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EDITORIAL

FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

La edicion del presente Boletin de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia estd compuesta por diversos temas de interés
para los profesionales de la salud, los cuales fueron abordados
con un enfoque objetivo y actualizado, con el fin de reforzar el
uso seguro de medicamentos y dispositivos médicos.

En este contexto, se incluye como primer tema la Neutropenia
inducida por quimioterapia, la cual tiene factores de riesgo
relacionados con el paciente y también relacionados con el
esquema de quimioterapia administrado,; un articulo sobre las
Complicaciones en la terapia intravenosa que, de no vigilar la
técnica y precauciones necesarias, puede acarrear
complicaciones severas en el paciente.

Otro tema interesante es el Abordaje inicial de la anafilaxia
por medicamentos en Emergencia. Asimismo, incluye un tema
relacionado al Uso racional de antibidticos a nivel
intrahospitalario, reto multidisciplinario en las instituciones
prestadoras de servicios de salud y en las cuales se debe
estimular mds aun la farmacovigilancia de los
antimicrobianos en general y, también se da un alcance sobre
las Reacciones adversas relacionadas con la infusion de
taxanos, grupo terapéutico que presenta elevada incidencia
de reacciones de seguridad.

Por ultimo, como es habitual en nuestros boletines, se ilustran
las Estadisticas de las notificaciones de RAM, ESAVI e IADM
realizadas por los profesionales de salud de IREN NORTE en el
afio 2021.

Valoramos los esfuerzos de todos los integrantes del Comité
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CFyT) que, en este
contexto de pandemia, siguen trabajando fortaleciendo las
actividades del sistema y vigilando la sequridad de todos los
productos que se vienen usando; asi como de todo el personal
de salud que con sus oportunos reportes fortalecen la
vigilancia del consumo de medicamentos y dispositivos
médicos en la institucion.

Q.F. CARLOS A. RAMIREZ RAMOS
Presidente del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
IREN NORTE




NEUTROPENIA INDUCIDA POR QUIMIOTERAPIA

M.C. Erika Guanilo Armas

La quimioterapia citotéxica cominmente usada en el
tratamiento de tumores malignos (sdlidos vy
hematoldgicos) causa Mielosupresion, la cual es una
alteracién frecuente, tempranay potencialmente serial.
Los neutroéfilos son de suma importancia en la contencién
de infecciones y el primer elemento celular en la cascada
inflamatoria. Cuando hay neutropenia disminuye la
respuesta inflamatoria a las infecciones con alto riesgo de
fallecimiento por la severidad de la misma. A menudo, los
pacientes con infeccidn y neutropenia presentan fiebre
como Unica manifestacidn clinica de Sepsis.

La severidad de la neutropenia inducida por
Quimioterapia ha sido clasificada de acuerdo con los
Criterios Comunes de Toxicidad del Instituto Nacional del
Cancerde EE.UU.en 4 grados?:

Grado 1: neutrdfilosde 1,500 a VN células/mm3

Grado 2: neutroéfilosde 1,000 a 1,500 células/mm3

Grado 3: neutroéfilos de 500a 1,000 células/mm3y

Grado 4: neutréfilos <500 células/mm3

Se considera neutropenia profunda cuando el recuento es
<100 células/mma3.

Las consecuencias de la neutropenia incluyen retrasos en
el tratamiento de quimioterapia, lo cual puede asociarse a
una disminucidn de su eficacia; en caso de Neutropenia
Febril, con la hospitalizaciéon, hemocultivos y uso de
antibidticos intravenosos, asi como el uso de factores
estimulantes de colonias de los granulocitos (G-CSF). Ello
afecta la calidad de vida de los pacientes e incrementa los
costos de la atenciéon médica. Por estas razones es
necesario limitar o prevenir la neutropenia inducida por
guimioterapia citotoxica (N1Q).

Factores de riesgo para neutropenia inducida por
quimioterapia

Se pueden dividir en 2 grandes grupos: los relacionados
con el paciente y los relacionados con el esquema de
quimioterapia administrado.

Riesgo de acuerdo con el esquema de quimioterapia

El esquema de quimioterapia incluye 2 factores
fundamentales:

1) Citostatico especifico con su potencial particular de
mielotoxicidad.

2) dosis administrada.

Existe informacién minuciosa de la mielotoxicidad de cada
esquema de quimioterapia (monoterapia o politerapia).
En ellos se hace mencidn de las complicaciones del riesgo
paracadaesquema?.

Otro factor muy importante para el desarrollo de la
Neutropenia inducida por Quimioterapia es la frecuencia
en la administracién de quimioterapia. En este sentido, se
puede acortar el periodo de descanso entre 2
administraciones de quimioterapia. Aunque la eficacia del
esquema aumenta, también se incrementa el riesgo de

neutropenia. Por ejemplo, el régimen AC (Adriamicina —
Ciclofosfamida) en dosis densas para cancer de mama
mejora la respuesta tumoral y la supervivencia®.
Usualmente, se considera que todos los esquemas en
dosis densas son altamente mielotdxicos y se deben
administrar con G-CSF de manera profilactica.

El acortamiento entre ciclos de quimioterapia puede
incrementar la eficacia del tratamiento, existe evidencia
de que disminuir la dosis o incrementar el periodo entre
ciclos disminuye la eficacia del esquema de quimioterapia
en varias neoplasias como cancer de mama, cancer
colorrectal, cancerde pulmdny linfomas.

El riesgo también es mayor en los primeros ciclos de
quimioterapia. Esto no implica que la Neutropenia
inducida por Quimioterapia no pueda presentarse en
ciclos posteriores. En un estudio reciente se demostro la
importancia de continuar con la administracion
profilactica de G-CSF en todos los ciclos®.

