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RESUMEN

Los medios de contraste yodados son medicamentos diagnosticos de uso comudn en los
procedimientos imagenoldgicos y permiten mejorar la visibilidad de estructuras
anatémicas o fluidos corporales. Como cualquier otro medicamento, los medios de

contraste yodados presentan un riesgo asociado a su administracion en humanos.

Ciertas condiciones o enfermedades aumentan la probabilidad de que los individuos
expuestos a medios de contraste yodados presenten alguna reaccion adversa. La
identificacion del riesgo de reaccién adversa al medio de contraste es un paso

fundamental para garantizar una administracién segura del medio de contraste yodado.

El presente estudio presenta los resultados de observaciones realizadas en 69
procedimientos tomograficos contrastados. Estas observaciones permiten describir las
caracteristicas clinicas, la condicion en salud y los efectos adversos percibidos por
pacientes expuestos a medios de contraste yodados para la realizacion de un estudio de

tomografia computarizada.

Durante el trabajo de campo, se realizaron 19 observaciones adicionales con el fin de

describir las acciones realizadas por el personal del Centro de Deteccién Temprana de
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Cancer Gastrico del Hospital Dr. Maximiliano Peralta, destinadas a la prevencion y manejo
de reacciones adversas a los medios de contraste yodados no iénicos.

Mediante la informacion recolectada durante el trabajo de campo en conjunto con
hallazgos obtenidos mediante investigacion bibliogréfica, se propone un protocolo de
seguridad clinica que reune la mejor evidencia cientifica sobre el uso seguro de medios
de contraste y efectividad de las intervenciones utilizadas en la prevencion, manejo y
cuidado de las reacciones adversas a los medios de contraste yodados administrados
para estudios tomograficos.



CAPITULO I. INTRODUCCION

La seguridad del paciente es un eje fundamental en el proceso de atencidén
clinica, concepto implicito en la méxima de primum non nocere que nos guia hacia la
busqueda de un ideal: la atencion del paciente sin perjuicio alguno. Sin embargo el ideal
se aleja de la realidad en el &mbito clinico a consecuencia de la complejidad de los
procedimientos y recursos utilizados ademas de la falibilidad del personal sanitario
involucrado. El riesgo de un efecto adverso o no deseado a un tratamiento o
procedimiento ha desembocado en la formacion de planes y programas de garantia de
calidad en los procesos de atencion sanitaria. El asegurar la excelencia y las buenas

practicas disminuyen los riesgos al paciente.

En el campo de la imagenologia, la seguridad clinica es aplicable principalmente
a la radioproteccion, aun asi, en este campo se involucran otros inSUmos 0 recursos
aparte de las radiaciones ionizantes. Tal es el caso del uso de medicamentos como los
medios de contraste para estudios radiol6gicos, estos farmacos, asi como muchos otros,

presentan una probabilidad asociada de aparicion de reacciones adversas.

El propésito de la presente investigacion es el registro de la incidencia de efectos
adversos a los medios de contraste yodados-no i6nicos (de ahora en adelante referidos
como MC) segun su tipo, registrar la presencia de condiciones clinicas relevantes
asociadas a un mayor riesgo de reaccion adversa para luego abocarse al disefio de una
propuesta de protocolo de seguridad clinica en funcion de las necesidades vy
caracteristicas especificas del servicio de Tomografia Computarizada (TC) del Hospital

Dr. Maximiliano Peralta.

Previo al desarrollo de la investigacion, resulta conveniente resaltar la importancia
de una guia de seguridad clinica para los medios de contraste en cada hospital que
cuente con un servicio de radiologia y en donde se haga uso de estos medicamentos.
Dicho protocolo debe incluir medidas preventivas, de cuidado y manejo de las

reacciones adversas asociadas al uso de medios de contraste radioldgicos. Asimismo



seria conveniente que este se encontrase disponible para todos los miembros del

equipo de atencién en salud de un servicio de radiologia.

Debido a la diferencia en las propiedades de cada uno de los medios de contraste
ademas de las variables presentadas por cada examen radiolégico, la presente
investigacion se concentrard en los medios de contraste yodados-no ionicos utilizados

para la ejecucion de tomografias computarizadas.

La investigacion pretende ademas propiciar una atencion integral del paciente
mediante la introduccién al ambito clinico de medidas que respondan al concepto de

seguridad clinica, el cual asegura la optimizacion de los procesos de cuidado al paciente.



1.1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA DE INVESTIGACION

En la practica clinica el imagendlogo diagnéstico y terapéutico es parte clave de
un equipo de atencioén en salud, desenvolviéendose como el profesional encargado de
realizar los exdmenes diagndsticos por imagen que involucren el uso de radiaciones,
tanto ionizantes como no ionizantes. Dentro de la gran variedad de modalidades de
imagen, la tomografia computarizada se ha constituido como una herramienta basica
para el diagndéstico, manejo y prondstico de numerosas patologias. Segun la condicién
clinica en ocasiones se vuelve necesario el uso de insumos que permitan la mejor
visualizacién de determinadas estructuras anatémicas, los medios de contraste cumplen
con dicho objetivo al poseer una gran capacidad para atenuar la radiacion. La
Organizacién Mundial de la Salud coloca a algunos medios de contraste como el Sulfato
de Bario, el Amidotrizoato y el lohexol, dentro de su lista modelo de medicamentos
esenciales [1]; resaltando la importancia de estos medicamentos dentro del esquema

basico de atencion en salud.

La necesidad del mejoramiento de los procesos y técnicas de atencién es una
constante que se ha diversificado hasta empapar las distintas areas de la practica
sanitaria y la aplicacion de los medios de contraste, con todas las variables que conlleva,
no escapa de dicha realidad. Como cualquier otro medicamento, el uso de medios de
contraste se asocia la probabilidad de aparicion de reacciones adversas en el paciente.
Ante esta situacion, distintas organizaciones como el Colegio Americano de Radiologia,
instituciones hospitalarias e investigadores han documentado distintas practicas que han
demostrado su valor como herramientas Utiles en la reduccién de las probabilidades de
incidencia de efectos no deseados asi como medidas de manejo ante la presencia de

estos efectos, disminuyendo las consecuencias clinicas a corto y largo plazo [2].

Las investigaciones no solo se han centrado en la prevencién, cuidado y manejo
de las reacciones adversas si no que han abarcado mas alld del ambito clinico-
hospitalario del fendmeno, previendo que estos efectos son una problematica que debe
atenderse mediante un enfoque multidisciplinario. Por ello la epidemiologia y la salud

publica convergen para permitir comprender a fondo cobmo se comporta la incidencia o



distribucién de casos de pacientes que sufren reacciones a los medicamentos dentro de
la poblacion. Estudios en los Estados Unidos de América han demostrado que los
medios de contraste yodados no i6nicos se encuentran dentro del grupo de los 10
medicamentos que mas frecuentemente se asocian a anafilaxis o reacciones
anafilacticas, a pesar de ello las reacciones severas y muy severas luego de su
administracién intravenosa, presentan una incidencia de 0,22% y 0,04% para medios de
contraste de alta y baja osmolaridad respectivamente. Debido a la menor tasa de
incidencia, se ha extendido el uso de medios de contraste no i6nico de baja osmolaridad,
en general la frecuencia de efectos peligrosos para la vida es bastante baja,

aproximadamente 1 caso por cada 170 000 [3].

Sin embargo, es esperable que estos datos sean distintos de aquellos que
puedan ser derivados de estudios ejecutados en nuestro pais, de manera que ambos
conjuntos de datos representan condiciones sociales, econdmicas y clinicas, distintas.
En el pais se ha producido poca investigacion en lo que respecta a los efectos adversos
de los medios de contraste y en general los estudios se han focalizado en la relacion
entre la aplicacion de estos medicamentos y la aparicion de insuficiencia renal, antes que

en el registro de efectos adversos en el sentido mas amplio.

En el Hospital México se condujo una investigacion durante los meses de marzo,
abrii y mayo del afio 2003 cuyo objetivo fue determinar los cambios en las
concentraciones de creatinina sérica y nitrégeno ureico a los 3 y 5 dias con respecto a
los niveles previos a la administracion de medio de contraste. En dicho centro, el medio
de contraste utilizado fue el lodothlamato de meglumina (Conray®), el cual es de tipo
ionico de alta osmolaridad y administrado por via intravenosa. Para la muestra de 63
pacientes, se encontro que en el 19% de los pacientes presenté un aumento del 25% de
los niveles de creatinina sérica al tercer dia posterior a la administracion del MC, dicho
aumento se mantuvo hasta el quinto dia. El estudio concluyé que los niveles de

creatinina aumentaron en una proporcion mayor a la reportada a nivel mundial (14,5%)

[4].

En el 2005, un estudio realizado en el Hospital San Juan de Dios entre los

pacientes ingresados al Servicio de Cardiologia o a la Unidad Coronaria a quienes se les



realiz6 una angiografia, presentd resultados mixtos debido a que los hallazgos de
aumento en los niveles de creatinina no fueron estadisticamente significativos

consecuencia del uso de una muestra de tamafo pequefio (35 pacientes) [5].

Es palpable la falta de investigacion y mas aln la escasa generacién de
herramientas de seguridad clinica que faciliten una adecuada aplicacion de los medios
de contraste yodados y ademas de una atencidon adecuada y oportuna de reacciones
adversas, pues las investigaciones anteriormente mencionadas no contemplan la
produccion de una guia de atencion o protocolo en caso de presentarse algun evento de
este tipo. Por lo tanto, la poca investigacion a nivel nacional en este tema en especifico,
constituye como un indicador de la necesidad de proyectos de investigacion que generen
el conocimiento que pueda conducir en una mejor atencion integral al paciente. Ahora
bien, de manera mas especifica la investigacion pretende resolver las siguientes

interrogantes:

1. ¢Cuales son las reacciones adversas a los medios de contraste presentadas en los
pacientes atendidos en el Centro de Deteccion Temprana de Cancer Gastrico del
Hospital Dr. Maximiliano Peralta (CDTCG), para la realizacion de una tomografia
computarizada?

2. ¢Se deben de considerar las condiciones clinicas del paciente durante su atencién
para asi prevenir la aparicion de eventos adversos a la administracion de un medio
de contraste yodado- no i6nico?

3. ¢Cudles son las acciones realizadas por el personal sanitario para la prevencion,
manejo y cuidado de los efectos adversos a los medios de contraste yodados-no
ionicos?

4. ¢Cudl debe ser el disefio de un protocolo de seguridad clinica para la prevencion,
manejo y cuidado de eventos adversos a la administracion de medios de contraste
yodados para tomografia computarizada, que considere la evidencia cientifica
actualizada, las variables clinicas del paciente y las necesidades del Centro de
Deteccion Temprana de Cancer Gastrico del Hospital Dr. Maximiliano Peralta de

Cartago?



1.2.

1.2.1.

1.2.2.

OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Disefiar una propuesta de protocolo de seguridad clinica para la prevencion,
manejo, cuidado y prevencion de eventos adversos a la administracién de medios
de contraste yodados; considerando la incidencia de reacciones adversas, el
proceso de atencién sanitaria y las caracteristicas clinicas de los pacientes
atendidos para la ejecucién de una tomografia computarizada contrastada en el
Centro de Deteccion Temprana del Cancer Gastrico del Hospital Dr. Maximiliano
Peralta, durante los meses de noviembre y diciembre del 2014 vy febrero del
2015.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Describir las principales caracteristicas clinicas y de condicion de salud de los
pacientes a quienes se les administra medio de contraste para la realizacion de

una tomografia computarizada.

Describir los efectos adversos percibidos por pacientes expuestos a medios de

contraste yodados para la realizacion de un estudio de tomografia computarizada.

Describir las acciones realizadas cotidianamente por el personal sanitario del
Centro de Deteccion Temprana de Cancer Gastrico del Hospital Dr. Maximiliano
Peralta, destinadas a la prevencién y manejo de reacciones adversas a los

medios de contraste yodados no ionicos.

Proponer un protocolo de seguridad clinica que incluya précticas, comprobadas
como efectivas en investigaciones previas, que permitan mejorar la seguridad

clinica del uso de medios de contraste yodados para tomografia computarizada.



1.3. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

La préactica clinica ha mostrado una tendencia hacia la adopcion cada vez mayor
de técnicas diagnésticas de apoyo para facilitar el manejo y desenlace de las patologias
que han llevado al paciente hasta la consulta médica y que por la naturaleza de las
mismas, requieren un estudio complejo. La Tomografia Computarizada constituye uno de
los estudios de gabinete con mayor eficiencia para gran cantidad de condiciones
patolégicas y es frecuente que se incluya en los protocolos de estudios diagnésticos el
uso de medios de contraste.

Como muchos medicamentos, los medios de contraste presentan algun riesgo de
reaccion adversa luego de su administracién, el cual varia en funcibn a las
caracteristicas fisicoquimicas del medio de contraste asi como de la condicién clinica del
paciente. Se estima que la nefropatia inducida por medios de contraste yodados es la
tercera causa de insuficiencia renal aguda en pacientes hospitalizados después de la
disminucién en la perfusion renal y la insuficiencia renal post-cirugia [6], llevando a un
incremento en la morbi-mortalidad y con repercusiones socioecondémicas de importancia

para las instituciones de salud.

Ademas estos agentes farmacologicos en términos generales, son los
responsables de un incremento en la estancia hospitalaria de aproximadamente 10%

debido a falla renal aguda [6].

En la poblacién en general sin factores de riesgo podrian desarrollar nefropatia
inducida por medios de contraste entre 1% y 6% aproximadamente, en aquellos
pacientes hospitalizados y que poseen factores de riesgo este valor puede llegar hasta
un 50%, estos Ultimos pueden desarrollar enfermedad renal crénica terminal y requerir
dialisis transitoria, sin embargo estas no resultan efectivas, provocando un 40% de

mortalidad intrahospitalaria y se asocia un 19% de sobrevida a 2 afios [6].



De esta situacion nace la inquietud de elaborar un protocolo de prevencion y
atencion de reacciones adversas a los medios de contraste yodados, de manera que
estas acciones formen parte de un sistema integral de seguridad clinica que busque la
ausencia de lesiones o complicaciones evitables producto de la atencion en salud dada
al paciente. Un protocolo de seguridad clinica previo a un examen de tomografia
computarizada que involucre medios de contraste yodados intravenosos, se encamina
hacia un mejoramiento en la calidad de la prestacién de servicios de salud y hacia un
manejo adecuado, eficiente y eficaz, para asi lograr una atencién integral de la salud de
los pacientes tratados y evitar al maximo efectos adversos u otras consecuencias que

puedan afectar la salud de los mismos.

Este protocolo estéa dirigido al personal del servicio del CDTCG asi como de otros
centros y servicios hospitalarios que requieran informacion actualizada y resumida sobre
el uso adecuado de medios de contraste yodados para tomografia computarizada. El
producto de la presente investigacién constituye un insumo importante para los procesos
de educacion académica de los estudiantes de la carrera de Imagenologia Diagnéstica y

Terapéutica asi como de profesionales y estudiantes de diversas profesiones de la salud.



CAPITULO Il. MARCO TEORICO

A continuacioén se desarrollaran los contenidos tedricos fundamentales en los que
se basa el problema planteado, de esta manera, se describiran ideas y conceptos que
surgen de la convergencia de las ciencias radioldgicas y la farmacologia, iniciando con la
tomografia computarizada como técnica imagenologica hasta los aspectos mas

relevantes de los medios de contraste como medicamento con fines diagndsticos.

2.1. DIAGNOSTICO POR IMAGENES

La constante evolucion del conocimiento humano ha devengado en el desarrollo
de nuevas técnicas auxiliares en el diagnéstico y tratamiento de patologias, estas nuevas
técnicas han permitido la especializacion en parcelas determinadas de profesiones
sanitarias. En especifico, la Imagenologia Diagnéstica se ocupa de las imagenes
médicas normales y anormales de estructuras, tejidos y Organos internos [7]. La
Imagenologia Diagndstica y Terapéutica ha sido fruto de la innovaciéon en la tecnologia

médica.

Desde muy temprano luego de su descubrimiento la radiacion se ha investigado,
en parte, en funcién a su posible uso en el area de la sanidad, permitiendo en primera
instancia la toma de imagenes de la anatomia humana. Por ello a partir de aquella
imagen de la mano izquierda de Anna Bertha Roentgen producto de la investigacion
sobre la radiacién por parte de su esposo, Wilhelm Roentgen [8], se han consolidado
diversos métodos de diagndstico por imagen, formando un crisol de opciones que
facilitan el manejo clinico del paciente. Cada una de las modalidades de imagen cuenta
con sus caracteristicas operativas, por lo que no se debe considerar que una técnica sea
superior que otra sin antes tomar en cuenta la condicién clinica que se desea estudiar,

pues su especificidad y sensibilidad varian.

La tomografia computarizada (TC) fue invencion de Godfrey Hounsfield en el afio
de 1972, e inicialmente su uso se delimitd a escaneos del craneo. Las bases de la TC

se conducen bajo por los principios matematicos desarrollados por Radén en 1917 que
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plantearon la posibilidad de crear una imagen de un objeto conocido teniendo un numero
infinito de proyecciones a través del objeto [9].

De esta manera la TC adquiere un numero determinado de proyecciones desde
distintos angulos mediante el uso de un juego de tubo de rayos X y detectores, los
cuales se mueven alrededor del paciente. La radiacion emitida por el tubo interactia con
el paciente colocado sobre la camilla de estudio (y con la misma camilla),
experimentando una atenuacién proporcional a la densidad de los materiales con los que
interactud. Si el haz de radiacién es monoenergético o cercano a serlo, la transmision de
los rayos X a través del paciente se describe bajo la relacion matematica mostrada en la

figura 1:
I = I e~ Zi=1 Hixi

Figura 1. Ecuacién de atenuacién exponencial del haz de radiacion

Bushberg, J. Seibert, J. Leidholdt, E. Boone, J. Essential Physics of Medical Imaging. 2a
edicion. Philadelphia: Lippincott Williams and Wilkins

En donde | es la intensidad final del haz, I, es la intensidad del haz previa a la
interaccion con el paciente y el operador Y;i-, u;x;, es la sumatoria de los productos de
los coeficientes de atenuacion y el ancho de cada una de las regiones corporales con

distinto coeficiente linear de atenuacion [8].

Las imagenes son formadas por software especializado que utiliza los datos
recabados por los detectores en multiples proyecciones. Estos datos deben ser analogos
a la atenuacion sufrida por el haz de radiacion al interactuar a lo largo de un trayecto
especifico de la anatomia del paciente o a través del material del objeto a estudiar, para
esto, los detectores transforman la radiacion proveniente del paciente en una sefial
eléctrica de intensidad proporcional a la atenuacion del haz y que por lo tanto, también
sera proporcional a la densidad del material del objeto estudiado. Para que el resultado

pueda ser mostrado como una imagen, el software les asigna una tonalidad de gris a
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cada uno de los valores de atenuacion obtenidos, segun su ubicacion dentro de una
escala predeterminada conocida como escala Hounsfield. Posteriormente, dependiendo
de la forma y posicion en que fueron obtenidos los datos individuales, se les asigna un
espacio bidimensional (pixel) o tridimensional (voxel) dentro de una matriz en la que se

formara la imagen (ver figura 2) [9].

Figura 2. Representacion de pixel y voxel en una imagen tomogréfica.

Bushberg, J. Seibert, J. Leidholdt, E. Boone, J. Essential Physics of Medical Imaging. 2a
edicion. Philadelphia: Lippincott Williams and Wilkins.

En su forma mas basica un equipo de TC, esta formado por el gantry y una
consola de mando. El gantry, usualmente de forma cubica, presenta un agujero en su
centro por el cual ingresa la camilla con el paciente u objeto a estudiar. El gantry es un
marco circular o en forma de dona que contiene el tubo de rayos X y los juegos de
detectores. La consola de mando, la cual debe de ubicarse en un sitio protegido por las
radiaciones emitidas por el tubo de rayos X; contiene teclado, monitor, CPU y unidades

de almacenamiento para las imagenes adquiridas [8].

A lo largo del tiempo los equipos de tomografia han experimentado cambios
sustanciales y usualmente se agrupan segun su tecnologia en “generaciones”. De
alguna forma u otra cada generacion representd un avance importante en el
funcionamiento de los tomégrafos, desde la primera generacibn conocida como

“rotacion-translacion” o de “haz delgado” se han desarrollado otros tipos de equipo, como
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el tomégrafo computarizado de adquisicion continua o helicoidal. Las primeras
generaciones de TC utilizaron un haz de tipo “lapiz” y una combinacién de movimientos
translacional y rotacional para asi acumular la cantidad suficiente de medidas requeridas
para la reconstruccién de la imagen, este tipo de equipos requerian largos tiempos de
adquisicion (4 a 5 minutos) y sus imagenes eran de baja calidad. La tecnologia de haz
de lapiz fue sustituida por el haz en abanico de tal manera que mdultiples mediciones de
transmisién de rayos X podian ser realizadas simultdneamente y reducian el tiempo de

adquisicion a un minuto o menos [9].

Tal y como se muestra en la figura 3, en los tomografos helicoidales el paciente
se mueve constantemente a traves del gantry durante el estudio y el haz de rayos X
dibuja una espiral alrededor del paciente. El tubo de rayos X puede girar sin detenerse
gracias a la presencia de una tecnologia conocida como “slip ring” la cual permite un
contacto deslizante entre los cables de alto voltaje del gantry y aguellos que provienen
de la fuente de alimentacion eléctrica.
Camino del juego

rotatorio tubo de
rayos X/detector.

