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MINISTERIO DE SALUD oz 13RS e f1D 2022/DIHNDM
HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO . '

VISTO:

La Hoja de ruta con regisiro N° 07015-2022, conteniendo la Nota Informativa N° 103-2022-OGC-HNDM,
defecha 12 de-maye-de 2022, del-Jefe de la Oficina. de Gestion de la Calidad, copia-de! Memorandum N°
389-DDI-HNDM-2022, defecha 10 de mayo de 2022 y el informe N° 030-DDI-HNDM-2022, de fecha 09 de
mayo de 2022, ambos del Jefe del Departamento de Diagnéstico por Iméagenes y el Informe N° 245-2022-
OAJHNDM, de fecha 18 de mayo de 2022, de la Oficina de Asesoria Juridica del Hospital Nacional Dos
de Mayo.

CONSIDERANDO:

Que, los articulos |y I del Titulo Prefiminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud disponen que |2
salud es condicion indispensable del desarrotlo humano y medio fundamental para alcanzar el bienestar
individual y colectivo, y que la proteccién de la salud es de interés plblico. Por fanto, es responsabilidad
\ del Estado regularia, vigilarla y promoverla; asimismo, su numeral Vi establece que es responsabilidad de
} Estado promover las condiciones que garanticen una adecuada cobertura de prestaciones de salud a la
poblacién, en téminos socialmente aceptables de seguridad, oportunidad y calidad, con arreglo a principios
de equidad; '

Que, el inciso b) del articulo 37° del Reglamento de Establecimientos de Salud aprobado por el Decreto
Supremo N° 013-2006-SA, prescribe las funciones dei Director Médico de los establecimientos de salud
estableciendo que deben asegurar la calidad de los servicios prestados, a través de [a implementacién y
funcionamiento de sistemas para el mejoramiento continuo de fa calidad de la atencién y la estandarizacion
de los procedimientos de la atencidn en salud;

Que, la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
tiene como objetivo definir y establecer los principios, normas, criterios y exigencias bésicas sobre los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de uso en seres humanos;

Que, el articulo 36°, de la mencionada Ley establece que es obligacion de los profesionales y de los
" establecimientos de salud, en todo ambito donde desarrollan su actividad profesional, reportar alos 6rganos
desconcentrados de fa Autoridad Nacional de Salud {OD), la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), las autoridades regionales de salud
(ARS) o las autoridades de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de nivel
regional (ARM), seglin cotresponda, las sospechas de reacciones y eventos adversos de los
medicamentos, otros productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios que prescriben,
dispensan o administran, segin lo establece el Reglamento respectivo;



Que, mediante Decreto Supremo N° 016-2011-SA, se aprueba el Reglamento para el Registro, Corntrol y
Vigitancia Sanitaria de Productes Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, el misme
que en su articulo 144°, establece que la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositives
Mécdicos y Productos Sanitarics, los Organcs Desconcenirados de la Autoridad Nacional de Salug {OD),
las Autoridades Regicnales de Salud (ARS) a través de las Autoridades de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarics de nivel regional (ARM), los profesionales y establecimi entos
de la salud, deben desarrollar actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion, comprension,
informacion y prevencion de los riesgos asociados a los productos farmacéuticos, dispositivos médicos o
productos sanitarics;

Que, el literal ¢), del articule 148°, de la precitada normativa legal, establece que todas las sospechas de
reacciones adversas e incidentes adversos producides por los productos farmacéuticos v dispositivos
médicos ufilizados en las Estrategias Sanitarias a nivel nacional deben ser nctificadas en los formatos
autorizados y en los plazos establecidos conforme lo regutado en la ANM;

Que, el articulo 1° del Decreto Supremo N° 013-2014-SA, Decreto Supremo que dicta disposiciones
referidas al sistema peruano de Fammacovigilancia y Tecnovigilancia, establece que el mismo estara
integrado, entre otros por: los establecimientos de salud plblicos y privados;

Que, mediante Resolucion Ministerial N° 539-2016/MINSA, de fecha 27 de julio de 2016, se aprueba la
Noma Técnica de Salud N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01, Norma Técnica de Salud que regula fas
actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y
Productos Sanitarios, el mismo que en su literal ¢} numerat 6.6, sefiala que corresponde a los centros de
referencia institucional de farmacovigifancia y tecnovigilancia realizar actividades relacionadas 2 la
- farmacovigiiancia de productor farmaceuticos y tecnovigilancia de dispositivos médicos y producios
sanitarios, detallando entre otras la siguiente actividad: elaborar, establecer e implementar los
procedimientos operativos estandarizados para recibir, evaluar, registrar y enviar las nctificaciones de
sospechas de reacciones adversas e incidentes adversos que se reportan en sus establecimientos de
salud;

Que, mediante Resolucion Ministerial N° 826-2021/MINSA, de fecha 05 de julio de 2021, se aprobd las
Normas para la Elaboracién de Documentos Normativos del Ministerio de Salud, la misma que tiene por
finafidad fortatecer el rol de ia rectoria sectorial del Ministerio de Satud, ordenando la produccion normativa
de la funcidn de regulacion que cumple como Autoridad Nacional de Salud a través de sus Direccién u
Oficinas Generales, Crganos Desconcentrados y Organismos Pliblicos Adscritos:

Que, mediante Resolucion Directoral N° 030-2017/D/HNDM, de fecha 20 de febrero de 201?, se
aprobd el documente tecnico: “Manual de Prevencion y Manejo de Reacciores Adversas’, del
Departamento de Diagnostico por Imagenes def Hospital Dos de Mayo;

Que, mediante documento del visto, el Jefe def Departamento de Diagnéstico por Imagenes del
Hospital Nacional Dos de Mayo, remite el Documente Técnico: Manual de Prevencion y Manejo de
Reacciones Adversas por Uso de Medios de Contrastes Rad;ologzcos del Departamento de
Diagnéstico por Imégenes, el cual ha sido revisado por fa Oficina de Gestion de la Calidad guien
mediante Nota Informativa N° 103-2022-0GC-HNDM, de fecha 12 de mayo de 2022, informa que ha
participaco en el asesoramiento de la elaboracion de[ mencionado Manual, dando su optmon favorable
al respecto;

Que, el Documento Tecnico: Manual de Prevencién y Manejo de Reacciones Adversas por Uso de Madios
de Contrastes Radioidgicos dei Departamento de Diagnéstico por Imagenes, tiene como cbjetivo ol de
informar sobre las reacciones adversas y su prevencion a fos profesionales médicos, tecnélogos médicos,
- enfermeras, personal técnice v a tode aquel que derive pacientes para la realizacion de examenes con
~medios de contraste por {o que restita pertinente emifir la presente resolucion; -



Con la visacion de la Directora Adjunta de la Direccidn General, opinién favorable de la Jefe de la Oficina
de Gestién de lz Calidad, de la Jefe de fa Oficina de Asesorfa Juridica, Jefe del Departamento de
Diagnostico por Imagenes del Hospital Nacionat Dos de Mayo y en armonia con fas facultades conferidas
con fa Resolucion Ministerial N° §96-2008/MINSA vy Resolucitn Ministerial N° 053-2022-MINSA.

\ SE RESUBLVE:

ARTICULO PRIMERO: Aprobar ef Documento Técnico: MANUAL DE PREVENCION Y MANEJO DE
REACCIONES ADVERSAS POR USO DE MEDIOS DE CONTRASTE RADIOLOGICOS DEL
DEPARTAMENTO DE DIAGNOSTICO POR IMAGENES - 2022, del Hospital Nacional Dos de Mayo, la
misma que contiene nueve (09) numerales, cinco (05) anexos, haciendo un total de cuarenta (40) paginas

%} y forma parte integrante de |a presente Resolucion.

ARTIEULD SEGUNDO: El Deparfamento de Diagndstico por lmégenes, se encargara de la
implementacion v supervision del cumplimiento del Manual aprobado en e articulo primero de la presente
Resolucién.

AR}’?&EEL@ TERCERD: Dejar sin efecto la Resolucién Directoral N° 0030-2017/D/HNDM, de fecha 20 de
febrero de 2017 y toda disposicion que se oponga & la presente Resolucion.

: El Responsable de elaberar y actualizar el Portal de Transparencia, publicard la

Registrese, Comuniguese y Publiquese.

Mg. MARCO ANTONIO GAMERO ROCA. ™
Director Gengral (e
CMIP, 23567 RNE3274
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Documento Técnico: Manual de Prevencién y Manejo de Reacciones Adversas por uso de medics de contraste -
radicldgicos del Departamento de Diagnéstico por Imagenes-2022

DOCUMENTO TECNICO:

MANUAL DE PREVENCION Y MANEJO DE REACCIONES ADVERSAS POR USO
DE MEDIOS DE CONTRASTE RADICLOGICOS DEL DEPARTAMENTO DE
DIAGNOSTICO POR IMAGENES-2022

L INTRODUCCION:

Las reacciones adversas medicamentosas justifican en la actualidad entre el 1% y el
2% de los ingresos hospitalarios y hasta el 15% de los pacientes hospitalizados van a
sufrir una reaccidon adversa medicamentosa durante la internacion. La morbimortalidad
generada por los tratamientos farmacologicos es un problema en permanente
crecimiento que a lo largo de fa presente obra explicaremos.

Esta problematica actual multifactorial puede ser parcialmente mejorada con un uso
adecuado de los farmacos, conociendo mas en detalle como prevenir, detectar
precozmente y subsanar las complicaciones que los medicamentos pueden generar.

El objetivo de este manual es pader contribuir a referenciar los conceptos bésicos de la
vigilancia y tratar de facilitar el manejo de los problemas cotidianos de la practica
medica hospitalaria en el Departamento de Diagnéstico por iImagenes.

Por tanto, se crea el Documento Técnico: Manual de Prevencién y Manejo de
Reacciones Adversas por uso de Medios de Contraste Radioldgicos del
Departamento de Diagnéstico por imagenes con el fin de suplir apropiadamente la
referida problematica.

il.  FINALIDAD:

Ser un instrumento de orientacién y apoyo para el manejo y prevencion de reacciones
adversas por el uso de sustancias de contraste radioldgico, que permita a los servicios
del Departamento de Diagnostico por Im&genes con el fin de tomar las mejores
decisiones ante los riesgos para la salud de la poblacién. Asi mismo, conocer la
correcta utilizacion de los medios de coniraste, el cual requiere del conocimiento
integral de sus caracteristicas, mecanismos de accion y eventuales reacciones
adversas, junto a su correspondiente fratamiento, tanto por el especialista en
Diagnodstico por Imagenes como por el profesional derivante.

lit. OBJETIVO

OBJETIVO GENERAL
v"informar sobre las reacciones adversas y su prevencidn a los profesionales
medicos, {ecndlogos medicos, enfermeras, personal técnico y a todo aguel que
derive pacientes para la realizacion de examenes con medios de contraste.

OBJETIVOS ESPECIFICOS
v Conocer que los medios de contraste constituyen, en la actualidad, una
herramienta fundamental en los estudios de imagenes diagndsticas.
v Describir las principales reacciones adversas a 'los medios de contraste y
establecer los distintos grupos de riesgo.
v Conocer de-los diversos contrastes, sus mecanismos de accion, propiedades de
sus pautas de administracion, y su metodologia de analisis.
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v Promover acciones y politicas en la gestién de uso de sustancias de contraste
para la reduccion o anulacion de riesgos de las rmismas, brindando una
respuesta coordinada, eficaz y oportuna ante riesgos inminentes.

v Disponer de las herramientas necesarias, basadas en la normativa internacional,
para prevenir el desarrollo de una reaccion adversa al medio de coniraste.

v Implementar el consentimiento informado como elemento legal de vital
importancia para administrar el contraste al paciente y/o familiar y dar la
posibilidad de conocer los beneficios y riesgos inherentes a este tipo de
sustancias.

AMBITO DE APLICACION:

El presente documento técnico es de estricto cumplimiento por el person
de la salud del Departamento de Diagnéstico por imagenes del Hospital
de Mayo".

i

‘BASE LEGAL:

v . Ley N° 26842 Ley General de Salud

v - Ley N° 29459 - Ley de Productos farmacéuticos, Dispositivos Meédicos vy
Productos Sanitarios

v Decreto Supremo N° 016-2011-SA, Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
Productos Sanitarios y sus modificacionesvigentes.

v - Decreto Suprema N° 013-2014-SA, Disposiciones referidas al Sistema Peruano
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

v  Resolucion Directoral N° 182-2010-DIGEMID-DG-MINSA, que aprueba el Comiié
de Alertas de DIGEMID

v, Resolucion Ministerial N® 539-2016/MINSA, que se aprueba la NTS N 123-
MINSA/DIGEMID-V.01 “Norma Técnica de Salud que regula las actividades de
Farmacovigitancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos

Médicos y Productos Sanitarios™.
v Resolucion Ministerial N° 214-2018/MINSA vy sus ~modificaciones con al

¥ Resoclucion Ministerial N° 265-2018/MINSA, due aprueba la NTS N° 138-
MINSA/2018/DGAN “Norma Técnica de Salud para ia Gestion de la Historia
Clinica”.