Factores deriesgo relacionados con el paciente

Las caracteristicas del paciente son un factor fundamental
para el riesgo de Neutropeniainducida por Quimioterapia.
La edad tiene gran importancia porque el factor de riesgo
mas frecuentemente asociado con Neutropenia Febril es
la edad mayor de 60 afos®. Otros factores de riesgo son
estadio avanzado del cancer, episodios previos de
hematotoxicidad, no recibir factores estimulantes’.
También el estado funcional, desnutricidn,
comorbilidades (incluida la enfermedad renal o cardiaca),
leucopenia basal antes del inicio de la quimioterapia y el
sexo femenino aumentan el riesgo de Neutropenia
inducida por Quimioterapia®.

Manejo de la neutropeniainducida por quimioterapia

El manejo puede involucrar estrategias preventivas y
terapéuticas. El médico debe tomar en cuenta los
resultados con respecto a toxicidad del citostatico, pero
también es fundamental considerar la frecuencia de
neutropenia en el paciente para tomar decisiones con
respecto a la prevencidon de la misma. Dentro de las
estrategias de prevencién y tratamiento se incluyen el uso
de antibidticos y de G-CSF.

Factores estimulantes de colonias de los granulocitos

Los factores de crecimiento mieloide son una clase de
agentes bioldgicos que regulan la proliferacién,
diferenciaciéon, supervivencia y activacién de las células
hematopoyéticas de la linea mieloide.

El G-CSF es producido por los macréfagos linfocitos,
fibroblastos y células endoteliales. Este induce la
produccidn y liberacidn de granulocitos neutrofilicos en la
médula dsea y estimula su capacidad funcional periférica.
Ademas, tiene funciones activadoras de neutrdéfilos como
el burst oxidativo, degranulacidon, fagocitosis vy
guimiotaxia. EI G-CSF también estimula los mecanismos
de citotoxicidad celular dependiente de anticuerpos.
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Participa en la inmunidad innata y se piensa que también
tiene actividad inmunorreguladora en la inmunidad
adaptativa.

Los G-CSF disminuyen la necesidad de reducciones de
dosis y retardos en los ciclos de tratamiento, aunque esto
no se ha asociado aincremento en la supervivencia o a las
tasas de respuesta. Sin embargo, esto ha permitido el uso
de regimenes de dosis densas, los cuales se han
relacionado con incremento en la supervivencia libre de
enfermedad y en la supervivencia global en cancer de
mama, en comparacion con esquemas convencionales9.

El Filgrastim debe iniciarse al dia siguiente o hasta 3-4 dias
después de completar la quimioterapia, en una dosis
diaria de 5ug/kg diario hasta la recuperacion de la cuenta
de neutrdfilos posterior al nadir o hasta niveles cercanos a
la normalidad. En el caso de pegfilgrastim, una dosis Unica
de 6 mg es suficiente por ciclo de quimioterapia y, en la
mayoria de los ensayos clinicos, ha sido administrada el dia
posterior a la quimioterapia. La razén de no inyectar el
compuesto pegilado el mismo dia de la administracion de
la quimioterapia es el potencial de incrementar la
neutropenia, debido a la estimulacién de los progenitores
mieloides por el factor estimulante de colonias, lo que
implica exposicion de estos progenitores al efecto
citotdxico de la quimioterapia.

Profilaxis primaria

La profilaxis primaria se refiere a la administracién de
factores estimulantes de colonias desde el primer ciclo de
quimioterapia. Antes del inicio del tratamiento sistémico,
se debe realizar una valoracion de riesgo de Neutropenia
Febril. Esto puede incluir diferentes variables, entre ellas,
el tipo de enfermedad, esquema de quimioterapia (dosis
altas, dosis densas o dosis estandar), factores de riesgo de
cada paciente y la intencién del tratamiento
(neoadyuvante, adyuvante o metastasica).
Desafortunadamente, no existen nomogramas que
evaluien el riesgo, por lo que el médico deberd tomar la
decisién sobre dar la profilaxis primaria de acuerdo con
estos factoresy conforme a su experiencia clinica.

Las guias actuales recomiendan este tipo de profilaxis para
pacientes tratados con esquemas con riesgo de NF mayor
de 20% o esquemas de dosis densas10. Otros factores que
deben tomarse en cuenta son la edad (mayor o igual a 65
anos), enfermedad avanzada, tratamiento previo con
guimioterapia o radioterapia, presencia de infeccion,
heridas abiertas o cirugias recientes, estado funcional,
funcién renal baja, disfuncién hepatica (especialmente
elevacidn de las bilirrubinas), enfermedad cardiovascular,
multiples comorbilidades e infeccién por VIH.

Profilaxis secundaria

Luego de un evento de Neutropenia Febril, existe un riesgo
del 50-60% de presentar un episodio similar en ciclos
posteriores11. Hasta hace unos afios, la estrategia para
disminuir este riesgo en ciclos subsecuentes era ajustar la
dosis inicial de quimioterapia o retrasar la administracion

del siguiente ciclo. La profilaxis secundaria se refiere a la
administracion de factores estimulantes de colonias en los
ciclos posteriores a un evento de Neutropenia Febril.
CONCLUSION

La Neutropenia inducida por Quimioterapia es el efecto
adverso mielotéxico mas frecuentemente asociado con
guimioterapia citotdxica en pacientes con tumores solidos
y/o hematoldgicos; de modo que la identificacion de
factores de riesgo asociados es de vitalimportancia parael
adecuado manejo de la misma. La disponibilidad de los G-
CSF es una herramienta para el manejo de estos eventos.
Su uso ha optimizado tanto la dosis como la frecuencia de
los ciclos de quimioterapia.
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COMPLICACIONES EN LA TERAPIA INTRAVENOSA

Lic. Ruth Zamora Cafiote
Durante los ultimos afos se han producido importantes
cambios en la terapia intravenosa; como en los
insumos, propiedades en los catéteres innovando estos
con diversos materiales de plastico menos lesivo vy
proclives a la colonizacién bacteriana, se ha reducido el
calibre de las cédnulas periféricas, afianzando las
técnicas de insercion o canalizacion, cuidados del
mismo contando con el conocimiento, la habilidad,
experticia de la enfermera/o, higiene y medidas de
bioseguridad teniendo en cuenta la prevencién
universal para evitar los contagios por via hematica,
limitando las complicaciones sobre el enfermo
obteniendo un maximo rendimiento curativo.
Terapia Intravenosa
Es un procedimiento donde se realiza la insercién de un
catéter periférico en una vena, que se debe observar,
dar mantenimiento durante la estancia hospitalaria, la
seguridad del paciente como prioridad en los procesos
es la base de la atencidn, sin olvidar la seguridad de los
profesionales.

