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| Instituto Salvadorefio del Seguro Social en su politica de
modernizacion y desarrollo institucional ha promovido reformas técnicas y
administrativas orientadas al cumplimiento de su mision de proveer

servicios de calidad a los derechohabientes.

Con la finalidad de regular la calidad de atencién, el Consejo Directivo aprob6 la
creacion de Planificacion y Regulacion Técnica en Salud, #2012-140.FEB 6 feb. 2012

los

acta 3447, dependencia responsable de la elaboracion y actualizacion de

documentos técnico-normativos con el fin de estandarizar los procedimientos

asistenciales de la prevencion secundaria y terciaria en salud del ISSS.

En este sentido, los “Lineamientos para la atencidon de pacientes ambulatorios a
quienes se realizardn estudios radiologicos con materiales de contraste
endovenosos ( iodados y en base a gadolinio)”, serd el documento normativo
que tendra como objetivo conducir a profesionales en los centros de atencion
hospitalaria y ambulatorios, en los cuales se realizan estudios con material de
contraste endovenoso, estudios con radiacion ionizante (como pielograma
endovenoso, venografia, arteriografia, Angiografias y tomografia computarizada) y
resonancia magnética contrastada; a contribuir a la prevencion de nefropatias y
esclerosis sistémica como efecto secundario del uso de materiales endovenosos

(lodados o en base a gadolinio).

La Direccion y Administracion del centro hospitalario y los Profesionales del Servicio

Clinico seran los responsables de su divulgacion, implantacion, seguimiento vy

cumplimiento obligatorio.
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A. ASPECTO LEGAL

NORMAS CONTROL INTERNO ESPECIFICOS DEL ISSS.
Capitulo I11.
ACTIVIDADES DE CONTROL.
Documentacion, actualizacién y divulgaciéon de Politicas y Procedimientos.

Art 2. El sistema de control Interno: es el conjunto de procesos continuos,
interrelacionados e integrados en todas las actividades inherentes a la gestion
administrativa, operativa y jurisdiccional realizada por los servidores del Instituto
Salvadorefio del Seguro Social, disefiados para evitar o minimizar los riesgos internos
y externos que afectan las actividades del Instituto, detectando y previniendo las
desviaciones que puedan alterar la coherencia entre la accibn y objetivos,
proporcionando un grado de seguridad razonable en la eficiencia, eficacia, Yy
economia de las operaciones, en la confiabilidad de la informacion financiera y en el
cumplimiento de leyes, reglamentos, politicas, disposiciones administrativas y otras

regulaciones aplicables.

Art. 3. El sistema de control interno, proporcionara al Instituto, seguridad razonable
sobre el cumplimiento de los siguientes objetivos:

a. Objetivos de gestion: estan relacionados con la eficiencia, eficacia y
transparencia de los procesos administrativos en el desarrollo de las auditorias
y rendicion de cuentas.

b. Objetivos relacionados con la informacién: impactan en la efectividad del
reporte de la informaciéon suministrada a nivel interno y externo y va mas alla
de la informacion financiera.

c. Objetivos relacionados con el cumplimiento de leyes, reglamentos,
disposiciones administrativas, y otras regulaciones aplicables: estan
relacionadas con el cumplimiento de la normativa legal y técnica aplicable a la

gestion del Instituto, por parte de sus servidores.




Art. 48. Los Centros de Atenciéon, Unidades y Divisiones del area administrativa del
ISSS, se regiran por el cumplimiento de las funciones establecidas en los Manuales de
Organizacion y Manuales de Normas y Procedimientos, respectivamente y ademas de
toda la normativa legal vigente, aplicable al correspondiente Centro de Atencién, los
cuales deberan ser actualizados periédicamente de acuerdo a las necesidades de los

usuarios.

Art. 49. Sera responsabilidad de cada una de las Jefaturas velar por la mejora de los
procesos, actualizaciones que deben ser expresadas en Manuales de Organizacion y
Manuales de Normas y Procedimientos y deméas Normativa Legal Vigente, a fin de

garantizar la eficiencia de los mismos.

Art. 50. Serd responsabilidad de cada una de las Jefaturas que conforman el ISSS, la
divulgacion interna y el cumplimiento de las normas y procedimientos, establecidos en
los Manuales de Normas y procedimientos y demas Normativa Legal Vigente, cada vez
que estos sufran modificaciones o actualizaciones, a fin de que se garantice el 6ptimo

funcionamiento de los mismos.

