e Temperatura del liquido de irrigacion

e Presidén de entrada del flujo

e Presidon de salida del flujo

e Grada de sangrado del paciente (de una escala de 0 a 5)
e Cuantificacién de la diuresis

Existe alglin otro parametro que te gustaria visualizar, que no aparezca en la
anterior lista?

Como te gustarian que fueran los avisos/alarmas:
e alarma sonora tipo pitido continuo
e alarma sonora intermitente

e glarma luminosa

Qué motivos crees que serian necesarios para que se activara una alarma?

INNOVACION TECNOLOGICA
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24. Al finalizar tu turno que informacién transfieres a tu companera, en relacién al
LVC?

25. Que seria més sencillo, ver la descripcién de la alarma en la pantalla del
dispositivo, o una luz/simbolo diferente para cada alarma que apareciera en

pantalla?

26. En relacion al flujo de entrada que seria mas practico un flujo automatico segin
sangrado o un flujo manual?

27. Seria mas practico que hubiera tres tipos de flujo de irrigacién pe: flujo méaximo,
flujo medio, flujo bajo?

28. Que serfa mas cémodo trabajar con botones o con pantalla tactil?

29. Que propuestas harias para que el dispositivo fuera de facil manejo y mas
intuitivo?

30. Qué cosas que no se hayan contemplado en las anteriores respuestas afiadirias a
este prototipo para que fuera mas atractivo?
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ANEXO 5. Aprobacién de la investigacion cualitativa por parte del CEIM del

Hospital
Vall d’Hebron Py Val 'Hebeon, 119129 -
Hosptlal Tel 53483 3851
Fax 83488 4180
CECEDNILO

INFORME DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS ¥
COMISION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION DEL HOSPITAL UNIVERSITARI
VALL 'HEERON

Sra. Mireia Navamo Sebastian, Secretara del COMITE DE ETICA DE
INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS del Hospital Universitari Vall d'Hebron,

CERTIFICA

Que el Comité Etico de Investigacion con Medicamentos del Hospital Universitario Vall
d'Hebron, en el cual la Comision de proyectos de investigacion esta integrada, se
reunid en sesidn ordinaria n* 364 el pasado 14122018 y evalud el proyecio de
investigacion PR{AG)484/2018 |, presentado con fecha 01122018, titulado “Milora de
Ia quailitat i la seguretat del procediment de renfafs vesicals continus (I.VC), aixi com de
les cures Infermeres a pacients gue requereixin aquest procediment™ que liene como
investigador princlpal a la Sra. Montsemat Liinas Vidal del Servicio de Infecciosas de
nuestro Centro.

Version de documentos:
« Memoria Version 1 de 29 de Noviembre de 2018
» HIPICI Version 1 de 29 de Noviembre de 2018

El resultado de la evaluacion fee el siguiente:
DICTAMEN FAVORABLE

El Comilé tanto en su composicidn como en los PNT cumple con las normas de BPC
(CPMPACH/135/95) v con el Real Decreto 10902015, ¥ su composicion actual es la
siguiente:

Imstits Caatals Hospital Universaari Vall ' Hebron
dela Salr Universitat Ausonoma de Barelona 225
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ANEXO 6. Costes de la técnica actual de LVC frente a los costes de la técnica
automatizada

(La siguiente informacién omitida es confidencial)
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ANEXO 7. Presentacion a la EPO (European Patent Office)

(La siguiente informacién omitida es confidencial)
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ANEXO 10. Admisidn a tramite del ensayo clinico por la AEMPS

1% MINISTERIO agencia espafiola de
¥ DE SANIDAD medicamentos y
’ productos sanitarios

O F I ¢ 1 O
S/IREF D2 Silvia Martinez Rabasa
N/REF PSICR 988/22/EC-R AR Avenida Meridiana 350, 9D

08027 Barcelona

ASUNTO: Acuse de recibo y admision a tramite de la
Investigacion clinica n® 988/22/EC-R

Al objeto de dar cumplimiento a lo dispuesto en el articulo 21 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del
Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, precepto que desarrolla la Orden del
Ministerio de Administraciones Publicas de 14 de abril de 1999, y en relacion con su solicitud de fecha
24/03/2022, rclativa a la autorizacién de la investigacion clinica “ESTUDIO DE EFICACIA Y
SEGURIDAD DE UN PROTOTIPO FUNCIONAL PARA LA AUTOMATIZACION DE LOS LAVADOS
VESICALES CONTINUOS COMPARADO CON EL SISTEMA CONVENCIONAL EN EL POST
OPERATORIO DE CIRUGIA EN HIPERPLASIA PROSTATICA BENIGNA. ESTUDIO VESICLEAN”,
este Departamento le comunica lo siguiente:

De acuerdo con el articulo 70 del Reglamento (UE) 2017/745, de 5 de abril, sobre los productos
sanitarios, y tras la verificacién de que su solicitud de autorizacién de la investigacion clinica n°®
988/22/EC-R, reune los requisitos previos previstos en el mencionado articulo, este Departamento le
comunica que SE ADMITE A TRAMITE la solicitud.