//Resolucién Ministerial N°'136‘!-2018/MENSA, que aprueba ef Documento
Tecnico: Petitorio Nacional Unico Medicamenios Esenciales.

v — Resolucion Directoral N° 0030-2017-/D/HNDM, que aprueba el Documento
Técnico: Manual de Prevencién y Manejo de Reacciones adversas del
Departamento de Diagnéstico por Imagenes.

CONTENIDO:

CONSIDERACIONES GENERALES:

El presente Documento Técnico: Guia de prevencién y manejo de reacciones
adversas por uso de medios de contraste radioldgicos, tiene como fin contribuir a
referenciar los conceptos basicos de la vigitancia y tratar de facilitar el manejo de ias
probiemas cotidianos de la practica medica hospitalaria en el Departamento de
Diagnostico por Imagenes,

profesicnal .,
cional "Dos...
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NICIONES OPERATIVAS

Anafilaxia: A los medios de contrastes iodados (MCI) podria deberse al efecto
directo en la membrana celular relacionada a la osmolaridad del MCI, ¢ a la
estructura molecular del MCI, a la activacion det complemento, la formacion de
bradiquinina, 0 a un mecanismo IgE mediado. Hay evidencia de que las
reacciones de hipersensibilidad inmediata podrian ser causadas por un
mecanismao alérgico lg E mediado.

Mecanismos de toxicidad: Son drgano especifico y dependen del frganc
afectado en cuestion, en el caso de la nefrotoxicidad inducida por medios de
contrastes iodados (NIC), se han postulados mecanismos de toxicidad directa
sobre las células tubulares y el de los efectos hemodinamicos con disminucion
de {a perfusién renai.

Medios de contraste en imagen: Un agente de contraste se define como
aquella sustancia o combinacién de sustancias que, introducidas en el
organismo por cualquier via, permiten resaltar y opacificar estructuras
anatomicas normales (como oOrganos o vasos) y patoldgicas (por ejemplo,
tumores). También evaltan la perfusion y permiten diferenciar las interfases o
densidades enire los distintos tefidos con fines médicos (diagnosticos o
terapéuticos). El medio de contraste ideal es aquel que logra la mayor
concentracion tisular con la menor cantidad de efectos adversos. Pueden
clasificarse segun el tipo de imagen que generan, la via de administracion, las
caracteristicas quimicas (osmolaridad, medida en mOsm/kg) o segun el método
por imagenes gue se utilice.

Osmolaridad: Indica el nimero de particulas existentes en un volumen
determinado  mediante soluciones usadas medicina (medida en
osmoles/litro).

Osmolalidad: Indica el nimero de moles de soluto por kilo de disolvente

Peso molecufar: Este numero indica el peso en gramos de un mol de
moléculas (es del numero de Avogadro —6,022 x 1.023— de moléculas). Se
calcula sumando las masas atémicas relativas de los elementos que
constituyen dicha sustancia. Se mide en gramos/mol, Daltons o unidades de
masa atdmica {uma).

Namero atémico: Indica el numero total de protones en un atomo. Tiene
importancia para el yodo ya que influye en su capacidad para absorber la
radiacion. Todos los atomos de una sustancia se caracterizan por tener el
mismo nimero de protones (el nimero atdmico). Sin embargo, es posible que
existan dentro de un mismo elemento atomos con diferente namero de
neutrones y, por tanto, distinto ndmero.masico.

Reacciones Adversas: Se define como reaccion adversa al efecto o efectos
no deseados que aparecen luego de la administracion de un farmaco en dosis
terapéuticas, diagndsticas o profifacticas.

Reacciones Adversas Agudas: Reaccién adversa que ocurre en el plazo de 1
hora desde fa administracidn del medio de contraste.

Reacciones Adversas Tardias: Una reaccion adversa tardia a medio de
contraste lodado se define coma reaccion que ocurre entre 1 hora y 1 semana
tras su administracion,

Reacciones Adversas muy Tardias: Reaccion adversa que occurre tras mas
de una semana de la administracion del medic de contraste.

Prevencién de las reacciones adversas: Lo realiza el médico tratante al
sopesar los riegos/beneficios que obtendra del estudio contrastado. Ocurre en
los primeros 20 minutos luego de la inyeccion del contraste lodado.
Reacciones de hipersensibilidad farmaccldgica: Se definen como una
reaccion inmunoldgica adversa a una sustancia que actda directamente a
través de sus propiedades quimicas inherentes, y es capaz de producir efectos
secundarios a la salud e incluso la muerte aun utilizando dosis farmacol6gicas.
El determinante alérgico responsable de sensibilizacion del paciente a medios
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de contraste jodados se desconoce, por |0 gue la ocurrencia de este tipo de
reacciones es idiosincratico.

Reacciones de hipersensibilidad: Retardadas ellas parecen deberse a un
mecanismo mediado por células T, y se han realizado varios estudios donde se
han reportado prick test de lectura retardada y patch test positivos a los ME|
implicados en reacciones de hipersensibilidad retardadas ,} /

/
6.1.2. CONCEPTOS BASICOS: AR '%[f .

6.1.2.1. Confrastes segun ¢l tipo de imagen que generan

v
v

Y

Positivos: Atendan los rayos X {Rx) mas que los tejidos blandos, viéndose
radiopacos (blancos). Se dividen en hidrosolubles y no hidrosolubles.
Negativos: Atenlan los Rx menos que los tejidos blandos. Al absorber poca
radiacion, se ven radiolicidos (negros).

Neutros: Son utilizados para distender v rellenar el tubo digestivo.

6.1.2.2. Contrastes seg(n via de administracién

v

Orales: Se emplean en radiologia contrastada (suspension de sulfato de
bario}, en tomografia computada (TC).

Son:

- Sulfato de bario y sales de bicarbonato (radiologia contrastada),

- Sales de yodo hidrosoluble o suifato de bario difuido (TC)

- Aire ambienta! (radiologia centrastada),

- Aguaoleche (Rxo TC)

- Manitol, metilcelulosa y polietilenglicot {enterotomografia computada -

ETC-Enteroresonancia -ERM-)

Rectales: Son utilizados por esta via el bario (radiologia contrastada), las
sales de yodo hidrosoluble (TC), e agua (Rx o TC), el didxido de carbono
(TC) y el aire ambiental (radiclogla contrastada).
Vaginal: Se emplean medios de contraste lodados para la reahzamon de la
histerosalpingografia. Producen dolor pelviano (tipo colico menstrual), debida
a la peritonitis quimica que genera el pasaje del coniraste a través de las
trompas de Falopic. También pueden presentarse reacciones vagales leves.
Endovenosos (EV): Se usan en radiologla conirastada (urograma excretor,
cistouretrografia), TC, resonancia magnética (RM), angiografia digital. (AD), y
se utiliza el yodo (TC), el gadolinio (RM), y -el didxido de carbono. Suelen
desencadenar reacciones adversas, gue pueden ser desde nauseas hasta un
edemaz de glotis.
Intraarteriales: Se utilizan contrastes lodados o CO2 para el uso selectivo del
estudio angiografico arterial en la AD. E! gadolinio también puede
administrarse por esta via, asociado a CO02, para procedimientos
endovasculares en pacientes alérgicos al yodo con insuficiencia renal.
Intraarticulares: Se introducen en algunas articulaciones medios de
contraste lodado o gadolinio, dituidos con solucion fisiolégica. Ccasionan
dofor por distension de la capsula articular.

6.1.2.3. Contrastes segtin las caracteristicas quimicas

Los medios de contraste lodados son sales de yodo que, cuando son inyectadas por-

via

endovenosa, tienen una distribucién vascular y capilar hacia el espacio

intersticial. Pueden diferenciarse entre si segln su osmolaridad, respecto de la del
ptasma sanguineo:

v

Alta osmolaridad: Cuando tienen una osmolaridad mayor que la def plasma
(290 mOsmikg H20 o 2400 mOsm/).




Documento Técnico: Manual de Prevencién y Manejo de Reacciones Adversas por uso de medios de coniraste

radiologicos def Departamento de Diagnéstico por Imagenes-2022

Baja osmolaridad: Cuando es menor. La osmolaridad se calcula de Ia
siguiente manera (8): Los medios de contraste lodados se clasifican segun su
osmolaridad, ionicidad y viscosidad:

Iso/hiperosmolares: Son los contrastes lodados cuya osmolaridad en su
composicion se asocia a la aparicion de efectos adversos. A mayor
osmolaridad, mayores efectos adversos.

[énicos o no idnicos: Se los divide en i6nicos o no idnicos, segun su
disociacion en iones o particulas cuando se disueiven en agua.

Estructura molecular: Indistintamente si son ionicos o no idnicos, se los
puede dividir en mononéricos {un nicleo benzoico) v en diméricos (dos
nicleos benzoicos). De acuerdo con su estructura, existen 4 tipos diferentes
de contraste lodado:

- lénicos monoméricos: Poseen alta osmolaridad. Ejemplo;
iodotalamato de meglumina o amidotrizoato de meglumina.

- idnicos diméricos: Poseen baja osmolaridad Ejemplo: ioxaglato de
metilglucamina,

- No idnicos monoméricos: Poseen baja osmolaridad. Ejemplo:
lopaminol, iohexol, iopentol, icversol e iobitridol.

- Noiénicos diméricos: Son isoosmolares. Ejemplo: iotrotan e iodixanol

6.1.2.4. Contrastes seg(in el método

v

Bario: Este fue utilizado por primera vez en 1910 por Bechem y Gunther. Es
un metal pesado que puede administrarse por via oral (seriada es6fago-
gastroduodenal o transito esofagico) o transrectal (coldn por enema) en forma
de poivo o suspension para diluir con agua. Se elimina por via rectal. Su
administracion se contraindica: si existe riesgo de perforacién de viscera
hueca, dehiscencia posquirtrgica de asas intestinales o en caso de cirugia de
urgencia debido a la posibilidad de desarrollar una peritonitis quimica.
Aire/lPolve Efervescente: Son contrastes negativos administrados para
distender los 6rganos del aparato digestivo, dando el efecto de “doble
contraste”. El aire se administra por via transrectal con el sachet de bario por
medio de una canula para la realizacion del colon por enema o por via oral en
la técnica de intestino delgado con doble contraste, mientras que el polvo
eferveseente (bicarbonato de sodio) se administra por via oral para la
realizacion de, por ejemplo, una seriada es6fago-gastroduodenal.
Agua (H2o0). Actla como contraste neutro, empleandose en HidroTC,
enteroclisis por TC, colonoscopia virtual. Es necesaria una adecuada limpieza
gastrointestinal y ayuno previo, para luego suministrar por via oral ef agua en
caso de HidroTC y enteroclisis, y por via transrectal junto con el CO2 en la
colonoscopia virtual. Al actuar como contraste neutro, genera una buena
distensién intestinal y, de esta forma, se logra una excelente valoracion de la
pared gastrica, de las asas de intestino delgado o del colon, y posteriormente
se puede realizar una reconstruccion virtual,
Didxido De Carbono (Co2): Es un contraste negativo que se inyecta a través
de una bomba para distender el tubo digestive, por via oral o rectal,
permitiendo una correcta evaluacién mediante TCM. Dado que no se
absorbe, es bien tolerado.

- También se emplea en la AD, desplazando a fa columna de sangre.

- Las indicaciones mas frecuentes son la insuficiencia renal y el

... antecedente de alergia al contraste lodado.

'.'_':‘_,I?p!ietiﬁenglicoi, Manitol Y Metilcelulosa: Son medios de contraste neutros

gue se emplean ascciados al agua, con valores de atenuacién entre 10 y 30
U (similares al agua). Se administran por via oral y disminuyen ia
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reabsorcion det agua en la luz intestinal, mejorando la distension. Se utilizan
en'la ETC o ERM para el estudio de patologias intestinales en tanto permiten
una buena visualizacién de la pared intestinal normal, cuando se asocian a
contrastes EV. : '

Yodo: Utilizados por primera vez en 1923, los contrastes lodados
hidrosolubles pueden administrarse por via oral o endovenosa. Se
caracterizan por expandirse en forma difusa a través del espacio extracelular
y por necesitar para la administracion una molécula organica como vehiculo.
El contraste oral lodado diluido con agua es poco absorbido y se elimina por
via fecal, mientras que el yodo endovenoso se elimina casi completamente
por orina y sélo un 2% se excreta por via biliar.