Art. 51. Seré responsabilidad de todas las dependencias informar al Jefe inmediato
superior, cualquier diferencia, inconsistencia, falla de los sistemas de informacion u
omision a los procedimientos, a fin de actualizar los Manuales de Organizacion y
Manuales de Normas y Procedimientos, u otra normativa legal vigente, y aplicar

acciones correctivas correspondientes.




B. LEX ARTIS.

El conocimiento humano es un recursos que se encuentra en cambio permanentes,
crece, se magnifica, se simplifica, se vuelve mas o menos complejo, en definitiva
cambia y configura la lex artis escrita, cuya aplicacion robustece nuestro juicio técnico
y se materializa en el ejercicio de medios que traen implicitos el proceso de prestacion

de servicios de salud.

Los documentos regulatorios buscan elaborar y presentar un escrito de valor préctico
por medio del concurso de los profesionales, directa o indirectamente relacionados con
un area determinada del conocimiento y de la prestacion de algun servicio, para
definir un minimo vital de atenciones estandar que permita proveer a los
derechohabientes una atencién de calidad mas o menos homogénea para los casos
generales, quedando su aplicacién en la responsabilidad de todos y cada uno de los

profesionales y técnicos que laboran en el ISSS.

El proceso de elaboracion y revision (actualizacion) de los documentos normativos
implica revision bibliografica exhaustiva en fuentes actualizadas y validadas, nacional
e internacionalmente aceptadas, matizadas con la disponibilidad de recursos

institucionales, teniendo como prioridad la vida y la salud de los derechohabientes.

Las ciencias de la salud distan mucho de ser exactas y el objeto de trabajo en los
centros de atencidon es otro ser humano, cuya vida y salud, le confieren una identidad

propia, no existen dos personas iguales y no tratamos enfermedades, sino personas.

Es por eso que bajo la guia de los preceptos generales establecidos en los documentos
regulatorios vigentes, nuestros profesionales tienen el derecho y el deber de obrar

cumpliendo con lo contenido en ellos para los casos generales.

Siempre que haya necesidad, segun la medida de su criterio profesional individual,
aplicara todos los conocimientos, habilidades y destrezas que en su proceso de

formacion e instruccion han adquirido; a fin de no omitir ningun cuidado que cada




caso individual requiera, poniendo a disposiciéon de Nuestros Derechohabientes, todos
los medios materiales de que dispone la Institucién, asi como, todos los medios
académicos y laborales de que disponen los profesionales de la salud que prestan la
atencion directa, quienes forman parte de la cadena de actores que abonan al

producto final que nos inspira: la vida y la salud de los derechohabientes.

Debemos estar conscientes de que no hay escrito regulatorio que pueda contemplar
todas las contingencias que en el contexto de la prestacion de los servicios de salud
puedan surgir, y un caso particular —como lo son todos y cada uno- siempre nos
puede presentar necesidades que exijan de nosotros, actuar de forma coherente con
nuestro criterio profesional bien sustentado, con el Unico propdsito de conservar la
vida y la salud de los derechohabientes; entendiendo y aceptando siempre la
imperiosa necesidad y responsabilidad de justificar y registrar por todos los medios
formales, una conducta que por ser particular, trasciende lo normado para la

generalidad, que es, en esencia, el objeto de todo documento regulatorio.

El paso del tiempo trae consigo el progreso de la ciencia y la tecnologia, la regulacion
que hoy es aceptada, mafana sera complementada con el hallazgo de una nueva
pieza de la verdad cientifica, que conforme sea probada y validada podra ser
incorporada formalmente al portafolio de servicios institucional, de acuerdo a la
evidencia; pero mientras eso ocurre, todos los profesionales de la salud estan en la
obligacion y el derecho de aportar de forma justificada y segun la necesidad de cada
caso, lo que a Nuestro criterio profesional nos mande como necesario para los
cuidados que requieran los derechohabientes y que puedan ser proveidos por Nuestra

Institucion.




C. INTRODUCCION.

En la ditima década, la creciente tendencia en la utilizacion de procedimientos
radiologicos que requieren la administracion de contraste yodado ha resultado en un
incremento en el riesgo de la incidencia de nefropatia por contraste (NIC), una causa
creciente de insuficiencia renal aguda adquirida por pacientes internados, que se

asocia a una elevada morbimortalidad.