Utilizar una técnica idénea en la instauracion de una via

venosa periférica resulta de especial relevancia para la

seguridad del paciente, evitar posibles complicaciones

y disminuir los costes derivados de aumento de

estancias hospitalarias.

Teniendo en cuenta que se hace necesario estandarizar,

modificary difundir una guia para este procedimiento.

Catéter venoso periférico (CVP): es un tubo o cénula

corta, hueca, delgada, flexible y de una sola luz

(generalmente de poliuretano, silicona o teflén), que se

inserta directamente en una vena superficial para la

terapia intravenosa periférica (transfusién de fluidos o

liguidos de hidratacién, para administracién de

farmacos o nutricién parenteral), y también con fines
diagndsticos (administracidn de contrastes, extraccidn
desangre, etc.

Técnica aséptica y precauciones de barrera durante la

colocaciény cuidado de los CVP:

v’ Usarguantes no estériles a los efectos de prevenir la
contaminacién con sangre hacia el personal
(precauciones estandares).

v Utilizar guantes no estériles para la insercion de
catéteres periféricos, aplicar técnica aséptica (no
volver a palpar el sitio que se va punzar después de
efectuar antisepsia de la piel).

v" Los guantes estériles se deben usar para la
colocacién de catéteres arteriales y centrales.

v" Comprobarlaidentidad del paciente

v" Respetar la intimidad del enfermo y guardar

confidencialidad de sus datos.

v"Informar al paciente del procedimiento que se le va
arealizar y solicitarle su colaboracién, a ser posible,
recalcar su utilidad, usar un lenguaje comprensible
yresolver sus dudasytemores.

v' Higiene de manos con jabdn convencional
antisépticoyagua.

v' Preparar todo el material necesario en una base
estableyaccesible.

v" Se recomienda aplicar el compresor un minimo de
10 cm por encima de la zona de insercién en las
extremidades.

v" Seleccionar la zona de insercion y el calibre del
catéter.

v Cortar (con tijeras) el vello en la zona de insercién
del catétersifuese necesario

v" Desinfectar la piel antes de la insertar el catéter con
clorhexidina alcohdlica

v’ Elegir el catéter de calibre adecuado e insertar el
catéter con el bisel hacia arriba con una minima
angulacién (15-302 maximo), segun la profundidad
delavena.

v’ Fijarel catétereinstalarla solucién preparada.

v Instruir al paciente sobre los movimientos y
cuidados que puede realizar para no comprometer
laviabilidad de lavenay el catéter.

v' Advertir al paciente que comunique cualquier
anomalia que percibaen el lugar de insercidn.

Recomendaciones

v Formacion y permanente entrenamiento al
profesional.

v Cuidados estandarizados.

v’ Las venas recomendadas para tratamiento son por
este orden: dorsales, metacarpianas, radial, cubital,
basilicay cefdlica, yugular externay epicraneales en
los neonatos, eligiendo aquellas donde no existan
signos de puncidon previa, ni lesiones de la piel,
buscando la mayor comodidad para él paciente,
teniendo en cuenta la duracién de la terapia, tipo de
fluidos, ritmo, miembro dominante o la preferencia
del pacientey su movilidad.

v’ Evitarlasvenas de MMII por riesgo de trombosis.

v" No emplear la extremidad afectada en un enfermo
al que se le practicé una extirpacién ganglionar (con
linfadenectomia).

v" Documentar los siguientes datos minimos: fecha y
hora de insercidn, tipo de catéter, calibre, situacion
del catéter y motivo de la insercidn, incidencias,
fechayhoraderetiraday el motivo de laretirada.

v" Registrar en el plan de cuidados del paciente las
acciones derivadas del procedimiento.




Tipos de complicaciones: No Infecciosas, Infecciosas

y otras Complicaciones No infecciosas

v Locales: flebitis, trombosis,
infiltraciéon/extravasaciones, hematoma,
oclusion del catéter.

v' Sistémicas: embolismo aéreo, pulmonar,
embolismo por catéter, shock por velocidad,
edema pulmonar, reaccién alérgica.

Complicaciones Infecciosas

Contaminacién del catéter

Colonizacidn del catéter

Bacteriemia enrelacién al catéter

Sepsis

Infeccién del punto deinsercidn

Infeccidn del trayecto subcutdneo

Infeccidnrelacionada con lainfusién

Otras complicaciones

v Puncién arterial

v Afectacién nerviosa

v" Hemotdrax/neumotdrax

Las causas clinicas que indican la necesidad de

cambiar el catéter son:

v" Doloren punto deinsercion

v Obstruccién que no se resuelve con aspiracion

suave.

Corddn flebitico

Rubor

Calor

Inflamacién

Supuracién o exudado en el punto deinsercién

Corddn venoso palpable

Extravasacién

Dobladura o formacién de codos en el catéter

Rotura de catéter

En Oncologia, en la administracion de citostaticos, se

pueden observar irritacion, inflamacién del trayecto

venoso, fragilidad de la pared de la vena, pudiendo
producirse extravasacion por ser medicamentos
irritantesy /o vesicantes.