Direccion del
mowvimiento continuo
del paciente.

Figura 3. Tomografia computarizada helicoidal.

Hendee, W. Ritenour, R. Medical Imaging Physics. Estados Unidos de América:

Wiley-Liss.

2.2. USOS CLINICOS DE LA TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA

En la mayoria de los casos, la tomografia computarizada representa un estudio
anatomico, por lo que uno de los principales objetivos es demostrar cambios en la

morfologia macroscopica de un tejido, érgano o sistema; cambios que luego pueden ser
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asociados como el origen de un estado mérbido, o al contrario, demostrar la “normalidad”
o ausencia de hallazgos sugestivos de enfermedad. La interpretacion de la imagen
requiere de un entrenamiento especializado y debe referir no solo a los hallazgos
encontrados en la imagen si no que debe de correlacionarse con los datos clinicos del
paciente, por otro lado, la realizacion del estudio comprende también una parcela
importante de trabajo, en la que el profesional en imagenologia debe de asegurar la
calidad del estudio ejecutado y, de ser necesario, realizar algun estudio adicional. El
conocimiento cientifico-técnico del imagendlogo es necesario para asegurar la ejecucion
adecuada de los estudios, el cual debe de correlacionar las variables clinicas del

paciente con los parametros técnicos del estudio a realizar.

La TC es una técnica diagnéstica que cuenta con una amplia gama de
aplicaciones, esta flexibilidad proviene de la capacidad de combinar la modalidad béasica
de TC con distintas herramientas informaticas, protocolos de adquisicion de imagen,
medios de contraste e innovaciones tecnoldgicas. El enumerar de forma inclusiva cada
uno de los usos de la TC en el ambito clinico se convierte en tarea ardua si analizamos
el crisol de aplicaciones que ofrece actualmente esta modalidad de imagen. De igual
forma se debe de considerar que, como otros estudios de la imagenologia diagndstica,
la TC permite explorar practicamente la totalidad de la anatomia del paciente, a pesar

de que el primer tomdgrafo solo permitia hacer exploraciones del craneo.

La practica clinica ha demostrado un alta sensibilidad y especificidad para la TC
en una gran numero de patologias, permitiendo establecer la presencia o ausencia de
enfermedad con un bajo grado de incertidumbre, sin embargo, es comuin que se usen
otras técnicas que confirmen los resultados obtenidos con la TC, debido a que la
informacion diagnéstica es distinta en cada una de las modalidades de imagen y
usualmente esta informacion es complementaria y permiten un diagnéstico mas certero.
Para ejemplificar esta situacion, es posible proponer el manejo diagnéstico del
tromboembolismo pulmonar; si el paciente presenta un dimero-D elevado depende de si
el paciente no ha demostrado alergia al medio de contraste y presenta una funcion renal
adecuada para que pueda realizarsele una Angio-TC, de lo contrario se realiza una

gammagrafia pulmonar. Por otro lado si los resultados de la TC no son concluyentes se



14

aconseja realizar un ultrasonido de miembros inferiores (para descartar o confirmar la
presencia de trombosis venosa profunda) y una angiografia pulmonar [10]. En este caso
en particular la tomografia ha demostrado una sensibilidad que varia del 70% y el 80% y
una especificidad de entre 94% y el 97%, sin embargo la sensibilidad de la Angio-TC
disminuye si la evaluacion clinica demuestra que el riesgo de enfermedad

tromboembdlica profunda es bajo [11,12].

Desde el primer tomégrafo hasta el desarrollo de la TC helicoidal y multicorte, las
aplicaciones clinicas de esta tecnologia se han diversificado al ritmo del avance
tecnoldgico y es recomendable el habito de educacion continua tanto para el profesional,
como para el estudiante y al lector en general, para que de esta manera se pueda estar

al tanto de las Gltimas innovaciones.

La aplicacién intravenosa de medios de contraste para un estudio tomogréfico, se
basa en la distribucién y transporte del medio de contraste a un sitio anatomico de
interés a través de los vasos sanguineos. Por ello es posible afirmar que los estudios
contrastados son Uutiles para mostrar la existencia de malformaciones o lesiones
vasculares, tales como aneurismas, hemangiomas y el caso antes mencionado del
tromboembolismo pulmonar. El contraste es usado también en el diagnostico de
patologia neoplasica, relacionada también con la irrigacidon sanguinea, en esta ocasion

con la irrigacién de la masa tumoral a estudiar [7].

Los medios de contraste son considerados como medicamentos (muestra de ello
es que forman parte de la Lista Oficial de Medicamentos de la Organizacion Mundial de
la Salud) por lo que en el apartado siguiente se dedicara una breve explicaciéon y
descripcion de los conceptos basicos de farmacologia relacionados con los medios de

contraste [13].

2.3. MEDICAMENTOS

Los medicamentos (farmacos) son compuestos quimicos de estructura bien
definida con utilidad terapéutica o de diagndéstico. Para que el medicamento cumpla con

el o los objetivos para los que fue ideado este debe de interactuar con el organismo ya



15

sea mediante estimulo fisiolégico para obtener una respuesta o mediante los posibles
cambios que pueda experimentar el farmaco en los diferentes procesos a los que es

sometido en el organismo [14].

Para ampliar la afirmacién anterior se puede recurrir a la definicion de procesos
farmacocinéticos y farmacodinamicos. La figura 4 resume graficamente la
farmacocinética de un medicamento, la cual se refiere a todos aquellos procesos o
acciones del cuerpo sobre la droga e involucra la absorcion, distribucién, metabolismo y
excrecion del principio activo. Por el otro lado la farmacodinamica contempla el estudio
de los efectos bioquimicos y fisioldgicos de las drogas y sus mecanismos de accién [15].
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Figura 4. Farmacocinética de un medicamento.
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Brunton LL. Parker KL, editores. Goodman and Gilman’s: Manual of

Pharmacology and Therapeutics. New York: McGraw-Hill, 2008.

La absorcion es el movimiento de un medicamento desde su sitio de
administracibn hacia el compartimento central (liqguido plasmatico intersticial e
intracelular) y es por lo tanto dependiente del sitio de administracion, ya que este puede
variar la fraccion del principio activo que llega hasta el sitio de accion (biodisponibilidad),
la escogencia de la via de ingreso varia segun el medicamento y de otros factores

anatémicos, fisioldgicos y patolégicos. [16,17].

Luego de la absorcion o aplicaciéon directa al torrente sanguineo (en cuyo caso
carece del proceso de absorcién) el medicamento se distribuye hacia los liquidos
intersticial e intracelular dependiendo de sus propiedades fisicoquimicas. La distribucién

es un proceso de varias fases; en primera instancia el higado, rifiones, cerebro y otros
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organos profusamente perfundidos recibiran la mayor parte de la droga. En una segunda
fase el medicamento se distribuye a musculos, visceras, piel y grasa, esta Ultima fase
puede prolongarse desde algunos minutos hasta varias horas luego de la administracion
y finaliza hasta que la concentracion en tejido llegue a un equilibrio con la concentracion
sérica. Por lo tanto, la distribucién en tejido esta determinada por la concentracion del
medicamento entre la sangre y el tejido en especifico. Muchas de las moléculas de un
medicamento pueden viajar a través de su unién reversible a proteinas plasmaticas, un
ejemplo son las albuminas, la fraccién de union a proteinas depende de la concentracion
del medicamento en plasma y de la afinidad del transportador hacia la molécula [15]. El

cuadro 1 resume las vias de administracion de los medicamentos.

Cuadro 1. Clasificacion de las vias de administracion de los medicamentos.

Vias externas Vias Internas.
Entérica (a través del tubo digestivo): oral, sublingual o
Cutanea
rectal.
Mucosas: fosas
nasales, uretra, Parenteral (aplicacion de inyectables): intradérmica,
vagina, conjuntiva, subcutanea, intramuscular, endovenosa, intraarterial,
ocular. intratecal, percutanea.
Oido
Orofaringe Inhalatoria.

Fuente: Elaboracion propia en base a los datos de la referencia 18.

Existen dos barreras importantes que limitan el paso de ciertos medicamentos y
moléculas de distinta naturaleza a través de ellas: la barrera hematoencefalica y la
barrera placentaria [19]. Los capilares cerebrales presentan uniones estrechas continuas
(z6bnulas occludens) creando una barrera de permeabilidad e impidiendo el libre flujo de
sustancias, la liposubilidad de las especies no ionizadas Yy libres de un medicamento son

determinantes para su captacion en el cerebro, entre mas lipofilica sea la molécula
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mayor sera la probabilidad de que pueda atravesar esta barrera. Por otro lado, la barrera
placentaria divide los compartimentos sanguineos materno y fetal impidiendo el paso de
moléculas hacia el organismo en desarrollo, los factores de mayor importancia que
afectan el paso a través de esta barrera son la liposolubilidad, la fraccion de

medicamento libre, el grado de ionizacion de los acidos y bases débiles [16].

Los procesos metabdlicos son basicamente reacciones quimicas que conllevan la
biotransformacion del medicamento hacia metabolitos inactivos y polares (proceso que
facilitara su excrecion), metabolitos con actividad biolégica o con propiedades toxicas.
La biotransformacion es mediada a través de enzimas fundamentalmente hepéticas. Por
lo tanto, las drogas son eliminadas del cuerpo sin haber sufrido ninguna modificacion o
modificado hacia distintos metabolitos. Los 6rganos excretores, a excepcion de los
pulmones, eliminan compuestos polares con mucha mayor facilidad que compuestos con
alta liposubilidad, de esta manera las moléculas liposolubles no son eliminadas hasta

que sean biotransformadas a compuestos mas polares [16].

El rifdn es el 6rgano de excrecion principal, la eliminacién a través de las heces
es mas que todo de las porciones de medicamento no absorbidas luego de su ingesta
oral o de metabolitos excretados por via biliar o secretados hacia la luz del tracto
gastrointestinal. Otras vias de eliminacion importantes comprenden la leche maternay la
via respiratoria. La capacidad del organismo para eliminar un compuesto es uno de los
parametros mas importantes que gobiernan la disposicibn de un medicamento, esta
capacidad es conocida como aclaramiento. Otros parametros importantes son el

volumen de distribucion, el tiempo medio de eliminacion y la biodisponiblidad [17].

El aclaramiento renal es el volumen de fluido biol6gico (como la sangre o
plasma) del cual el medicamento (o cualquier molécula en particular) ha sido
completamente removido, convirtiéndose en el factor que predice la tasa de eliminacion

en relacion a la concentracion del medicamento [19].
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tasa de aclaramiento
c

cl =

Figura 5. Formula para el calculo de aclaramiento renal.

Katzung, B. Basic and clinical pharmacology. Conneticut: Appleton and Lange,
1989.

Segun la ecuacion mostrada en la figura 5, es posible afirmar que cuando la tasa
de eliminacién es constante, el aclaramiento es proporcional a la concentracion del
medicamento. La eliminacion puede ocurrir como el resultado de procesos que pueden
ocurrir en el tracto gastrointestinal, los rifiones, el higado, y otros 6rganos, la adicién de
cada uno de estos procesos individuales de aclaramiento equivaldran al aclaramiento

sistémico [20].

El aclaramiento renal de una droga resulta en su presencia en la orina y la tasa
de su filtracion depende del volumen de un fluido que es filtrado en el glomérulo y de su
fraccion libre en el plasma. Los transportadores involucrados en el proceso de secrecién
activa y todos aquellos factores que modifiquen su funcién determinaran el
comportamiento de la tasa de filtracion, estos factores son alterados en enfermedades
renales asimismo se deben considerar el grado de saturacién de los transportadores y la
tasa de transporte de la droga hacia el sitio de secrecion ademas de los procesos de

reabsorcion tubular [20].

2.4. MEDIOS DE CONTRASTE

Los medios de contraste son agentes farmacologicos usados en diversas
técnicas imagenoldgicas para aumentar las diferencias de contraste apreciadas entre los
distintos tejidos del cuerpo. La historia de los medios de contraste inici6 poco tiempo
después de que se extendiera el uso de los rayos X como método diagnéstico pues ya
en 1927 Egas Moniz y colegas realizaron la primera angiografia carotidea con dioxido de
torio (agente diagnéstico posteriormente retirado debido a su alta toxicidad). En 1929

Moses Swick introdujo los medios de contraste yodados con nucleo de piridina, dando
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lugar a los mondémeros iénicos. Posteriormente en 1968, Torsten Almen, desarrollé el

primer medio de contraste no ionico [21].

Los conceptos de i6nico o no idnico son referentes a cierta caracteristica quimica
de los medios de contraste y uno de los pardmetros utilizados para su clasificacion, sin
embargo esta agrupacion pertenece a un ordenamiento taxonémico mas amplio. Tal y
como muestra la figura 6, los medios de contraste radiolégicos son divididos en primera
instancia, como positivos y negativos. En los medios de contraste positivos se
encuentran aquellos compuestos que atentan en mayor medida a la radiacién que el
tejido blando, los medios de contraste positivos se subdividen a su vez en yodados-
solubles en agua y baritados-no solubles en agua. Los medios de contraste negativos
presentan una atenuacion menor que la de los tejidos blandos, el mas comun es el aire
[22].

Medios de contraste radiolégicos

S

Positivos Negativos

Baritados-insolubles en agua Yodados-solubles en agua
IGnicos MNo iénicos

Monomericos Dimeéricos Monomeéricos Dimeéricos

Figura 6. Clasificacion de los medios de contraste radioldgicos.
Fuente: Elaboracién propia con base a la referencia 23.

Los medios de contraste yodados son compuestos basados en el anillo de
benceno (ver figura 7), el cual funciona como sustrato en el que se enlazan atomos de
yodo, los cuales poseen alta densidad (4,94 g/cms3) con respecto al tejido blando (0,92 a
1,06 g/cm3) que es relativamente similar a la del agua. Si la estructura molecular del

compuesto posee solo un anillo de benceno se le conoce como monomérico y dimérico
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si se encuentran dos anillos de benceno enlazados entre si, se ha determinado que para
que se logre una adecuada opacidad radiol6gica en cada anillo de benceno deben de
fijarse tres atomos de yodo como minimo [23]. Los dem&s carbonos (aquellos no unidos
a yodo) pueden estar enlazados a diversos sustituyentes repercutiendo en las
caracteristicas  fisicoquimicas (osmolaridad, viscosidad, solubilidad, etc.) vy

farmacoldgicas (toxicidad, unién a proteinas y via de excrecién) del compuesto.

Los medios de contraste yodados pueden dividirse en i6nicos y no iénicos segun
su proceso de disolucion en agua. El agua como disolvente polar prético (disolventes con
presencia de hidrégenos acidos en los grupos funcionales de su estructura molecular)
tiene la capacidad de disolver solutos que tengan la capacidad de formar puentes de
hidrogeno o que sean compuestos polares, en el caso de los medios de contraste ibnicos
su solubilidad estd basada en su capacidad de disociarse en iones positivos y
negativos, los cuales son atraidos hacia los polos con carga opuesta de la molécula de

agua [23].

COOH

Figura 7. Molécula de acido tridoyobenzoico.

Garcia, R. Medios de contraste radiologicos: lo que un médico no puede dejar de

saber. Buenos Aires: Latingréfica, 2011.

En la figura 7 se muestra una molécula de &cido triyodobenzoico, el cual es la
base bajo cual se sintetizan la mayoria de los medios de contraste yodados. En esta
molécula los 4&tomos de yodo se encuentran en los carbonos 2, 4 y 6, en la posicion C1
se encuentra un grupo carboxilo mientras que las posiciones C3 y C5 corresponden a
sustituyentes radicales organicos que como se menciond anteriormente determinaran

ciertas caracteristicas del medio de contraste.
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N o Nombre Principio [Osmolaridad
Clasificacién Estructura basica ) )
comercial activo (mOsm/kg)
COOH
| Q\V’
I6nicos K ® _ _
- A Telebrix® [loxilamato| Alta (1710)
monomeéricos -
R R
|
COOH COOH
I k\
I6nicos ? '\ . _
o Qe | Hexabrix® - Baja (600)
diméricos f\'L
R R ) 3
M
¢
on lopamiron® | lopamidol | Baja (616)
No i6nicos Omnipaque® | lohexol Baja (640)
monoméricos @: _OH Optiray® loversol Baja (630)
Xenetix lobitridol Baja (695)
OH /
No iénicos Isoosmolar
o © @ Visipaque® | lodixanol
diméricos (290)
OH OH |

Fuente: elaboracién propia con base en la referencia 23.

Los medios de contraste pueden ser caracterizados a través de sus propiedades
fisicoquimicas, las cuales permiten explicar el grado de toxicidad de un medio de
contraste. Algunas de ellas son la osmolaridad (actividad osmoética), viscosidad,
hidrosolubilidad y pH [23]. El cuadro 2 resume algunos de los medios de contraste méas

usados segun su estructura y osmolaridad.

De estos factores, la osmolaridad es el factor en el que mejor se ha descrito su

relacion con la aparicion de reacciones adversas quimiotoxicas. La osmolaridad es una
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medida utilizada para expresar la concentracion de un soluto en una disolucién, una
mayor osmolaridad contribuye a la nefrotoxicidad de los medios de contraste y es
responsable de la influencia del medicamento sobre la morfologia de los eritrocitos, de
lesiones del endotelio vascular, influencia sobre la barrera hematoencefalica, dolor,
hemodinamia, hipervolemia, vasodilatacion y efecto hipotensivo, aumento en la presion
en la circulacién pulmonar, bradicardia en cardio-angiografia y efectos en la diuresis. A
pesar de que se podria pensar que lo mas aconsejable sea utilizar medios de contraste
isoosmolares, para la obtencion de un contraste adecuado es necesario lograr
cantidades especificas de yodo a una concentracion de yodo que usualmente no es igual

a la osmolaridad plasmatica [23].

La viscosidad describe la resistencia al flujo de un fluido, la viscosidad de un
liguido varia con la temperatura y por lo general disminuye al incrementar la temperatura,
su unidad es el Poise (kg - m~!-s™1). El cuadro 3 muestra un cuadro comparativo de la
viscosidad aproximada de algunos medios de contraste y otros liquidos como el agua, el

plasmay la sangre.

Cuadro 3. Viscosidad de algunos compuestos a distintas

temperaturas.
Viscosidad (kg - m™* -s71)
Compuesto
20 °C 37°C
Agua 1,00 0,65
Plasma - 1,9-2,3
Sangre : 3,6-5,4
I6nico monomérico 5 3
I6nico dimérico 12 6
No i6nico monémero 11 6
No ionico dimérico 25 10

Fuente: Elaboracién propia con base en la referencia 3.
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2.5. REACCIONES ADVERSAS AGUDAS A LOS MEDIOS DE CONTRASTE

Los mecanismos de patogénesis que median en las reacciones adversas a los
medios de contraste yodados son por toxicidad directa o por hipersensibilidad [24, 25,
26].

2.5.1. REACCIONES TOXICAS

Son dependientes de la dosis administrada y de las propiedades fisicoquimicas
del medio de contraste, se producen a consecuencia de la accion del medio de contraste
yodado sobre células y tejidos, proteinas circulantes y sistemas enzimaticos y que
resultan en directa quimiotoxicidad, osmotoxicidad o en unién de moléculas de medios
de contraste con activadores celulares [23]. A nivel del sistema cardio-vascular las
manifestaciones de una reaccion adversa incluyen: arritmias, disminucién en la
contractilidad cardiaca, edema pulmonar, paro cardiaco y trombosis venosa. Estos
efectos son raros pero son mas frecuentes y significativos en pacientes con alguna

enfermedad cardiaca subyacente [24].

Los efectos en el sistema nervioso central son relativamente mas frecuentes e
incluyen reaccion vasovagal, cefalea, mareos, disminucion de la vision y convulsiones.
Se piensa, que la reaccién vasovagal se da como resultado del incremento en el tono
vagal y por lo general este incremento produce depresién en la actividad del nodo
sinoatrial y atrioventricular, lleva a la inhibicion de la conduccién atroventricular,
vasodilatacion periférica y se ha relacionado con una sensacién de ansiedad la cual

puede exacerbarse durante la ejecucion del procedimiento radiolégico [23,24].

Las reacciones vagales son leves sin embargo se recomienda observacion del
paciente hasta que los sintomas resuelvan por completo. Muy raramente, la hipotensién
severa causa peérdida de conciencia, colapso cardiovascular, angina y convulsiones.
Debido a la infrecuencia de los efectos antes mencionados, o comun es que los

pacientes refieran sed, sabor metalico, nduseas y vomitos [24].
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La nefropatia inducida por medios de contraste es una de las causas mas
importantes de insuficiencia renal de origen intrahospitalario a pesar del mejoramiento de
los compuestos farmacologicos utilizados en términos de toxicidad, esto se debe en
parte a que se ha incrementado el nimero de procedimientos que involucran el uso de
contraste asi como ha aumentado la frecuencia de ejecucion de dichos procedimientos,
también se debe de considerar el envejecimiento de la poblacion y el riesgo de
comorbilidad es mayor [23]. Se proponen tres mecanismos para explicar el proceso

fisiopatoldgico de la nefropatia inducida por MC [2, 3, 23, 24, 25, 26].

1- Reduccion en la perfusion renal por vasoconstriccion: las alteraciones
hemodinamicas se consideran como el mecanismo principal debido a que la
injuria tubular por hipoxia juega un papel preponderante en la insuficiencia renal.