Gadolinio: Comenzd a usarse con fines médicos en 1988. Es un elemento
guimico de la familia de los fantanidos (tierras raras) y esta constituido por un
ion metalico con propiedades magnéticas, asociado a una agente guelante
gue o transporta. Los quelantes pueden ser iénicos 0 no idnicos, mientras
gue los agentes de contraste para RM pueden clasificarse en paramagnéticos
(positivos), como ef gadolinio, o superparamagnéticos (negativos). Estos
Gltimos se conforman por ¢xido de hierro (ferrumdéxido) asociado a una
particula de dextrano. E! gadolinio se administra por via endovenosa y se
excreta por via renal.

§.1.3. REQUERIMIENTOS BASICOS

6.1.3.1.

6.1.3.2.

RECURSOS HUMANGS

v

RECURSOS MATERIALES

Material Médico no Fungibfe

v
v

Material Médico Fungibie

ANANENENENENENENEN

Médico radiélogo: Encargado de revisar las solicitudes y establecer las
prioridades de atencion, supervisa el procedimiento del estudio realizado,

Redacta Informe Radioldgico.
Licenciadc tecnélogo médico: Encargado de la realizacion del examen

radiolégico, posteriormente procesa el estudio y envia al sistema PACS.
Enfermera y/o técnica de enfermeria: Encargada de la atencién fisica del
paciente, ademas de la aplicacion del medio de contraste.

Equipos de computo
Equipo biomédico

Equipos de proteccion personal (EPP)
Gasas

Jeringas

Catéter

Alcohol

Placas

Gel

Reactivos quimicos

Pape! iérmico

Medicamentos

v Sustancia de contraste (lopamidoi)

v Férmacos de Coche de Paro
Equipos

v Eqguipo de Radiografia

v Eqguipo de Tomografia

v Equipo de Resonancia Magnetica
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v Equipo de Mamografia
v Equipo Densitémetro
v Equipos de Medicina Nuclear

Consentimiento Informado

Constituye el acto mediante el cual se informa detalladamente al paciente sobre
los distintos procedimientos diagnésticos y/o terapéuticos, y sus posibles
compiicaciones, secuelas o riesgos inherentes, para que el paciente decida y
autorice fos procedimientos médicos en forma consciente, libre y responsable.
Para ello, se le debe dar completa expticacion cral y escrita del procedimiento que
se le va a realizar, detallando los posibles riesgos-beneficios del estudio y del
medio de contraste que se le va a aplicar. La colaboracion del paciente debe ser
conseguida sin coaccidn. (Ver Anexo N° 01).

El consentimiento informade es un elemento legal de vital importancia. Debe ser
impreso y redactado de forma clara, sin abreviaturas o enmendaduras, y tiene que
ser firmado por el paciente o su representante legal. Constituye un deber del
medico y un derecho del paciente, en tanto permite a este Gitimo la posibifidad de
elegir si se va a inyectar el contraste endovenoso.

En casos de urgencia (en los que el paciente esté inconsciente), sera el familiar o
acompafiante el encargado de firmarlo. Si el paciente estd inconsciente y no se
encuentra acompafado, el profesional debera evaluar los riesgos/beneficios de la
administracion del contraste endovenoso.

8.2. CONSIDERACIONES ESPECIFICAS:

v" Evaluar la orden meédica del estudio contrastado en la que figure el tipo de
examen y ef contraste a utilizar

v Solicitar el resumen de antecedentes del paciente, sobre todo de tipo alérgico

v Entregar las indicaciones para el examen a realizar

v Si se tienen antecedentes o sospecha de reaccion a algin elemento como
ropa, alimentos, perfumes, médicos como taquicardia, feocromocitoma,
hipertensién arterial, tiene que ser evaluado por su médico para la pre-
medicacion.

6.2.1. INDICACIONES

6.2.1.1. Indicacionss.absolutas
Indicacicnes en pacientes adultos

v La via de administracién habitual es la infravascular, a excepcién de la
presentacion oral del amidotrizoato de sodio y meglumina, comercializado
cemo Gastrografin®, que se puede administrar por via rectal u oral.

v Las principales indicaciones clinicas de estos medios de contraste,
administrados por via intravascular, fueron durante muchos afos el estudio
de la patologia renal mediante la urografia intravenosa y los estudios
vasculares de cualquier localizacién anatémica, si bien a dia de hoy su
utilizacion con estos fines estd muy reducida en nuestro medio geografico,
como ya ha quedado expuesto, La dosis media es de 3 a 4 mi por kilogramo
de pesc para la realizacién de los estudios urograficos, administrados en
infusion rapida mediante goteo o por administracién en embolada manual,

v" En la actualidad estos medios de contraste se utilizan principalmente para la
realizacion de cistografias y cistouretrografias retrogradas por su bajo coste y
menor toxicidad cuando se administran por via retrograda uretral. Esta
administracion se realiza con infusion de 250 a 500 ml de contraste con
control flucroscédpico del Henado de la vejiga.




r

Dotumento Técnico: Manual de Prevencion y Manejo de Reacciones Adversas por uso de medios de contraste

o

radiologicos del Departamentoe de Diagnostico por Imagenes-2022 /f{

La administracion por via oral del amidotrizoato de sodio y meglumiga se
emplea en la exploracion del tracto digestivo superior cuando et sulfato. de
bario estd contraindicado, como en los casos de socspecha de perforacion
digestiva o en la valoracién de las fistulas digestivas postquirtrgicas. Para su
administracion generaimente se diluye en agua al 50% en cantidades que
oscilan entre 20 y 60 ml de la disolucion. De manera rutinaria se utiliza en
muchos centros para tefiir las asas intestinales en los estudios de tomografia
computarizada (TC) abdominal con diluciones del 2% en cantidades que
oscilan entre fos 100 y los 1.500 ml, repartidos en varias tomas, 1 ¢ 2 horas
antes de ia realizacién def estudio.

Recientemente se ha introducido este producio como marcador de las heces
en los estudios de colonografia virtual mediante TC; se administran pequefias
dosis de 2 6 3 mi diluidos en 200 mi de agua tres veces al dia en los dos dias
previos a la realizacién de la prueba. Esta pauta evita la adminisiracion de
catarticos para este tipo de procedimiento radiolégico, con buenos resultados
en |z diferenciacion entre polipos y restos fecaloideos y sin resultados
adversos significativos.

La administracidn por via rectal de este producto se utiliza sobre todo

En la TC para la valoracion del intestino grueso en general y en particular en
el diagnostico de sospecha de la diverticulitis, ya que permite una mejor
valoracién de las posibles complicaciones (abscescs, fistulas, efc.). Se
emplea una dilucién de 2 & 3 ml de Gastrografin® por 200 mi de agua; se
administra en infusidn lenta en la propia sala de exploracion en un tiempo
medio de unos 5 minutos, con gran seguridad y sin riesgos significativos en
su utilizacion.

6.2.1.2. Indicaciones relativas

v

La principal indicacion en la actualidad del ioxaglato es la angiografia
opacifica los vasos hasta que la hemodilucion lo vuelve invisible, Por via
intravascular la dosis oscila de 1 a 3 ml/kg de peso y nunca debe exceder los
250 ml. El volumen gue hay que administrar se determina individuaimente en
funcion del peso del paciente (especialmente importante en pacientes
pediatricos), de la zona que se desee estudiar y def grado de

Hemodilucién en et punto de inyeccion.

La administracién de grandes volimenes en pacientes con falle cardiaco
incipiente puede sgravar una condicién preexistente. Es necesario extremar
el cuidado con la dosis en pacientes con fallo cardiace derecho, hipertension
pulmonar, especialmente en exploraciones gue requieren la inyeccién de
grandes volumenes de contraste, como la ventriculogratia cardiaca.

Indicaciones en pacientes pediatricos

v

v

En nifios la dosis habitual es de 2-3 mikg de peso y nunca deben
superarse los 5 mi‘kg de peso.

En exploraciones de TC las dosis son variables en funcién def protocolo de
estudio y del territorio que hay que explorar. Asi, para una TC craneal con
contraste la dosis habitual es de 50 ml y para una TC toracoabdominal oscila
entre 80 y 120 mi.

Los espacios articutares, el Utero y las trompas de Falopio se pueden
visualizar por inyeccion directa intracavitaria; la dosis habitual es de 5-20 mi
lL.os dimeros ionicos, al igual que el resto de contrastes lodados ionicos,
estan totalmente confraindicados en inyeccion intratec, ya que pueden
producir muerte, convuisiones, hemorragia cerebral, coma, paratisis,
aracnoiditis, rabdomiéiisis, hipertermia y edema cerebral. Estas reacciones se
deben a la osmolaridad, a la toxicidad directa de las moléculas y & la carga
eléctrica que poseen, que puede alterar los mecanismos de conduccion
nerviosa.

Se debe emplear con precaucién en pacientes con insuficiencia renal y/o
hepatica, mieloma, feocromocitoma, hipertensién  grave, insuficiencia
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cardiaca, ftrasplante renal reciente, hipertiroidismo y en casos de
hipersensibilidad a las sales de ioxaglato. Usar MCli de baja osmolaridad
v Riesgo de aspiracion o estudio de fistulas traqueocesofagicas:
- Estos contrastes causan:
- Menos edema pulmonar y son completamente reabsorbidos por el
pulmén, a diferencia del Bario.
v Riesgo de perforacion intestinal:
- Los MCI de baja osmolaridad son mejor tolerados y resultan menos
irrtantes para serosas del mediastino y peritoneo.
v Estudio del intestino delgado:
- Los MCI de baja osmolaridad tienen menor efecto
- Osmotico en la luz intestinal con menor riesgo de hipovolemia. Por &l
mismo motivo se diluyen menos gue los de alta osmolaridad, logrando
una mejor opacificacién

10
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6.2.2. CONTRAINDICACICNES

8.2.2.1.

6.2.2.2.

6.2.3. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

6.2.3.1.

v Antecedente de reaccion moderada o severa a MCl: Aproximadamente el 1 al
2% de! contraste administrado via oral se absorbe. E| porcentaje puede ser
mucho mayor si existe inflamacién mucosa u obstruccion intestinal.

v Los MC! de alta osmelaridad estan coniraindicados en pacientes con riesgo
de aspiracion, no asi los de baja osmolaridad.

v Los MCI de alta osmolaridad estan contraindicados en pacientes
deshidratados o con hipovolemia por su efecto osmético en la luz intestinal
atrayendo agua. En estos pacientes deben utilizarse MCI isoténicos.

Contraindicaciones absolutas:
Para el uso de medios de contraste lodado por via endovascular es la reaccion
previa severa al contraste lodado endovenoso (alteracién cardiovascular que puede
comprometer la vida y que se manifiesta por hipotension, hipoxia, edema laringeo,
broncoespasmgo severo, entre otros).

Contraindicaciones relativas:
Son aquellas condiciones que otorgan un riesgo mayor al de la poblacién general,
porque generan un sustrato que podria potenciar una reaccién “tipo alérgica” al
medio de contraste lodado, o bien la presencia del medio de contraste lodado en ia
sangre podria gatillar una descompensacion de una enfermedad previa. Dentro de
las patologias o condiciones de salud que se consideran como contraindicacion
relativa se encuentran:

v Historia personal de asma, broncoespamo o atopias.

v Reaccion adversa severa o reaccion alérgica severa previa a alimentos y/o

medicamentos.
v Historia de insuficiencia cardiaca ¢ dafio renal.
v Personas mayores de B0 afios y menores de 5 afios.

