
 

 
DESCRIPCIÓN TÉCNICA DEL SISTEMA CLEARSIGHT  
Monitor de Presión Sanguínea Arterial y Hemodinámica  

  
 
1. DESCRIPCIÓN DE LA TECNOLOGÍA PROPUESTA 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
2. DESCRIPCIÓN DE LAS PRINCIPALES CARACTERÍSTICAS DE LA TECNOLOGÍA PROPUESTA Y 
SUS OBJETIVOS  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
3.  
 

A. La tecnología DCPA – se utiliza: 
Sistema ClearSight: tiene como objetivo medir de forma no invasiva los parámetros hemodinámicos y/o 
beneficiar a los pacientes con la terapia guiada por metas, sin necesidad de invadir al paciente con una 
línea arterial, estos generalmente son pacientes sometidos a cirugías de riesgo moderado. Los parámetros 
obtenidos por esta tecnología son: presión sanguínea arterial (PS), gasto cardíaco (DC), Volumen Sistólico 
(VS), frecuencia de Pulso (FP), Variación del Volumen Sistólico (VVS) y Resistencia Vascular Sistémica 
(RVS) 
 
Este sensor usa un dedal pletismográfica con un sistema de luz infrarroja, un sensor de receptor de luz y 
un cuff inflable para medir de forma precisa la presión sanguínea y el gasto cardíaco latido a latido de 
manera continua. La luz infrarroja y el sensor receptor de luz funcionan juntos para medir continuamente 
el volumen arterial variable, que pulsa al mismo ritmo del corazón. El controlador ajusta continuamente la 
presión del cuff del dedo evitando la ausencia de pulso. Las alteraciones de presión debido a los 
movimientos de la mano del paciente son compensadas con el uso del Sensor de Referencia Cardíaca 
(HRS). 
 
Un cuff de dedo proporciona hasta 72 horas de informaciones hemodinámicas. El monitoreo continuo en 
un dedo es limitado a 8 horas, siendo necesario el cambio del dedal a un segundo dedo. El monitoreo 
ininterrumpido por más de 8 horas es posible usando dos manguitos en dos dedos. El dedal 
pletismográfico puede ser usado y aplicado nuevamente en un periodo de hasta 72 horas en un paciente. 
Los dedos seleccionados deben ser el dedo mayor, anular o índice.  

. 
Se recomienda como parte integral en el Protocolo de Terapia Guiada por Metas (Goal Directed Therapy) 
para la optimización hemodinámica precoz en pacientes sometidos a cirugías de riesgo moderado. 
 
El producto no es estéril y se presenta en empaque  individual caja por 5 unidades, trayendo externamente 
sus dados de identificación como: origen, número del lote y registro del Ministerio de Salud.  

El ClearSight es una herramienta utilizada para monitoreo hemodinámico no invasivo, este realiza el monitoreo 
continuo de la presión sanguínea arterial, así como también del gasto cardíaco basado en la presión arterial 
continua (DCPA). La tecnología Edwards ClearSight con la plataforma clínica EV1000 provee de forma no invasiva 
parámetros continuos de: 
 

- Presión Sanguínea arterial (PS) 
- Frecuencia de Pulso (FP) 
- Gasto cardíaco (DC) 
- Variación del Volumen Sistólico (VVS) 
- Volumen Sistólico (VS) 
- Resistencia Vascular Sistémica (RVS)* 

 
* La RVS se calcula cuando un valor de PVC está disponible. 

 
Especificaciones técnicas: El dispositivo contiene un cuff pletismográfico ClearSight, un sensor de referencia 
cardíaco, un controlador de presión, una cinta del controlador de presión, una bomba de aire con batería de 15 
minutos y precisa ser conectado a plataforma EV1000. La tecnología EV1000 es una plataforma integral totalmente 
digital con la capacidad de trabajar con los dispositivos ClearSight, FloTrac, VolumeView y PreSep.  
 
 El dispositivo cumple todas las normas de fabricación, registradas en el Ministerio de Salud. 