2- Afeccion directa a los tabulos renales.

3- Alteraciones bioquimicas enddgenas: se especula que se produce por un
incremento en los radicales oxigenados libres o una disminucion en la actividad

de enzima antioxidante.

2.5.2. REACCIONES ANAFILACTOIDES O POR HIPERSENSIBILIDAD

Su apariciéon y gravedad son independientes de la dosis e impredecibles, se
consideran semejantes a aquellas reacciones anafilacticas presentadas en otros
medicamentos o alergégenos, aun asi, debido a que una respuesta antigeno-anticuerpo
usualmente no ha sido descrita por completo, estas reacciones pueden ser clasificadas
como anafilactoides o semejantes a una reaccion alérgica. Generalmente cursan con la
liberacion de histamina por los mastocitos y basofilos circundantes y con la activacion de

factores capaces de producir efectos anafilactoideos [2, 3, 24, 25].

2.6. EXTRAVASACIONES DE MEDIO DE CONTRASTE

Las extravasaciones ocurren por la salida del medio de contraste del

compartimento vascular hacia el intersticio generalmente por compromiso de la
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estructura vascular. La incidencia reportada de extravasaciones de medio de contraste
de administracion intravenosa mediante inyectores mecanicos varia entre un 0,1% a un
0,9%. La frecuencia de extravasacion no se encuentra relacionada con la tasa de flujo. A
pesar de que la mayoria de los pacientes refieren inflamacion o dolor local, otros
presentan poca o0 ninguna molestia. Al examen fisico, la extravasacion puede mostrarse

con edema, eritema y aumento de sensibilidad [2, 3].

La mayoria de las secuelas son menores y no requieren tratamiento, suelen
resolverse por completo en las primeras 24 horas. Pueden registrarse lesiones graves
que incluyen ulceracion de la piel y necrosis tisular o sindromes compartimentales

cuando se utilizan volumenes grandes [23].

2.7. FACTORES DE RIESGO PARA LA APARICION DE REACCIONES AGUDAS A
LOS MC

A pesar de que existen ciertas condiciones en la que se ha demostrado un mayor
riesgo de padecer una reaccion adversa al medio de contraste, en general se considera
gue estos efectos son esporadicos e impredecibles. Para el caso de las reacciones
anafilactoides el haber padecido de una reaccion previa de tipo alérgica al MC se
considera como el factor de riesgo de mayor importancia ademas se ha estimado que el
riesgo de reincidencia de reaccion anafilactoide en pacientes no premedicados varia en
el rango de 10 a 35% [2, 3, 24, 25, 26], debe de considerarse que este porcentaje varia
en funciébn al medio de contraste administrado. Pacientes con historia de asma,
hiperreactividad bronquial, atopia, hipersensibilidad a drogas y mastocitosis; presentan
un mayor riesgo (aunque en menor grado que aquellos pacientes con reacciones
previas) [26, 27. 28, 29, 30, 31 32, 33]. Las reacciones de tipo téxico, de las cuales la
mas relevante en el &mbito clinico es la nefropatia inducida por contraste, se presentan
con mayor incidencia cuando el paciente cursa con condiciones especificas tales como
deshidratacion, hipertension arterial grave, enfermedad cardiovascular o deterioro de la
funcion renal [23], El cuadro 4 resume los distintos factores de riesgo para la aparicion

de nefropatia inducida por medio de contraste yodado.
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Cuadro 4. Factores de riesgo para la aparicién de NIC

Asociados al paciente.

Edad mayor a 60 afios.

Enfermedad renal crénica (incluyendo didlisis, trasplante de rifion,

rifildn anico, cancer renal, cirugia renal)

Diabetes Mellitus

Uso de metformina.

Balon de contrapulsién intraadrtico.

Insuficiencia cardiaca congestiva

Hipertension que requiera de tratamiento médico.

Hipotension.

Fraccién de eyeccion menor a 40%.

Deshidratacion.

No asociados al paciente.

Uso de medio de contraste de alta osmolaridad.

Uso de medio de contraste iénico.

Alta viscosidad del medio de contraste.

Alta dosis de medio de contraste.

Fuente: Elaboracién propia con base en la referencia 34.

2.8. EPIDEMIOLOGIA DE LAS REACCIONES ADVERSAS A LOS MEDIOS DE
CONTRASTE

En la practica el establecer una tasa de incidencia es complejo, ya que un
sintoma o cuadro sintomatico puede relacionarse con condiciones patoldgicas,
medicacién, ansiedad y no precisamente como consecuencia de la administracion del
medio de contraste. A pesar de ello, los estudios en esta linea son una excelente
herramienta para comprender el comportamiento de las reacciones adversas de los MC

en la poblacién [25].
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La probabilidad de la aparicion de las reacciones adversas a los medios de
contraste varia segun la presencia de factores de riesgo, la dosis, el tipo de contraste
administrado entre otros factores. Los medios de contraste de alta osmolaridad se
relacionaron con una incidencia de reacciones agudas del 5% al 15%, de las cuales en
su mayoria fueron leves, las reacciones moderadas ocurrieron del 1%-2% y las severas
en un 0,15% [25, 26]. El cuadro 5 muestra la incidencia, reportada por distintos estudios,
de reacciones adversas segun la osmolaridad del medio de contraste. Histéricamente los
servicios de atencién clinica se han volcado hacia el uso de medios de contraste de baja
osmolaridad, los cuales estan asociados a una muy baja tasa de incidencia (en un factor
de aproximadamente cuatro a cinco veces) y a una mucha menor presencia de

reacciones graves.

Cuadro 5. Estudios comparativos de la incidencia de reacciones
adversas segun la osmolaridad del medio de contraste.

Osmolaridad del medio de Wang
Katayama a Cochrana b
contraste c
Alta 12,66% - -
Baja 3,13% 0,20% 0,60%

Fuente: Elaboracién propia en base en las referencias 24, 31y 32.

2.9. SEGURIDAD CLINICA DEL PACIENTE

El paciente debe de tener un papel central dentro de los esquemas de atencién
sanitaria, de manera que las intervenciones realizadas tengan en consideracion cada
una de las dimensiones de la realidad humana, teniendo como fin Gltimo el mejoramiento
de la calidad de vida del paciente, mientras que la excelencia de cada intervencién se
asociara a una mayor probabilidad de alcanzar dicho objetivo. La OMS estima que
decenas de millones de pacientes sufren a nivel mundial, lesiones incapacitantes o
mueren como consecuencia de practicas médicas inseguras y que a nivel

intrahospitalario cerca de un paciente de cada diez sufre algin dafio producto de la
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atencion que recibieron [35]. Los sistemas de atencion de salud de paises de diferente
nivel de desarrollo se han abocado, segun sus particularidades y recursos, hacia la
creacion de mecanismos que aseguren una atencion sanitaria adecuada y que asegure
la minima probabilidad de riesgos y de presencia de efectos adversos. En primera
instancia este asunto representa una problematica con niveles de apreciacion moral cuya
complejidad da mucho para discutir, sin embargo es practicamente indebatible que una
atencion clinica insegura es incompatible con el objetivo mismo de dicha actividad. En
un segundo panorama se encuentra el aspecto econémico, de gran importancia para
lograr la sostenibilidad de sistemas de atencion solidarios y universales como el que
cuenta Costa Rica. La carga econémica producto de procedimientos sanitarios inseguros
es cuantiosa, acudiendo de nuevo a estudios de la OMS se halla que dicha carga puede
representar entre US$6000 millones y US$29900 por afio [35].

En 1999 el Instituto de Medicina de los Estados Unidos publicé el libro titulado
“To err is Human: building a safer health system” (Errar es humano: construyendo un
sistema de salud més seguro), este documento mostré al publico por primera vez los
alcances de los errores procedimentales sobre la salud del paciente y sobre la economia
del sistema de atencién sanitario [36], desde entonces la seguridad clinica se volvié un
asunto se importancia a nivel internacional tanto que en el 2002 durante la 55 Asamblea
Mundial de la Salud celebrada en Ginebra, la OMS aprob6 la resolucion WHA55.18 en la
gue invita a los paises miembros a dar una mayor atencién al problema de la seguridad
del paciente y a establecer sistemas que determinen la seguridad de los medicamentos,

equipos y tecnologia médica utilizados [37].

Para el 2004 se acordo la formacion de la Alianza Internacional para la Seguridad
de los Pacientes fundamentada en el proposito de facilitar el desarrollo e
implementacion de politicas relacionadas con la seguridad de los pacientes. El cuadro 6
muestra la incidencia en distintos paises de efectos adversos consecuencia de la

atencion médica recibida por el paciente.
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Cuadro 6. Datos sobre efectos adversos producto de la atencién médica en

distintos paises.

Estudio Fechas de admisidn N.® de
en hospitales ingresos en N.® de efectos % de efectos
de agudos el hospital adversos adversos

USA Harvard Medical Practice Study®? 1984 30.195 1.133 3.8
Australia (Quality in Australian Health

Care Study) QAHCSS 1992 14.179 2.353 16.6
MNueva Zelanda*® 1998 6.579 849 12.9
Canadatt 2001 3.720 279 7.5
EEUU (Utah-Colorado Study) UTCOS*™ 1992 14.565 475 3.2
EEUU (Utah-Colorado Study) UTCOS*” 1992 14.565 787 5.4
Australia (Quality in Australian Health

Care Study) QAHCS2 14" 1992 14.179 1.499 10.6
Reino Unido*® 1999-2000 1.014 119 11.7
Dinamarca*® 1998 1.097 176 9.0

*Revision de los estudios equiparando la metodologia.
Fuente: Datos de la referencia 37.

2.10. FARMACOVIGILANCIA

La OMS define la farmacovigilancia como la “notificacion, el registro, y la evaluacion
sistemética de las reacciones adversas a los medicamentos”, la farmacovigilancia por lo
tanto requiere de un programa estructurado que segun el informe de la Alianza mundial
para la seguridad clinica debe de estar orientado a reunir la informacién mas completa
sobre reacciones adversas y errores de medicacion, de modo que esos programas
constituyan fuentes de conocimiento y sirvan de base para futuras actividades de
prevencion. La farmacovigilancia posee dos ejes de accion fundamentales, el primero
consiste en la formacion adecuada de los profesionales en salud en el area de la
farmacologia clinica y terapéutica y el segundo en el establecimiento de un sistema de

farmacovigilancia. Los objetivos de la farmacovigilancia son [38]:

e Velar por el cuidado y seguridad de los pacientes en relacién con el uso de

medicinas y con todas sus intervenciones médicas.
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e Mejorar la salud publica y la seguridad en cuanto al uso de los medicamentos.

e Detectar los problemas relacionados con el uso de los medicamentos y
comunicar los hallazgos oportunamente.

e Contribuir con la evaluacién de los beneficios, dafios, efectividad y riesgos de los
medicamentos, permitiendo prevenir los dafios y maximizando los beneficios.

e Fomentar el uso de los medicamentos en forma segura, racional y mas eficaz.

e Promover la comprensién, educacién y entrenamiento clinico en materia de

farmacovigilancia.

2.11. PROTOCOLOS DE ATENCION CLiNICA

Segun el Manual de Metodologia para la Elaboracién de Guias de Atencion y
Protocolos de la Caja Costarricense del Seguro social, las Guias de Préactica Clinica son
documentos esencialmente orientadores, que resumen la mejor evidencia disponible,
sobre la efectividad de las intervenciones utilizadas en el manejo de un problema o
situacion de salud. El método principal de estas son las “Revisiones Sistematicas de la
Literatura”. Con frecuencia incluyen una calificacién de la calidad de la evidencia que
apoya cada recomendacion. A su vez los protocolos son instrumentos de aplicacion, de
orientacion, eminentemente practica, que pueden o no resumir los contenidos de una

Guia de Practica Clinica o Guia de Atencion [39].
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CAPITULO lIl. ESTRATEGIA METODOLOGICA

Las reacciones adversas a los medios de contraste son un fenémeno que puede
ser abordado desde distintas perspectivas por lo que se vuelve pertinente la
convergencia de distintos métodos de investigacion. La estrategia metodolégica presenta
dos fases, la primera se desenvuelve en el marco del método epidemiolégico de
investigacion y una segunda fase, la cual pertenece al campo de la investigacién
bibliografica y documental.

De manera mas concreta en la primera fase del proyecto abarca la observacion
del fenébmeno de interés en el Hospital Dr. Maximiliano Peralta, expresado mediante
distintas variables tales como la presencia de reaccion adversa al medio de contraste
yodado y extravasacion del mismo, acciones de seguridad clinica ejecutadas por el
personal, condiciones clinicas relevantes del paciente y caracteristicas del medio de
contraste utilizado (para operacionalizacion de las variables ver la seccion 3.7.
“Definicion de variables”). Estos datos fueron procesados para luego ser utilizados como
prueba documental en la segunda fase del estudio en la que se realizé una investigacion
de tipo bibliografico (incluyendo tanto los datos antes mencionados como otra
documentacién externa de indole cientifica), para la estructuracion de un protocolo de
prevencién, manejo y cuidado de las reacciones adversas para los medios de contraste

administrados en TC.

Existen también otras consideraciones necesarias para caracterizar la presente
investigacion, una de ellas es el hecho de que no se manipulé de ninguna forma las
variables independientes en estudio, es decir el medio de contraste yodado y la situacién
clinica del paciente. Por lo que es de indole no experimental, de manera que se observo
el proceso general de atencion clinica tal y como se dio en su contexto natural y
después fue analizado. Con respecto al disefio del estudio se puede considerar de tipo
transeccional correlacional, ya que describe relaciones entre dos o mas variables en un

periodo delimitado y corto de tiempo [40].
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3.1. METODOS DE INVESTIGACION EPIDEMIOLOGICA COMO HERRAMIENTA
PARA EL ANALISIS DE PROCESOS DE SALUD/ENFERMEDAD: METODOLOGIA
PARA LA FASE PRIMERA DE LA INVESTIGACION

El método de investigacién epidemiolédgica es una variante del método cientifico-
experimental, utilizado en estudios pertenecientes al area de la salud y en los cuales es
necesario aportar informacién de apoyo a la toma de decisiones en la planificacion o

gestion de actividades dentro del &mbito sanitario [41].

El primer objetivo especifico de la investigacion se vincula con la cuantificacion,
durante un periodo determinado de tiempo, de eventos adversos en pacientes atendidos
para la ejecucion de una tomografia computarizada y que se les haya suministrado
medio de contraste yodado no iénico. Para ello se realizaron visitas al centro hospitalario
Maximiliano Peralta y se procedié al registro estadistico de casos de reacciones
adversas asociadas a los medios de contraste yodados (MC). La observacion del
paciente fue realizada desde el momento en que se le administra el medio de contraste
hasta el momento en que el mismo abandoné el servicio. Debido a la diversa naturaleza
y manifestacion de los eventos adversos se utilizaron guias de observacion (ver anexos)
que incluyen elementos que facilitaron el registro de datos que pueden ser obtenidos
directamente por observacion asi como a través de preguntas o consultas al paciente en
aguellos datos en que la observacion directa del paciente no permita su obtencion
(nduseas, sabor metdlico en la boca). Las pruebas de funcion renal consideradas son
aquellas aportadas por el paciente o incluidas en el expediente clinico por lo tanto no fue
posible la adquisicion de valores de funcion renal posteriores a la administracion del
medio de contraste yodado-no iénico. En general, los datos adquiridos en esta etapa
permitieron describir la frecuencia y distribucion del fenédmeno de interés (estudio

descriptivo).

Simultdneamente a la recoleccion de datos de incidencia de eventos adversos al
MC, se registraron las condiciones clinicas documentadas del paciente que guardan
alguna relaciobn con un riesgo mayor de aparicion de reacciones adversas y

complicaciones segun lo referenciado en la literatura cientifica. Varios autores citan un
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gran numero de condiciones, entre ellas: la insuficiencia renal, el feocromocitoma,
tratamiento con interleucina 2, y el asma [2, 3, 31, 32]. Dicha informacion se obtuvo a
través de la documentacién médica (historia clinica) del paciente y anotada en las guias
de observacion antes mencionadas, como medida complementaria y para facilitar el
proceso de obtencién de los datos se contempl6é el uso de un cuestionario para el
paciente administrado por el investigador (ver anexos 1 y 2). Los datos recopilados
permitieron ampliar el comportamiento de los eventos adversos. Para el caso de
menores de edad, de entre 12 a 18 afos, el cuestionario fue contestado con ayuda de

sus padres, representantes legales o acompafantes.

En esta etapa la recoleccion de datos se realiz6 directamente por el investigador
con la colaboracion del personal sanitario (enfermeras, imagendlogos, tecnélogos en
radiologia, médicos radiélogos), quienes podrian participar en la observacién pero no en

el registro de datos

El inicio y desenlace de las reacciones adversas guarda correspondencia con las
acciones que realiza el personal sanitario para su prevencion y manejo, con respecto a
este aspecto, parte de la investigacion se dirigié a determinar cuéles son las medidas
ejecutadas por el personal sanitario para la prevencién y tratamiento de las reacciones
adversas y complicaciones asociadas a los medios de contraste. La informacion fue
recolectada mediante un instrumento especialmente disefiado para este objetivo (ver
anexo 3), posteriormente estos datos se sometieron a un andlisis critico de las medidas
realizadas por el personal sanitario para prevenir y tratar las reacciones adversas lo que
ademas permitié conocer la situacion actual de la atencion al paciente en lo que respecta

a acciones de seguridad clinica referentes a los medios de contraste.

Fue necesaria la autorizacion previa del paciente para el uso de los datos
recabados durante la observacion, para ello se solicitd la firma de un consentimiento
informado, (ver en anexos “Instrumento No. 4. Documento de consentimiento
informado”) el cual dej6 plasmado las condiciones bajo las cuales serd utilizada la
informacion y la aprobacion del paciente de dichos términos. Para el caso de menores de
entre 12 a 18 afos se adjunta el anexo 5: “Instrumento No. 5. Solicitud de asentimiento

informado”.
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Esta investigacion fue avalada por el Comité Etico Cientifico de la Vicerrectoria de
Investigacion de la Universidad de Costa Rica en su sesién numero 282 del 8 de octubre
del 2014. Debido a que esta investigacion fue desarrollada en un hospital de la Caja
Costarricense del Seguro Social, se debié contar con el permiso del Comité Local de
Bioética del Centro de Desarrollo Estratégico e Informacion en Salud y Seguridad Social,
dicha aprobacion fue avalada de forma unanime durante las sesiones ordinarias X y XI-
2014 de los dias 1 y 22 de octubre del 2014 (ver anexos).

3.2. METODOS DE INVESTIGACION BIBLIOGRAFICA Y DOCUMENTAL:
METODOLOGIA PARA LA FASE 2 DE LA INVESTIGACION

La investigacion bibliogréfica y la documental estan estrechamente relacionadas
en el sentido en que ambos son procesos de busqueda, recoleccion, analisis e
interpretacion de datos de un tema en especifico.

La investigacion documental se refiere al estudio de cualquier objeto fisico de
caracter probatorio de algun asunto de interés, en el caso de la investigacion
bibliografica tiene como fuente primaria de informacién, el documento escrito en sus

diferentes formas: impresos, electronicos y audiovisuales [42].

La tasa de frecuencia de eventos adversos a los MC, obtenida en la etapa
anterior del estudio, es presentada y documentada de tal forma que permita su uso en
futuras investigaciones. Las condiciones clinicas del paciente que sean relevantes
fueron estudiadas a través del andlisis de la historia clinica del paciente, dando la
posibilidad de caracterizar la condicién clinica del paciente y previendo de datos que
permitieron la adecuacién del protocolo propuesto a las caracteristicas especificas de la

poblacién atendida por el servicio y que se veria beneficiada por el mismo.

El proceso de investigacion bajo el método epidemiolégico (ver figura 8) permitié
la obtencién de datos como la identificacion de medidas de atencion clinica realizadas
por el personal sanitario. Para efectos de esta investigacién estos datos fueron
considerados como pruebas documentales para estructurar la propuesta del protocolo de

seguridad clinica.
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Fase I: investigacidn epidemioldgica. Fase II: investigacion
.‘ bibliografica y documental Resultados
| ] i
Incidencia de reacciones adversas y | | Estudios epidemiolégicos, o | Presentacién de
descripcion de las condiciones clinicas ™| experimentales y descriptivos. 7| datos.
t del paciente. J L
Procesamiento y andlisis de datos,
contraste de pruebas documentales
e informacidn bibliografica.

: Manuales y guias de atencidn ]
|dentificacion de acciones clinica para el uso sequro de > F’TODUESI? de D(O?OCNO
de seguridad clinica ejecutadas medios de contraste. de seguridad clinica.
por el personal sanitario.

[~

Trabajo de campo: observacion

del proceso de atencidn clinica,
entrevistas y cuestionarios aplicados
al paciente. Instrumentos de
recoleccionde datos.

Figura 8. Esquema estrategia metodoldgica. Fuente: elaboracion propia.

Las posibles modificaciones al proceso de atencién clinica ejecutado hasta el
momento se recopilaron junto a otras medidas en un protocolo seguridad clinica,
protocolo que fue producto de un proceso de revision bibliogréfica, siempre tomando
como base el comportamiento real del fendmeno en la poblacién y de las condiciones
del paciente, ademas de las diversas limitaciones que pudiera presentar la instalacion

hospitalaria.