PROCEDIMIENTO ESTANDAR

a. Deben de responder a una orden médica precisa.

b. Al presentarse al examen, el paciente debera aportar una encuesta para
identificacion de factores de riesgo al MC lodado, el cual serd exigido por el
tacndlogo médico y la técnica en enfermeria y/o enfermera gue realice el
examen. £n caso de poseer alguno de los factores de riesgo, se .debe
establecer las medidas preventivas descritas en este protocolo.

c.  Junto a la encuesta de factores de riesgo al MC, todo paciente que se somete
a un examen tomografico con MC debe firmar el consentimiento informado, el
que debe ser aplicado por el profesional que realizara el examen.

d. A todo paciente que requiera la administracion de MC ledado Intravenoso, se
le consultaré& por segunda vez los posibles factores de riesgos para
desarrollar una reaccion adversa al MC. Dicha tarea serd responsabilidad del
Té&cnico de enfermeria y/o enfermera presente durante el examen.

e. Todos los pacientes a los que se les haya administrado MC lodado por via
intravenosa, se les retirara la via venosa 30 minutos posteriores al examen,
verificando que éste se encuentre en condiciones para retirarse del recinto
hospitalario.

f. En la ficha clinica de los pacientes hospitalizados vy en la hoja de respaldo de
examen de los pacientes ambuiatorios que hayan recibido fa administracion
intravenosa de MC lodado se debera consignar:

Nombre del MC administrado

Caniidad de MC administrado
Responsable de la realizacion de examen
Fecha y hora de administracion det MC

INENENEN
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6.2.3.2. REACCIONES ADVERSAS:

Se define como reaccion adversa al efecto o efectos no deseados gue aparecen
luego de la administracion de un farmaco en dosis terapeuticas, diagnésticas o
profilacticas.

En relacion con los medios de contraste, se pueden clasificar segln su forma de
presentacion, su mecanismo o por el tipo de contraste empieado.

8.2.3.2.1. Forma y tiempo de presentacion:

v Las leves incluyen nauseas, vomitos, urticaria y picazon. Ocurren en un 1-
16% de los pacientes a los que se les administran contrastes ionicos,
mientras que aparecen en un §,7-3,1% de pacientes a los gue se les aplican
contrastes no idnicos.

v En las moderadas existen vémitos severos, Urficaria marcada,
broncoespasmo, edema facial y/o laringeo, y reacciones vasovagales. Se
presentan en un 0,2% a un 0,4% de los casos.

v Las reacciones severas son: shock hipotensivo, convulsiones Yy paro
cardiorrespiratorio. Aparecen en menos del 0,1% de los casos con medios
de contraste de alta osmolaridad y en un 0,02% a 0,04% con los medios de
contraste de baja osmolaridad. '

v" Segun el tiempo de presentacién, se dividen en: inmediatas (se producen
en el momento de la inyeccidn del contraste EV), tempranas (aparecen
dentro de los primeros 60 minutos después la inyeccion del contraste
lodado) y tardias (ocurren entre una hora y un mes después de la inyeccion
del medio de contraste lodado).

v Habitualmente, a los exantemas eritematopaputares, la urticaria o el
angioedema se los clasifica como leves o moderados.

8.2.3.2.2. Mecanismo de produccion:

Por hipersensibilidad (idiosincraticas o anafilactoideas). Ocurren en pacientes
con antecedentes alérgicos y en los asmaticos o atdpicos. La respuesta es
independiente de la dosis o concentracion del agente administrado y son
reacciones en las que no media ta presencia de la inmunoglobulina tipo E. Tienen
una incidencia del 156% con contrastes ionicos y del 3% con los no i6nicos, y
ocurren en alrededor de 1/1000 pacientes, siendo los casos letales 1/170.000
.pacientes: .

Reacciones quimiotéxicas o no idiosincraticas: Se producen en pacientes
deshidratados, afiosos, diabéticos, cardiopatas o nefropatas. No se conoce con
certeza el mecanismo de accidn, pero se cree que la osmolaridad del contraste
podria estar asociada. Generalmente rno son graves y revierten con un rapido
tratamiento. Las reacciones quimiotoxicas son: nauseas, vomitos, arritmias,
convuisiones, eic.

Reacciones mecénicas: Corresponden a la extravasacion del medio de contraste
hacia los tejidos blandos adyacentes. El dafio de los tejidos ocurre por
hiperosmolaridad, ionicidad, viscosidad, lesion citopatica directa y efecto
compresivo. Suceden con frecuencia cuando se utiliza una bomba inyectora de
contraste.

Nefrotoxicas: Ocurren en pacientes con nefropatia cronica o cronica reagudizada,

cardidpatas, hiperuricémicos, deshidratados, pacientes con mieloma muliiple o que
. recibieron altas dosis de medio de contraste. Pueden ocasionar nefropatia en el

caso del yodo o fibrosis sistémica nefrogénica (FSN) si se administra gadolinio.

12
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Reacciones adversas a los contrastes lodados

i os factores de riesgo para desencadenar reacciones adversas son:

v

Osmolaridad del contraste: Se ha reportado una incidencia de reacciones
adversas del 5-12% con los antiguos medios de contraste de alta
ssmolaridad, pero con los actuales, de baja osmolaridad y no ibhicos, estas
cifras se redujeron a un 0,7-3,1%.

Antecedentes de reacciones adversas a los medios de contraste: Es
considerado el principal factor para desarrollar una nueva reaccién adversa
con los agentes idnicos. El riesgo de una nueva reaccion es det 16-35%.
Con la utilizacion de los medios de contraste no idnicos, el riesgo de repetir
una reaccion adversa se reduce aproximadamente ai 5%.

Asma: Se describe que el 11% de los pacientes asmaticos tiene una
reaccion adversa a los contrastes iGnicos.

Atopia (alergia), Antecedentes alérgicos o de alopia 2 alimentos
(especialmente pescados y mariscos), farmacos u otras sustancias, se
asocian a un incremento del riesgo de padecer una reaccion alérgica a los
medios de contraste.

Farmacos: La administracion de drogas potenciaimente neurotoxicas, como
los betablogueantes, antagonistas de los canales de calcio e interleuquina
tipo 2 (IL 2), incrementarian el riesgo de padecer reacciones adversas si se
dan junto con conirastes lodados EV.

Edad: Los pacientes que tienen entre 20 y 29 afios tienen mayor riesgo de
presentar reacciones adversas leves, mientras que los mayores desarrcllan
menos reacciones, pero son mas severas cuando se producen, debido a la
presencia cancomitante de otras patologias.

Otros: El eczema, la fiebre del heno y la alergia al polen se asocian a un
aumento en el riesgo de padecer reacciones adversas.

Reacciones adversas al gadolinio

v

La primera reaccién adversa al gadolinio fue publicada en 1890. Son menos
frecuentes que las reportadas con los contrastes Jodados y ocurren en el
5% de los pacientes que se realizan una RM contrastada. La mayoria de
estas reacciones son leves y autolimitadas, y aparecen en los primeros 30
minutos después de-la inyeccion del gadolinio.

Lz incidencia de reacciones leves es de 0,004% a 0,7%, siendo las
reacciones anafilacticas severas de 1/10.000 a 1/300.000 pacientes. No se
han encontrado modificaciones significativas en estas cifras con la
utilizacién de los diferentes tipos de gadolinio.

La presencia de una reaccién adversa anterior al gadolinic incrementa de
2.4% a 21,3% la posibilidad de repetirla.

Se dividen en inmediatas (pueden manifestarse con sensacion de frio, caior
o dolor en el sitio de puncien) y tardias (FSN).

En casoc de antecedentes alérgicos, se propong una premedicacion con
prednisoiona 30 mg o metilprednisolona 32 mg, por via oral, 12 y 2 horas
antes de ia realizacion de [a RM.

Tratamiento de las reacciones adversas a los medios de gontraste

v

Los especialistas en Diagnostico por Imagenes debemos gstar preparados
para reconocer y actuar rapidamente ante una reaccién alérgica a un medio
contrastado. Es importante saber donde se encuentran los medicamentos a
utilizar en el Servicio de Imagenes para actuar con celeridad ante la
emergencia, asi como también resulta imperioso conocer bien los protocolos
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de actuacién y contar con personal entrenado. Se recomienda rever esfos
protocolos cada 6 meses para alcanzar una efectividad y eficacia lo mas
altas posibles en los casos de necesidad.

v Las reacciones leves {como nauseas, vomitos, sensacion de calor, gusto
metalico o enrcjecimiento de ia cara) generalmente no reguieren un
tratamiento especifico y la sola presencia del meédico para calmar la
ansiedad y miedo del paciente es suficiente.

v Las reacciones graves son las que requieren fratamiento. En caso de que
ocurra una reaccion asi se recomienda:

- Pedir ayuda

- Detectar y categorizar la reaccion

- Tratar [a reaccion correctamente

- Derivar al paciente en casos graves

- Luego dei episodio, realizar una historia clinica breve pero completa
de fa reaccién y el tratamiento efectuado

¥ Podemos clasificar a las reacciones graves como:

- Reacciones vagales: Se caracterizan por presentar hipotension,
bradicardia y sudoracion. Se relacionan con el estado de ansiedad o
nerviosismo del paciente antes del estudio.

- Estimulacion de centros cardioreguladores: Se manifiestan con
colapso del sistema cardiocirculatorio {(shock), hipotension,
taquicardia o sudoracién profusa.

- Reacciones pseudoalérgicas: Se manifiestan con un  rush
eritematoso, exantema a enantema, o con broncoespasmo, pudiendo
llegar al edema de glotis.

¥ Los distintos tratamientos sugeridos, segun los sintomas presentes, son:

- Ansiedad: Calmar al paciente comentandole detalladamente como se
le va a realizar el estudio.

- Nauseas/vomitos. Administrar antieméticos o antinauseosos, como
la metoclopramida, 10 mg EV.

- Urticaria leve. Administrar antagonistas H1: difenhidramina 25-50 mg
intramuscular {IM) o EV.

- Urticaria grave. Administrar antagonistas H1 vy 'H2: cimetidina 5
mgfkg, ambos por via EV.

- Hipotensién con taguicardia:

¢  Elevar los miembros inferiores.

Dar fluidos EV: suero salino al 0,9%.

Dar oxigenc 3 I/min con bigotera/mascarilla.

Si no revierte, dar vasopresores;

o Dopamina intravenosa (IV) 2-5 mg/kg/min.
o Adrenalina IV 4-8 mg/min.

- Reaccion vasovagal: (hipotension y bradicardia).

e  Elevar los miembros inferiores.

e  Dariluidos EV: suero safino al 0,9%.

e Dar oxigeno 3 I/min con bigotera/mascarilla.

e Sino revierte, dar atropina 0,8-1 mg EV. Se puede repetir cada
3-5 min hasta un total de 3 mg.

- Broncogspasmo:

e Daroxigeno (3 I/min).

¢ Beta-2 agonistas, 2 6 3 inhalaciones (metaproterenol,

} terbutalina o albuterol).
e Adrenalina (epinefrina):
o  Subcutanea: 0,1-0,2 ml en dilucion.
o Endovenosa: 1 mi en dilucion 1:10 en inyeccion lenta {10
mg/min}.
- Convulsiones: Diazepam 5-10 mg EV,

e @ o
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- Reaccién anafilactoidea severa:
«  Daroxigeno 3 I/min con kigotera/mascarifia.
¢ Dar fluidos EV: suero salino al 0,9%.
s  Antihistaminicos:
o Antagonistas H1: difenhidramina 50 mg EV.
o Antagonistas H2: cimetidina 300 mg EV.
e Broncodilatadores: beta-2 agonistas, 2 & 3 inhalaciones
(metaproterenol, terbutalina o albuterol).
e Adrenalina:
o  Subcutanea: 0,1- 0,2 mi en ditucion 1:1000.
o Endovenosa: 1 ml = 0,1 mg en dilucién 1:10000 e
inyeccion lenta {10 mg/min).
Corticoides: hidrocortisona 0,5-1 g EV ¢ metilprednisolona entre
500-2000 mg EV.
- Ataque hipertensivo: Si la tension arterial (TA) es mayor de 140/90
mmHg, dar de 5 a 10 mg de nifedipina sublingual y controlar fa TA
cada 5 minutos.

6.2.3.2.4. REACCIONES ADVERSAS TARDIAS:

v

Se presentan en ei 5% de los pacientes. Suelen ocurrir en agueilos gue han
tenido reacciones anteriores, en los tratados con interleuguina 2, en los
trasplantados de médula 6sea o en los pacienies descendientes de
japoneses.

En estos casos, se recomienda advertir al paciente sobre la posibilidad de
que se produzean estas reacciones.

Predominan las reacciones cutaneas tardias, leves y autelimitadas, y se
tratan de manera similar a las inmediatas.

También pueden presentarse nauseas, vomitos, cefalea, parotiditis, fiebre,
dolor abdominat difuso y dolores musculares.

Su incidencia es de 0,5-1% con contrastes ionicos y de 2-4% con los no
ionicos.

Reacciones Cutaneas:

v

Factores de riesgo para reacciones cutaneas

Reacciones cuténeas similares a las producidas por otros farmacos.
Erupciones maculopapulares, eritema, edema y prurito son las mas
comunes. La mayoria de reacciones cutaneas son de-leves-a-moderadas y
auto fimitadas.