Diagndsticos de enfermeria relacionados

v/ 00004 Riesgo de infeccidn

v' 00047 Riesgo de deterioro de la integridad

cutdnea

00206 Riesgo de sangrado

00213 Riesgo de traumatismo vascular

v' 00248 Riesgo de deterioro de laintegridad tisular.

INDICADORES

v'  Tasa de bacteriemias primarias: total

bacteriemias primarias/100 pacientes.

v' Tasade flebitis: total de vias venosas periféricas

con signos y/o sintomas de flebitis/100

ASANENENENENAN
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v
v

pacientes portadores de via venosa periférica.

v/ Tasa de extravasacion: total de vias venosas
periféricas con signos y/o sintomas de
extravasacion/100 pacientes portadores de via
venosa periférica.
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ABORDAJIJE INICIAL DE LA
ANAFILAXIA POR

MEDICAMENTOS EN
EMERGENCIA

M.C. Ruby Valladolid Garcia

El Comité de Anafilaxia de la Organizacion Mundial de
Alergias define la anafilaxia como: "Una reaccion de
hipersensibilidad sistémica grave que suele tener un
iniciorapidoy puede causar lamuerte”.

El diagndstico es clinico, con inicio subito y rapida
progresion de los sintomas, problemas en la via
aérea, respiracion, circulacién y, por lo general,
cambios en la piel o mucosas (tabla 1). El diagndstico
se respalda si un paciente ha estado expuesto a un
alérgeno, sin embargo, hasta en un 30% de los casos
puede no haber un desencadenante evidente. Los
cambios en la piel o las mucosas por sisolos no son un
signo de anafilaxia. Los cambios en la piel y las
mucosas pueden ser sutiles o estar ausentesen el 10 -
20% de las reacciones.

(5]



Tabla 2: Gravedad de las reacciones alérgicas®®

Tabla 1: Criterios diagnésticos de anafilaxia Afectacién
) Sintoma | en via aérea .,
Gr Reaccion Afectacion
s y/o -
ad es ) ; cardiovasc
1.C . do d f dad . o cuténeas gastroint sintomas ular
. Comienzo agudo de una enfermedad (minutos a N
varias horas) con afectacion de la piel, mucosas o a
de ambos (por ejemplo, urticaria, prurito o Picazén,
enrojecimiento, labios-lengua hinchados-uvula) y rubor,
almenos uno de los siguientes: ! urticaria, - - N
. . . . angioede
a. Compromiso respiratorio (por ejemplo, A
disnea, sibilancias-broncoespasmo, estridor, Taquicard
. . . Picazén, , ;
PEF reducido e hipoxemia). Ndusea . ia (>20
.. . , . rubor, s Rinorrea latidos/m
b. Disminucion de la PA o sintomas asociados " urticaria, | * Ronquera in)
de disfuncion de drganos diana (p. €j., angioede alambr disnea Hipertens
. / / . . . es iA
hipotonia [colapso], sincope, incontinencia) ma Arr'ic;nmia
2. Dos o0 mas de los siguientes que ocurren Picazon, Edema
rapidamente después de la exposicion a un rubor, Vémitos laringeo
alérgeno probable para ese paciente (minutos a W urticaria, .~ Broncoespa - Shock
. i smo
varias horas): angioede Cianosis
. .o , ma
a. Compromiso del tejido cutdneo-mucoso (p. bicazon
ej., urticaria, rash con prurito, edema en rubor
. , ! Vomitos Paro Paro
labios o lengua o uvula). IV urticaria, ! . . .
) . . . ) Diarrea respiratorio cardiaco
b. Compromiso respiratorio (por ejemplo, angioede
disnea, sibilancias-broncoespasmo, estridor, ma
. . . Clasificacion segiin el sintoma mas grave, ningin sintoma es
PEF reducido, hipoxemia) obligatorio.

c. Hipotension arterial o sintomas asociados (p.
ejemplo: colapso, sincope).

d. Sintomas gastrointestinales persistentes (por
ejemplo, dolor abdominal tipo cdlico,
vomitos).

3. Hipotensidon después de la exposicién a un

alérgeno conocido para el paciente (minutos a

varias horas).

Cualquier farmaco puede causar anafilaxia (Tabla 3).
En un tercio de los casos, el desencadenante puede
no ser evidente, no obstante, el tratamiento agudo es
el mismo.

Tabla 3: anafilaxia por medicamentos (%)

Anafilaxia

Anafilaxia
severa o fatal

PEF: flujo espiratorio maximo.

La anafilaxia se encuentra dentro de un espectro de
severidad en términos de sintomas alérgicos, hay
diferentes clasificaciones de gravedad en la literatura

(figuralytabla2):

Sintomas cutaneos leves y

, Reaccion cutdnea
lozalizados y/o edema en

generalizada

Problemas en la via aérea (A) / respiracion
(B)/ circulacion (C) /
con o sin sintomas cutaneos

[abios o0 cara
A/B/C sin afectacion Afectacion en A/B/C | |ANOFILAXIA SEVERA
NO ANOFILAXIA ANOFILAXIA 0 FATAL

Figura 1: Espectro de gravedad de los sintomas de alergia (1)

Medicacion

Los desencadenantes
mas comunes son los
antibidticos y
quimioterapicos.
Desencadenantes mas
comunes en el
entorno
perioperatorio:

o Antibidticos
(47%).

e Agentes
bloqueadores
neuromuscular
es

e (NMBA) (33
%)

e (Clorhexidina
(9%)

Representa el 17% de
los ingresos
hospitalarios
codificados como
anafilaxia.

Desencadenantes mas
comunes:

e NMBA (32%)

e Antibioticos
(27%) o
Penicilinas
(11%) o
Cefalosporinas
(12%)

e Medios de
contraste (11
%)

e Medicamentos
antiinflamatorio
s no esteroideos
(6 %)

39% de las muertes
relacionadas con la
anafilaxia.