3.3. POBLACION DE ESTUDIO

La poblacion en estudio fueron los pacientes, tanto hospitalizados como
ambulatorios, a quienes se les practicé una tomografia computarizada que implique el
uso de medio de contraste yodado en el Hospital Dr. Maximiliano Peralta de Cartago,
durante los meses de noviembre y diciembre del 2014 y febrero del 2015. Se incluyeron
pacientes de todas las edades incluyendo infantes con la previa autorizacion del
encargado legal y del menor (para ello se prevé el uso de un consentimiento y

asentimiento informado segun corresponda, ver en seccion de anexos: “Documento de
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consentimiento informado” y “Documento de asentimiento informado”), asimismo la
muestra de pacientes no contempld diferencias de raza, etnia o ningun otro aspecto
social ni econdmico. Las areas de atraccion correspondientes a dicho centro hospitalario
incluyen las comunidades de Los Santos, Paraiso, Corralillo, La Sierra, Cartago, El

Guarco, Oreamuno, Pacayas, Tierra Blanca, La Unién, Turrialba y Jiménez [43].

3.4. UNIDADES DE ANALISIS

Es posible distinguir varias unidades de andlisis, en primera instancia tenemos los
pacientes a los que se les administr6 un medio de contraste yodado y no idnico para la
realizacion de una tomografia computarizada en el Hospital Maximiliano Peralta. En
segundo lugar se encuentran los miembros del personal sanitario involucrados en el

proceso de atencion clinica de los pacientes descritos como primera unidad de andlisis.

3.5. FUENTES DE INFORMACION

Para estructurar la presente investigacion se utilizaron las siguientes fuentes de

informacion.

3.5.1. FUENTES PRIMARIAS

e Observacion de las condiciones de atencién sanitaria durante la ejecucién de
estudios de tomografia computarizada que involucren el uso de medios de
contraste yodados.

e Observacion del paciente en busqueda de posibles signos y sintomas que
pudieran sugerir la presencia de un evento adverso a la administracion de medio
de contraste yodado.

e Cuestionario sumistrado a los pacientes a quienes se les suministre medio de

contraste yodado previo a la ejecucion de una tomografia computarizada.
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3.5.2. FUENTES SECUNDARIAS

¢ Revision bibliografica en distintas bases de datos como Access Medicine, Access
Pharmacy, EBSCO y Medline.

¢ Revision bibliografica de material relacionado con el tema en las bibliotecas del
BINASS vy del sistema de bibliotecas de la Universidad de Costa Rica.

e Revision bibliografica de material publicado por el Colegio Americano de

Radiologia y la Sociedad Europea de Radiologia Urogenital.

3.6. ALCANCES DEL DISENO PROPUESTO

3.6.1. VALIDEZ INTERNA

Tratando de minimizar el sesgo del observador, se realizd una previa busqueda
bibliografica de informaciébn que permitio la realizacion de una guia bésica de

observacion que facilité la identificacion de estos eventos.

La incidencia de estos eventos se anotd en un instrumento de recoleccion de
datos especifico y por lo tanto el registro inadecuado de los datos podria haber llevado a
un sesgo de informacién. Para reducir este sesgo se recurrid a la revision exhaustiva de
todos los documentos al alcance ademas de que el instrumento poseia las variables que
el estudio procura medir de manera que los datos requeridos sean considerados en el
momento de la observacion. Los diferentes instrumentos asimismo poseen secciones
que refieren a la misma informacion, por lo que fue posible recopilar algunos de los datos
desde dos fuentes distintas: por consulta al propio paciente y al expediente clinico del
mismo. Esta redundancia en la obtencion de los datos permitira una mayor confiabilidad
al poder comparar un instrumento con otro y asi constatar la veracidad de la informacion.
La triangulacion de datos de un mismo fendémeno obtenidos de distintas fuentes y

mediante el uso de distintos métodos investigativos permite visualizar un problema
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desde diferentes angulos y de esta manera aumentar la validez y consistencia de los
hallazgos.

La recoleccion de datos fue realizada por el investigador, lo que podria generar
cierto grado de sesgo del observador. A pesar de que el personal sanitario no participé
en la anotacion de datos, si asistieron al investigador en la observacion de manera de
que si consideraron que evidenciaron algun suceso relevante, lo notificaron al
investigador para su verificacion y consecuente registro. El registro incompleto de los
datos del cuestionario administrado al paciente o datos que no pudieron recabarse
durante el trabajo de campo, se consideran como fuentes de sesgo.

Los instrumentos de recoleccion de datos fueron sometidos, previo a su uso, a
una prueba de campo para su validacion. Esta prueba se realiz6 en el servicio de
Imagenologia del Hospital del Trauma durante el mes de noviembre del 2014; se realizé
la observacion del proceso de atencidon clinica y realizacion del estudio tomografico
contrastado de tres pacientes, a partir de esta experiencia se realizaron modificaciones
necesarias en los instrumentos de recoleccién de datos. De igual forma se constaté que
por la complejidad del proceso metodoldgico contemplado hasta el momento, era
necesario realizar las observaciones estipuladas en los instrumentos de recolecciéon 1y 2

separadas de las observaciones estipuladas en el instrumento de recoleccién 3.

Los datos obtenidos mediante la consulta directa al paciente y registrados en el
instrumento de recoleccion 1 fueron identificados debidamente para que luego fueran
constatados en la documentacion médica del paciente, ya que las condiciones clinicas
del paciente asi como los eventos que pudieran surgir deben de registrarse en la historia
clinica. Cabe rescatar que lo anterior debe de permanecer dentro del marco de la
confidencialidad de la informacion del paciente, de manera que durante la presentacion
de datos no se incluyen los datos personales del paciente. Como medio de seguridad se
identificaron los datos con un sistema de codificaciéon de forma que no sea posible
relacionarlos directamente con la identidad del paciente, sin embargo sera posible el
acceso a los datos sin procesar (hojas de recoleccion de datos) si fuese necesario

corroborar las observaciones.
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La informacion recopilada fue tabulada en bases de datos para luego ser
presentada en tablas de frecuencias o en tablas de contingencia. Todo analisis
estadistico presentado en esta investigacion se realiz6 mediante el software IBM SPSS
Statistics version 22.0.

3.6.3. VALIDEZ EXTERNA

Uno de los productos principales del presente estudio es un protocolo de
seguridad clinica para el uso adecuado de los medios de contraste yodados y la
prevencion, manejo y cuidado de eventos adversos a la administracion de medios de
contraste yodados para tomografia computarizada; el cual es fundamental para mejorar
los procesos de atencion del paciente en el servicio de tomografia computarizada del
Hospital Dr. Maximiliano Peralta, sin embargo, dicho protocolo podria ser utilizado por
otros hospitales adaptandolo a sus necesidades si asi lo requieren. Debe considerarse
que este protocolo podria ser implmentado en aquellos centros que posean la tecnologia
de tomografia computariza y que dentro de sus protocolos de exploracion se incluyan

estudios contrastados.

La investigacion presenta el comportamiento de las reacciones adversas a los
medios de contraste, presentando y resumiendo los datos de forma sencilla y
comprensible, lo que podria dar paso a otras investigaciones en el tema de los medios

de contraste.

3.7. DEFINICION DE VARIABLES

En funcion de los objetivos planteados por la investigacion, se seleccionaron las
siguientes variables: presencia de reaccion adversa al medio de contraste yodado y
extravasacion del mismo, acciones de seguridad clinica ejecutadas por el personal,
condiciones clinicas relevantes del paciente y caracteristicas del medio de contraste

utilizado.

En el siguiente cuadro se resumen las variables segun dimensiones, incluyendo
el indicador, la escala de medicién y el método o instrumento para recolectar la

informacion.
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Cuadro 7. Operacionalizacidon de variables segun objetivo especifico, indicador,
escala de medicion y método o instrumento de recoleccién de informacién.

Método o instrumento

Ob|et,|\./o Variable Definicidn Indicador Escglg ge de recoleccion de
especifico medicion : .
informacion
Se refiere a las
consecuencias
Reaccion ciicas o Observacion del
- deseadas | .., . o . y . :
Objevo | adversaal : Sintomas y signos clinicos asociados a una reaccion paciente y registro de
o : consecutivas a ) \ : .
especifico |  medio de i adversa. Ejemplos: nauseas, calor generalizado, | Ordinal | datos en hojas de
(1) contraste . |enrojecimiento de la piel, flebitis, hipotension y shack. cotejo y guias de
yodado. admmlst.ramon observacion.
de medios de
contraste
yodados.
Condiciones clinicas del paciente que se consideren
de relevancia por su relacion de riesgo a las
reacciones adversas a los medios de contraste. Se
consideran dos tipos de factores de riesgo:
Se refiere a
condiciones | Factores de riesgo para reacciones
clinicas  |adversas quimiotoxicas y nefropatial Factores de
preexistentes inducida por contraste: riesgo para
Obetvo Confiipiones del paciente que gnsiedad, eqad, enfermgdad regcciép Revisiérll,de Ia, |
S clinicas | guarden elguna crénica renal, dlgbetes n?ellltus, uso anafl!z%ctmde:. Nortinal documepta0|on rnedl_ca
0 relevaptes del | relacion de metformina. balon de Reaccidn previa del pamlen.te (historia
paciente. | documentadaa|  contrapulsion intraadrtico., | al medio de clinica).
un riesgo mayor| insuficiencia cardiaca congestiva, |  contraste
de reacciones | hipertension que requierade | yodado, asma,
adversasy | tratamiento médico, hipotension., | hiperreactividad
complicaciones. | fraccion de eyeccion menor a 40%,|  bronquial,
deshidratacion, uso de medio de atopia,
contraste de alta osmolaridad, uso {hipersensibilidad
de medio de contraste idnico, alta | adrograsy
viscosidad del medio de contraste, | mastocitosis.
alta dosis de medio de contraste.




Obijetivo

especifico

Variable

Continuaciéon cuadro 7.

Definicion

Indicador

Escala de
medicién
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Método o
instrumento de
recoleccion de

Obijetivo
especifico

>

Acciones
de
seguridad
clinica
ejecutadas
por el
personal
sanitario.

Se refiere a
todas aquellas
acciones
realizadas por el
personal y
dirigidas a la
prevencion,
cuidado y
manejo de las
reacciones
adversas a los
medios de
contraste
yodados.

Labor del personal
sanitario en funcion
a la seguridad
clinica del paciente
(acciones
consideradas se
resumen en el
cuadro 12)

Nominal

informacion

Observacion
del proceso de
atencion
clinica del
paciente y
registro de
datos en hojas
de cotejo y
guias de
observacion

Objetivo
especifico

3

Lineamento
S generales
para la
prevencion,
cuidado y
manejo de
efectos
adversos
secundarios
ala
administraci
on via
intravenosa
de medios
de contraste
yodados, no

iénicos

Se refiere a
aquellas
practicas

comprobadas
como efectivas
en
investigaciones
previas y
aceptadas como
efectivas por
instituciones con
experiencia en el
tema (Colegio
Americano de
Radiologia), que
permitan mejorar
la seguridad
clinica del uso de
medios de
contraste
yodados

Practicas referentes
al uso clinico seguro
de los medios de
contraste yodados,
no iénicos
encontrados en
manuales de
atencion sanitaria,
protocolos de
seguridad clinica e
investigaciones
(estas practicas se
resumen en el
Capitulo 5.
"Protocolo de
seguridad clinica
para el uso
adecuado de los
medios de contraste
yodados y la
prevencion, manejo
y cuidado de
eventos adversos a
la administracion de
medios de contraste
yodados para
tomografia
computarizada del
Hospital Maximiliano
Peralta de Cartago"

Nominal

Revision
bibliografica
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CAPITULO 4. RESULTADOS

El trabajo de campo se realiz6 durante los meses de noviembre y diciembre del
afio 2014 y el mes de febrero del afio 2015. Para la obtencion de datos se utilizaron los
instrumentos de recoleccién de datos descritos en el capitulo 3 y que se muestran en la

seccion de anexos.

Este apartado mostrara los resultados mas importantes obtenidos durante la
observacion de pacientes atendidos para la realizacion de un estudio tomografico
contrastado en el HMP. De estos resultados se realizar4 un analisis fundamentado en
base a documentacién cientifica; cabe destacar que el grueso de las recomendaciones
se encuentran en el captiulo 5 “Protocolo de seguridad clinica para el uso adecuado de
los medios de contraste yodados y la prevencién, manejo y cuidado de eventos
adversos a la administracion de medios de contraste yodados para tomografia

computarizada del Hospital Maximiliano Peralta de Cartago”.

Para cumplir con los objetivos de la investigacion el capitulo se ha subdividido en
tres secciones, una primera seccion describird las variables clinicas observadas en la
muestra de pacientes y que son relevantes para la administracion segura de medios de
contraste yodados. La segunda seccion describe los efectos adversos observados y
percibidos por los pacientes expuestos a medios de contraste yodados para la
realizacion de estudios tomograficos computarizados. En la tercera seccion se describen
las acciones realizadas por el personal sanitario del Centro de Deteccién Temprana de

Cancer Gastrico del Hospital Dr. Maximiliano Peralta de Catago.

Debe considerarse que el CDTCG cuenta con un manual de procedimientos que
describe los procesos y parametros de exploracién tomogréfica sin ahondar en el uso
seguro de medios de contraste yodados, en dicho manual se indica las acciones
estipuladas para el personal de imagenes médicas con grado técnico o de diplomado asi
como para el personal de enfermeria (tanto profesional coomo auxiliar). El CDTCG no
cuenta con personal de imagenologia con grado de licenciatura ni tampoco com un

médico especialista que se dediquen de manera exclusiva al tomografo computarizado.
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4.1. VARIABLES CLINICAS RELEVANTES PARA LA ADMINISTRACION SEGURA
DE MEDIOS DE CONTRASTE YODADOS

4.1.1. DESCRIPCION DE LA MUESTRA

La muestra observada fue de 69 pacientes, 44 mujeres y 25 hombres, la edad
media es de 44,5+ 19,3 afos. De los 69 pacientes, existe un faltante de ciertos datos,
como la medicion de presion arterial de algunos pacientes. Estos datos fueron
imposibles de recolectar debido a la condicién del paciente o para evitar entorpecer el ya
de por si complejo proceso de atencién clinica; dichos datos no fueron posible
compensarlos mediante observaciones adicionales por la falta de tiempo para ejecutar
la investigacion. Otra limitacion reside en que el tomografo computarizado del Hospital
Dr. Maximiliano Peralta no estaba funcionando a su méaxima capacidad pues hasta la
fecha, solo se realizan estudios de craneo y limitados estudios abdominales (protocolos
de deteccién de cancer gastrico). El grafico 1 muestra la distribucion de los estudios

tomograficos observados segun la region anatémica explorada.

Grafico 1. Estudios tomograficos contrastados observados segun region
anatomica.
Abdominal 8
Toracoabdominal | 1
Oidos |11
Senos Paranasales W 3
Cabeza I 56
0 10 20 30 40 50 60
Numero de participantes

Fuente: elaboracién propia, 2015.

Durante las observaciones y registro de datos se tomaron en cuenta numerosas
condiciones clinicas que, como se menciona en capitulo Il “Marco Teodrico”, se

consideran como factores de riesgo para la aparicion de reacciones adversas al medio
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de contraste yodado. Para que se de una atencion 6ptima del paciente al que se le debe
administrar un medio de contraste yodado, se tienen que valorar los factores de riesgo
en funcion a su papel fisiopatoldgico en los distintos tipos de reacciones adversas; ya
gue cada tipo requiere de un abordaje distinto ademas de asociarse a diferentes
desenlaces [2, 3, 44].

Son pacientes de alto riesgo de reaccioén anafilactica aquellos con historia previa
de reaccién adversa anafilactica al medio de contraste ya sea moderada o severa, asma
no controlada, historia previa de reaccion anafilactica al MC yodado, atopia y alergias
gue requieren de tratamiento médico [10,31, 32, 33]. Mientras que se consideran
pacientes con alto riesgo de nefropatia inducida por medio de contraste (NIC) a
pacientes con diabetes mellitus, enfermedad renal o rifién solitario, sepsis o hipotensién
aguda, deshidratacion o contraccion de volumen, edad mayor a los 70 afios,
gquimioterapia previa, trasplante de algun érgano y enfermedad vascular. Otros factores
de riesgo de menor importancia son la hipertension arterial no controlada, tumores
secretores de catecolaminas, mastocitosis, mieloma multiple, miastenia gravis, bronquitis
cronica y el tratamiento con metformina o interleucina 2. Son contraindicaciones para la
ejecucion de un estudio tomogréfico contrastado el hipertiroidismo activo y el embarazo.
[2, 44, 45, 46]. El gréfico 2 muestra la proporcion de pacientes de la muestra con y sin

factores de riesgo.

Grafico 2. Presencia de factores de riesgo en la muestra de pacientes.

= Pacientes con
factores de
riesgo

m Pacientes sin
factores de
riesgo

Fuente: Elaboracién propia, 2015.
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Si bien, muchas de estas condiciones mencionadas cuentan con fuerte evidencia
cientifica que las respaldan como factores de riesgo (historia previa de reaccion
anafilactica al MC yodado, atopia, enfermedad renal, diabetes, enfermedad
cardiovascular e hipertiroidismo), otras condiciones se han asociado de manera
anecdética o con poca o nula evidencia cientifica que respalde su posicion como factor
de riesgo, tal es el caso del tratamiento con metformina, la alergia a los mariscos y a la
“alergia” al yodo [2, 44, 45, 46]. El grafico 3 muestra los factores de riesgo presentados

por los pacientes de la muestra analizada.

Gréfico 3. Factores de riesgo parareaccion adversa al medio de contraste yodado,

presentados por los participantes del estudio.

Historia de reaccion a los MC IS 7
Atopia/alergias multiples 3
Valvulopatia I 2
Metformina I 5
Diabetes Mellitus GG 0
Asma I °
Hipertension arterial I 19

(] 5 10 15 20
Cantidad de participantes

Fuente: Elaboracién propia, 2015.

La mayoria de estas condiciones no fueron consideradas por el personal sanitario
durante la entrevista al paciente antes de la administracion del medio de contraste
yodado, tomando solo en cuenta la alergia a los mariscos y el antecedente de reacciéon
adversa. La alergia a los mariscos no se ha asociado a un incremento del riesgo de

reaccion adversa mayor que al de otros pacientes que presentan otras alergias aisladas.



46

Segun lo anterior, se podria sugerir que se ha dejado por fuera condiciones del
paciente que deben considerarse previo a la administracion del medio de contraste y que
tienen una relaciébn probada como factor de riesgo. Por esta razon se plantea la
necesidad de realizar modificaciones en el método de recoleccién de informacion del
paciente por parte del personal, una discusion mas amplia sobre este aspecto se
encuentra en el siguiente la seccion 4.3 “Proceso de atencion clinica al paciente”. A
continuacién se hara referencia a algunos de los factores de riesgo de mayor prevalencia

en la muestra analizada.

4.1.2. EMBARAZO

El embarazo es una contraindicacion relativa para la realizacién de estudios
tomograficos, si la necesidad del procedimiento sobrepasa los posibles detrimentos, el
médico en conjunto con el paciente podrian sopesar la realizacién de la tomografia
computarizada. Si se decidiese por la realizacion del estudio, es posible la
administracion de un medio de contraste yodado en aquellos casos en los que se
requiera. No se han descrito efectos teratogénicos o mutagénicos como consecuencia de

la administracion de medios de contraste yodados a mujeres embarazadas [2, 44, 45].

Existe la posibilidad de que el yodo libre presente en los medios de contraste
administrados a mujeres embarazadas pudiera suprimir la funcién tiroidea fetal o del
neonato, por lo que se deben realizar estudios de funcion tiroidea del neonato durante
las primera semana de nacimiento en caso de que se haya administrado medio de

contraste yodado a la madre durante la gestacion [2, 44, 45].

Como dato adicional a la observacién se puede considerar la proporcion de
mujeres en edad reproductiva (15 afios- 49 afios) [47] a las que se les realiz6 una
tomografia computarizada contrastada. De los 69 pacientes observados, 44 fueron
mujeres de las cuales 21 estaban en edad reproductiva o que representa mas de la
mitad de las mujeres. El requisito de la realizacion de pruebas de embarazo en mujeres
en edad reproductiva puede ser poco préctico para todo estudio tomografico, sin
embargo podria evaluarse la realizacién de esta prueba para estudios en mujeres a las

que se les deba realizar una tomografia abdominal o pélvica (lo que involucraria una
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dosis importante a (tero) y que se encuentren en edad reproductiva. Esta
recomendacion se dejé fuera del protocolo propuesto pues cae fuera del ambito del uso
y administracion segura de medios de contraste yodado [2, 48].

4.1.3. PRESION ARTERIAL

Existe una alta prevalencia de hipertension arterial (HTA) en los pacientes
observados. La figura 9 muestra un gréfico de la prevalencia de hipertension arterial
segun sexo en el Area Metropolitana para el afio 2004. En el caso de la muestra del
presente estudio, 19 pacientes (27,5%) reportaron HTA documentada, valor con solo

1,9% por encima al reportado para el Area Metropolitana [49].

30 [

261
25,6 250

%

Prevalencia

TOTAL Mujeres Hombres

B Auto-reporte B Casos Nuevos

Figura 9. Prevalencia de Hipertensién Arterial segln sexo. Area Metropolitana, San José,
Costa Rica. 2004.