DENOMINACION Y OBJETO DEL PROCEDIMIENTO INICIADO POR LA SOLICITUD:
AUTORIZACION DE INVESTIGACIONES CLINICAS CON PRODUCTOS SANITARIOS DE LA
CLASE 10 DE LOS PRODUCTOS NO INVASIVOS DE LAS CLASES Ila Y IIb.

N° EXPEDIENTE (al que deben hacer referencia en todas sus comunicaciones):  988/22/EC-R

FECHA DE ENTRADA DE LA SOLICITUD EN EL REGISTRO GENERAL de la AEMPS:
24/03/2022

REGULACION APLICABLE: Rcal Decreto 1591/2009, de 16 de octubre por el que sc regulan los
productos sanitarios / Reglamento (UE) 2017/745, de 5 de abril, sobre los productos sanitarios (acceso
en pagina web: http://www.aemps.gob.es )

Ag fiola de Medi yPr i (AEMPS) CSV: GRT2382011
Fecha de la firma: 01/04/2022
Puede Ia icidad del d to en la sede de la AEMPS:htips: i aemps.e:
CORREO ELECTRONICO Pagina 1 de 2 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
g 28022 MADRID
psinvclinic@aemps.es Tel.: (+34) 91.822.54.99

Fax: (+34) 91.822.52.89
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INFORMACION SOBRE EL PROCEDIMIENTO:

- PLAZO MAXIMO DE QUE DISPONE LA AEMPS PARA RESOLVER Y NOTIFICAR LA
RESOLUCION:

Una vez admitida a tramite la solicitud y realizada su evaluacion por la AEMPS, se podra comunicar al
promotor objeciones o solicitarle informacion complementaria. La expiracion del plazo de evaluacion,
sc suspendera a partir de la fecha de la primera peticion hasta que se haya recibido la informacion
adicional.

El solicitante dispondra de un plazo de /5 dias para presentar informacion complementaria o modificar
su solicitud de acuerdo con las objeciones plantcadas o, en caso de discrepancia con dichas objeciones,
cfectuar las alegaciones y presentar los documentos que estime pertinentes en apoyo de su solicitud.

A la vista de la modificacion propuesta por el solicitante o, en su caso, de sus alegaciones, la AEMPS
emitira resolucion expresa, autorizando o denegando la investigacion, que debera ser notificada al
solicitante en el plazo de un mes desde la fecha de admision a tramite, teniendo en cuenta que el plazo
queda suspendido desde la primera peticion, hasta la fecha de recepcion de la informacién adicional

presentada.
LA JEFE DE SERVICIO
Maria Concepcién Rodriguez Mateos
gl fiola de y Sanitarlos (AEMPS) CSV: GRT238Z011
e I RRERTR R
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
CORREOQ ELECTRONICO Péagina 2 de 2 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
- — 28022 MADRID
psinvclinic@aemps.es

Tel.: (+34) 91.822.54.99
Fax: (+34) 91.822.52.89
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ANEXO 11. Aprobacion del ensayo clinico con pacientes por parte del CEIM del

Hospital

® Vall
- d’Hebro

Barcelona mp

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

Dofia Mireia Navarro, Secretaria del COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION CLINICA CON MEDICAMENTOS del
Hospital Universitari Vall d'Hebron,

CERTIFICA
Que este Comité ha evaluado la siguiente propuesta de investigacion clinica con producto sanitario

CODIGO: vec-pr-1802

TITULO: Estudio de eficacia y seguridad de un prototipo funcional para la automatizacion de los lavados vesicales
continuos comparado con el sistema convencional en el post operatorio de cirugia en hiperplasia prostatica benigna.
Estudio VESICLEAN

PROMOTOR: VECMEDICAL SPAIN S.L.

Protocolo - Espafiol. Version 1.1 - 26 de abril de 2022.
Manual del Investigador - Vesiclean. Version 0 - 14 de marzo de 2022.
HIP/CI Versidn 1.1 - 26 de abril de 2022.