Si bien la administracion de contraste yodado en ausencia de factores de riesgo
probablemente no requiera precauciones especiales, la incidencia de nefropatia por
contraste NIC, puede ser elevada en ciertas poblaciones. En efecto, los pacientes que
mas se benefician con procedimientos diagndsticos y terapéuticos mediante la
administracion de contraste yodado (Ancianos, diabéticos, hipertensos, con
disminucion renal, entre otros.) son, causalmente, los que presentan mayor riesgo de

nefropatia por contraste, NIC.

En este proceso, se debe estratificar el porcentaje de riesgo del paciente para lo cual
hay escalas definidas, conociendo que el material de contraste causa vasoconstriccion
arterial renal, produciendo una enfermedad tubular renal. La hidrataciéon adecuada

hace que se tenga suficiente volemia para ayudar a minimizar esta vasoconstriccion.

En la actualidad existen también otros estudios por imagenes que requieren uso de
contraste basados en gadolinio, los cuales también se han asociado esclerosis
sistémica nefrogénica que presenta un riesgo del 8%; en pacientes en estadio Ill 6

IV de enfermedad renal croénica.

El médico tratante tiene la responsabilidad de conocer y valorar el estado de la
funcién renal asi como factores de riesgo asociados del paciente antes de indicar un
estudio con material de contraste con Gadolinio o lodo. Es responsabilidad del
Radiblogo verificar que el paciente haya sido evaluado previamente y cumpla con los

criterios para poder realizarse dicho estudio.




D. JUSTIFICACION.

Se requiere la estandarizacion y la mejora del conocimiento del proceso y de los
criterios para la toma de estudios radiolégicos con material de contraste endovenosos
(iodados y en base a gadolinio) en pacientes ambulatorios enfocados en la prevencion

de las complicaciones.

E. OBJETIVOS.

> OBJETIVO GENERAL:

— Prevenir Nefropatia y Fibrosis Sistémica Nefrogénica (FSN) asociada a
Gadolinio como efecto secundario del uso de materiales endovenosos

(lodados y en base a Gadolinio).
> OBJETIVOS ESPECIFICOS:

— Establecer procedimiento estandarizado para la evaluacion multidisciplinaria
del paciente que permita detectar factores de riesgo para desarrollar

complicaciones por estos medios de contraste.

— Delimitar a que pacientes no se les puede suministrar materiales de

contrastes iodados y en base a gadolinio.

— Disminuir hospitalizaciones innecesarias para la preparacion de pacientes

para estudios con material de contraste iodados y en base a gadolinio.

F. AMBITO DE APLICACION.

Estos lineamientos son de aplicacion en todos los centros de atencidon hospitalaria y
ambulatorios en los cuales se indican y realizan estudios con material de contraste
endovenoso, estudios con radiacibn ionizante (como pielograma endovenoso,
venografia, arteriografia, angiografias y tomografia computarizada) y resonancia

magnética contrastada. (Anexol).




EVALUACION PRELIMINAR POR MEDICO TRATANTE.

El médico que indica el estudio de radiologia e imagenes con medio de contraste
debera evaluar primero la funcidon renal por medio de la Creatinina sérica y la
tasa de Filtrado Glomerular estimada por la formula de Cockroft-Gault: [(140 —
edad en afos) X peso en kg/ Creatinina sérica en mg/dl X 72] (se multiplica el
resultado por 0.85 si es mujer). No aplica para pacientes desnutridos, amputados
de una o mas extremidades, embarazadas y edades mayores de 80 afios. A

estos pacientes se solicitara evaluacion previa por nefrologia.

Todo paciente a quien se indique un estudio radiolégico que requiera el uso de
material de contraste endovenoso, ya sea por radiacion ionizante (Rl) o por
resonancia magnética (RM), debe llevar en la hoja de solicitud de examen como
requisito obligatorio el valor de Creatinina sérica y la Tasa de Filtrado Glomerular
estimada (TFGe). (Anexo 2).

Evaluar si el paciente presenta cualquiera de los factores de riesgo asociado a
nefropatia por contraste con iodo y gadolinio que se describen a continuacion:

o Edad mayor o igual a 61 afios.

o Antecedente de Diabetes Mellitus.

o Antecedente de Hipertension Arterial.

o Antecedente de Cardiopatia.

. Antecedente de rifién Unico funcional o anatémico.