Se han descrito diversos sintomas tardios {nauseas, vomitos, cefalea,
musculo esquelético, fiebre), pero muchos no estan relacionados gon el -
medio de contraste. o '

v Reaccicn adversa tardia previa a medio de contraste. i
v Tratamiento con interleukina-2. _ e
v Uso de media de contraste dimérico no iénico. e
Manejo:
v Sintomatico y similar al manejo de otras reacciones cutaneas inducidas par

farmacos (antihistaminicos, esteroides topicos y emolientes).
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Recomendaciones:

v Debe advertirse a Jas pacientes que hayan sufrido una reaccion previa a
medias de contraste o estén en tratamiento con interleucina-2 que pueden
sufrir una reaccion cutanea tardia y que deben consultar a su médico si esto
ogurre.

v Los tests epicutaneos o intradérmicos de lectura diferida pueden ser Gtiles
para confirmar una reaccibn cutanea tardia a medios de contraste y para
estudiar patrones de reactividad cruzada con ofros agentes.

v" Para reducir el riesgo de nuevas reacciones, utilizar un medio de contraste
distinto al que provoco la primera reaccion y evitar aquelios productos que
hayan mostrado una reactividad cruzada en pruebas cutaneas.

v" Laprofilaxis farmacologica no estd recomendada de forma general,

Nota: Tras la administracién de medios de contraste ecograficos o basados en
gadolinio no se han descrito reacciones cutaneas tardias del tipo que ocurren tras
la administracion de medios de contraste lodados.

6.2.3.2,5. REACCIONES ADVERSAS MUY TARDIAS:

a. TIROTOXICCSIS
v" Medio de Contraste lodado: Tirotoxicosis
¥ Medio de Contraste basado en Gadolinio: Tirotoxicosis

Riesgo en los pacientes:

‘Pacientes en situacin de riesgo . | - Pacientes sin riesgo

¢ Pacientes afectos de enfermedad de
Graves no tratada.

» Pacienies afectos de bocio multinodular
y autcnomia tiroidea, especialmanie si
son ancianos y/o viven en un area de
deficiencia dietética de yodo.

« Pacientes con funcién
tiroidea normal.

Recomendaciones:

v" No deben administrarse medios de contraste lodados a pacientes con
hipertiroidismo manifiesto.

v Laprofilaxis no es generalmente necesaria.

v En pacientes seleccionados por su alto riesgo, un endocrindlogo
puede prescribir un tratamiento profilactico, especialmente en areas
de deficiencia dietética de yodo.

v Los pacientes de riesgo deben ser controlados por un médico
endocrindlogo, tras la administracién de un medio de contraste
lodado.

v Los medios de contraste colangiograficos intravenosos no deben
utitizarse en pacientes de riesgo.
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b, FIBROSIS SISTEMATICA NEFROGENICA
v El diagnostico de fibrosis sisiémica nefrogenica {FSN) solo debe
hacerse si se cumplen los criterios clinicos e histopatolégicos del Yale
NSF Regisiry.
v La relacion entre fibrosis sistémica nefrogenica {(FSN) y los medios de
contraste basados en gadolinio se reconoce desde 2006,

Caracteristicas Clinicas de FSN (Fibrosis Sistémica Nefrogenica)

Generalmente durante los primeros 2-3 meses
DEBUT tras la exposicidén; en ocasiones extremas,
hasta afos después.

= Dolor, Prurifo
INICIALMENTE e Edema, Eritema
¢ Suele aparecer en las piernas.

« Engrosamiento de la piel y tejido subcutaneo
- textura lefiosa y placas marronaceas

« Fibrosis de érganos internos, como miisculos,
diafragma, corazdn, higado, pulmones.

POSTERIORMENTE

s Contracturas
RESULTADO » Caguexia
» Muerte, en una proporcidn de pacientes

Factores de riesgo:

s Pacientes en IRC estadios 4 y 5
(TFG < 30mb/min).

» Pacientes en didlisis

e Pacientes en insuficiencia renal
aguda.

PACIENTES EN MAYOR
RIESGO

PACIENTES EN MENOR | » Pacientes en IRC estadio 3 (TFG
RIESGO 30 - 59ml/min). '

SIN RIESGO DE FSN (Fibrosis | e Pacientes con TFG estable > 60
sistémica nefrogenica) mi/min
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6.2.3.2.6. REACCIONES ADVERSAS RENALES:

La nefropatia inducida por contraste (NIC) es una situacion en |a cual se deteriora
de fa funcion renal (aumento de la creatinina sérica de mas del 25%) en los 3 dias
siguientes a la administracion intravascular de un medio de contraste, ausencia de
una etiologia alternativa.

Reacciones adversas renales a medios de contraste yodados:

Factores de riesgo para nefropatia inducida por contraste.

TFGe menor de 60ml/min/m2 antes de la
administracion intraarterial.

TFGe menor de 45mimin/1.73m2 antes de
la administracion intravenosa.

e En particular en combinacidon  con
nefropatia diabética. o Administracién intraarterial de

s Deshidratacion. contraste.

» Insuficiencia cardiaca congestiva (NYHA | ¢ Agentes hiperosmolares.

estadio 3 - 4) y baja FEVI {fraccién de | e Grandes dosis de medios de

eyeccién ventricular izquierda). contraste.

infarto de miocardio reciente{<24h). = Administracion  multiples de

Ralén de contrapulsacion intraaortico. medios de coniraste en pocos

Hipotension periprocedimiento. dias.

Hematocrito disminuido.

Edad >70 afios.

Administracion concurrente de farmacos

nefrotoxicos.

« Insuficiencia renal aguda sospechada ©
confirmada.

e @& & a9 8 9

v/ Cuando ocurre una reaccion adversa, debe efectuarse una historia clinica
breve y clara, que relate los sintomas gue presentd el paciente, asi como
también debe indicarse el tratamiento implementado.

v Una gran cantidad de estudios contrastados se realizan en centros que no
cuentan con internacion, por o que las historias se encuentran asociadas a
servicios de emergencias que concurren lo mas rapidamente posibie para
colaborar en el tratamiento y posterior derivacion (si fuese necesaria).

v La historia se le entregara al paciente para que guarde registro de su
reaccion vy, en el caso de haver requerido de la colaboracion de un servicio
de urgencias, se le dara al médico de traslado para que este la entregue al
personal del centro médico de derivacion. De esta forma, se podria llegar a
evitar 1a repeticién de un nuevo evento alérgico.

v Como documento legal de importancia, ia historia clinica debe ser escrita
con letra clara vy debera anotarse fa fecha, nombre del paciente, tipo de
reaccion alérgica, farmacos utilizados y si se le aplico alguna maniokra de
reanimacion. Por Gltimo, constara la firma, aciaracion y sello del médico
tratante.
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6.2.3.2.8. EXTRAVASACION DE MEDIOS DE CONTRASTE

v La extravasacion de un contraste endovenoso ocurre cuando el liguido sale
det vaso que lo contiene, diseminandose por los tejidos blandos adyacentes.
Tiene una prevalencia de 0,04% a.13% con el empleo de bombas
inyectoras. .

v Los sintomas que provoca la extravasacion son: doler, hinchazon,
hematoma, ulceracion cutanea y sindromes compartimentales.

v" Los mecanismos de accion en la extravasacion dependen de:

¢ Osmolaridad del contraste: a mayor osmolaridad, mayor dafio.

=  Citotoxicidad: en contrastes idnicos es mayor.

= Volumen: a mayor volumen, mas dafios se producen.,

= Compresién mecanica: ocurre cuando el volumen extravasado es
grande,

v Los factores de riesgo para que se produzca la extravasacion del medio de
contraste son:

* Inyeccién en miembros inferiores y venas distales o terminales de las
manos ¢ los pies.

e  Edades extremas de la vida.

*  Fragilidad vascular y compromiso del drenaje linfatico o venoso.

°  Medios de contraste de alta osmolaridad.

*  Obesidad, diabetes o enfermedades cronicas.

e  Antecedentes de quimio o radioterapia.

» El empleo de agujas metdlicas (tipo butterfly) presenta un mayor
riesgo gue las de tefion (tipo Abbocath).

¢ Inyeccidn de grandes volimenes,

v'  Las extravasaciones generalmente se deben a una incorrecta técnica de
puncion, mala eleccion del vaso a punzar o deficiente fijacién del sistema de
puncicn. Se recomienda no emplear una bomba inyectora en venas del
dorso de las manos vy los pies, ya que en caso de extravasacion podria
generarse un sindrome compartimental, que podria poner en riesgo la
extremidad por fendmenos isquémicos andxicos.

v Normalmente las extravasaciones no requieren de tratamiento y sélo hay
que calmar e informar al paciente de lo sucedido. No obstante, si son
importantes o generan dolor, se recomiendan las medidas mencionadas en
el Cuadro 1. :

v Como se deduce de lo anteriormente explicado, y ante el riesgo de una.
eventual amputacion de un miembro, es importante explicar -en el
consentimiento informado la posibilidad de que ocurra una extravasacion y
los tratamientos disponibles, antes de realizar la inyeccion del medio de
contraste.

6.2.3.2.9. PREVENCION DE LAS REACCIONES ADVERSAS:

v El primer paso en la prevencion de las reacciones adversas lo realiza ef
medico derivante al sopesar los riegos/beneficios que obtendra del estudio
contrastado.

v Debemos considerar que la mayoria de las reacciones adversas ocurre en
los primeros 20 minutos luegoe de la inyecciaon del contraste jodado.

v La eleccion de contrastes lodados no ionicos reduce hasta 5 veces la
probabitidad de que ocurran eventos adversos.

v Los pacientes con riesgo leve y moderado seran premedicados, mientras

" -que en los casos de riesgo elevado se indica la practica de métodos

: alternativos o la realizacion del estudio sin la implementacion de contraste

v' Se sugiere como premedicacion, para disminuir el riesgo de una reaccion
adversa, el uso de corticoestercides asociados a un antihistaminico.
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6.2.3.2.10.

6.2.3.2.11.

v

radiologicos del Departamento de Diagndstico por Imégenes-2022 ’/
Existen dos esquemas: ‘0;
« Esquema 1. Prednisolona 30 mg por via oral (VO) (o
L

metilprednisolona 32 mg), en dos dosis: .
- Primera dosis: 6 a 12 horas antes del examen. -
- Segunda dosis: 2 horas antes del examen. :
» Esquema 2Z: Prednisona 50 mg VO (o hidrocortisona 200mg EV} en
tres dosis:
- Primera dosis; 13 horas antes del axamen.
- Segunda dosis: 7 horas antes del examen.
- Tercera dosis: 1 hora antes del examen.
* Difenhidramina (opcional) 25-50 mg VO, EV o IM, una hora antes
del estudic contrastado, en asociacién a cualquiera de los 2
esquemas.
Es importante recordar que el principal factor de riesgo para que se
produzca una reaccion adversa al yodo es haber tenido una reaccion
adversa previa.
También remarcamos .que la premedicacion no garantiza la aparicion de
reacciones adversas. En los casos de urgencia, se recomienda como
premedicacion la hidrocortisona, 200 mg por via endovenosa, asociada a 50
rmg por via oral de difenhidramina, una hora antes del estudio. Si existiese el
antecedente de una reaccion alérgica, se puede agregar un inhibidor de
histamina H2, como la ranitidina, 50 mg por via oral, 1 hora antes de la
administracion del agente de contraste. '
En los casos en los que el paciente se encuentre inconsciente, el
profesional debera sopesar los riesgos/beneficios para la inyeccion de un
contraste endovenoso, y si fuese indispensable administrarlo, se debera
aplicar el criterio para urgencias, indicando 50 mg de ranitidina en forma
endovenosa.
En estos Ultimos casos, se aconseja utilizar contrastes no idnices de baja
osmolaridad. A los 2 esguemas se les puede agregar {opcional):
difenhidramina 25-50 mg VO, EV o IM, una hora antes del estudio.

TEST DE ALERGIA AL YODO:

v

El test de alergia consiste en inyectar pequefias dosis de 0,5 a 1 ml de
contraste lodado_por diferentes vias (subcutanea o intradérmica) antes de
la realizacion del estudio.

La practica del test de alergia al yodo ha caido en desuso por no tener
valor diagnéstico ni prondstico, ya que la presencia de reacciones
adversas al yodo o la nefropatia inducida por contrastes iodados no son
alérgicas ni pueden predecirse, incluso con la implementacién de
contrastes no iGnicos.

MEDIOS DE CONTRASTE Y FUNCION RENAL:

NEFROPATIA INDUCIDA POR YODO

Los contrastes lodados endovenosos pueden generar nefropatia (el mecanisma
de accion es descorocido). Su incidencia es de 1-3% en la poblacién general y
de 45-50% en pacientes con factores de riesgo asociados.