(6]



La adrenalina es el tratamiento de primera linea para
la anafilaxia; la administracién intramuscular (IM) es
la recomendada (figura 2). La inyeccién en la mitad
del muslo produce niveles mas altos que en el
deltoides. En algunas circunstancias especiales, la
adrenalina IM puede no ser eficaz (p. €j., dificultad
respiratoria refractaria, hipotensién), por lo que debe
administrarse IV. La adrenalina nebulizada puede ser
eficaz en obstruccion de via respiratoria superior por
edema laringeo, pero solo después del tratamiento
IM (o IV) y no como alternativa. En reacciones graves,
especialmente en el sistema cardiovascular, se deben
administrar fluidoterapia intravenosa (IV). No se
recomiendan los antihistaminicos como parte del
tratamiento inicial de emergencia, pues no tienen
ningun papel en los sintomas respiratorios o
cardiovasculares. Se pueden usar para tratar los
sintomas cutaneos, una vez que el paciente se haya
estabilizado. No se recomienda el uso rutinario de
corticosteroides. Considere su uso después de la
reanimacion inicial por reacciones refractarias o
asma/shock en curso. Los esteroides no deben
administrarse preferentemente a la adrenalina pues
su accién principal es la regulacion a la baja de la
respuesta inflamatoria de fase tardia (en lugar de fase
temprana). Considere una terapia adicional con
broncodilatadores inhalados en presencia de
problemas respiratorios persistentes.

ALGORITMO DEL MANEJO DE LA ANAFILAXIA EN EMERGENCIA

A =via aérea. B =respiracion. C = circulacién. D = disfuncion. E = exposicion.

Diagndstico — Reconoce:
+ Inicio sdbito de problemas en la via aérea y/o respiracién y/o circulacién %)
* Y usualmente cambios cutdneos

Activar respuesta rapida — equipo de resucitacién

"

L]
* Suspender el firmaco (ej. suspende la infusion). v L w
* Posicionar al paciente en decubito dorsal (con o sin elevacién de las piernas). * .
- La posicién semisentada puede facilitar el confort. @ ) @
anterlateralaspect ADMINISTRAR ADRENALINA IM 1
middle third of the thigh
A\
myé:‘:; en , +Estabilizar via aérea. Oxigenoterapia adecuada.
_ *Monitoreo oxigenatorio, hemodindmico.

Si no hay respuesta: Repetir dosis de adrenalina IM luego de 5 minutos
Fluidoterapia IV [

Si no mejoria en respiracién o i bilidad h dindmi
pese a 2 dosis de adrenalina IM:
Iniciar algoritmo de anafilaxia refractaria.

Sintomas que amenazan la vida: (**) Adrenalina IM: (+) Fluidos IV:
Via aérea: Voz ronca, estridor Usar adrenalina de 1mg/ml (1:1000) Se sugiere cristaloides.
Respiracion: T Trabajo respiratorio, Dosis: 500 microgramos IM (0.5 ml) Adultos 500 - 1000 ml.
sibilancias, fatiga, cianosis,

Dp02<94%

Circulacion: Hipotension, signos La dosis anterior es sélo para inyeccion IM
de hi i6 i6 La ini ion IV debe ser iniciado en
trastorno del sensorio. el entorno adecuado

Tabla 4: Griterios de alta de Emergencia

* Buena respuesta (dentro de 5a 10
ninutos) @ una dosis Unica de

adrendlina administrada dentro de
Corsckrel :::) re:]c;io; posteriores al inicio
::]: c::::,:; * Resoludionconpletadelos sintones
desclhlaamﬁ:es?luu:éde J é paciente tiene autoinyectores de
aafia)s: aterdna y ha  rectico
Capacitacion sobre como usarlos y,
* Hy una supenision adecuada
después del alta
Se recormienda un
mminimo de 6 horas de o Senecesitan2d  osis deadrenalinalM
ohservacion después para tratar la reaccidn o,
delaresolucion delos * Reaccion bifdsica previa
sintomas si;
* Reacdion severa que requiere >2
dosis de adrenalina.
o El padente tiene asna grave 0 una
Observacion durante reaccion que implica un conrpromiso
a menos 12 horas respiratoriograve.
después dela * Posihiliad de absordion continua de
resoludion delos aérgencs, p. medicamentos  de
sintormes si se da liberacionlenta.
algunodelos o £l padente se presenta tarde en la
siguientes: noche 0 es posible que no pueda
respondera  ningdin deterioro.
o Padientes en dreas donde €l accesoa
|aatencion de emergendia es dificil
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USO RACIONAL DE ANTIBIOTICOS A NIVEL INTRAHOSPITALARIO

MLC. Gabriel A. Tucto Castaiieda

La Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) ha definido el uso
apropiado o racional de estos fadrmacos como: “el uso costo-
efectivo de los antimicrobianos, minimizando sus efectos
adversos o toxicosy el desarrollo de resistencia

La resistencia bacteriana tiene un impacto negativo en varios
aspectos: generan una mayor morbilidad, mortalidad,
demanday gasto sanitario, ademads de deterioro de la eficacia
del tratamiento de futuros pacientes.

NORMASY ESTRATEGIAS

El conjunto de normas y estrategias desarrolladas para
mejorar y optimizar el empleo de antibidticos (ATB) se
denomina una Politica de antibidticos, la que constituye la
base del Uso racional de estos antimicrobianos.

VIGILANCIA DE LA RESISTENCIA ANTIMICROBIANA

Cada institucion debe desarrollar un plan de monitoreo y
vigilancia de la resistencia que le permita extraer datos
locales que colaboren con el control del fenémeno local y
regionalmente.