Estos pacientes requeriran estrictamente valoracion por nefrélogo.

EVALUACION POR MEDICO TRATANTE PARA RESONANCIA MAGNETICA.

En pacientes en quienes el médico detecte una TFGe mayor o igual de 60
mi/min, podra realizarse el estudio con cualquier material de contraste

paramagnético disponible en la institucion.




En pacientes en quienes el médico detecte una TFGe menor de 60 mi/min pero
mayor de 30 ml/min, y si luego de discutirlo con el paciente se evalla que el
beneficio del estudio es superior al riesgo, previa firma de consentimiento
informado del paciente, se solicitara evaluaciéon conjunta con el médico radiélogo
para valorar método alternativo de diagnostico, y se recomienda utilizar material
de contraste a base de Gadolinio que se haya asociado a menor riesgo de

desarrollar Fibrosis Sistémica Nefrogénica (segun disponibilidad institucional).

En pacientes en quienes el médico detecte una TFGe menor o igual de 30 ml/min
en general, no indicard la realizacion de la prueba, por el alto riesgo de
desarrollar Fibrosis Sistémica Nefrogénica (FSN), a menos que el paciente acepte
por medio escrito a través de (formulario) “consentimiento informado”, este

riesgo.

EVALUACION POR RADIOLOGIA: USO DE MATERIALES DE CONTRASTE
IODADOS.

En pacientes en quienes el médico tratante, detecte una TFGe menor de 59
ml/min, se remitira a evaluacion por médico nefrélogo, de su red de atencidn.
a. Zona Metropolitana y Central :
- Hospital Médico Quirurgico y Consultorio de Especialidades: Servicio
de Nefrologia HMQ.
- Hospital General: Remitir al departamento de Medicina Interna (72

nivel) para asignar cita con médico nefrélogo interconsultante del

centro.
b. Zona Occidental: Unidad de Hemodialisis, Hospital Regional de Santa
Ana.
C. Zona Oriental: Unidad de Hemodialisis, Unidad Médica de San Miguel.

El médico tratante debe solicitar evaluacion por médico nefrélogo en aquel
paciente que presente factores de riesgo asociados al desarrollo de nefropatia

renal.




10.

11.

El Paciente trasplantado renal debera ser referido a la Unidad de Trasplante

Renal del Hospital Médico Quirargico y Oncoloégico.

Los pacientes con TFGe mayor o igual a 60 ml/min, o aquellos que ya estan en
tratamiento de didlisis, se consideraran de riesgo bajo o nulo de desarrollar
nefropatia por material de contraste (NMC), no requieren evaluacién previa por

meédico nefrélogo.

El médico nefrélogo evaluara el riesgo de NMC del paciente, y recomendara las

medidas para la prevencion de dicha patologia.

V.

PREVENCION DE NEFROPATIA CON MATERIAL DE CONTRASTE (IODADO) POR
MEDIO DE HIDRATACION.

12.

13.

Los pacientes de riesgo bajo, recibirdan recomendacién de hidratarse a libre
demanda por via oral, tanto previo como posterior a la realizacion del
procedimiento de acuerdo a indicacibn médica; respetando los tiempos de ayuno

recomendados segun el estudio a realizar.

Los pacientes de riesgo moderado o alto, recibiran un esquema de hidratacion
endovenosa con solucién salina al 0.9%(SSN); con un esquema basal de 1 hora
previa y 6 horas posterior al procedimiento a una tasa de 1-1.5 ml/kg/hora; el
cual serda ajustado segun la condiciéon cardiovascular y renal del paciente. Podra
utilizarse, de ser necesario, diuréticos de asa endovenosos, para evitar

sobrecarga de volumen.




TASA DE RIESGO ESTIMADA

ESTADIO DESCRIPCION TFGE (ML/MIN/1.73M2)
Dafo renal con TFGe normal o elevada.
1 = 90
Dafo renal con disminucion leve de la
2 60 - 89
TFGe
Disminucién moderada de la TFGe
3 30 - 59
Disminucion grave de la TFGe
4 15 - 29
Falla Renal. o
5 < 15 (o dialisis)

14.
donde se efectue el estudio.

15. El registro del ingreso, tratamiento y alta de los pacientes, se realizara de

acuerdo a procedimiento definido en normativa, vigente.