Los estudios de laboratorio, algunos hechos en animales, postulan que la nefritis

se desencadenaria por:
v Cambios hemeodinamicos renales. Tras la inyeccién del contraste

lodado, ocurre un aumento transitorio del fiujo renal v luegoc una
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disminucién sostenida del mismo. Se postula que este mecanismo,
disparado por la osmolaridad del contraste, generaria un disbalance entre
las sustancias vasoconstrictoras (vasopresina, endotelina, adenosinag,
calcio) y vasodilatadoras renales (Oxido nitroso y prostaglandinas).

v Desbalance tlibulo-glomerular. Este balance tubulo- glomerular normal
€s un mecanismo importante para la regulacion del filtrado glomerular. Las
celulas de la macula densa en el asa gruesa ascendente de Henle miden
la concentracién de potasio (K} y cloro (Cl) del fluido tubular, a través de la
bomba de sodio/ potasio (Na/K). Ante un aumento de la concentracion del
sodio, se activa una sefial (en la que actuaria la adenosina) gue contrae a
la arteriola aferente, generando ia caida del filtrado glomerular.

v"  Efecto tdxico directo. Estudios in vitro detectaron vacuolizacion,
reduccion de la actividad enzimatica mitocondrial y apoptosis en el nefrén
distal, asi como también reduccién del efecto de antioxidantes naturales,
con generacion de radicales libres de oxigeno, por accién directa del
contraste lodado. No se tienen pruebas in vivo.

v Modificaciones en la reologia renal. Corresponden a cambios en la
viscosidad del lecho vascular de la médula renal por accién del yodo
endovenoso y generan un aumento de la resistencia al fiujo. Como
consecuencia, se produce un incremento en la presién endotubular que
dificuita el flujo sanguineo medular.

v Nefrosis osmética. Es la exposicion del tejido renal a altas cargas
osmoéticas. Genera cambios histopatoldgicos con un patron de
vacuolizacion y edema de las células del tubo contorneado proximal.

v" Injuria de reperfusién. Se desencadena por un disbalance entre los
agentes oxidantes y antioxidantes, o cual origina un “estrés oxidativo™. Se
produce como consecuencia de fa oxidacion y peroxidacién de proteinas,
ADN vy lipidos, y provoca respuestas inflamatorias y disfuncién del
endotelio y apoptosis.

Los factores de riesgo para inducir una nefropatia por contraste endovenoso son:
anterior compromiso renal, mieloma mditiple, deshidratacion, edad avanzada,
hipotension, uso concomitante de drogas nefrotoxicas, insuficiencia cardiaca,
cirrosis e hipertension.

Vale destacar que la insuficiencia renal secundaria a diabetes es el principal
factor de riesgo para producir una nefritis inducida por medios de contraste
todados. Tiene una incidencia de 12-27%.

Ante alguno de estos factores y una vez que se ha sopesado e riesgo/beneficio
de realizar un estudio contrastado, se-debera hidratar correctamente al ‘paciente
en forma oral o por via endovenosa (siendo esta tltima la de preferencia) vy se le
adminisirara 1 mi/Kg/hora, 24 horas antes y después del procedimiento,

Estudios de cohorte postulan que el 12% de las insuficiencias renales
inirahospitalarias se debe a la nefropatia inducida por yodo. En este sentido,
podemos definir a la nefropatia inducida por contrastes lodados como un fallo
renal que ocurre 48-72 horas después de haber recibido un contraste lodado
endovenoso, sin ofra causa que lo justifique. Se caracteriza por una elevacion de
la creatinina a 44 mmol/l o por un aumento del 25% de los vaiores basales.

La utilizacion de contrastes isoosmolares reduce la incidencia de nefritis en
comparacion con los hiperosmolares.

La mejor forma de evaluar la funcidn renal es el filtrado glomerular (FG}. Para
ello, en la practica clinica se utifiza el clearance de creatinina (CI Cr). Una vez
conocidos-los valores de FG, se puede clasificar al paciente dentro los grupos de
riesgo para desarrollar nefropatia inducida por contraste lodado:

v "“FG > 60 mimin = riesgo bajo (funcién renal normal).
v FG de 30 a 60 ml/min = riesgo moderado (disfuncidn renal moderada).
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v FG < 30 ml/min = riesgo elevado (disfuncion renal severa).
v FG < 15 m¥min = maximo riesgo (disfuncién.renal extrema).

Los pacientes con FG > 60 mi/min no requieren profilaxis, mieniras gue los de
FG < 60 mli/min necesitan tratamiento preventivo y los pacientes con valores
mayores a 15 mi/min entran en consideracién del meédico nefrdiogo, quien debe

sopesar los riesgos/beneficios de la realizacién del estudio con medios de
contraste. Algunos pacientes pueden requerir didlisis transitoria, especialmente s

los valores de creatinina superan los 4 mg%.

Existen fratamientos de prevencion de la nefropatia, entre los cuales se
encueniran:

v Hidratacién endovenosa es la medida de prevencion més importante
para disminuir ef riesgo de nefropatia. Se debe administrar solucion
fisiologica al 0,9%, 100 mih, comenzando 4 horas antes del
procedimiento.

v Suspender fairmacos neurotoxicos, por ejemplo, AINES, 48 horas antes
y después del procedimiento.

v Bicarbonato de sodio: alcaliniza el fiuido tubular, disminuyendo el dafio
tubular. Se sugiere administrar por via EV 3mbikg/hora, una hora antes def
procedimiento, y 1 mL/kg/hora durante 6 horas, luego de la administracion
del contraste lodado.

v N-acetilcisteina: actia inhibiendo radicales libres, ademas de poseer un
efecto vasodilatador renal. Asociado a una buena hidratacion, se
administra por via oral, 2 veces por dia, el dia anterior al estudio y el dia
de la administracion del medio de contraste.

v Acido ascérbico: aunque su mecanismo no es bien conocido, reduce el
riego de nefropatia,

v Hemofiltracién: algunos estudios demostraron que disminuye el riesgo de
nefropatia.

Existen otros farnmacos nefroprotectores que disminuyen el riego de padecer una
nefropatia, como la teofilina, nifedipina, fenoldopan y dopamina.

GADQLINIO Y FIBROSIS SISTEMICA NEFROGENICA

La FSN fue descrita por vez primera en 1997 como Dermatopatia Fibrosante
Nefrogénica y desde-esa fecha en adelante se han reporiado 220 casos. Ocurre
dnicamente en pacientes con insuficiencia renai grave y se caracteriza por ser
una enfermedad Idiopatica gque se presenta inicialmente con dolor general,
prurito, eritema y edema de los tejidos blandos.

Se origina generalmente en los miembros inferiores y luego se produce un
aumento de la cantidad de tejido conectivo en la piel (la cual se engrosa y se
pone aspera) que genera contracturas incapacitantes, asi como tambien
disminucién de la movilidad de las articulaciones y fibrosis en érganos internos,
coma el higado, corazdn y pulmones.

La enfermedad puede manifestarse el mismo dia de fa administracion del
gadolinio, pero también es posible que se presente varios meses después. El
diagnéstico se realiza en forma clinica, asociado a una biopsia de piel, ya que en
el inicio aparecen papulas eritematosas o placas pardas, prurito, dolor vy
sensacién urente, primero con afectacion de miembros y posteriormente con
extension aj tronco. El tramo final de la enfermedad ocurre con espasmos,
caquexia y muerte. En el 5% de los pacientes hay una evolucion répida,
progresiva y fulminante.

No se canoce el mecanismo fisiopatologico por et cual el gadalinio predispone al
desarrollo de FSN en pacientes con insuficiencia renal severa, pero se postula
que la acidosis metabdlica provocaria una transmetilacién por la cual el quelante
de algunos compuestos liberaria al gadolinic de forma libre en la sangre, siendo
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fagocitado por los macréfagos y activando citoquinas profibroticas que
desatarian la FSN.

Los pacientes que presentan riesgo elevado de padecerla son los nefrépatas
Cronicos, con una tasa de filtrado glomerular (TFG) menor de 30 mi/min o con un
clearance de creatinina de 0-15, los pacientes en dialisis o aquellos con
insuficiencia renal que esperan un trasplante hepatico. Por su parte, los
pacientes con riesgo bajo son los nifios menores de un afio {por su funcién renal
inmadura) y los pacientes con una TFG entre 30 y 59 mi/min.

La FSN se manifestd solo con algunas variantes de gadolinic -gadediamida
(Omiscan®), gadopentetato dimeglumina {Magnevist®) y gadoversetamide
(Optimark ®)-, por lo que se recomienda NO utilizarlas en caso de una TEG
menor de 30 mi/min.

Los contrastes con bajo riesgo de producir FSN son el gadovutrol (Gadovist®), el
gadoterato de meglumina (Dotarem®) y el gadoteridal (Prohanece®), zunque no
puede aseverarse que sean completamente inocuos.

Otra recomendacion para reducir Ja posibilidad de FSN es esperar al menos una
semana, si es necesario repetir una RM con gadolinio, o bien ulilizar ofro
compuesto de gadolinio (si el primero ocasiond una reaccion adversay).

Desde el afio 2007 hasta la actualidad tanto la Sociedad Europea de Radiologia
Urogenital (ESUR) como el Departamento Federal de Control de Farmacos de
EE.UU. (FDA) publican guias para el uso de gadclinio. En la Argentina, la
ANMAT (entidad qgue controla la calidad de alimentos, drogas y cosméticos, entre
otros) actualiza estas guias para su uso en el pais.

En el caso de pacientes embarazadas y cuando sea estrictamente necesaria Ja
aplicacion del gadolinio, se recomienda administrar el tipo de gadolinio mas
estable, independientemente de la funcién renat de la madre.

No existe un tratamiento efectivo para la FSN. Los estudios multicéntricos con
féresis, plasmaféresis, corticoides, imatinib, talidomida, tiosulfato y metotrexate,
han demostrado escasos resultados. Asimismo, puede realizarse una
hemodiéiisis para intentar remover el gadoiinio, pero los resultados son
confrovertidos en tanto no se impide el desarrollo de FSN. En el caso de
pacientes inyectados con gadolinio que estan en tratamiento de dialisis, estos
deben dializarse lo méas répidamente posible luego de fa realizacion del estudio.

6.2.4. COMPLICACIONES

Extravasacion de medios de contraste

La extravasacion generaimente se debe a una incorrecta técnica de puncion, mala
eleccion del vaso a punzar o deficiente fijacion del sistema de puncién. Se
recomienda no emplear una bomba inyectora en venas del dorso de las manos y los
pies, ya que en caso de extravasacion podria generarse un sindrome compartimentai,
gue podria poner en riesgo la extremidad por fenémenos isquémicos andxicos.

Normalmente las extravasaciones no requieren de tratamiento y s6lo hay que calmar
e informar al paciente de lo sucedido. No obstante, si son importantes o generan
dolor, se recomiendan Jas medidas mencionadas.

Como se deduce de lo anteriormente explicado, y ante el riesgo de una eveniual
amputacion de un miembro, es importante explicar en el consentimiento informado la
posibilidad de que ocurra una extravasacion y los tratamientos dispenibles, antes de
realizar la inyeccion del medio de contraste. Tiene una prevalencia de 0,04% a 1,3%

con el empleo de bombas inyectoras.

Los sintomas que provoca la extravasacion son: dolor, hinchazon, hematoma,
ulceracion cutdnea y sindromes compartimentales,

. Los mecanismos de accion en la extravasacion dependen de;
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Osmolaridad del contraste: a mayor osmolaridad, mayor dafio. /
Citotoxicidad: en contrastes iGnicos es mayor. Y
Volumen: a mayor volumen, mas dafios se producen. s o
Compresién mecanica: ocurre cuando el volumen extravasado es grand%.

ANENENEN

Los factores de riesgo para que se produzca la extravasacion del medio de contraste

son:
v Inyeccidn en miembros inferiores y venas distates o terminales de las manos o
los pies
v Edades extremas de la vida
v Fragilidad vascular y compromiso del drenaje linfatico o venoso
v Medios de contraste de alta osmolaridad
v Obesidad, diabetes o enfermedades cronicas
v Antecedentes de quimic o radioterapia
v El empleo de agujas metalicas (tipo butterfly) presenta un mayor riesgo que las

~ de teflén (tipo Abbocath)
v Inyeccion de grandes vollimenes

Como se deduce de o anteriormente explicado, y ante el riesgo de una eventual
amputacion de un miembro, es importante explicar en el consentimiento informado la
posibilidad de que ocurra una extravasacion.