Que este Comité ha realizado la evaluacion de la solicitud de autorizacion del estudio, de acuerdo con lo previsto en
el Real Decreto 1090/2015 y en el art. 7 del reglamento (UE) 536/2014 y considera que:

e El procedimiento para obtener el consentimiento informado (incluyendo las hojas de informacion al sujeto
de ensayo y consentimientos informados mencionados en el encabezamiento), y el plan de reclutamiento
de sujetos previsto son adecuados y cumplen con los requisitos para la obtencién del consentimiento
informado previstos en el capitulo Il del Real Decreto 1090/2015. Podran realizarse versiones lingliisticas
de los documentos aprobados mencionados, siendo responsabilidad del promotor garantizar al CElm que
se trata de una traduccion fiel de los documentos aprobados por el CEIm.

e las compensaciones previstas a los participantes son adecuadas, asi como las previsiones de
indemnizacion por dafios y perjuicios que pueda sufrir el participante.

e  El procedimiento previsto para el manejo de datos personales es adecuado.

e El uso futuro de las muestras biologicas obtenidas durante el ensayo se adecua a lo previsto en el Real
Decreto 1716/2011.

o Parala realizacion del estudio se consideran adecuados los centros e investigadores previstos en el anexo
Il a este dictamen, teniendo en cuenta las declaraciones de idoneidad emitidas por el promotor y por los
responsables de las instituciones correspondientes.

Que este Comité decidié emitir un Aprobado en la reunion celebrada el dia 29/04/2022 (acta n® 528).

Que en dicha reunion se cumplieron los requisitos establecidos en la legislacion vigente —Real Decreto 1090/2015 -
para que la decision del citado CEIm sea valida.

Que el CEIm del Hospital Universitari Vall d’Hebron, tanto en su composicion como en sus procedimientos, cumple
con las normas de BPC (CPMP/ICH/135/95) y con la legislacion vigente que regula su funcionamiento, y que la
composicion del CEIm del Hospital Universitari Vall d’Hebron, es la indicada en el anexo |, teniendo en cuenta que
en el caso de que algtn miembro participe en el ensayo o declare alglin conflicto de interés, se ausentara durante la
evaluacion.

Fdo. Sra. Mireia Navarro
Secretaria técnica CEIM HUVH
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Barcelona

Anexo |

COMPOSICION DEL CEIm

Presidente: )
- IGNACIO FERREIRA GONZALEZ - Médico

Vicepresidente:
- VICTOR VARGAS BLASCO - Médico

Secretario:
- MIREIA NAVARRO SEBASTIAN - Quimica

Vocales:
- LLUIS ARMADANS GIL - Médico
- FERNANDO AZPIROZ VIDAUR - Médico
- VALENTINA BALASSO - Médico
- INES M DE TORRES RAMIREZ - Médico
- ELADIO FERNANDEZ LIZ - Farmacéutico Atencion Primaria
- INMACULADA FUENTES CAMPS - Médico Farmacdlogo
- JAUME GUARDIA MASSO - Médico
- JUAN CARLOS HORTAL IBARRA - Profesor de Universidad
- MARIA LUJAN IAVECCHIA - Médico Farmacdlogo
- ALEXIS RODRIGUEZ GALLEGO - Médico Farmacélogo
- JUDITH SANCHEZ RAYA - Médico
- PILAR SUNE MARTIN - Farmacéutica Hospital
- GLORIA GALVEZ HERNANDO - Personal de Enfermeria
- ORIOL ROCA GAS - Médico
- ESPERANZA ZURIGUEL PEREZ - Personal de Enfermeria
- ANA BELEN ESTEVEZ RODRIGUEZ - Abogada experta en proteccion de datos
- ROSER COBOS BAQUES - Abogado
- SANTIAGO ESCRIVA DE ROMANi MUNOZ - Médico
- ANTONIO MORENO GALDO - Médico
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® Vall
* d’Hebro

Barcelona | Campu:
Anexo Il

CENTROS E INVESTIGADORES PRINCIPALES PARTICIPANTES EN ESPANA

CODIGO: vec-pr-1802

TITULO: Estudio de eficacia y seguridad de un prototipo funcional para la automatizacion de los lavados vesicales
continuos comparado con el sistema convencional en el post operatorio de cirugia en hiperplasia prostatica benigna.
Estudio VESICLEAN

PROMOTOR: VECMEDICAL SPAIN S.L.

FECHA ACTUALIZACION ANEXO II: 29/04/2022

1. DAVID LORENTE GARCIA como investigador principal del centro Hospital Universitario de Vall
d'Hebron

2. LLINAS VIDAL, MONTSERRAT como investigador principal del centro Hospital Universitario de
Vall d'Hebron
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