La hipertensién arterial es un factor de riesgo para desarrollar nefropatia inducida
por contraste. Una hipertension no controlada puede progresar a una crisis hipertensiva
por lo que se deben mantener a estos pacientes bajo estrecha observacién, se considera
crisis hipertensiva cuando la presién diastolica se encuentra por encima de 120 mmHg y

la sistolica por encima de 180 mmHg [2, 50].
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Para determinar los efectos de la administracion del medio de contraste yodado
no ionico y de baja osmolaridad en la presion arterial, se realizaron mediciones de esta
variable fisiologica antes y después a la administracion del medio de contraste yodado.
La toma se realiz6 mediante el método auscultatorio utilizando un esfigmomandmetro
con mandmetro de aire y siguiendo las guias del Colegio Americano de Cardiologia [50],
las mediciones de un mismo paciente fueron realizadas en un mismo brazo y fueron el
resultado de un promedio de 3 mediciones consecutivas. Como se mencioné al inicio de
este capitulo no se obtuvieron las mediciones de presién arterial de todos los 69

pacientes de la muestra, sino que solo de 61 pacientes.

Para determinar si existia una variacion significativa entre las mediciones de
presiones arteriales previas y posteriores a la administraciéon del medio de contraste, se
realizé una prueba de comparacion de medias. Debido a que se trata de muestras
dependientes, se procedié a realizar una prueba T pareada, comparando el promedio de
la presién antes y después en cada grupo de datos. Estas pruebas responden a las

siguientes hipétesis:

1) La primera hipétesis tiene como objetivo establecer si existen diferencias
generales de la presion sistélica antes y después de la administracion del medio
de contraste.

HO: Usistolica pre = HUsistélica post
Hl: Usistélica pre F Usistolica post

2) La segunda hipotesis tiene como objetivo establecer si existen diferencias
generales de la presion diastélica antes y después de la administracion del medio
de contraste.

Hy: Haiastotica pre = Hdiastélica post
Hl: Hdiastolica pre F Udiastolica post

3) El resto de las hipotesis consistian en hacer las mismas comparaciones (antes y
después de la administracion del medio de contraste) pero ahora por sexo, asi se
tendria cuatro hipétesis mas.

HO: 'umujeres—sistélica pre — ﬂmujeres—sistélica post

Hl: .umujeres—sistélica pre * .umujeres—sistélica post
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Ho: Unombres—sistolica pre = Khombres—sistélica post

H1: bhombres—sistolica pre  Khombres—sistolica post

HO: Aumujeres—diastélica pre — :umujeres—diastélica post

Hl: Mmujeres—diast(’)lica pre * fumujeres—diastélica post

Hy: Upombres—diastélica pre = Khombres—diastolica post

Hi: Phombres—diastolica pre  Hhombres—diastolica post

Los gréficos 4 y 5 comparan los promedios de la presion arterial sistélica y
diastdlica, en la muestra general y segun sexo. Tal como se observa en dichos graficos,
parece que existe una diferencia entre las presiones arteriales, previas y posteriores a la
administracion del medio de contraste (a excepcion de la presion diastolica en hombres).

Gréfico 4. Promedios de presion sistdlica de la muestra
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Presion arterial (mmHg)

126.60
126.40
126.20

general mujeres hombres

I presion sistolica (ANTES) 126.91 126.98 128.10
M presion sistolica (DESPUES) 127.23 127.55 127.95

Fuente: elaboracién propia, 2015.



Grafico 5. Promedios de presion diastélica de la muestra.
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Fuente: elaboracion propia, 2015.

Los graficos 6 y 7 muestran las desviaciones estandar de los datos.

Gréfico 6. Desviacion estandar de los datos de presion sistolica de la muestra.
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M presion sistélica (ANTES) 15.23 15.78 16.82
I presion sistolica (DESPUES) 17.32 17.97 18.63

Fuente: elaboracién propia, 2015.
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Gréfico 7. Desviacion estandar de los datos de presion diastélica.
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general mujeres hombres
M presidn diastdlica (ANTES) 9.41 9.21 10.25
presién diastdlica
(DESPUES) 10.62 10.60 11.22

Fuente: elaboracién propia, 2015.

A pesar de las diferencias mostradas por los graficos 3, 4, 5y 6, de todas las
comparaciones de pares so6lo una resulté significativa, siendo la diferencia entre la
presion diastélica del grupo de mujeres (p= 0,035). La tabla 6 en la seccién de Anexos
muestra los resultados de las pruebas pareadas. Las mediciones de presiéon sistélica
muestran un aumento general muy leve en sus promedios a pesar de que en sus
promedios por sexo sean hacia el aumento en el caso de los hombres y de baja en las
mujeres; como se menciond anteriormente ninguna de estas variaciones resultd ser
estadisticamente significativa. En el caso de las mediciones de presiones diastélicas se
muestra una tendencia a la baja que pudiera ser explicada por la caida (estadisticamente

significativa) de la presion diastdlica de las mujeres.

La reaccion vagal podria explicar el Unico comportamiento significativo de la serie
de mediciones. Como evento adverso al medio de contraste yodado, esta caracterizada
por bradicardia e hipotension y podria estar asociada a estados de ansiedad. A pesar de
gue no fue apreciada una verdadera hipotensién en los pacientes, la disminucion en la
presion arterial podria estar asociada a los mecanismos vagales de respuesta [51]. Si

bien los datos no muestran variaciones significativas en las presiones arteriales, a
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excepcion de la diastdlica, la presente investigacion no es un estudio controlado y el
andlisis no considera las numerosas variables confusoras que pudieran afectar a la
presion arterial como variable dependiente, tal como el tiempo entre la administracion

del medio de contraste yodado y la toma presion arterial.

Se realizé una estimacion de riesgo para diferentes factores, comparando la
incidencia de eventos adversos en pacientes que poseian o no dicho factor de riesgo,
para asi conocer la probabilidad que existe de que un paciente presente reacciones
adversas cuando presente algun factor de riesgo especifico. En el caso de la
hipertension arterial los hallazgos no fueron significativos (intervalo de confianza del
riesgo contiene el valor 1, ver tablas 7 y 8 en anexos) sugiriendo que el riesgo de
reaccién adversa no presenta alguna diferencia entre los grupos de participantes con y

sin hipertension arterial.

4.1.4. ASMA

Pacientes asmaticos se encuentran con un riesgo incrementado para la aparicion
de eventos adversos agudos de tipo anafilactico al MC yodado y es una de las
condiciones patologicas con mayor prevalencia en la muestra observada (9 pacientes).
Tal como en el caso de la presion arterial, los analisis de riesgo realizados para el asma
con respecto a la posibilidad de presentar reaccion adversa, arrojaron resultados no
significativos, (intervalo de confianza del riesgo contiene el valor 1, ver tablas 9 y 10 en
anexos) sugiriendo que el riesgo de reaccion adversa no presenta alguna diferencia

entre los grupos de participantes con y sin asma.

4.1.5. DIABETES MELLITUS

La diabetes mellitus es un factor de riesgo asociado a NIC, siendo este riesgo
mas significativo cuando cursa junto a fallo renal. De la muestra, 9 pacientes (13,0%)
padecian esta enfermedad crénica. Para el 2004, la prevalencia de diabetes en el area

metropolitana de San José, se calculo en 7,9%, de los cuales 1,9% desconocian padecer
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la enfermedad [52]. ElI promedio de prevalencia es mayor en la muestra que los
promedios establecidos por encuestas realizadas a la poblacién general.

Los analisis de riesgo realizados para la diabetes mellitus con respecto a la
posibilidad de presentar reacciobn adversa, arrojaron resultados no significativos,
(intervalo de confianza del riesgo contiene el valor 1, ver tablas 11 y 12 en anexos)
sugiriendo que el riesgo de reaccion adversa no presenta alguna diferencia entre los

grupos de participantes con y sin diabetes mellitus.

La metformina es un medicamento utilizado para la diabetes mellitus tipo 2 y no
es un factor de riesgo directo para la nefropatia inducida por contraste (NIC), sin
embargo se ha asociado en escasas oportunidades al desarrollo de acidosis lactica en
pacientes con lesién renal [2, 44, 45, 53, 54]. En el protocolo de seguridad clinico
propuesto se considera que en general, si el volumen de medio de contraste es mayor a
100 ml, la creatinina sérica se encuentra por encima de los valores de referencia, la tasa
de filtracién glomerular es menor a 60 ml/min o se presentan multiples comorbilidades,
se debe suspender la metformina durante la administracion del MC y por 48 horas
posteriores a la administracion del medio de contraste intravenoso. Sin embargo, los
volimenes de medio de contraste utilizados en TC son por lo general menores a 100 ml
por lo que esta indicacién es completamente relativa para la mayoria de los estudios
tomograficos contrastados de igual forma estudios han puesto en duda la necesidad de
suspender la metformina y la nocién de que si realmente este medicamento aumenta la

probabilidad de acidosis lactica es todavia incierta [53, 54].

4.1.6. HIPERTIROIDISMO

De los pacientes observados, 3 presentaban historia de hipertiroidismo y 2 de
nédulos tiroideos, en todos los casos ya la condicion habia sido tratada
satisfactoriamente y por lo tanto no existia un hipertiroidismo activo. Es notable destacar
gue la Unica contraindicacion absoluta para la administracion de medio de contraste
yodado es el hipertiroidismo manifiesto. El riesgo de tirotoxicosis inducida por medios de

contraste yodados aumenta en pacientes con historia de enfermedad de Graves y bocio
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multinodular téxico con autonomia funcional, este riesgo se incrementa todavia mas en
pacientes que residan en zonas con deficiencia en el consumo de yodo y suele aparecer
de 4 a 6 semanas posteriores a la administracion del medio de contraste yodado [2, 3,
44, 45]. Los pacientes de edad avanzada representan una poblaciébn con riesgo
incrementado para la presentacion de tirotoxicosis inducida por el medio de contraste
yodado. La tirotoxicosis inducida por medios de contraste adquiere una mayor relevancia

en el manejo clinico del paciente con riesgo cardiovascular [2, 3, 44, 45].

4.1.7. ATOPIA Y ALERGIAS MULTIPLES

Se ha reportado que la prevalencia de reacciones adversas totales a medios de
alta osmolaridad en los pacientes con algun antecedente de alergia es de 23,4% en el
grupo tratado con MC ibnico, lo que significa unas 3,5 veces mas elevada que la
prevalencia en el grupo tratado con MC no idnico (6,9%); mientras que en aquellos
pacientes sin antecedentes de atopia las reacciones adversas totales fueron de 11,7%
con MC ibnico y de 2,8% en aquellos tratados con MC no ionico [24]. La cantidad de
pacientes con antecedentes de atopia o alergias multiples en la muestra es muy pequela

para realizar analisis con alguna significancia estadistica.

Cualquier paciente que describe una alergia a algun alimento o medio de
contraste debe ser indagado para determinar la naturaleza de la(s) alergia(s) ya que
estos pacientes podrian ser atdpicos. y presentar un mayor riesgo de mayor adversa.
Como se explorara mas adelante, se ha demostrado que no existe relacion alguna entre
la alergia a los mariscos y el yodo, asi como se ha demostrado que la alergia a los
mariscos no se asocia a un mayor riesgo que cualquier otra alergia individual (ver
seccion “4.3.5. Verificacion en el historial clinico por presencia de factores de riesgo para

reaccion anafilactica”).
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4.1.8. HISTORIA DE PREVIA DE REACCION ADVERSA AL MEDIO DE CONTRASTE
YODADO

Los pacientes que han presentado reacciones adversas moderadas o severas
con la administracion de MC yodado tienen alto riesgo de presentar nuevamente
reacciones frente a la reexposicion. Estos pacientes presentan hasta seis veces mas
posibilidades de presentar estas reacciones que la poblacién general [2, 3]. En la
muestra observada solo 7 pacientes refieron padecer de alguna reaccién durante alguna
administracién previa de medio de contraste, la mayoria de los casos se trataron de
reacciones leves como la sensacion de calor, prurito, nauseas y vomitos Debido a la
pequefia cantidad de pacientes con historia previa a las reacciones adversa no fue

posible realizar andlisis con alguna significancia estadistica.

4.2. EVENTOS ADVERSOS Y SENSACIONES ASOCIADAS A LA ADMINISTRACION
DE MEDIOS DE CONTRASTE YODADOS

Las reacciones adversas a los medios de contraste pueden clasificarse segun su
severidad y segun el mecanismo de patogénesis involucrado. El paciente debe de estar
informado y consiente sobre estos posibles eventos adversos asociados al MC yodado.

El cuadro 8 resume las reacciones adversas anafilacticas y toxicas segun su severidad.

La prevalencia de reacciones adversas varia segun la literatura, sin embargo se
considera que para medios de contraste de baja osmolaridad (como el utilizado para TC
contrastado en el Hospital Dr. Maximiliano Peralta), se encuentra muy por debajo de la
prevalencia de reacciones para medios de contraste de alta osmolaridad, el rango de
incidencia en medios de contraste de baja osmolaridad se encuentra entre 0,3% a 3,4%
[55]. La incidencia de reacciones adversas es un fendbmeno multifactorial, que depende
no solo de factores de riesgo asociados al paciente sino también a caracteristicas

propias al medio de contraste administrado.
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De esta manera, los medios de contraste de baja osmolaridad se asocian a

menor tasa de incidencia de reacciones leves y moderadas (en un factor de

aproximadamente cuatro a cinco veces) y a una mucha menor presencia de reacciones

graves. Para la realizacion de tomografias computarizadas, en Hospital Dr. Maximiliano

Peralta, el medio de contraste utilizado es el lohexol 300, el cual es un medio de

contraste yodado no iénico de baja osmolaridad.

Cuadro 8. Sintomas o signos clinicos de reacciones anafilacticas inmediaas

segun su severidad.

Leves

Moderadas

Severas

Reacciones
toxicas:
Sintomas o
signos
clinicos mas
comunes.

Nausea limitada,

vomitos.

Nauseas prolongadas,
vomitos fuertes.

Reaccién vasovagal
resistente al
tratamiento.

Ruborizacién transitoria,
sensacion de calor y
escalofios.

Urgencia hipertensiva.

Arritmia.

Dolor de cabeza,
mareos, ansiedad,
sabor metalico en la

boca.

Dolor toracico o
abdominal aislado.

Convulsiones.

Hipertensioén leve.

Reaccion vasovagal que

resuelve

espontaneamente.

Reaccion vasovagal
gue requiere de
tratamiento y responde
al mismo.

Emergencia
hipertensiva.

Reacciones
anafilacticas:
Sintomas o
signos
clinicos mas
comunes.

Urticaria limitada,

prurito.

Urticaria difusa, pruritis

Edema difuso o edema
facial con disnea

Edema cutaneo

limitado.

Eritema difuso, signos
vitales estables.

Eritema difuso con
hipotension

[rritacion leve de la

garganta.

Edema facial sin
disnea.

Edema laringeo con o
sin estridor e hipoxia.

Congestién nasal.

Enronquecimiento y
estrechez de la
garganta sin disnea.

Sibilancias o
broncoespasmo con
hipoxia significativa.

Rinorrea, conjuntivitis,

estornudos.

Sibilancias,
broncoespasmo sin
hipoxia o con hipoxia
leve.

Shock anafilactico:
hipotension con
taquicardia.

Fuente: Elaboracion propia con base en las referencias 2 y 45.
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Para la observacion de las reacciones adversas, se definieron en base a la
literatura cientifica, las reacciones adversas y sensaciones mMAas comunes que
experimenta el paciente luego de la administracion de medio de contraste yodado para
posteriormente construir los instrumentos para el registro de tales eventos (seccion de
anexos). El grafico 8 resume los eventos adversos referidos por el paciente y observados
durante el trabajo de campo, en algunas ocasiones el paciente referia mas de un
sintoma o signo, por lo que el total de eventos adversos es mayor que el total de

participantes.

Grafico 8. Distribucién de frecuencias para eventos adversos y sensaciones
asociadas a la administracién de medio de contraste yodado.
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Fuente: Elaboracion propia, 2015.

Las reacciones adversas observadas en los pacientes son de tipo leve a

excepcion de 2 pacientes que presentaron uno disnea y el otro dolor abdominal
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localizado y transitorio, estas ultimas son consideradas como moderadas. De esta
manera, la prevalencia de reacciones adversas moderadas corresponde al 2,9%.

La prevalencia de reacciones adversas leves observada durante el trabajo de
campos es de mayor magnitud que lo reportado en la bibliografia (ver cuadro 5), el
grafico 9 muestra la proporcién de participantes con alguna reaccién adversa referida por
el individuo u observada por el investigador Esta alta prevalencia debe estudiarse mas a
fondo, para poder determinar las razones por las cuales existen diferencias con otras

investigaciones.

Gréfico 9. Distribucién de la muestra segln la presencia o0 ausencia de reacciones

adversas.
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Fuente: Elaboracion propia, 2015.

Primero, debemos tomar en cuenta que parte del registro se realiz6 mediante
reporte por el mismo paciente, al consultarle sobre si presenté alguno de los signos o

sintomas caracteristicos de un evento adverso, lo que podria alterar esta estimacion.

Por otro lado, debe considerarse que la definicion de reaccion adversa puede
variar segun la literatura, por lo tanto, la tasa de incidencia que reportan los distintos
estudios pueden variar. Sintomas como la sensacion de calor, nauseas, mareos y el
malestar leve son consideradas como reacciones adversas por el Colegio Americano de

Radiologia, sin embargo no todos los estudios las consideran como tales; de esta
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manera el registro de incidencias puede causar una sobreestimacién o subestimacion
segun los eventos que se consideren como adversos [2, 56]. A continuacidn se muestra

una discusion de los datos obtenidos para las reacciones adversas observadas

La sensacion de calor fue uno de los eventos asociados a la administracion de
MC de mayor prevalencia en los pacientes observados, siendo referido por 31 pacientes.
La sensacion de calor estd asociada a un malestar leve pero generalmente no esta
vinculada a algun riesgo significativo en el paciente. Este fendmeno podria explicarse por
la acumulacién de liquido extraido desde el compartimento extravascular por un aumento
en la osmolaridad sanguinea a causa del medio de contraste, ademas de posiblemente
estar asociado a la liberacion de factores mediadores del dolor en la pared vascular
[57,58]. Se ha propuesto que los cambios en la frecuencia cardiaca pueden estar
asociados en parte con el grado de sensacién de calor y la frecuencia cardiaca tiene un
impacto importante la calidad del estudio en angiografias coronarias por TC [57, 58]. La
intensidad de la sensacién varia segun el medio de contraste, siendo mas leve en
medios de contraste isoosmolares o de media concentracion que en medios de contraste
de baja osmolaridad o de alta concentracion; sin embargo esto no significa que se afecte
de manera significativa la utilidad de los medios de contraste de alta concentracién. La
incidencia registrada de la sensacion de calor fue del 52% con un medio de contraste de
concentracion 300 mgl/ml, en comparaciéon al 84% obtenido por Roche et al en pacientes

a los que se les administré un medio de contraste de concentracién 350 mgl/ml [57].

Luego de la sensacion de calor, los mareos fueron el evento adverso con mayor
incidencia, siendo reportado por 17 pacientes; la sensacion de ndusea (impulso fuerte de
vémito) no fue reportado por ningun paciente. La incidencia de mareos puede estar
sobreestimada ya que el estudio no considera el efecto de variables confusoras tal como
los cambios de posicion repentinos del paciente que pueden desencadenar mecanismos
de estimulacién de respuesta vasovagal y de hipotension ortostatica. El paciente
permanecia en posicion supina durante los minutos en los que se extendia el estudio
tomogréfico y posteriormente debia levantarse subitamente, lo que pudiera haber
desatado dichos mecanismos. La hipotensién ortostatica suele causar desmayos,

mareos leves, confusion y visidbn borrosa y es generada por un cambio subito en la
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posicion del individuo y esta asociado a un fallo del reflejo barorreceptor y que se induce
como mecanismo compensatorio a la caida del volumen minuto y de la presion arterial al
adoptar una posicion erecta [2,3]. Por lo tanto las limitaciones del estudio no permiten
determinar el origen certero de dichos eventos (mareo y vision borrosa) o si bien estos
efectos pudieran exacerbarse por la simultaneidad de factores de riesgo. Cualquiera que
fuera el mecanismo asociado, los mareos y la visidbn borrosa resolvian rapidamente,
antes de que el paciente se retirara del Centro de Deteccion Temprana de Cancer

Gastrico del Hospital Dr. Maximiliano Peralta de Cartago (CDTCG).

El gusto metélico fue otra de las reacciones adversas con mayor prevalencia,
siendo reportado por 16 individuos y en 3 de los 6 pacientes que refirieron cefalea, esta
ya estaba presente antes del estudio y era la razén por la cual se indicaba la tomografia

computarizada.

Los casos de tremor (2 pacientes), pueden estar asociados a una respuesta
vasovagal, a la temperatura del cuarto de exploracion asi como el estado de ansiedad
del paciente, este ultimo factor pudiera exacerbar la respuesta vasovagal. Se
recomienda que al paciente se le provea de abrigo para su comodidad y facilitar la

identificacidn de tremor como signo de una reaccion vasovagal.

A pesar de que la literatura no menciona la urgencia de miccion como un evento
adverso (al menos en base a la investigacion bibliografica realizada), la sensacion fue
reportada por 4 pacientes; interesantemente era una de las reacciones que el personal
indicaba al paciente como de las mas comunes. Se recomienda caracterizar mejor esta
respuesta al medio de contraste. Una explicacion al fenémeno es que si pudiera tratarse
de un evento adverso no descrito por la literatura cientifica, bien puede ser una
respuesta psicosomatica a la charla informativa previa al estudio o como respuesta a la

ansiedad.