La extravasacion del medio de contraste intravenosc en tejidos blandos es una
complicacidén poco frecuente, pero conocida, que puede ocurrir incluso cuando la
técnica de inyeccidn es apropiada. La mayoria de las exiravasaciones son pequefias
y los sintomas suelen resoiverse en 24 a 48 horas; la extravasacion extensa puede
provocar afectaciones severas y compresion mecanica de los tejidos, que puede
desencadenar un sindrome compartimental.

Dentro de las primeras des a cuatro horas desde el momento de la extravasacion, si
gl dolor es persistente, el edema se incrementa o han aparecido ampollas, tlceras o
necrosis cutanea, el paciente debe ser valorado por ei cirujano plastico. La
complicacion menos frecuente, pero mas temida, es el sindrome compartimental
agudo secundario a la compresion mecanica que ejerce el medio de contraste
extravasado; suele ocurrir cuando el volumen es grande y el sintoma fundamental es
el dolor infenso que aumenta al extender pasivamente los muscules afectados, se
acompaiia de palidez, Uiceras, ampolias en la pigl, disminucion de la movilidad,
cianosis distal, disminucion o ausencia de pulso de la arteria principal . del
compartimento y parestesias distales. Las secuelas a largo plazo incluyen
hipoestesias, debilidad marcada, dolor y coniracturas en flexion.

En extravasaciones graves, se recomienda el drenaje quirargico en las primeras seis
horas cuando existan signos o sintomas de afectacion grave, independientemente det
volumen de contrasie extravasado, o bien, la fasciotomia urgente s] se sospecha
sindrome compartimental agudo. (Ver Anexc N° 02 C}.

6.2.5. RECOMENDACIONES

Zste documento busca orientar las mejores practicas y no pretende ser un fratado
exhaustivo sobre el tema. En casc de dudas, le aconsejamos revisar las referencias
anexas y ia bibliografia nacional e internacional.

6.2.5.1. RECOMENDACIONES GENERALES
v Es importante que el médico que solicite Ia reafizacion de estudios de imagen
en los cuales se requiera el uso de medios de contraste consulie ias
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caracteristicas del procedimiento y evallie tanto el beneficio como su ayuda
diagnostica.

v Elempleo de métodos de imagen con frecuencia requiere del uso de medios
de contraste que son potencialmente riesgosos, por lo tanto, &s muy
importante que el paciente comprenda claramente en gué consiste el estudio
y los riesgos inherentes a éste, para lo cual es indispensable la Carta de
Consentimiento bajo Informacion.

¥ El consentimiento informado se refiere al acto de decision libre y voluntaria
realizado por una persona capaz, por el cual acepta las acciones diagnoéstico-
terapéutica sugeridas por sus meédicos, fundado en Ia comprension de la
informacion brindada respecto de los riesgos y beneficios que le pueden
ocasionar,

¥ El personal encargado de fa salud, tiene la responsabilidad de brindar apoyo
al paciente antes, durante y después de su estudio, para valorar la apropiada
preparacion, la administracion del contraste y los posibles efectos adversos.

6.2.5.2, RECOMENDACIONES ESPECIFICAS

Mecanismo de excrecidn

Muchas veces los pacientes nos preguntan por el mecanismo de eliminacion de los
contrastes orales o endovenosos, o si estos modifican la miccién o defecacion.
Recordemos que sélo se absorbe del 1% al 2% del yodo administrado en forma oral
y que, mayoritariamente, se elimina por via rectal, sin eventos clinicos significativos.
En cuanto al yodo y al gadolinio por via endovenosa, estos son eliminados por orina
sin modificar el color u olor de la misma.

Ayuno
La ausencia de ingesta por parte del paciente que va a realizarse un estudio

confrastade {yodo o gadolinio) se debe a una posible aparicidbn de nauseas vy
vomitos, con el riesgo de aspiracion broncopuimonar del contenido gastrico.
Ademas, en algunos estudios hay que ingerir contraste lodado para opacificar el
tubo digestivo, por lo que es importante que el paciente esté en ayunas para evitar
falsas imagenes.

Embarazo y iactancia

Normalmente no se realizan estudios con radiacionss en embarazadas por el efecto
que pueden tener sobre el feto. Sin embargo, en ciertas ocasiones excepcionales (y
sopesando los riegos/beneficios), siempre que la funcion tiroidea. del neonato. esté
conirolada.durante la. primera- semana de vida; -se podra administrar contraste
lodado endovenoso a una paciente embarazada,

El gadolinio puede inyectarse sin necesidad de controles posteriores.

En fo que respecta a las mujeres en periodo de lactancia que deben recibir
contrastes endovenosos, algunos autores mencionan que no debe suspenderse la
alimentacion mamaria, mientras que oftros postulan la posibilidad de gue el yodo sea
absorbido por la mucosa intestinal, blogqueando la produccion de hormonas tiroideas
y generando hipotiroidismo. No obstante, menos dei 1% de las dosis administradas
de medios de contraste se elimina por la leche materna y menos del 1% del medio
de contraste lodado se absorbe en el tubo digestivo del lactante.

A su vez, otros autores comentan que el contraste endovenoso, especialmente el
lodado, puede modificar el sabor de la leche materna. En este sentido, se
recomienda que, antes de inyectarse un medio de contraste lodado, las madres
amamanten a su hijo y saquen muestras del pecho, a través de bombas mecanicas,
para refrigerarlas y utilizarlas fuego. Thomsen postula que, si fa madre recibe
contraste lodado, puede amamantar sin inconvenientes después de recibir el
contraste, pero que, si recibe gadolinio, debera suspender la tactancia durante 24
horas por el efecto nefrotoxico en el lactante.
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Metformina y contrastes lodados

El tratamiento de la diabetes tipo It se realiza mediante hipoglucemiantes orales,
como los de la familia de las biguanidas. Entre ellos, los més representativos son ]
fenformina y la metformina.

La ventaja de la metformina sobre la insulina y las sulfonilureas para lograr un
control metabdlico en pacientes con diabetes tipo Il no sélo se basa en su menor
incidencia de hipoglucemias, sino que ademas ésta no genera aumento de peso y
produce una menor concentracion de insulina basal.

En condiciones normales la metformina tiene una vida media de 1,5 a4 h y se
excreta, sin metabolizar, por via renal.

Es importante remarcar que la metformina no causa insuficiencia renal, pero la
acumulacién de este farmaco asociada a un deterioro renal, cardiaco o hepaético
puede originar acidosis lactica.

La acidosis lactica causada por metfarmina es infrecuente. Sin embargo, en caso
de falla renal, la excrecién se retarda y una administracion continua genera
acumulacién de metformina, favoreciendo la acidosis. Si se adminisira contraste
endovenoso lodado, éste sera excretado, retardando la evacuacion de metformina,
y concentrara atn mas los niveles en el plasma, sosteniendo la acidosis lactica.
Esta interaccion conlleva una mortalidad del 20%.

Las acciones originadas por la combinacién de un contraste lodado con la
metformina se desconocen, pero se supone que el efecto de ambas drogas sobre el
filtrado glomerular es mortifero.

Si e} paciente toma metformina y debe realizarse una RM con gadciinio, no hay que
tomar precauciones adicionales, aunque si se debe considerar ta TFG mayor de 30
mi/min.

Desde esta perspectiva, la FDA postulan gue, en los casos de pacientes diabétices
tratados con metformina que deben realizarse un estudio contrastado, hay que tener
en cuenta ciertas medidas para evitar complicaciones renales o metabdlicas:

v En pacientes diabéticos que toman metformina y tienen una funcion renal
normal, con un valor de creatinina de 1,5 mg/dl, el contraste endovenosa ne
estd contraindicado. Sin embargo, el paciente deberd suspender ia
administracion de metformina 48 horas antes de fa administracion del
centraste endovenoso. Para reiniciar el tratamiento, se sugiere realizar
previamente un control de ta funcion renal.

v A su vez, hay que mantener fa hidratacién del paciente, sea por via oral o
parenteral, y en caso de necesitar controiar sus niveles de glucemia, se
puede administrar en forma inmediata insulina {(antes de tener los valores de
laboratorio).

v En situaciones de emergencia en las que el nivel sérico de creatinina es de
1,5 mg/dl, se aplica la misma estrategia, con el cuidade de mantener bien
hidratado al paciente, por via orai o parenteral, dandole al menos 100 mith, 24
horas antes de la realizacion del procedimiento imagenolégico contrastado.

v En los casos ambulatorios (no urgentes), en los que los pacienies gue
taman metformina tienen un nivel de creatinina mayor de 1,5 mg/dl, se debera
reemplazar la metformina por un farmaco hipoglucemiante alternativo (ej.
insulina), por lo menos dos dias antes de la realizacion del estudio
imagenoldgico contrastado. Esto debe ir asociado a un control estricto de ta

_hidratacion.
v En casos de urgencia, en los que un paciente que toma matformina debe
/ realizarse un estudio con contraste lodado y tiene un nivel sérico de
creatinina mayor de 1,5 mg/di, se debe suspender la metformina, mantener
“Una buena hidratacion y dar un farmaco hipoglucemiante alternativo. Una vez
" que el paciente esté estabilizado y se hayan sopesado los riegos/beneficios,
se podra a llevar a cabo el estudio.

Medios de contraste lodadoes e hipertiroidismo
Los pacientes que se realfizan un estudio de contraste lodado y tienen una funcion
~ -tircidez-normal no corren riesgos, pero aquellos con hipertiroidismo, enfermedad
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de Graves, bocio mublinodular o que son afosos 0 viven en zonas con déficit
dietario de yodo, corren el riesgo de sufrir complicaciones hormonales severas
(tirotoxicosis).

Estas pueden presentarse clinicamente semanas o0 meses después de [a
administracién del yodo endovenoso, manifestandose con palpitaciones o
taquicardia (que pueden ilevar a la falla cardiaca). Por este motivo, en estos casos,
antes de realizar un estudio contrastado, se sugiere administrar farmacos
antitiroideo.

Ademas, se recomienda que cualquier paciente con alteracién de la funcion tiroidea
sea controlado por un endocrindlogo, una vez que se haya realizado un estudio con
contraste lodado endovenoso.

Los pacientes que van a ser tratados con yodo radiactivo no deben recibir coniraste
lodado endovenoso, al menos dos meses antes del tratamiento. También hay que
esperar de 2 3 3 meses para la realizacidn de un centellograma firoideo.

Medios de contraste y otros farmacos

La administracion de medios de contraste debe realizarse con precaucion o
evitarse, si el paciente esta tomando ciclosporina, cisplatine, aminoglucésidos o
antiinflamatorios no esterocideos, ya que los medios contrastados y estos farmacos
potencian la nefrotoxicidad,

Por la misma causa estd contraindicada la administracion de contrastes

endovenosos v la hidralacina.

Si un paciente esta tomando interleuquina 2, puede potenciarse su toxicidad,
generando fiebre, diarrea, nauseas y vomitos.

Medios de contraste v hematologia

Debido a que los medios de contraste tienen propiedades antiagregantes, ademas
de propiedades citoioxicas sobre las céiulas endoteliales, hay que tener precaucion
st se realizan pruebas de laboratorio de valoracion hematica/ trombdtica,

A su vez, debe ienerse en cuenia que los valores de la creatining, colesterol,
bilirrubina y triglicéridos, asi como los del hierro, calcio y cobre, se ven alterados
cuando se administran contrastes lodados.

El gadolinio puede generar errores en la medicién de proteinas en orina con tiras
reactivas hasta 4 horas después de sy administracion, por lo que se recomienda
primero tomar la muestra de laboratorio y luego inyectar el coniraste endovenoso.
En los casos en los que se haya administrado primero un medio de contraste
lodado, se aconseja esperar 24 horas para llevar a cabo un estudio de laboratorio
ceon extraccion de sangre.

‘Por sus efectos sobre el endotelio y sus propiedades nefrotdxicas, se recomienda

no donar sangre por un lapso de 14 dias, luego de haber recibido un contraste
endovenoso,

Medios de contraste y tumores productores de catecolaminas

Los feocromocitomas y paragangliomas son tumores que secretan
catecolaminas: adrenalina y noradrenalina.

Las catecolaminas producen hipertensién resistente a los tratamientos
convencionales con crisis intermitentes y se manifiestan con cefaleas, rubor,
sudoracion y ansiedad. Estas crisis se desencadenan cuando el tumor secretz las
catecolaminas en el torrente sanguineo o también pueden precipitarse por la accion
de ciertos farmacos, como los medios contrastados lodados.