Se debe mantener una lista local de microorganismos de
alerta, que indiquen la emergencia de resistencia y la
necesidad de cambios en las politicas de antibidticos

Los consolidados de los datos de vigilancia de la resistencia
bacteriana se deben informar y presentar a quienes recetan
antimicrobianos, porlo menos unavezal aio.

GESTION ANTIBIOTICA

Todas las instituciones prestadoras de servicios de salud
deben tener comités de farmacia y terapéutica eficaces, que
puedan supervisar el uso de antimicrobianos.

Es recomendable la implementacién de programas de
optimizacién del uso de antimicrobianos (PROA) que son
programas multidisciplinares que surgen ante el aumento de
los microorganismos resistentes a los antimicrobianos, con el
objetivo de mejorar los resultados clinicos, minimizar efectos
adversosy reducir el gasto derivado de su uso.

Las politicas de restriccion de antibiéticos se deben basar en
los patrones locales de susceptibilidad antimicrobiana

La administracién de la institucidon prestadora de servicios de
salud debe velar por el proceso de adquisicion oportuna y
adecuada de insumos necesarios y moléculas
antimicrobianas basado en las recomendaciones emitidas
por el Comité de infecciones intrahospitalarias en
coordinacién con el Comité de farmacia y terapéutica.
ESTRATEGIAS EDUCATIVAS

Todas las instituciones deben velar porque sus miembros
acudan a programas educativos sobre la prescripcion de
antimicrobianosy el control de lasinfecciones.

CONTROLDE INFECCIONES INTRAHOSPITALARIAS

Las instituciones prestadoras de servicios de salud deben
tener programas de control de las infecciones
intrahospitalarias basados en las practicas éptimas vigentes,
que asuman la responsabilidad de manejar eficazmente la
resistencia alos antimicrobianos

VIGILANCIA DELCONSUMO DE ANTIMICROBIANOS

En cadainstitucién se debe estimular la farmacovigilancia.

Es conveniente que se lleve a cabo una inspeccién local
regular de los datos hospitalarios sobre el uso de
antimicrobianos. Debe utilizarse la unidad DDD/100
pacientes diarios, definida por la OMS, ademas de transferir
los datos atodos los médicos.

Los comités de infecciones intrahospitalarias y farmacia y
terapéutica deben estimular la investigacion y analizar los
motivos de la fluctuacidn en el consumo de agentes
antimicrobianos en los diferentes servicios.

MEDIDAS PARA ASEGURAR EL USO RACIONAL DE
ANTIBIOTICOS EN LOS HOSPITALES

VIGILANCIA DE LA RESISITENCIA ANTIBIOTICA

IMPLEMENTACION DE LABORATORIOS DE MICROBIOLOGIA

GESTION ANTIBIOTICA

CONFORMACION DE COMITES ASOCIADOS AL USO RACIONAL
DE ANTIBIOTICOS E INFECCIONES INTRAHOSPITALARIAS

GUIA DE PRACTICA Y POLITICA DE ANTIBIOTICOS

RESTRICCIONES DE ANTIBIOTICOS: MEDIDAS IMPOSITIVAS
FRENTE A NO IMPOSITIVAS

ESTRATEGIAS EDUCACIONALES

FUNDAMENTOS PARA LA FORMULACION RACIONAL DE
ANTIBIOTICOS
El objetivo de la terapia antimicrobiana es la erradicacion de
un microorganismo en el sitio de la infeccion. Para lograr esta
meta se debe elegir el medicamento mads apropiado, para lo
cual hay que tener una serie de consideraciones en su
eleccién.
Para la seleccién mas adecuada de un antibidtico es
necesario conocer:
Del microorganismo
1) Laidentidad del microorganismo
2) Susensibilidad a un determinado ATB
Del paciente
1) Elsitio de lainfeccion
2) Los factores relacionados con el Paciente
Del medicamento
1) Laseguridad o sus efectos adversos
2) El costo del tratamiento.
3) Dosis, frecuenciay via de Administracion
4) Pardmetros farmacocinéticos y farmacodindmicos
(pK/pD)
BIBLIOGRAFIA
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2) Cabrera S. Uso racional y responsable de antimicrobianos.
Arch Med Interna 2009; XXXI; 2-3: 74-80
3) MacDougall C, Polk RE. Antimicrobial stewardship programs
in health care systems. Clinical Microbiology Reviews, 2012,
18(4): 638-656
4) Lépez-Furtst MJ. Factores culturales y sociales que
determinan la prescripcidon de antibidticos. En Levy G, Sosa
A. Uso y abuso de los antibidticos. Ed. Arena, Montevideo,
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REACCIONES ADVERSAS RELACIONADAS CON LA INFUSION DE TAXANOS

Q.F. Carlos Macén Moya

INTRODUCCION

Los taxanos, docetaxel y paclitaxel, se encuentran entre
los agentes individuales mas efectivos en el cancer de
mama temprano. La adicidn de taxano a la antraciclina
dio como resultado una reduccion adicional en la tasa
de recurrencia de 0,87, la mortalidad por cancer de
mama de 0,99 y la mortalidad general de 0,89 en
comparacién con la antraciclina sola. Los beneficios de
la incorporacion de taxanos fueron independientes de
la edad, el estado de los ganglios, el tamafio del tumor,
el grado del tumory el estado del receptor hormonal en
los ensayos clinicos. Como resultado, los regimenes
guimioterapéuticos basados en antraciclinas y taxanos
se han convertido en el estandar de atencién en los
canceresde mamaen etapatemprana.1

De manera similar, las combinaciones y secuencias de
antraciclinas y taxanos se han convertido en el estandar
de atencidon para la quimioterapia preoperatoria
neoadyuvante del cancer de mama. Los taxanos
también juegan un papel importante en el tratamiento
del cdncer de mama metastasico.’