La irritacion leve de garganta (incidencia de 4,35%), leve inflamacion facial o de la
lengua asi como dificultad para respirar (disnea, incidencia de 1,45%) se asocian a
angioedema leve, el cual generalmente no requiere de tratamiento meédico, aln asi se

recomienda observacion por la posibilidad de que esta condicion se agrave. [2]
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La urticaria generalmente se caracteriza por la presencia de prurito, la incidencia
en la muestra observada de este Ultimo signo es considerable, siendo presentado por 4
pacientes (5,80%). Las reacciones de tipo urticaria son de tipo alérgico y generalmente
leve, sin embargo se debe de mantener el paciente en observacion hasta que la

condicion se resuelva.

CASOS DE REACCIONES ADVERSAS AGUDAS AL MEDIO DE CONTRASTE
YODADO CON EVENTOS CONCOMITANTES O DE RELEVANCIA CLINICA

A considerarse 3 condiciones: 1-) casos en que se dieron reacciones
anafilactoides, 2-) casos en que presentd alguna reaccion que en caso de exacerbarse
hubiera significado una complicacion aguda importante del paciente (reaccion de tipo
anafilactoide, moderada o severa) y 3-) casos en que se observaron mas de evento
adverso de distinta naturaleza a la vez; el total de casos de reacciones adversas se
reducen a 7 observaciones. El grafico 10 muestra los casos de los pacientes que
presentaron reacciones dentro de las tres condiciones antes mencionadas, cada
paciente se muestra con el cédigo de su caso segun se registré en el instrumento de
recoleccién de datos. Las reacciones adversas en estos casos fueron tanto de tipo
anafilactoide (prurito, disnea, irritacibn de la garganta) como quimiotoxicas (cefalea,

mareos, disminucion de la visién, dolor abdominal).

De los siete casos mostrados, cinco presentan factores de riesgos asociados a
reacciones anafilactoides, siendo estos factores de riesgo el asma, la hipertension
arterial y la diabetes mellitus. De estos cinco casos, cuatro presentaron reacciones
anafilactoides leves al medio de contraste (casos codificados como MP060, MP063,
MP065, MPO066) mientras que uno de ellos presentd una reaccion quimiotoxica
moderada (dolor abdominal). Interesante resaltar que de los cuatro casos antes
mencionados, tres de los pacientes presentaban historia de asma y en dos casos se
presentaron combinaciones de factores de riesgo, hipertension arterial junto a diabetes e
hipertension arterial junto a asma. Uno de los pacientes con historia de asma junto a
hipertension refirio disnea no sibilante, la cual resolvié a los pocos minutos. Dos de los
pacientes indicaron que experimentaron irritacion de la garganta, uno de los cuales no

presentaba ningun factor de riesgo mientras que el otro presentaba asma.
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Gréfico 10. Casos de reacciones adversas agudas al medio de contraste yodado en

eventos conconmitantes o de relevancia clinica.
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Como se analizé en la seccion anterior, el analisis estadistico del conjunto de
datos no permite demostrar alguna correlacion entre las variables factor de riesgo y
reaccion adversa. Sin embargo, se debe enfatizar la importancia de la identificacion de
los pacientes con factores de riesgo, previo a la administracion del medio de contraste
Esto permitiria abordar las medidas preventivas pertinentes y asi asegurar una atenciéon

sanitaria adecuada.

Desde el momento en que el médico tratante refiera al paciente se deben
identificar estos factores de riesgo para que, en primera instancia se consideren otras
opciones diagnésticas (si estuviesen disponibles) en caso de que el riesgo de reaccion
adversa sea importante o en segundo lugar, que se indique en la solicitud del estudio
dichas condiciones adversas lo que facilitaria la identificacion de las mismas por parte

del personal de imagenologia y de enfermeria.

El analisis mostrado en esta seccidon y en la anterior, son ejemplos de los
productos que a priori podrian obtenerse de un registro de factores de riesgo y de

reacciones adversas en los pacientes atendidos, aun mas, un programa de
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farmacovigilancia de medios de contraste, podria facilitar datos suficientes para realizar
aquellas relaciones estadisticas que el presente estudio fall6 en establecer.

4.3. PROCESO DE ATENCION CLINICA AL PACIENTE

La atencién del paciente debe ser un proceso integral, regular, continuo y
protocolarizado. Integral en el sentido de contemplar las variables clinicas asociadas al
paciente y al procedimiento a realizar, sin dejar de lado los derechos y necesidades del
paciente. Regular, de manera que sea aplicado en todos los pacientes, considerando las
peculiaridades de cada individuo. Que forme parte de un proceso de continuo
mejoramiento, que permita reconocer las fortalezas y modificar las debilidades del
programa establecido hasta el momento. Protocolizado, siendo la estructura de
protocolo una de las formas mas efectivas para delimitar cada una las acciones minimas
que deben realizarse para asegurar una atencion apropiada al paciente mediante un
ordenamiento logico y reproducible del conocimiento cientifico que permita una atencion

sanitaria basada en la evidencia.

Para caracterizar el proceso de atencién clinica de pacientes atendidos para la
realizacion de un estudio tomogréafico contrastado, se realizaron 19 observaciones de
procesos completos de atencién al paciente. Estas observaciones fueron simultaneas a
las realizadas para el registro de las condiciones clinicas y reacciones adversas en el
paciente. Se consideraron 16 criterios para caracterizar el proceso de atencion, estos se
muestran en el cuadro 13 y son parte del Instrumento de recoleccion de datos nimero 3
“Proceso de atencion clinica por parte del personal sanitario” (seccion de anexos). Dicho
instrumento consistié de una hoja de cotejo con casillas para cada una de los criterios,
sin embargo se registraron datos adicionales que permitieron un mejor ajuste de las

observaciones realizadas.

En este capitulo se realizard una descripcién cualitativa y analisis critico de las
acciones ejecutadas por el personal sanitario y registradas durante la observacion de los

casos antes mencionados, posteriormente en los anexos se adjunta la propuesta de un
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protocolo de seguridad clinica para el uso adecuado de los medios de contraste yodados
y la prevencion, manejo y cuidado de eventos adversos a la administracion de medios
de contraste yodados para tomografia computarizada del Hospital Maximiliano Peralta de
Cartago.

Cuadro 9. Criterios de caracterizacion del proceso de atencidn clinica por

parte del personal sanitario.

1. Explicacién al paciente sobre el procedimiento a realizar.
2. Revisidn consentimiento informado.
3. Explicacioén al paciente sobre los posibles efectos adversos de los medios
de contraste yodados.
4. Verificacion de los datos del paciente.
5. Verificacion de las pruebas de funcion renal del paciente.

6. Verificacion en el historial clinico por historia de alergia al yodo o que
presente factores de riesgos que puedan hacer desencadenar alguna reaccién
anafilactica.

7. Verificacion exhaustiva de factores de riesgo para reacciones adversas
8. Dosificacion del medio de contraste segun el peso del paciente
9. Verificacion de la via intravenosa.

10. Verificacién del estado del paciente luego de realizado el procedimiento
contrastado.

11. Consignhacion en el expediente clinico del nombre del medio de contraste
administrado.

12. Consignacion en el expediente clinico de la dosis del medio de contraste y
de la via de administracion.

13. Consignacioén en el expediente clinico del responsable de ejecutar el
estudio.

14. Consignacion en el expediente clinico de la fecha y hora del estudio
15. Tiempo de observacion posterior a la administracion del medio de
contraste.

16. Retiro de la via intravenosa antes de 30 minutos posteriores al término del
examen

Fuente: Elaboracién propia, 2015.

Una vez que el paciente ingresaba al CDTCG del Hospital Dr. Maximiliano
Peralta, este se entregaba la solicitud del estudio a la secretaria. Posterior al registro
del paciente, se traslada la solicitud al personal de enfermeria. La enfermera(o) o

auxiliar de enfermeria llamaba al paciente a su estacion de trabajo, donde realizaba una
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entrevista al paciente, se le explicaba algunos pormenores del procedimiento y se le

administraba el consentimiento informado al paciente.

En todos los casos se cumplieron 10 de los 16 criterios (ver tabla 17 en anexos)
sin embargo se tienen ciertas observaciones al respecto, las cuales se discutirdn los
criterios de mayor relevancia por separado. Es importante mencionar que el personal de
enfermeria tienen roles rotativos, por lo que eso agrega un factor adicional de

variabilidad en la atencién sanitaria.

4.3.1. EDUCACION Y ENTREVISTA AL PACIENTE

La explicacién del procedimiento realizada por el personal de enfermeria incluia el
objetivo del estudio y la metodologia basica del proceso de adquisicion de imagenes
considerando la administracion del medio de contraste yodado. De manera general se
indicaba que se trataba de un estudio de rayos X y se notificaba de las posibles
sensaciones que podria experimentar por la administracion del medio de contraste
yodado. La ausencia de un lineamiento escrito sobre la informacién que debe recibir el
paciente hace que la informaciéon comunicada varie de un paciente a otro y que exista
cierta tendencia de omitir parte de la informacion por error, o porque el personal de
enfermeria asignado no esté lo suficientemente capacitado en el area de las ciencias

radiolégicas.

El primer acercamiento del imagendlogo, médico o enfermero al paciente debe
dirigirse a asegurar que la administracion del medio de contraste yodado sea adecuada
segun la indicacion y protocolo de exploracion clinica del servicio, minimizar la
posibilidad de reaccién adversa al MC yodado y disponer una respuesta rapida y
pertinente a las reacciones adversas; estos objetivos pueden ser logrados en gran parte
mediante la realizacion de una entrevista preliminar al paciente que permita la

identificacion de factores de riesgo y errores de prescripcion del MC yodado.

Por lo tanto ademdas del consentimiento informado, debe existir una entrevista

estructurada que permita la obtencion de los siguientes datos [2]:
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e Informacion personal del paciente (nombre y cédula).

e Edad, sexo (hombre, mujer) y peso del paciente.

e Condiciones clinicas consideradas como factores de riesgo de reacciones
adversas al MC yodado (ver seccion “ldentificacion de pacientes con riesgo
elevado de reaccion adversa al medio de contraste yodado”).

o Valores de pruebas de funcion renal (creatinina y nitrégeno ureico) si fuesen
necesarias (ver seccion “Realizacion de mediciones de creatinina sérica previo a

la administracion de medio de contraste yodado”).

De igual forma, toda solicitud debe ser validada por la jefatura del servicio de
radiologia o por el profesional ldéneo que la jefatura haya delegado, el profesional
idéneo es aquel con un grado minimo de licenciatura que se encargara de realizar el

procedimiento radioldgico.

Segun el Manual Descriptivo de Puestos de la CCSS, solamente el Licenciado en
Imagenologia Diagnéstica y Terapéutica (Imagendélogo) o el especialista médico en
Radiologia e Imagenes Médicas estan en la capacidad de recibir y analizar la solicitud de
examenes radiolégicos y verificar con base en la historia clinica si el estudio radiologico
corresponde al paciente segun lo indicado en el protocolo de exploracion clinica del
servicio de radiologia. De identificar un error de prescripcion del medio de contraste el
imagenologo debe referir el caso al personal médico para evaluar la necesidad real de

administrar el medicamento [59, 60].

En conclusién, el personal encargado de la recepcion del paciente y explicacion del
procedimiento a realizar, debe estar capacitado adecuadamente y poseer conocimientos
amplios en ciencias radiolégicas (técnicas radiologicas, radioproteccion, radiobiologia) y
en farmacologia de los medios de contraste, de igual forma debe contarse con material
fisico que funcione como una guia para que la educacion del paciente sea lo mas

exhaustiva posible.

Como requisitos minimos se considera que durante la explicacién del procedimiento

se deben de considerar los siguientes rubros:
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e Objetivos del procedimiento segun las indicaciones clinicas descritas por el
médico tratante en la solicitud del estudio.

e Uso de radiaciones ionizantes para la adquisicion de tomografias computarizada.

e Posicibn que tendra el paciente durante la adquisicion de las imagenes,
enfatizando la necesidad de mantenerse quieto la posicion en que el
imagendlogo lo coloque.

¢ Uso de medio de contraste yodado (si asi se requiera), explicacién basica de su
funcionamiento e indicaciébn de las posibles sensaciones asociadas a su
administracién asi como la posibilidad de reacciones adversas.

e Cualquier otra informacion asociada a la ejecucion del procedimiento que el

paciente requiera.

La educacion al paciente es por lo tanto, parte fundamental del proceso de
atencion clinica del paciente, durante la cual el personal debe brindar informacién clara y
pertinente acerca del procedimiento que se realizard al paciente. Se ha evidenciado que
programas estructurados de educacion al paciente permiten disminuir los niveles de
ansiedad del paciente [61], asimismo se ha propuesto que los efectos adversos al medio
de contraste puedan ser mitigados, en parte al menos, al reducir la ansiedad del
paciente. Especificamente, se considera que los efectos vasovagales podrian estar
relacionados con la ansiedad del paciente, de manera que altos niveles de ansiedad del

paciente podrian exacerbar su intensidad [10,33, 34, 35].

Durante el trabajo de campo se midi6 la ansiedad que la realizacion del estudio
tomografico contrastado les generaba a los pacientes, para ello se estructur6é un item en
el cuestionario aplicado a los pacientes, el cual estaba basado en una escala tipo Likert.
El grafico 11 resume los resultados a la pregunta "¢ Qué tanta ansiedad o preocupacion
le genera la realizacién de este examen?". La mayor parte de los pacientes refirieron
niveles altos de ansiedad (mucho o bastante en la escala Likert), este hallazgo aunado al
hecho de que altos estados de ansiedad podrian exacerbar posibles reacciones
adversas confirman la necesidad de una adecuada educacion al paciente que le permita

comprender los detalles basicos del procedimiento tomografico.
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El paciente o su representante legal es titular del derecho a la informacion clinica,
por lo tanto el personal idoneo en salud debe de explicar al paciente todo detalle del
procedimiento que se realizard ademés de satisfacer toda duda que presente el
paciente. De igual forma, el personal debe de exponer al paciente los riesgos y
beneficios del procedimiento tomogréfico asi como de la administracibn de medio de

contraste yodado [59].

Gréfico 11. Resultados a la pregunta "¢ Qué tanta ansiedad o preocupacién le

genera larealizacion de este examen?".
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Fuente: Elaboracién propia, 2015.

4.3.2. ADMINISTRACION Y REVISION DE LA FORMULA DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO

Posterior de haber informado al paciente acerca del procedimiento a realizar, el
personal solicitaba la firma del consentimiento informado al paciente sin que esto fuera
reportado en el expediente clinico. En primera instancia se debe considerar que el

documento de Consentimiento Informado utilizado en el servicio debe respetar los
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lineamientos del Reglamento del Consentimiento Informado en la Practica Asistencial en
la Caja Costarricense de Seguro Social y que la realizacion del Consentimiento
Informado deberia de ser reportado en el expediente clinico del paciente [59, 62].

En los estudios ejecutados en menores de edad, se aplicaba documento de
consentimiento informado a sus representantes, sin que mediara la aplicaciébn de un
Asentimiento Informado dirigido al menor. Segun el Reglamento del Consentimiento
Informado en la Practica Asistencial en la Caja Costarricense de Seguro Social, el
documento de Asentimiento informado debe ser aplicado obligatoriamente para jovenes
menores con edad igual o superior a los 12 afios. En el caso de menores con una edad
inferior a los 12 afios, debe considerarse siempre su opinién en virtud de edad y
madurez [59]. La importancia de este documento, radica en que permite documentar la
voluntad del nifio y constituye un proceso de inclusion promocién de la autonomia del
niflo. Ademas, es un medio adicional para explicar el “como” y “por qué” de la realizacion
de la prueba mediante el uso de lenguaje sencillo y de facil comprensién. Un documento
de Asentimiento Informado no reemplaza el Consentimiento Informado firmado por los
padres o representantes legales, sino que ambos deben afiadirse al expediente clinico
[63].

4.3.3. EXPLICACION AL PACIENTE SOBRE LOS POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
DE LOS MEDIOS DE CONTRASTE YODADOS

Los posibles efectos adversos mencionados por el personal al paciente incluian
basicamente la sensacion de calor, los deseos de miccién y las nauseas. Como se
documentd en el capitulo anterior los eventos de mayor incidencia fueron la sensacion
de calor, los mareos, el gusto metélico, vision borrosa y cefalea, por lo que dentro de la
explicacion deben de incluirse la indicacidn de estos eventos. El personal debe ser
capacitado regularmente en temas de actualizacion en medios de contraste yodados con
énfasis en la prevencion, manejo y cuidado de las reacciones adversas a los medios de

contraste.
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4.3.4. VERIFICACION DE LAS PRUEBAS DE FUNCION RENAL DEL PACIENTE

En el CDTCG todos los pacientes que son atendidos para la ejecucién de una
tomografia computarizada contrastada deben de presentar pruebas de creatinina sérica
y nitrégeno ureico, silas pruebas de funcién renal tenian mas de 3 meses de antigiedad

0 no se presentaban, el estudio tomografica no era realizado.

Segun lo sefialado en la propuesta de protocolo de seguridad clinica y en base a
la bibliografia revisada, no es necesario que todos los pacientes se realicen pruebas de
funcién renal como requisito para la realizacion de un estudio tomografico contrastado [2,
3]. En pacientes ambulatorios que no presenten alguno de los factores de riesgo
asociados al paciente para nefropatia inducida por contraste (NIC) listados en el cuadro
4, se puede prescindir de dichas pruebas. El periodo de 3 meses de antigiiedad no
concuerda con lo encontrado en la documentacion cientifica, pues se considera que
estos exadmenes no deben de tener mas de un mes de realizados con respecto al dia de
realizacion del estudio contrastado y en caso de pacientes con alto riesgo de NIC, no
deberian de tener mas de una semana de realizados [2, 44, 45, 51]. Ninguno de los
pacientes de la muestra presenté examenes cuyos valores de funcion renal estuvieran
por fuera del rango de referencia establecido por el laboratorio clinico que realizo la

prueba.

El requisito de las pruebas de funcion renal podria resultar en perjuicio para los
pacientes a quienes no se les realice el estudio tomogréafico contrastado y que por su
condicion de bajo riesgo de NIC no se justifique por completo la ejecucién de dichos
examenes. Desde una perspectiva financiera, la realizacion selectiva de pruebas de
funcion renal para pacientes con riesgo de NIC podria significar un ahorro importante
para la Caja Costarricense del Seguro Social, por lo tanto, se debe considerar la
implementacion de un programa institucional para limitarlas a solo los pacientes que por

su condicidn, asi lo requieran.
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En el caso de CDTCG se cuenta con personal de imagenes médicas con grado
académico de diplomado o técnico y no se cuenta con un personal médico especialista o
de Imagenologia con grado de licenciatura que se dediquen de forma exclusiva en la
tomografia computarizada. Por esta razon todos los pacientes deben presentar estudios
de funcidbn renal como parte de una normativa establecida en el manual de
procedimientos de exploracion clinica del servicio, como medida para sufragar esta

necesidad por falta de personal.

4.3.5. VERIFICACION EN EL HISTORIAL CLINICO POR PRESENCIA DE FACTORES
DE RIESGO PARA REACCION ANAFILACTICA

En la mayoria de los casos el personal solo confirmaba antecedente de alergia a
los mariscos o0 de evento adverso al medio de contraste yodado, ya que ambas se
consideraban como factores de alto riesgo de reaccion anafilctica. En el caso de que el
paciente presentase alguna de estas dos condiciones se le consultaba sobre los
sintomas experimentados y la gravedad de la reaccion. En base a la informacién que

brindaba el paciente el médico tomaba la decision de administrarle premedicacion.

Segun las distintas fuentes bibliograficas referenciadas, solo se consideran
pacientes de alto riesgo de reaccion anafilactica a aquellos con historia previa de
reaccion adversa anafilactica al medio de contraste ya sea moderada o severa, asma no
controlada, hiperreactividad bronquial y alergias que requieren de tratamiento médico [2,
44, 45, 64].

Se ha demostrado que no existe relacion alguna entre la alergia a los mariscos y
el yodo. Primero se debe aclarar que los medios de contraste no desencadenan
reacciones alérgicas sino reacciones anafilactoides. Segundo, los mecanismos
asociados a la osmolaridad del medio de contraste son el factor determinante para
desencadenar la activacién de mastocitos y basdfilos, sin ninguna implicacion del yodo
en dicho mecanismo.Tercero, los alérgenos encontrados en los mariscos son proteinas

tales como ciertas isoformas de la tropomiosina [65, 66].
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El yodo es un elemento esencial traza y no un alérgeno, a pesar de que la
cantidad de yodo por peso en muchos de los alimentos comunes no es tan alta como en
los mariscos, el consumo diario de estos alimentos hace que la ingesta de este
elemento sea incluso mayor que la que se pudiera conseguir a través de los mariscos.
Esto podria hacernos pensar, que, si el yodo de los mariscos es el evento
desencadenante de las reacciones alérgicas, estas deberian de ocurrir con la ingesta de
alimentos de consumo diario. En compuestos yodados a los cuales se les ha asociado
con reaccion alérgica como el yodo topico, se ha descartado que sea el propio yodo el
responsable y lo mas probable es que la povidona sea el alérgeno [65, 66] En el cuadro
15 se muestran algunos de los alimentos mas comunes y su contenido de yodo por

peso.

Cuadro 10. Contenido de yodo en alimentos comunes.