Por ello, si un paciente con un feocromocitoma necesita realizarse un estudio con
coniraste lodado endovenoso, se recomienda administrar bloqueantes alfa o beta
adrenérgices, al menos una semana antes:

v Bloqueo alfa adrenérgico: fenoxibenzamina 10 mg, VO, 2 veces al dia.
Luego ajustar cada 2-4 dias en 10 mg VO hasta los 50-100 mg, dos veces por
dia, 10 dias antes del estudio contrastado, para normalizar la presion arterial
a valores 120/80 mm Hg.




Documento Técnico: Manual de Prevencion y Manejo de Reacciones Adversas por uso de medios de contraste

Vi

radiologicos del Departamento de Diagnéstico por Imagenes-2022

v Bloquec beta adrenérgico: luego de alcanzar el bloqueo aifa, se comienza
con el bloqueo beta adrenérgico (dos o tres dias después), administrando
propanoiol 10 mg, VO, cada 6 horas el primer dia y 10 mg {dosis unica) los
dias siguientes.

El objetivo es alcanzar una frecuencia cardiaca de 60 a 80 latidos por minuto.

En general los pacientes estén listos para realizar el estudio contrastado entre 10y
14 dias después de comenzado el blogueo adrenérgico. Se recomienda que la
administracién y seguimiento del bloqueo adrenérgico lo realice un médico clinico o
un especialista en manejo de hipertension arterial. No se requiere cuidados
especiales si hay que administrar gadolinio. (Ver Anexo N° 02 A-B).

RESPONSABILIDADES

Las responsabilidades de advertir la presencia de reacciones adversas, comunicar y
tratarlas en forma inmediata, son:

Jefe del Servicio
Medico radislogo programado para reaiizar examen con sustancia de contraste

Licenciado de Tecnologia Medico
Licenciada de Enfermeria
Comité de Farmacovigilnacia y Tecnovigilancia

AN N

Asimismo, las sospechas reacciones adversas en pacientes deheran ser registrados
de forma obligatoria en la Historia Clina del Paciente y ser reportadas en el formato
de sospecha si de ser el casc y finalmente ser remitidas al Comité de

Farmacovigiinacia y Tecnovigilancia.
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Vill. ANEXOS

Anexo 01

Sa detecta Sospecha
Resecion Adveny

Durante 2l
Procediniente

Sa realiza ef
maniiores

Renaccidn Advarsa
Grave?

Se registrs en el formaso de
notificaciones para Sespezha,
de Reaccidn Agversa

P Hasta 72 horas

Protosionat da la Salud - DDI

i

Ravibe, registra v ovalua iz
notificcion de Sospecha de
Reaccibn Adversa

Comite da Farinacovigifancia y Tecnovigiancla

FE_U;}O DE NOTIFICACION SOBRE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS
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ANEXO N° 02:
FLUJOGRAMA DE PROCEDIMIENTOS PARA APLICACION DE MEDIO DE

CONTRASTE
Paciente requiere examen
eon Medio de Contraste (MC)
. ¢Paciente
Debe responder a una orden médicaya permanece sedacidn y/o
encuesta de factores de riesgo a los MC . Anestesia
tranguilo?
%
éHay , B
factores Se efectia examen con MC
de riesgo?
v ¥ ¥ ¥
De Nefr 7 .
De ;}re.sentar inducid opa?a} De AHeracidn a QOtras
Reacciones uclda por @ Funcion Tiroidea Consideraciones
Anafilactoideas Contraste {NIC}
I ] F*J__———% i
¢ ! !
Reacciones Asma o Diabetes, IRA, Enfermedad l Hipertioidismo J Ernbarazo
previas al MIC Alergia Disminucion de Graves y
Volumen Plasmatico, Bocio ) -
mayor a 60 afios o Muhtinodula e Solo si estd
Leve o drogas nefrotdxicas f en
! -
s Moderada [ E g COMPromise
I S S— § lavidadela
! . { l i paciente
Severa Premedicacion Creatinina Hidratacion Control con
con Clorfenamina Sérica Endocrindloge
y Prednisona [
h 4 h A ¥
Menor s hayor & Mayor 2
1.5 mg/di 1.5 mgfdly 1.9 mg/dl
menora
1.9 mg/dt
L v ki
Proteccion
Renal Mo se efectua examen con MC
-
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ANEXO N° 2-A:

INSTRUCTIVO PARA EL LLENADO DEL FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHAS
DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS U OTROS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS PARA LOS PROFESIONALES DE LA SALUD. SISTEMA PERUANGC DE
FARMA COVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA.

A. DATCS DEL PACIENTE

Nombres o iniciales

Edad: ISexo: F{) M{) iPeso (Kg): [Historia Clinica y/o DNI:
Establacimiento:

Diagnostico Principal o CIE10:

B. REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS

Marcarcon "X" si la Notificacion corresponde a :

{ ) Reaccion Adversa { ) Error de Medicacion ({ ) Probelamde Calidad

() Ot 08 {8 RO U] c. oo cerrtas s ea it se s soeseerecessreseesessesses s emeses s esaes s eees s s o .

Describirla Reaccion Adversa FechademiciodeRAM: /. /
‘ Fecha final de RAM [/

Gravedad para RAM (Mareacon X)
(Jleve {Moderada (}Gave

Solo paraRAM grave (Marca con X)

{ Muerte. Fecha / o

{ ) Puso en grave riesgo la vida det paciente
{ } Froduje o profango suhospitalizacion
() Produjo discapacidadtincap acldad

{ ) Procujo anomalla congenita

Desenlace (Marca con X)

{ YJRewuperade { } Recuperado con
secusla { } No recuperada
{)Moral ( ) Desconocido

Resultados refevantes de examenes de laboratorio {incluir fecha):

Otros datos importantes de la historia clinica, incluyendo condiciones medicas preexistentes, patologias concomitantes
{elempio: Atergias, embarazo, consumo de alcohol, tabaco, disfuncion renai/hepatica, ete.)

C. MEDICAMENTO{S} U OTRO{S) FARMACEUTICO(S) SOSPECHOSO{S) (En el caso de productos biologicos es necesario registrar
el nombre cornercia, laboratorio, fabricante, numero de registro sanitario ynumero de lote).

Nombre Comercial y dosis / Fecha prescripcion o
geherico Laboratorio Lote Frecuencia Via de Adm. inicio Fecha final CIE1D
Suspensidén { Marca con Reaxpasicion
X) Si No No.Apiica {Marca con X) 5 Na No Aplica

{DiReaparecia lareaccion
adversa al administrar
hugvamenle al
medicamento v otro
producto farmaceutico?

() (Oesaparecio Iz reaccion
adversa al suspender ¢
medicamenlo u otre produclo
farmaceutico?

(2} iDesap arecio fareaccion (2} ;Ef paciente ha
adversa al disminuir la dosis? presentado anteriormente
fareaccion adversa al
Ed medicamanto uoire

producto farmaceutica?

Ef pagiente recibio tratamiento para la reaccion adversa  { )S1 { JNO Especifigue:

Encaso de sospecha de preblemas de calidad indicar: N2 de Registro Sanitario: Fecha de vencimiento___/ __/
P. MEGICAMENTO{S) 1 OTRO(S} PRODUICTO(S) FARMACEUTICO(S) CONCOMITANTE{S} UTILIZADO{S} EN LOS 3 ULTIVIOS MESES
{excluir medicamento{s) u otro(s) farmaceutice(s) para tratar la reaccion adversa)

Nombre Comercial Dosis/frecuencia via de Adm.|Fecha de Infcio {Fecha Fin| Motivo de prescripcion
E. DATOS DEL NOTIFICADOR i

Nombre v apellidos: _ ‘\

Telefono o correo electronico:; ' \

Profesion: R 'F‘ﬁ:cxha de notificacions___ /. / N2 Notificacion:
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ANEXO N°02-B:

FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE INCIDENTES ADVERSOS
A DISPOSITIVOS MEDICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

FORMATO
NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE INCIDENTES ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD
CONFIDENCIAL

Ne de notificacion: Ifecha: _/ ]

1. IDENTIFECACION DEL PACIENTE:

Iniciales del paciente: edad:

Historia Clinica y/o DNI: iSexo: |F () M) l

Diagnostico principal ¢ CIE 10:

1. DATOS DEL DISPQSITIVO MEDICO{DM)
Nombre Comun:

Nombre Comercial y/o Marcca

Ragistro Sanitario Lote Modeio

Serie Fecha de fabricacion Fecha de Expiracicn

Nombre del Sitio de fabricacion pais

Nombre del Fabricante pais

Nombre del importador y/o Distribuidor

indigue si el dispositivo medico de un solo uso ha sido utilizado mas de una vez ?SI () iNO ()

111, DATOS DE AL SOSPECHA DE INCIDENTE ADVERSO
1. Deteccion de la temporalidad del incidente adverso:
Antes del uso del DM () |Durante el Uso del DM { ) ]Despues del uso dei DM{ )
Area y/o Servicio donde se produjo el incidente adverso;
2. Tipo de Afectado:

Paciente () | Operarioc () ! ctros{especificar)
3. Descripcion de la sospecha del incidente adverso

4. Clasificacion de-a.sospecha del incidente adverso Leve { ) Moderado () ]Grave ()
5. Consecuencia:

Muerte () ;Lesion permanente () |i.esion Temperal {) 1Requiere Intervencion guirurgica { }
Produjo o prolongo su hospitalizacion  { ) lNo tuvo consecuencias {}

Otros (Especificar)
6. Causa Probable
Mala Calidag [ ) |Errorde Uso {) ]Condiciones de almacenamiento () |Mantenimiento {)

Ambiente Inapropiado { } ICondicion del paciente { } |Otros {especificar):
7. Acciones correctivas y praventivas iniciadas

/
IV. DATOS DEL NOTIFICADOR ‘ /
Nombre vy Apeilidos: S 1/ il
Profesion / Ocupacion: |Telefoono: e-mail} 5/ C i
V. LUGAR DONDE SE PRESENTO EL INCIDENTE ADVERSO fi
Nombre de la institucion/organisma/centro de trabajo: e e b
Direccicn: Ciudad: Region:

e-mail telefono
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ANEXO N°g2-C:

FICHA DE NOTIFICACION/REPORTE/VIGILANCIA Y APRENDIZAJE PARA LA
SEGURIDAD DEL PACIENTE.

HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO
Ficha de Notificacion/ Reporte/ Vigilancia y Aprendizaje para la seguridad dej paciente

Servicio: Nro de Historia Clinica

Fecha de Ingreso al Hora del incidente/ Evento fecha de fa notificacion

Servicio Adverso
£dad def paciente Sexo Hombre { ) Mujer {)
Diagnostico de ingreso

Personal que notifica l - edico (} Enfermero/a () Obstetriz{ ) Interno { ) Residente( ) Otro personal sspecificar;
setrata de: Incidente( ) Evento Adverso { }
Sies un Evento Adversor  leve |} Moderado [ ) Grave{ ]  MuyGrave {)

intidente: es una circunstancia que podsia haber ocasicnade dafic al paciente.
Evento Adverso: es un dafio,Lesion o resuitado inesperado e indeseado en 2 salud dal patiente, como consecuencia de problemas en ia practica,
productos, procedimientos{no por la enfermedad o la patologia de fondo del paciente}

EVENTOS ADVERSOS GENERALES {pueden suceder en cualquier servicio)

Caida Esputo hemoptoico post fibrobroncoscopia
Cateter insertado inadecuadamente flebitis por venoclisis
Cefalea post puncion lumbar Hematoma post venopuncion
Diagnostico dlinico errado Hemorragia post proedimiento medico o de cirugia menor
Dolor no Tratado Intoxicacion alimentaria
Enfisema subcutaneo post procedimiento Neumonia aspirativa
Error en el gurpo Sanguineo o RH Neumotorax por cateier venoso arterial
Error en identificacion del Paciente Neumotorax por ventilacion mecanica
Erroren la dispensacion de medicamentos puncion lumbar frusta
Erroren la prescripcion Quemadura
o ) Reaccion adversa a medicamentos
Error en agministracion del medicamento: - -
) ) . Reingreso antes de 7dias de alta
paciente-equivocado, medicamente - -
. . . Retiro accidental de cateter, tubo o sonda
equivecado, dosis erronea, via de —
s . Resuliado erroneo de examenes zuxiliares
administracion erronea, medicamento —— -
Sangrado digestive post endoscopia
caducado (subraye el evento) -
Ulcera por presion

OTROS. Especifique:

i
%\
DESCRIPCION DELINCIDENTE #f EVENTO ADVERSD:
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