La hidratacion sera realizada por personal de enfermeria asignado en el area

La administracion de la hidratacion por via endovenosa se realizara en el centro

16.
indicada, supervisada por médico asignado a esa area.

17. Posterior a haber cumplido el esquema de hidratacion, y si no se

complicacién, el médico asignado daréa alta al paciente.
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V. MEDIDAS ADYUVANTES.

18. En el paciente en el que se planea realizar estudios con medios de contraste,
debera suspenderse la administracion de sustancias nefrotoxicas directas
(aminoglicésidos, antiinflamatorios no esteroideos, inhibidores del sistema
renina-angiotensina, entre otros) por lo menos 48 horas previas, sustituyendo

por alternativas menos lesivas.

19. No se debe utilizar sustancias como el bicarbonato de sodio o N-acetilcisteina u
otras, ya gque no cuentan con evidencia técnica cientifica para la prevencion de

nefropatia con material de contraste (NMC).

VI. MONITOREO POSTERIOR A PROCEDIMIENTO.

20. El médico que indica el estudio, deberad entregar la boleta de examen y verificar
el resultado de Creatinina sérica a las 72 horas posteriores a la realizacion del

procedimiento.

VII. OBSERVANCIA.

La vigilancia del cumplimiento del contenido de los “Lineamientos para la atencion
de pacientes a quienes se realizaran estudios radiolégicos con materiales de
contraste endovenosos (lodados y en base a gadolinio) de ISSS”, corresponde

a Direccién, Administracion, Jefaturas de Servicios, jefes de Departamentos y de

11 £ ogm il




Secciones de las dependencias administrativas y centros de atencion del ISSS, y a la

Subdireccién de Salud en el ambito de sus competencias.

VIII.INFRACCIONES Y SANCIONES.

El incumplimiento del presente documento normativo, en ambito de su competencia,

sera sancionado segun la normativa legal correspondiente.

IX. VIGENCIA.

Los “Lineamientos para la atencion de pacientes a quienes se realizaran estudios
radiologicos con materiales de contraste endovenosos (lodados y en base a gadolinio)
de ISSS”, entrara en vigencia a partir de la fecha de divulgaciéon y sustituyen a todas
las circulares, lineamientos, e instructivos o normas que hayan sido elaborados

previamente por las diferentes instancias institucionales.

San Salvador, junio del 2014.
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Anexo 1.

CENTROS DE ATENCION DEL ISSS, QUE HACEN ESTUDIOS CON MATERIAL DE CONTRASTE

Region Metropolitana

Hospital Médico Quirargico y Oncoldgico.
Hospital General.

Consultorio de Especialidades.
Hospital Materno Infantil 1° de Mayo.
Policlinico Roma.

Hospital Amatepec.

Policlinico Planes de Renderos.
Policlinico Zacamil.

Unidad Médica Atlacatl.

Unidad Médica 15 de Septiembre.
Unidad Médica San Jacinto.

Unidad Médica llopango.

Unidad Médica Soyapango.

Unidad Médica Quezaltepeque.

Region Occidental

Hospital Regional Santa Ana.

Hospital Regional Sonsonate.

Region Oriental.

Unidad Médica San Miguel.

Unidad Médica Usulutan.
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Anexo 2

INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL L |
SUBDIRECCION DE SALUD : :

SOLICITUD DE ESTUDIO DE IMAGENES DE RESONANCIA | Sello del |

MAGNETICA O TAC | Servicio |

Nombredel Peciente:
Fecha: '\ Edad Sexo: MO FO
No. de DUI: No. de Afiliacion: Carné de Minoridad:
TAC:[J | RESONANCIAMAGNETICA: []
.~ oparoscLincos

DATOSDE LABORATORIO:
CREATININA mg/dl.

|
|
I
- 2

Valor de depuracion de Creatinina calculada por formula de COCKCROFT- GAULT: i PESO IDEAL =TALLA®X 21EN
|
|
I
I

i, MUJERES ]
DC= 140 - Edad (afios) x Peso Ideal (Kg) / 72 x Creatinina Sérica (mg/dl) ﬁ%ﬁéggg'— =TALLA*X 23EN

_ENMUJERESESTE RESULTADO SEMULTIPLICAPOR: 085 _ _ _ _ _ _ __ __________________ 0= ________

ESTUDIO POR IMAGENESPREVIOS: SI [ no O

RAYOsx O wuse O Tac O

C. SAFISSS 130201384 _ ., .
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