Alimento Contenido de yodo (ug por 100 g de alimento)
Sal yodada 3000

Mariscos 66
Vegetales 32
Carne 26
Huevos 26
Lacteos 13
Pan y cereales 10
Frutas 4

Fuente: Elaboracién propia con base en la referencia 66.

La idea de que la alergia a los mariscos es un factor de riesgo para reacciones
anafilactoides al yodo, es una malinterpretacion de evidencia anecddtica y

definitivamente corresponde a ninguna relacion causal probada. En torno a este asunto,
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la Academia Americana de Alergia, Asma e Inmunologia publicé su posicién acerca de la

“alergia” al yodo y su relacién con los medios de contraste, de la cual se puede leer:

“...el riesgo de reacciones al medio de contraste (en personas con alergia a los
mariscos) es elevada de manera similar que en personas con alergias al huevo, leche o
chocolate, indicando a una disposicién atépica general mas que a una reactividad
especifica al yodo... [67]”

La préactica de la premedicacién del paciente con esteroides y antihistaminicos es
relativamente comun. Sin embargo, la recomendacién de tratamiento profilactico se debe
limitar a solo en pacientes de alto riesgo (segun los criterios de riesgo antes descritos y
descartando la alergia aislada a los mariscos) o cuando se les administre un medio de
contraste yodado iénico y de alta osmolaridad. El Unico efecto documentado de la
premedicacion con esteroides se ha logrado con esquemas prolongados, logrando
disminuir el nimero total de reacciones adversas en pacientes premedicados; de esta
manera parece que los esteroides no tienen ningun efecto significativo si se administran

en menos de 3 horas previas a la administracion de contraste yodado intravenoso [68].

En conclusion, el personal médico no debe considerar una alergia aislada a los
mariscos como razoén suficiente para no administrar un medio de contraste yodado no
ibnico y de baja osmolaridad ni como razén para la administraciéon de premedicacion.
Tampoco debe considerarse que el alto contenido de yodo en compuestos como los

medios de contraste sea el desencadenante de reacciones anafilactoides.

4.3.6. DOSIFICACION DEL MEDIO DE CONTRASTE

El volumen de medio de contraste administrado a los pacientes del CDTCG se
estipulaba segun dosis fijas protocolizadas para exploraciones especificas. Del conjunto
total de la muestra de 69 pacientes, se observa que aparte de las exploraciones de
craneo, se realizaron estudios de senos paranasales, de oido y de abdomen, con dosis

de 50ml, 50ml y 100ml respectivamente.
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Aparte de la protocolorizacién de dosis fijas, existen estrategias alternativas para
el calculo de dosis de medio de contraste a administrar basadas en el peso total corporal
del paciente, en la masa corporal magra (Lean Body Weight), en la superficie corporal
total, en el indice de dosis volumen (CTDI(vol)).

El calculo de dosis éptima de MC tiende a disminuir los volumenes de medio de
contraste administrado y la posibilidad de eventos adversos al medio de contraste. Los
principales objetivos del célculo preciso de dosis de medio de contraste son [58, 69].
Optimizar la dosis de medio de contraste yodado administrado al paciente sin un
detrimento en la calidad de la imagen contrastada.

1. Evitar la variabilidad en la potenciacion del contraste entre pacientes y de
esta manera asegurar la reproducibilidad de los estudios.

2. Individualizacion de la dosis de medio de contraste yodado segun las
caracteristicas fisicas y clinicas del paciente.

No se encontr6 documentacion alguna acerca de la monografia del genérico
lohexol 64,7% (300 mgl/ml) de MarpelPharma. Sin embargo, las dosis recomendadas de
su equivalente de GEHealthCare, el Omnipaque 300, se resumen en el cuadro 11.
Interesantemente, la dosis aplicada en el CDTCG para estudios de cabeza (50 ml) es
menor al rango recomendado (70 ml-150 ml), como se menciond anteriormente, se
aconseja estudiar el efecto de la subdosificacién sobre la calidad de la imagen ya que
este objetivo cae fuera de lo propuesto por esta investigacion. La dosis utilizada para
estudios abdominales (100 ml) si se encuentra dentro del rango recomendado (100 ml-
150 ml).

El calculo de dosis segun el peso corporal del paciente, debe ser utilizado en
lugar de fijar dosis especificas en el caso de pacientes pediatricos. Para medios de
contraste de baja osmolaridad con una concentracion de 300 o 350 mgl/ml, la dosis de
1.5 ml/kg (en un rango de 1-2 ml/kg) permite la obtenciéon de un contraste adecuado [2,
69, 70].

Es importante recalcar que el peso corporal del paciente es el mas importante

factor determinante de la potenciacién del contraste vascular y parenquimatoso. El
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grafico 12 muestra la distribucion de frecuencias de los estudios observados durante el
trabajo de campo, segun los criterios de subdosificacién, sobredosificacién o de dosis en

el rango recomendado.

Gréfico 12. Distribucién de la muestra segun la dosis de medio de contraste
yodado administrada.
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Fuente: Elaboracion propia, 2015.
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Cuadro 11. Dosis recomendadas segun la monografia del lohexol (Omnipaque).

Regién de Via de _
. i o . Adultos Nifios y adolescentes.
interés administracion

1—2 ml/kg de iohexol 240
70-150 ml de ,
_ mgl/ml o iohexol 300
iohexol 300 mgl/ml o
mg iodine/ml
Cabeza 80 ml de iohexol | Dosis maxima de 28 gramos de
350 mgl/ml yodo para iohexol 240 mgl/ml o
o 120-150 mlde |35 gramos de yodo para iohexol
Via intravenosa |
iohexol 240 mgl/ml 300 mgl/ml
50—200 ml de
iohexol para 300
Cuerpo mgl/ml o 60—100 -
ml de iohexol 350
mgl/mi
1—2 ml/kg de iohexol
o 100—150 ml de 240mgl/ml o de iohexol 300
Via intravenosa | ]
iohexol 300 mgl/ml | mgl/ml. La dosis total no debe
exceder los 3 mi/kg

Abdomen y

180—750 ml de iohexol diluido
tracto 500—1000 ml de

gastrointestinal

Via oral

iohexol dilutido a
una concentracion
final de 6—9

mgl/ml

a una concentracion final de
9—21 mgl/ml. Para menores de
3 afios la dosis total no deberia

de exceder los 5 gramos de

yodo.

Fuente: elaboracién propia con base en la referencia 71

Los rangos de dosis basados en la relacion de 1-2 mi/kg

son utiles para

determinar la dosis Optima en pacientes pediatricos segun su peso corporal. Si la dosis

administrada no se encuentra dentro de los limites de dosis, ya sea maximo o minimo, se
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puede asociar a dos desenlaces distintos. En primer lugar, una sobredosificacion
significa una administracion inadecuada del medicamento, lo que podria llevar a un
mayor riesgo de reaccion adversa al medio de contraste [2, 3, 55]. En segundo lugar una
subdosificacion podria a llevar a un contraste insuficiente de la region anatémica de
interés, lo que podria llevar a un diagnostico inadecuado o la repeticiébn del

procedimiento.

Se recomienda que en estudios futuros se ahonde en la relacion entre el uso de
dosis fijas de medio de contraste, la subdosificacion y la calidad de la imagen
tomogréafica

De los 69 pacientes de la muestra, 8 fueron pacientes nifios (menores de 10 afios
de edad) o adolescentes (de 10 a 19 afios de edad). El grafico 12 muestra los casos de
dichos pacientes segun la dosis administrada de medio de contraste, los limites de dosis
y la edad cumplida en afios. Todos los casos se trataron de procedimientos tomograficos

de la cabeza, con una dosis fija administrada de 50 ml.

Para la construccién de los rangos de dosis se utilizé la recomendacion de 1-2
mililitros de medio de contraste por cada kilogramo de peso del paciente, en el caso de
que el limite superior del rango segun el peso (dosis maxima) superara la
recomendacion de dosis maxima de 35 gramos de yodo, se ajustaba el limite superior al
equivalente de 117 ml (iohexol 300 mg yodo/ml). Se observa que las dosis fijas de medio
de contraste no son un parametro que se ajusta al paciente sino al area anatémica a
explorar, contrastando con las dosis calculadas que fluctian con el peso del paciente

pediatrico.

De los 2 casos sobredosificados, uno de ellos (8 afios edad y con historia de
asma controlada) presentd prurito y disminucion de la vision. A pesar de que no es
posible establecer una relacion de causalidad entre ambas variables, la concomitancia
de variables deberia implicar la necesidad de dosificar las dosis de medio de contraste

segun el peso corporal total y las condiciones clinicas del paciente.
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El rango de dosis mostrado el el gréfico 13 permite crear un pardmetro
individualizado al paciente, cuyo comportamiento es directamente proporcional al peso

del paciente.

Gréafico 13. Volumen de medio de contraste administrado administradas a los nifios

y adolescentes de la muestra.
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Fuente: Elaboracién propia, 2015.

El efecto de la subdosificacion cae fuera de lo planteado por la presente
investigacion. Se sugiere estudiar a fondo la relacion entre la sobredosificacion y la
aparicion de reacciones adversas al medio de contraste asi como la asociacion entre

subdosificacién de medio de contraste yodado y la calidad de la imagen tomograéfica.

La tabla 14 de los anexos muestra el equivalente de la dosis de medio de
contraste administrada a nifios y adolescentes en gramos, esto para enfatizar la
importancia de expresar las dosis en términos de gl (gramos de yodo) en lugar del

volumen de medio de contraste (ml).

Las unidades de gl presentan varias ventajas: 1) refiere directamente a la dosis
de yodo administrada y no a un volumen de medicamento cuyas concentraciones de
yodo pueden variar debido a las diferentes concentraciones existentes en los medios de

contraste disponibles comercialmente, 2) estas unidades expresan indirectamente la
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capacidad de atenuacién de la dosis administrada y 3) permite comparar dosis de medio
de contraste independientemente de la concentracion [58, 69].

Las extravasaciones ocurren por la salida del medio de contraste del
compartimento vascular hacia el intersticio generalmente por compromiso de la
estructura vascular. Uno de los pacientes sufrié de extravasacion del medio de contraste
durante la ejecucion de una tomografia de craneo con una dosis de 50 ml, como
consecuencia el paciente refiri6 dolor local e inflamacién. Se mantuvo en observacion
durante 1 hora y 36 minutos, aplicando hielo sobre la zona de inflamacion, la cual
disminuyé progresivamente hasta que se dio de alta al paciente. El protocolo de

seguridad clinica propuesto incluye una seccion referente a las extravasaciones.

4.3.7. CONSIGNACION EN EL EXPEDIENTE DE INFORMACION RELEVANTE DE LA
REALIZACION DEL ESTUDIO TOMOGRAFICO

Posterior a la ejecucion del estudio, el responsable de ejecutarlo consignaba en el
expediente clinico del paciente la informacion acerca del tipo de estudio ejecutado,
fecha, hora y responsable de la realizacibn de la tomografia. Ademas de esta
informacion deberia incluirse el nombre, la dosis (preferiblemente en gramos de yodo) y

la via de administracién del medio de contraste.

4.3.8. TIEMPO DE OBSERVACION DEL PACIENTE POSTERIOR A LA
ADMINISTRACION DEL MEDIO DE CONTRASTE YODADO Y RETIRO DE LA VIA
INTRAVENOSA

La mayoria de las reacciones anafilacticas agudas (méas del 94%) se presentan
dentro de los 20 minutos posteriores a la administracion del MC yodado, por lo que se
recomienda que se mantengan en observacién a los pacientes en el servicio por al
menos ese tiempo. Si el paciente presenta algun factor de riesgo para reaccion

anafilactica, se recomienda que la espera sea de 20-30 minutos [2]. En el CDTCG, no
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existe un lineamiento especifico acerca del tiempo que debe permanecer el paciente

bajo supervisién del personal sanitario.

El gréfico 14 muestra la proporcion de pacientes que fueron observados por un
periodo mayor o menor de la recomendacion de 20 minutos, siendo la mayoria de
pacientes observados por menos de este tiempo. El promedio de tiempo es de 21, 8
minutos pero la desviacion estandar es de +12,0 minutos, lo que demuestra algun grado
de variabilidad del tiempo de observacion entre un paciente y otro. El enfermero(a) o
auxiliar de enfermeria le indicaba al paciente el momento en que este podia retirarse del
CDTCG.

En todos los casos observados, inmediatamente terminado el estudio
tomogréfico, el paciente se dirigid a la estacion de enfermeria para el retiro de la via; de
esta manera se cumplio la recomendacion de retirar la via intravenosa dentro de los 30

minutos posteriores de la aplicacion del medio de contraste [2].

Gréfico 14. Pacientes observados segun el tiempo de posterior a la administracion

del medio de contraste.
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4.4, INFLUENCIA DEL TRABAJO DE CAMPO SOBRE EL DISENO DEL PROTOCOLO
DE SEGURIDAD CLINICA PARA EL USO ADECUADO DE LOS MEDIOS DE
CONTRASTE YODADOS Y LA PREVENCION, MANEJO Y CUIDADO DE EVENTOS
ADVERSOS A LA ADMINISTRACION DE MEDIOS DE CONTRASTE YODADOS
PARA TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA DEL HOSPITAL MAXIMILIANO PERALTA
DE CARTAGO

Ciertos hallazgos del trabajo de campo influyeron en la creacion de apartados
especificos asi como en el disefio general del protocolo de seguridad clinica, teniendo
como objetivo la armonizacion de la practica clinica con la literatura cientifica y las
recomendaciones que se han realizado en base a ella. También se incluyen apartados
por peticion del personal del CDTCG y del Msc Andrés Sanabria, director de la presente
investigacion. Existen, por lo tanto, nexos importantes entre la investigacion ejecutada

mediante la observacion de casos en el centro hospitalario y la busqueda bibliogréfica.

Con respecto a la valoracién del riesgo de reaccién adversa en los pacientes
atendidos, existe una clara discordancia entre las variables clinicas consideradas por el
personal sanitario del CDTCG del HMP vy la literatura. Por lo tanto, el protocolo de
seguridad clinico propuesto facilita las herramientas para que el personal en salud pueda
ser un medio efectivo en la identificacion de factores de riesgo en los pacientes
atendidos. De igual forma, presenta una serie de argumentos que permiten descartar la
nocion de que exista algun tipo de alergia al yodo asi como de que la alergia a los
mariscos eleve el riesgo de reaccion adversa al medio de contraste yodado mas que

cualquier otra alergia individual.

El protocolo esta estructurado de tal forma que sirva como material didactico de
apoyo para la formacién continua del personal sanitario en el area de las ciencias
radiolégicas y de farmacologia béasica de los medios de contraste. La educacion
continua esté dirigida a satisfacer las necesidades de actualizacion o perfeccionamiento
de conocimientos, actitudes y practicas que permiten lograr una mejor insercion y

desempefio laboral del personal en salud. La formacién del personal sanitario por medio
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de un proceso educativo estructurado, estandarizado y de participacion multidisciplinaria,

es el primer paso para garantizar un proceso de atencion en salud que satisfaga las

necesidades del paciente.

Otros aspectos estructurales y apartados que fueron incluidos en base a los

resultados del trabajo de campo se enumeran a continuacion:

1.

Consentimiento y asentimiento informado: a pesar de que la Caja Costarricense
del Seguro Social considera que es obligatoria la aplicacion del asentimiento
informado a la persona usuaria mayor de 12 afos, en el CDTCG no da la
aplicacion de dicho documento, al constatar la ausencia de dicha practica el
protocolo de seguridad clinica propuesto hace referencia al Reglamento del
Consentimiento Informado en la Practica Asistencial en la Caja Costarricense de
Seguro Social, indicando el contenido necesario para la formula de
Consentimiento Informado asi como la presencia de un documento de
Asentimiento Informado para la poblacion mayor de 12 afios.

Uso de medios de contraste orales de baja atenuacion: a pesar de que el
protocolo disefiado se versa en el uso de medios de contraste yodados, se
afadié este apartado que refiere al uso de medios de contraste de baja
atenuacion (agua, leche) para contrastar el tracto gastrointestinal durante
tomografias abdominales. Este apartado fue incluido a peticion del personal
sanitario.

Consideraciones especiales para el uso adecuado de los medios de contraste
yodados: incluido en respuesta a diversas consultas realizadas por el personal
sanitario al investigador, se incluye esta seccion en donde se abarca temas de
seleccién, almacenamiento y registro de los medios de contraste yodados.
Esquemas de tratamiento profilactico de reacciones adversas al medio de
contraste de tipo anafilacticas: incluye ademas recomendaciones para el personal
médico referente a las indicaciones de tratamiento.

Realizacién de mediciones de creatinina sérica previo a la administracion de
medio de contraste yodado: a consecuencia de la cancelacion o reprogramacion

de tomografias contrastadas en pacientes que no presentaban pruebas de
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funcion renal, el protocolo recopila recomendaciones referentes a la necesidad de
la ejecucion de dichas pruebas.

6. Estrategias para el calculo de dosis de medio de contraste yodado: se proponen
alternativas de dosificacion distintas al uso de dosis fijas de medio de contraste

A pesar de que es posible puntualizar ciertos aspectos claves de la influencia del
trabajo de campo sobre el disefio del protocolo de seguridad clinica propuesto, esta
influencia se extiende mas alla de lo comentado anteriormente. La triangulacion de datos
de un mismo fenébmeno obtenidos de distintas fuentes y mediante el uso de distintos
métodos investigativos permite visualizar un problema desde diferentes angulos y de
esta manera aumentar la validez y consistencia de los hallazgos. Por otro lado, el trabajo
de campo permitié al investigador a formar una perspectiva integral del proceso de
atencion clinica, siendo los datos e informacion recopilados una guia inicial para el

investigador al momento de dirigir la investigacion bibliografica.
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CAPITULO 5. PROTOCOLO DE SEGURIDAD CLINICA PARA EL USO ADECUADO
DE LOS MEDIOS DE CONTRASTE YODADOS Y LA PREVENCION, MANEJO Y
CUIDADO DE EVENTOS ADVERSOS A SU ADMINISTRACION PARA ESTUDIOS
TOMOGRAFICOS DEL HOSPITAL MAXIMILIANO PERALTA DE CARTAGO
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OBJETIVO GENERAL.

Establecer un protocolo de seguridad clinica para el uso adecuado de medios de
contraste yodados y la prevencién, manejo, y cuidado de eventos adversos a la
administracién de medios de contraste yodados para la ejecucién de un estudio
contrastado en el Centro de Deteccibn Temprana del Cancer Gastrico del

Hospital Dr. Maximiliano Peralta.

OBJETIVOS ESPECIFICOS.

Estandarizar el proceso de prevencién, manejo y cuidado de las reacciones
adversas, mejorando la eficiencia y la toma oportuna de decisiones basadas en
evidencia cientifica.

Promover la educacion en salud de los pacientes, dandoles oportunidad para
que participen en su proceso de atencion.

Sistematizar la cadena de ingreso, registro y administracion de los medios de

contraste yodados para estudios tomograficos.

ABREVIACIONES UTILIZADAS.

CDTCG: Centro de Deteccion Temprana del Cancer Gastrico del Hospital
Maximiliano Peralta.

HMP: Hospital Dr. Maximiliano Peralta de Cartago.

LRA: lesion renal aguda.

MC: medio de contraste.

MCBV: medios de contraste de baja viscosidad.

NIC: nefropatia inducida por contraste.

TFG: tasa de filtracién glomerular.

TC: tomografia computarizada.

USPSTF: US Preventive Services Task Force.
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SECCION 1: PROCESO DE ELABORACION DEL PROTOCOLO DE SEGURIDAD
CLINICA

La investigacion bibliografica y la documental estan estrechamente relacionadas
en el sentido en que ambos son procesos de busqueda, recoleccién, andlisis e

interpretacion de datos de un tema en especifico.

La investigacion documental se refiere al estudio de cualquier objeto fisico de
caracter probatorio de algin asunto de interés, en el caso de la investigacion
bibliogréfica tiene como fuente primaria de informacién, el documento escrito en sus

diferentes formas: impresos, electrénicos y audiovisuales [1].

El protocolo presente se basa en primera instancia de evidencia documental
obtenida en un proceso de observacion de pacientes que recibieron medio de contraste
yodado para la realizacion de una tomografia computarizada ademas del proceso de
atencion sanitaria brindada en el Hospital Dr. Maximiliano Peralta de Cartago y en

segundo lugar se basa en informacion obtenida mediante investigacion bibliogréafica.

De esta manera se parte de acciones concretas ejecutadas en el CDTCG del
HMP, algunas de las cuales podria incluirse en el protocolo segun lo encontrado en la
fase de investigacion bibliografica. Por lo tanto, el proceso de investigacién bajo el
método epidemioldgico (ver figura 1) permitird también la obtencion de datos como la

identificacion de medidas de atencion clinica realizadas por el personal sanitario.

Para efectos de esta investigacibn estos datos seran considerados como

pruebas documentales y contrastados con los resultados de la investigacion bibliografica.

Como se mencion6 anteriormente, identificadas las medidas de seguridad clinica
aplicadas por el personal sanitario se procedié a interpretar su pertinencia o la
necesidad de ser modificadas. Las modificaciones al proceso de atencién clinica
ejecutado hasta el momento se recopilaron junto a otras medidas en el presente
protocolo seguridad clinica, el cual es producto también de un proceso de revision

bibliogréfica, siempre tomando como base el comportamiento real del fendmeno en la
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poblacién y de las condiciones socio-econdmicas del paciente, ademas de las diversas
limitaciones que pudiera presentar el CDTCG.