Uno de los inconvenientes que presentan estas
sustancias es su pobre solubilizacién, por ello requieren
el uso de vehiculos surfactantes no idnicos para su
formulacién. El Cremophor EL, derivado polioxietilado
del aceite de ricino, es el solubilizante usado para
paclitaxel y el polisorbato 80 (Tween 80), otro derivado
polioxietilado, lo es para docetaxel. Estos dos vehiculos
incrementan las interacciones farmacolégicas con otros
antineoplasicos (p. ej. antraciclinas) y pueden alterar la
farmacocinética de los farmacos con los que se
formulan, predisponiendo a una mayor toxicidad,
especialmente en el caso de paclitaxel por su
farmacocinéticanolineal.

Aproximadamente con la misma frecuencia, los dos
farmacos pueden provocar reacciones a la infusidon
(disnea, dolor toracico, angioedema, hipotensién,
urticaria y rash cutdneo) que dependen de las propias
caracteristicas del taxano, del solvente o de ambos, y
cuya aparicién es posible que se deba, entre otras
causas, a la infusion rapida de estos preparados. Estas
reacciones, muchas veces también llamadas reacciones
de hipersensibilidad, suelen ocurrir durante los
primeros minutos de infusiéon y generalmente en la
primera o segunda dosis, pudiendo aparecer incluso
conunaadecuada premedicacién basada en corticoides
y antihistaminicos.”

El docetaxel frecuentemente desencadena reacciones
agudasalainfusion.

Estas reacciones generalmente ocurren minutos u
horas después de la administracién del farmaco, con
sintomas caracteristicos que incluyen reacciones
"estandar" de enrojecimiento, picazdn, disnea, fiebre,
hipoxia y fiebre, y reacciones de "hipersensibilidad
clasica" (es decir, angioedema, urticaria, sibilancias,
estridor), anafilaxiay paro cardiorrespiratorio).

Las reacciones de hipersensibilidad tienden a ser mas
graves con la reexposicion al fdrmaco. Los sintomas
asociados con las reacciones a la infusion estdndar vy las
reacciones de hipersensibilidad/alérgicas se han
atribuido principalmente a la liberacion de citoquinas y
la activacién de mastocitos/basdfilos, respectivamente.
El tratamiento inicial de las reacciones a la infusidon
estandar incluye el cese temporal de la infusion del
farmaco durante 30 minutos, con la administracién de
antihistaminicos y glucocorticoidesintravenosos
adicionales. Tras la resolucién de los sintomas, la
infusién puede reiniciarse a un ritmo maslento.’
DESARROLLO

En diferentes estudios concluyen que el farmaco mas
implicado en las reacciones adversas es el Docetaxel.
Autores como Ho MY, 2014 se refieren a este farmaco
como uno de los citotéxicos que con mayor frecuencia
se asocia a reacciones infusionales agudas, aun con
pre-medicacién basada en glucocorticoides y
antihistaminicos, siendo aproximadamente el 2%
potencialmente mortales. Estudios como el de
Barcelos,2019, muestran al Docetaxel (78%), seguido
de lejos del Paclitaxel (9,2%) y en tercer lugar la
Doxorrubicina (5,2%) como los principales
medicamentos involucrados en las reacciones. Estudios
como el Picard, 2017 muestran una incidencia del 10 %
con el Paclitaxel y el de Castro, 2013 con un 7,6% de
reacciones infusionales debidas a Paclitaxel y
Docetaxel.’

En el estudio de Moreno, 2019 sefiala que las
reacciones infusionales debidas a taxanos aparecen en
un 85% durante los tres primeros ciclos de tratamiento.
Estudios como el de Cortijo-Cascajales, 2010 muestra
un aumento de frecuencia de reacciones relacionadas
con el Paclitaxel (30%), caracterizadas como
broncoespasmo, disnea, urticaria o dolor abdominal,
incidiendo en la efectividad de la medicacién previa ala
infusion. El estudio de lllias, 2018 llevado a cabo en
murinos jovenes sugiere que el mecanismo
fisiopatoldgico para el dolor osteomuscular referido
podria generarse por accién directa de paclitaxel sobre
los ganglios basales, esto explica el dolor lumbar que
experimentan los pacientes como sintoma principal.’
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CONCLUSIONES

= Los grupos terapéuticos que originan el mayor
nuimero de reacciones son los taxanos y los derivados
del platino, siendo el Docetaxel y el Oxaliplatino los
principales responsables.

= En La administracion de taxanos, los sintomas
aparecen en los tres primeros ciclos de tratamiento y
alos pocos minutos de suinicio.
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ESTADISTICAS DE LAS NOTIFICACIONES DE
FARMACOVIGILANCIA'Y TECNOVIGILANCIA

REALIZADAS POR LOS PROFESIONALES DE
SALUD DE IREN NORTE EN EL ANO 2021

Q.F. Kelly Ibanez Vega

FIGURA 1: DISTRIBUCION POR SEXO DE PACIENTES
QUE PRESENTARON REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS EN IREN NORTE EN ELANO 2021.

MASCULINO
20%

FEMENINO

80%

= FEMENINO = MASCULINO

FIGURA 2: DISTRIBUCION POR EDAD DE PACIENTES
QUE PRESENTARON REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS EN IREN NORTE EN ELANO 2021.

Grupos de edad

H30-3%9 B40-45 ME50-559 He0-60 Hz270

TABLA 1: DISTRIBUCION DE LAS REACCIONES ADVERSAS
A MEDICAMENTOS, SEGUN PRINCIPIO ACTIVO, EN
PACIENTES DE IREN NORTE EN EL ANO 2021.