 

 
3. PROPUESTA DE LA TECNOLOGÍA 

 Prevenir complicaciones posoperatorias, identificar precozmente desequilibrios entre oferta y 
consumo de oxígeno, entre otras funciones preventivas.  

 Diagnosticar precozmente complicaciones intraoperatorias 

 Ayudar al médico a guiar la terapia por medio de informaciones fisiológicas suministradas en 
tiempo real y continuamente.  
 

4. RECURSOS MÍNIMOS NECESARIOS 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
El Sistema ClearSight 
1. Monitor EV1000 
2. Bomba de Aire EV1000 
3. Controlador de Presión 
4. Manguito de Dedo 
ClearSight 
5. Sensor de Referencia 

 
 
 
 
 

Recursos Físicos:  La bomba de aire y el equipo EV1000 son colocados en un soporte de suero y conectados a 
una fuente eléctrica. El dispositivo cuff queda posicionado en los dedos del paciente. 

Recursos Humanos: Edwards capacita equipos médicos, de enfermería y otros profesionales, si fuera 
necesario, para manejar y operar la Plataforma Clínica EV1000 y todos los catéteres, sensores, cables y 
dispositivos, incluyendo el ClearSight. La instalación es simple y el dispositivo es fácil de usar. 
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5. PRINCIPALES INDICACIONES Y CONTRAINDICACIONES DE LA TECNOLOGÍA 

6. POTENCIALES RIESGOS  

 

 

 

 

 

 
 

07. RAZONES PARA LA INCORPORACIÓN DE UNA NUEVA TECNOLOGÍA EN DETRIMENTO DE 
TECNOLOGÍAS YA EXISTENTES  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Medio Ambiente 
El descarte de los sensores es igual a cualquier otro material hospitalario cuyo destino final es de residuos hospitalarios.  

Sensor  ClearSight  

 

 

Sobre los Profesionales de la Salud.  
Ningún riesgo relacionado al uso de la tecnología descrita.  
 
 

INDICACIONES:  

Pacientes con cirugías de riesgo moderado a alto: El objetivo principal es realizar el monitoreo hemodinámico 
de pacientes con potencial riesgo para complicaciones sin necesidad de inserción de una línea arterial invasiva. 
Con este dispositivo es posible alcanzar el estado hemodinámico ideal y la reposición volémica adecuada 
mediante el uso de parámetros hemodinámicos (PA, DC, VS, VVS, RVS) y asegurar la reposición volémica de 
forma segura. Indicado para cirugías abdominales, cirugías ortopédicas, torácicas, bariátricas, ginecológicas, 
urológicas y general con mediano porte, incluyendo procedimientos oncológicos, entre otras cirugías con riesgo 
moderado y/o alto de procedimientos y sangrado.  
Por medio del monitoreo hemodinámico adecuado es posible reducir las complicaciones posoperatorias. 
 
Pacientes críticos en cuidados intensivos: El objetivo principal es supervisar los parámetros hemodinámicos y 
guiar la terapia de tratamiento en los pacientes de más de 18 años con necesidad de monitoreo hemodinámico.  

Los parámetros utilizados comúnmente como presión arterial media no invasiva, presión venosa central, 
frecuencia cardíaca y volumen urinario no son sensibles y específicos lo suficiente para la identificación precoz 
de desequilibrio entre oferta y consumo de oxígeno.  
 
Identificar anticipadamente la mala perfusión tisular y manejar la reposición volémica correcta es el principal 
objetivo del monitoreo hemodinámico, dada la importancia de la intervención en las primeras horas para que se 
pueda obtener beneficio en el resultado clínico.  
 
Evaluar la terapia instituida es otra función importante en la utilización de una herramienta de monitoreo 
hemodinámico. La optimización hemodinámica guiada por metas como DC, VS, VVS, PA, RVS y otros 
parámetros es superior a una terapia convencional. El monitoreo hemodinámico puede ayudar a prevenir 
complicaciones, reducir el tiempo de hospitalización, readmisión, costos y mejorar la sobrevida de los pacientes.  
 

CONTRAINDICACIONES: 
 

1. Paciente críticamente enfermo con el flujo sanguíneo distal comprometido. 
2. Paciente con algún tipo de constricción externa que perjudique el flujo sanguíneo de la periférica.  
3. Paciente con lesiones en los dedos o enfermedad de Raynaud. 
4. Aplicación del dedal pletismográfico en el pulgar y/o en dedos anteriormente fracturados.  
5. Pacientes con extrema contracción del músculo liso en las arterias y arteriolas en los brazos y manos 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
8. TECNOLOGÍA SIMILAR EN EL MERCADO DE LA SALUD 

  
 
 
 
 
9. ASPECTOS LEGALES 

 Todo el material ya fue aprobado y registrado en la Agencia Nacional de Salud.  
 
Registro Sanitario INVIMA: 2016EBC-0014585 
Registro Sanitario COFEPRIS: 0505E2016 SSA 
 
 
 

Catéter de Arteria Pulmonar: suministra medidas de gasto cardíaco de manera intermitente o continua y otros 
parámetros como VS, RVS, IC, FEVD, VDF, SVO2. 
 
Sistema Volumen View: suministra medidas de gasto cardíaco de forma menos invasiva por termodilución 
transpulmonar y presión arterial invasiva. El sistema tiene como objetivo medir continuamente el gasto cardíaco 
(DC), la variación de volumen sistólico (VVS), volumen sistólico (VS), volumen sistólico indexado (VSI), 
resistencia vascular sistémica (RVS), presión arterial media (PAM), presión venosa central (PVC) y medir 
intermitentemente el agua en el extra vascular pulmonar (EVLW), índice de permeabilidad vascular pulmonar 
(PVP), volumen diastólico final global (GEDV) y fracción de eyección global (GEF).  
 
Sensor FlocTrac: tiene como objetivo medir de forma continua y mínimamente invasiva los parámetros 
hemodinámicas que si son utilizados para guiar la reposición volémica en pacientes críticos y quirúrgicos de alto 
riesgo y cirugías de gran tamaño. Los parámetros obtenidos a partir de esa tecnología son: gasto cardíaco (DC), 
índice cardíaco (IC), volumen sistólico (SV), índice de volumen sistólico (VSI) y variación de volumen sistólico 
(VVS). 
 
Catéter PreSep: catéter de oximetría con fibra óptica que permite la verificación continua de saturación venosa 
central de oxígeno (ScvO2) por la vena cava superior. Es un catéter de triple lúmen de alto flujo para reposición 
volémica, infusión de drogas y monitoreo de presión venosa central. 
 

No obstante, en los últimos años se hizo necesario el desarrollo de tecnologías menos invasivas, considerando 
que las indicaciones y los perfiles de los pacientes son diferentes, sin necesidad de invadir al paciente. 
 
Como ejemplo podemos citar los paciente con moderado a alto riesgo quirúrgico, ASA I, II y III, cuya utilización 
de monitoreo hemodinámico es necesario, siendo medido el VS, VVS, DC, RVS, PA para mejorar la terapia. 
 

 
Van der Spoel et al, en un estudio publicado en 2012, mostró la importancia del monitoreo hemodinámico en 
pacientes que no serian invadidos con línea arterial. El estudio muestra la importancia de guiar la terapia de fluido 
con medida de DC, así como también la mejora del resultado del paciente sometido a cirugía, en la reducción de 
complicaciones y tiempo de internación hospitalaria. El monitoreo hemodinámico continuo no invasivo es 
relacionado a la facilidad de evaluación a respuesta a fluidos y la aplicación de protocolos de terapias guiadas 
por metas.  
 
La disfunción de órganos es la principal causa en el aumento del tiempo de internación después que el paciente 
desarrolla complicaciones posoperatorias. Las complicaciones posoperatorias están frecuentemente 
correlacionadas al aumento de los costos hospitalarios. 
 
Sabemos que cada complicación posoperatoria reduce en 69 % la calidad de vida. La optimización del suministro 
de oxígeno se asocia a mejores resultados en diferentes grupos de pacientes en el periodo perioperatorio.  
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