MEDICAMENTO FRECUENCIA PORCENTAIE
MORFINA P 8
ESCOPOLAMINA 1 29
AMITRIPTILINA 2 59
PACLITAXEL 2 59
RANITIDINA 1 29
TRASTUZUMAB 1 29
RITUXIMAB 1 29
CARBOPLATINO 1 29
PLAQUETAS 1 29
HUMANAS
CEFAZOLINA 1 29
OXICODONA 1 29
LIDOCAINA 1 29
BUPRENORFINA 1 29
TOTAL 3 10
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TABLA 2: DISTRIBUCION DE LAS REACCIONES
ADVERSAS A MEDICAMENTOS, SEGUN
MANIFESTACION CLINICA, EN PACIENTES DE IREN
NORTEEN ELANO 2021

MANIFESTACION CLINICA  FRECUENCIA  PORCENTAIJE
IRRITABILIDAD 1 18
XEROSTOMIA 2 36
HIPERHIDROSIS 4 JAl
DOLOR TORAXICO 2 36
SOMNOLENCIA 4 JAl
CONFUSION 4 JAl
INTRANQUILIDAD 2 36
EXANTEMA ALERGICO 2 36
coLIcos 1 18
CEFALEA 2 36
DEBILIDAD MUSCULAR 1 18
VOMITOS 1 18
ESTRENIMIENTO 4 71
MAREOS 2 36
NAUSEAS 4 JAl
INSOMNIO 2 36
RUBEFACCION FACIAL 5 89
PRURITO FACIAL 2 36
DISNEA 3 54
ALUCINACIONES 1 18
DELIRIO 2 36
DIFICULTAD PARA TRAGAR 1 18
MIOCLONIAS 3 54
PALPITACIONES 1 18

TOA % 10

FIGURA 3: DISTRIBUCION POR SEXO DE
TRABAJADORES QUE PRESENTARON ESSAVI POR
VACUNA SARSCOV-2 DE LABORATORIO
SINOPHARM, EN IREN NORTE EN ELANO 2021
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FIGURA 4: DISTRIBUCION DE ESSAVI POR VACUNA
SARSCOV-2 DE LABORATORIO SINOPHARM SEGUN
GRAVEDAD, EN IREN NORTE EN ELANO 2021
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TABLA 3: DISTRIBUCION DE ESSAVI POR VACUNA
SARSCOV-2 DE LABORATORIO SINOPHARM, SEGUN
MANIFESTACION CLINICA, EN PACIENTES DE IREN
NORTE EN ELANO 2021

MANIFESTACION CLiNICA

FRECUENCIA PORCENTAIJE

EXANTEMA ALERGICO 4 i
CEFALEA ] 3
DIARREA b il
HEMATOMA EN BRAZO 1 l
DOLOR DE GARGANTA ] 3
MALESTAR GENERAL 8 B
FIEBRE 5 B
DOLOR DE CABEZA y b
DOLOR MUSCULAR i J
ADORMECIMIENTO DE BRAZO 1 l
RINORREA 1 l
MAREOS 1 9
NAUSEAS 4 i
vOMITOS 3 %
TAQUICARDIA ] 3
DISNEA 1 l
DOLOR ABDOMINAL | 9
HIPERHIDROSIS 1 l
TOTAL % (]

TABLA 4: INCIDENTES ADVERSOS A DISPOSITIVOS
MEDICOS (IADM) REPORTADOS EN IREN NORTE EN EL
ANO 2021

DISPOSITIVO FABRICANTE lote |ADM
LLAVE TRIPLEVIA iLife Medical 20201001 presencia de
Devices Pvt objeto extrafio
AGUJA DE BIOPSIA IVEDAX medical 06239 -19  nocargaal
SEMIAUTOVATICA devices realizar disparo
16gx15mm
AGUJA DE BIOPSIA IVEDAX medical 06239 -19  nocargaal
SEMAUTOMATICA devices realizar disparo
16gx15mm
AGUIADE BIOPSIA IVEDAX medical 06239 -19  nocargaal
SEMIAUTOVATICA devices realizar disparo
16gx15mm
CATETER BECTON DICKINSON 86653 flebitis
ENDOVENGSO INFUSION therapy
PERIFERICON® 22 systens
CON DISP PROTECC
APCSITO ZHEIIANG  KANGL 20210115 eritemaenla
TRANSPARENTE 6 DIMEDICAL piel
X7 ARTICLES
LLAVE TRIPLEVIA iLife Medical 20201001 salida de fluidos
Devices Pvt y medicamento
LLAVE TRIPLEVIA iLife Medical 20201001 no enrosca llave
Devices Pvt acateter
LLAVE TRIPLEVIA iLife Medical 20201001 no enrosca llave
Devices Pvt acateter
LLAVE TRIPLEVIA iLife Medical 20201001 no enrosca llave
Devices Pvt atubode
inyeccion
TUBO PACIENTE 250 ULRICHGVBH W0200942 no conecta al
CVPARA inyector de
CONTRASTE contraste
LLAVE TRIPLEVIA iLife Medical 20201001 llave se
Devices Pvt desconectd del
equipode
infusion
JERINGA20 ML INTRAVEN 20201010 presencia de
objeto extrafio
CATETER VENOSO FOSHAN SPECIAL W210322 acodamiento de
CENTRAL TRIPLE VEDICAIL |a guia del
LUVEN Cateter

Durante el afio 2021, se realizaron un total de 34
notificaciones RAM, 28 notificaciones de ESAVI y 14
notificaciones de IADM, lo que demuestra que el
personal de salud se encuentra comprometido con la
prevencion, deteccidn, registro, notificacién y
evaluaciéon de las reacciones adversas a
medicamentos y eventos adversos por dispositivos
médicos. Se les insta a seguir promoviendo la
seguridad del paciente a través de la
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en el IREN

i Sede Institucional IREN NORTE: .
. Carretera Panamericana Norte Km. 558 - Moche |
| Teléf: 044 253161 - Anexo Servicio de Farmacia: 145

| www.irennorte.gob.pe :

Disefio y diagramacion de Boletin Informativo: Oficina de Imagen Institucional - IREN NORTE
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