LFase I:investigacion epidemioldgica. J Fase ll: investigacion j—
. bibliografica y documental Resultados

Presentacion de

Estudios epidemioldgicos, ]
experimentales y descriptivos.

Incidencia de reacciones adversas y
descnpclon de a5 condicones clicas

v

Procesamlento y andlisis de datos

Manuales y guias de atencion

nica para luso sequro de

Identmcaaon de acclones

Propuesta de protocolo

Trabajo de campo: obsenvacion
del proceso de atenuon dmm

Fig. 1. Esquema estrategia metodoldgica. Fuente: elaboracion propia

Los hallazgos producto de la investigacion bibliografico fueron clasificados segun
los grados de recomendacion de la USPSTF Los grados de recomendacion se
establecen a partir de la calidad de la evidencia y del beneficio neto (beneficios menos

perjuicios) de la medida evaluada [2], los cuales se resumen en la figura 2.
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Grado de
recomendacion Significado

A Extremadamente recomendable (buena evidencia de que la medida es eficaz y los beneficios superan ampliamente
a los perjuicios).
Recomendable (al menos moderada evidencia de que la medida es eficaz y los beneficios superan a los perjuicios).

C Ni recomendable ni desaconsejable (al menos moderada evidencia de que la medida es eficaz, pero los beneficios son muy
similares a los perjuicios y no puede justificarse una recomendacion general).

D Desaconsejable (al menos moderada evidencia de que la medida es ineficaz o de que los perjuicios superan a los
heneficios).

I Evidencia insuficiente, de mala calidad o contradictoria, y el balance entre beneficis y perjuicios no puede ser determinado.

Figura 2. Significado de los grados de recomendacién (USPSTF).

FUENTES DE INFORMACION

Para estructurar la presente investigacion se utilizaran las siguientes fuentes de

informacion.

FUENTES PRIMARIAS

e Observacion de las condiciones de atencion sanitaria durante la ejecucién de
estudios de tomografia computarizada que involucren el uso de medios de
contraste yodados.

e Observacion del paciente en busqueda de posibles signos y sintomas que
pudieran sugerir la presencia de un evento adverso a la administraciéon de medio
de contraste yodado.

¢ Cuestionario suministrado a los pacientes a quienes se les suministre medio de

contraste yodado previo a la ejecucion de una tomografia computarizada.



90

FUENTES SECUNDARIAS

Revision bibliografica en distintas bases de datos como Access Medicine, Access
Pharmacy, EBSCO y Medline. Revision bibliografica de material relacionado con el tema
en las bibliotecas del BINASS y del sistema de bibliotecas de la Universidad de Costa
Rica. Revision bibliografica de material publicado por el Colegio Americano de
Radiologia y la Sociedad Europea de Radiologia Urogenital.

CONFLICTO DE INTERESES E INDEPENDENCIA EDITORIAL

Se declara que no existe ningun conflicto de intereses y no existe ningun

financiamiento externo y se cuenta con completa independencia editorial.
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SECCION 2: DESCRIPCION DEL PROBLEMA DE SALUD O DE LA SITUACION DE
SALUD POR TRATAR

2.1. MEDIOS DE CONTRASTE

Los medios de contraste son agentes farmacologicos usados en diversas
técnicas imagenoldgicas para aumentar las diferencias de contraste apreciadas entre los

distintos tejidos del cuerpo.

La historia de los medios de contraste inicid6 poco tiempo después de que se
extendiera el uso de los rayos X como método diagndstico pues ya en 1927 Egas Moniz
y colegas realizaron la primera angiografia carotidea con dioxido de torio (agente
diagnostico posteriormente retirado debido a su alta toxicidad). En 1929 Moses Swick
introdujo los medios de contraste yodados con nucleo de piridina, dando lugar a los
monomeros idnicos. Posteriormente en 1968, Torsten Almen, desarroll6 el primer medio

de contraste no iénico [3].

Los conceptos de idnico o no idnico son referentes a cierta caracteristica quimica
de los medios de contraste y uno de los parametros utilizados para su clasificacion, sin
embargo esta agrupacion pertenece a un ordenamiento taxonémico mas amplio. Tal y
como muestra la figura 6, los medios de contraste radiolégicos son divididos en primera

instancia, como positivos y negativos [4].

En los medios de contraste positivos se encuentran aquellos compuestos que
atendian en mayor medida a la radiacion que el tejido blando, los medios de contraste
positivos se subdividen a su vez en yodados-solubles en agua y baritados no solubles en
agua. Los medios de contraste negativos presentan una atenuacion menor que la de los

tejidos blandos, el mas comun es el aire [4].



92

Medios de contraste radiolégicos.

A

u Positivos . Negativos )
=
Baritados-insolubles en agua Yodados-solubles en agua '
. IGnicos : ‘ No ic'micors '
e
Mondémericos Diméricos Monomeéricos Diméricos

Figura 3. Clasificacion de los medios de contraste radiologicos. Garcia, R. Medios de
contraste radioldgicos: lo que un médico no puede dejar de saber. Buenos Aires:
Latingréfica, 2011. p. 1-3.

Los medios de contraste yodados son compuestos basados en el anillo de
benceno (ver figura 7), el cual funciona como sustrato en el que se enlazan atomos de
yodo, los cuales poseen alta densidad (4,94 g/cm3) con respecto al tejido blando (0,92 a
1,06 g/cm3) que es relativamente similar a la del agua. Si la estructura molecular del
compuesto posee solo un anillo de benceno se le conoce como monomérico y dimérico
si se encuentran dos anillos de benceno enlazados entre si, se ha determinado que para
gue se logre una adecuada opacidad radiolégica en cada anillo de benceno deben de

fijarse tres atomos de yodo como minimo [5].

Los deméas carbonos (aquellos no unidos a yodo) pueden estar enlazados a
diversos sustituyentes repercutiendo en las caracteristicas fisicoquimicas (osmolaridad,
viscosidad, solubilidad, etc.) y farmacoldgicas (toxicidad, uniébn a proteinas y via de

excresion) del compuesto.
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Los medios de contraste yodados pueden dividirse en idnicos y no iénicos segun
su proceso de disolucibn en agua. El agua como disolvente polar prético tiene la
capacidad de disolver solutos que tengan la capacidad de formar puentes de hidrogeno o
que sean compuestos polares, en el caso de los medios de contraste ibnicos su
solubilidad esta basada en su capacidad de disociarse en iones positivos y negativos,

los cuales son atraidos hacia los polos con carga opuesta de la molécula de agua [5].

COOH

Rz Ri

Figura 4. Molécula de acido tridoyobenzoico. Garcia, R. Medios de contraste
radioldgicos: lo que un médico no puede dejar de saber. Buenos Aires: Latingréfica,
2011.

En la figura 3 se muestra una molécula de &cido triyodobenzoico, el cual es la
base bajo cual se sintetizan la mayoria de los medios de contraste yodados. En esta
molécula los &tomos de yodo se encuentran en los carbonos 2, 4 y 6, en la posicion C1
se encuentra un grupo carboxilo mientras que las posiciones C3 y C5 corresponden a
sustituyentes radicales organicos que como se menciond anteriormente determinaran

ciertas caracteristicas del medio de contraste.



Cuadro 1. Clasificacion de los medios de contraste.
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o - Nombre Principio | Osmolaridad
Clasificacion Estructura béasica - . (mOsm/kg)
comercia activo mOsm/kg
COOH
I6nicos
. ! ! Telebrix loxilamato | Alta (1710)
mMonomericos
R R
i |
00K 00K Y]
.
l6nicos . | ‘\L f
o ’ | L ||Hexabrix® |- Baja (600)
diméricos ¢ A M
by VO
R Rf\.’ . 5
‘-Lx--‘\o
lopamiron® | lopamidol | Baja (616)
Omnipaque®
OH. _ OH Obtirav® lohexol | Baja (640)
No ionicos | | ptiray
MoNoméricos on Xenetix Baja (630)
~R R 1 loversol
| | I Baja (695)
| on oH lobitridol
OH ~OH OH, _OH
No iGnicos “w o _ Isoosmolar
o ! L ! Visipaque® [ lodixanol
diméricos OH_ © @ oH (290)
R R

I OH
OH | OH

OH

Fuente: Elaboracion propia en base a la referencia 5
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Los medios de contraste pueden ser caracterizados a través de sus propiedades
fisicoquimicas, las cuales permiten explicar el grado de toxicidad de un medio de
contraste. Algunas de ellas son la osmolaridad (actividad osmética), viscosidad,
hidrosolubilidad y pH [5]. El cuadro 1 resume algunos de los medios de contraste mas
usados segun su estructura y osmolaridad. De estos factores, la osmolaridad es el factor
en el que mejor se ha descrito su relacién con la aparicion de reacciones adversas

gquimiotoxicas.

La osmolaridad es una medida que utilizada para expresar la concentracion de un
soluto en una disolucién, una mayor osmolaridad contribuye a la nefrotoxicidad de los
medios de contraste y es responsable de la influencia del medicamento sobre la
morfologia de los eritrocitos, de lesiones del endotelio vascular, influencia sobre la
barrera hematoencefalica, dolor, hemodinamia, hipervolemia, vasodilatacion y efecto
hipotensivo, aumento en la presion en la circulacién pulmonar, bradicardia en cardio-

angiografia y efectos en la diuresis [5].

A pesar de que cabria esperar que lo mas aconsejable sea utilizar medios de
contraste iso-osmolares, para la obtencién de un contraste adecuado es necesario lograr
cantidades especificas de yodo, concentracibn que usualmente no es igual a la

osmolaridad plasmatica [5].

La viscosidad describe la resistencia al flujo de un fluido, la viscosidad de un
liquido varia con la temperatura y por lo general disminuye al incrementar la temperatura,
su unidad es el Poise (kg-m~!-s™1). El cuadro 2 muestra un cuadro comparativo de la
viscosidad aproximada de algunos medios de contraste y otros liquidos como el agua, el

plasmay la sangre.

2.2. REACCIONES ADVERSAS A LOS MEDIOS DE CONTRASTE YODADOS

Los mecanismos de patogénesis que median en las reacciones adversas a los

medios de contraste yodados son por toxicidad directa o por hipersensibilidad [6, 7, 8].



Cuadro 2. Viscosidad de algunos compuestos a

distintas temperaturas.

Viscosidad (kg -m™*-s71)

Compuesto

20 °C 37°C
Agua 1, 00 0,65
Plasma - 1,9-2,3
Sangre 3,6-5,4
I[6nico monomérico |5 3
I6nico dimero 12 6
No N ionico 1 5
monomeérico
No ionico dimero 25 10

Fuente: Elaboracién propia en base a la referencia 4.

2.2.1. REACCIONES TOXICAS
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Son dependientes de la dosis administrada y de las propiedades fisicoquimicas

del medio de contraste, se producen a consecuencia de la accion del medio de contraste

yodado sobre células y tejidos, proteinas circulantes y sistemas enzimaticos y que

resultan en directa quimiotoxicidad, osmotoxicidad o en unién de moléculas de medios

de contraste con activadores celulares. A nivel del sistema cardio-vascular las

manifestaciones de una reaccion adversa incluyen: arritmias, disminuciébn en la

contractilidad cardiaca, edema pulmonar, paro cardiaco y trombosis venosa. Estos
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efectos son raros pero son mas frecuentes y significativos en pacientes con alguna

enfermedad cardiaca subyacente [9].

Los efectos en el sistema nervioso central son relativamente mas frecuentes e
incluyen reaccion vasovagal, cefalea, mareos, disminucion de la vision y convulsiones.
Se piensa, que la reaccion vasovagal se da como resultado del incremento en el tono
vagal y por lo general este incremento produce depresion en la actividad del nodo
sinoatrial y atrioventricular, lleva a la inhibicibn de la conduccion atroventricular,
vasodilatacion periférica y se ha relacionado con una sensacién de ansiedad la cual
puede exacerbarse durante la ejecucion del procedimiento radioldgico [5,6].

Las reacciones vagales son leves sin embargo se recomienda observacion del
paciente hasta que los sintomas resuelvan por completo. Muy raramente, la hipotension
severa causa pérdida de conciencia, colapso cardiovascular, angina y convulsiones.
Debido a la infrecuencia de los efectos antes mencionados, o comidn es que los

pacientes refieran sed, sabor metélico, nduseas y vomitos [6].

Estudios recientes vinculan al medio de contraste con un efecto potenciador del

dafio radioinducido al ADN durante estudios tomograficos [9].

La nefropatia inducida por medios de contraste son una de las causas mas
importantes de insuficiencia renal de origen intrahospitalario a pesar del mejoramiento de
los compuestos farmacoldgicos utilizados en términos de toxicidad, esto se debe en
parte a que se ha incrementado el nimero de procedimientos que involucran el uso de
contraste asi como ha aumentado la frecuencia de ejecucién de dichos procedimientos,
también se debe de considerar el envejecimiento de la poblaciéon y el riesgo de

comorbilidad es mayor [6].

Se proponen tres mecanismos para explicar el proceso fisiopatoldégico de la

nefropatia inducida por M.C.:

1. Cambios hemodinamicos renales: se ha sugerido que el MC yodado aumenta la
actividad de vasoconstrictores (vasopresina, angiotensina Il, dopamina,

endotelina y adenosina) y disminuye la actividad de vasodilatadores (6xido nitrico
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y prostaglandinas). La viscosidad del medio de contraste puede disminuir el flujo
sanguineo renal y la agregacion eritrocitaria puede disminuir el aporte de
oxigeno. Estos efectos sugieren ser mas importantes en estados de
deshidratacion [10,11,12,13].

2. Afeccion directa a las células renales: la toxicidad directa sobre las células del
epitelio tubular incluye cambios patolégicos como anormalidades vasculares,
inflamacion intersticial, necrosis celular y apoptosis como resultado de la lesién
celular. Otros cambios bioquimicos endbgenos sugieren que se produce un
incremento en los radicales oxigenados libres o una disminucion en la actividad
de enzima antioxidante [11,14,15].

3. Efectos de la osmolalidad: efectos podrian estar asociados desencadenados por
diuresis con activacion del mecanismo de retroalimentacién tubuloglomerular o un
aumento en las fuerzas de presién hidrostatica. Estudios in vitro vinculan
fragmentacion del ADN como efecto del medio de contraste, la fragmentacion es
proporcional a la osmolaridad del medio de contraste [11,16].

2.2.2. REACCIONES ANAFILACTOIDES O POR HIPERSENSIBILIDAD

Su apariciéon y gravedad son independientes de la dosis e impredecibles, se
consideran semejantes a aquellas reacciones anafilacticas presentadas en otros
medicamentos o alergégenos, aun asi, debido a que una respuesta antigeno-anticuerpo
usualmente no ha sido descrita por completo, estas reacciones pueden ser clasificadas
como anafilactoides o semejantes a una reaccion alérgica. Generalmente cursan con la
liberacion de histamina por los mastocitos y basofilos circundantes y con la activacion de

factores capaces de producir efectos anafilactoideos [10,17].

2.3. EXTRAVASACIONES DE MEDIO DE CONTRASTE.

Las extravasaciones ocurren por la salida del medio de contraste del

compartimento vascular hacia el intersticio generalmente por compromiso de la
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estructura vascular. La incidencia reportada de extravasaciones de medio de contraste
de administracion intravenosa mediante inyectores mecanicos varia entre un 0,1% a un
0,9%. La frecuencia de extravasacion no se encuentra relacionada con la tasa de flujo. A
pesar de que la mayoria de los pacientes refieren inflamacion o dolor local, otros
presentan poca o0 ninguna molestia. Al examen fisico, la extravasacion puede mostrarse

con edema, eritema y aumento de sensibilidad [10].

La mayoria de las secuelas son menores y no requieren tratamiento, suelen
resolverse por completo en las primeras 24 horas. Pueden registrarse lesiones graves
que incluyen ulceracion de la piel y necrosis tisular o sindromes compartimentales

cuando se utilizan volumenes grandes [10].
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SECCION 3: PREVENCION DE LAS REACCIONES ADVERSAS AL MEDIO DE
CONTRASTE YODADO

3.1. CONSIDERACIONES ESPECIALES PARA EL USO ADECUADO DE LOS
MEDIOS DE CONTRASTE YODADOS

La prevencion de efectos adversos o no deseados en los pacientes a los que se
les administre medio de contraste yodado, parte desde la seleccion de medio de
contraste pasando por el manejo y almacenamiento adecuado del stock de medio de
contraste, la educacién y preparacion del paciente para el procedimiento, identificacion
de factores de riesgo, la dosificacion de medio de contraste.

3.1.1. SELECCION OPTIMA DEL MEDIO DE CONTRASTE

El medio de contraste a seleccionar debe seleccionarse en funcion a sus
caracteristicas fisicoguimicas y la influencia de estas en la tolerancia del medicamento.
En el cuadro 3 se resumen las caracteristicas fisicoquimicas relevantes para la selecciéon

del medio de contraste yodado y sus rangos cuantitativo o cualitativo recomendados.

3.1.2. ALMACENAMIENTO DE LOS MEDIOS DE CONTRASTE

Los medios de contraste como medicamentos, deben de seguir con las buenas
practicas de almacenamiento de productos farmacéuticos, por lo tanto deben de
considerarse aspectos como etiquetado del producto, seguridad del empaque, traslado y
almacenamiento, condiciones ambientales que afecten la estabilidad quimica del
producto asi como las condiciones de seguridad ocupacional y ergonomia para el

personal sanitario [18].
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Las salas de almacenamiento deben tener acceso restringido al personal sanitario
encargado de su manejo (imagendlogos, técnicos en radiologia, personal de enfermeria,
médicos radiélogos) [18,19].

Recomendacion: A.

Cuadro 3. Caracteristicas fisicoquimicas y toxicologicas de los medios de

contraste yodados segun cualidades apropiadas para su administracion al

paciente.
Caracteristica Rango cuantitativo o cualitativo apropiado. Grado de
fisicoquimica. recomendacién
Concentracion Alta concentracion: 370 mg I/mL-400 mg I/mL. A
Osmolaridad Isoosmolar (280 mOsm/kg-290 mOsm/kg) o de A

baja osmolaridad (600 mOsm/kg- 1000

mOsm/kg), isoosmolar preferiblemente.

Viscosidad Se recomienda calentamiento del medio de A
contraste para medios de contraste con una
viscosidad similar o mayor de 20.9 cP a 20°C o
de 9.4 cP a 37°C.

Nivel de | No iénico. A

ionizacion

Fuente: Datos de las referencias 20, 21, 22, 23.
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3.1.3. IDENTIFICACION DE LOS MEDIOS DE CONTRASTE

Los medios de contraste deben estar correctamente identificados segin su marca
y tipo, en caso de que en el servicio existan mas de un tipo de medio de contraste es

aconsejable que se utilicen cédigos de color para su identificacion [18, 19, 24].
Recomendacion: A.

El etiquetado del vial de medio de contraste debe de contener el nombre del
producto, lote, fecha de vencimiento y de ser posible las condiciones de almacenamiento

y referencias a la farmacopea oficial [18, 19, 24].

Recomendacion: A.

3.1.4. REGISTROS ESCRITOS

Llevar un registro de ingresos y gastos (inventario general, cantidades, marca,
lote, proveedor, del control del inventario, fechas de ingreso y egreso) asi como del
estado general del “stock” de medios de contraste (fecha de vencimiento, viales

vencidos, condicién de los empaques, responsable de la revision) [24].
Recomendacion: A.

Mantener un registro de la ruta del medicamento asi como del protocolo de
traslado y recepcién desde el almacén general hasta el servicio de radiologia y posterior

descarte de productos vencidos [24].
Recomendacion: A.

Los registros y demas documentacion deben de conservarse en formato digital y
fisico [24].

Recomendacion: A.
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Debe mantenerse un registro de los estudios que requirieron la administracion de
medio de contraste yodado incluyendo el nombre de paciente, su numero de
identificacion, el tipo de estudio tomogréfico, la dosis asi como la marca comercial del
MC administrado [24].

Recomendacion: A.

3.1.5. RECEPCION DEL MEDIO DE CONTRASTE POR PARTE DEL SERVICIO DE
RADIOLOGIA

Si la compra del medio de contraste es realizada directamente por el servicio de
radiologia, la entrega del mismo debe ser revisada con respecto a la orden de compra y
cada paquete debe ser revisado fisicamente [24], la recepcion del medio de contraste

debe de registrarse en un registro escrito tipo bitacora.

Recomendacion: A.

Si la adquisicion del medio de contraste es indirecta, a través del servicio de
farmacia, la recepcion del medio de contraste debe registrarse en un registro escrito tipo

bitacora en donde conste la cantidad recibida y las condiciones de recepcion [24].

Recomendacion: A.

Los empaques, tanto primarios como secundarios, deben ser revisados para

determinar la presencia de contaminacion o dafio [24].

Recomendacion: A.
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3.1.6. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Los siguientes lineamientos describen condiciones que deben ser consideradas
para la mayoria de los medios de contraste, sin embargo deben de considerarse las

indicaciones del fabricante para las marcas especificas de medios de contraste

3.1.6.1. TEMPERATURA DE ALMACENAMIENTO

La temperatura del medio de contraste es un factor determinante de la viscosidad
del medio de contraste ademas de la estabilidad molecular del producto. La viscosidad,
ademas de sus efectos potenciales sobre la NIC, trombogenicidad y hemodinamicos,
delimita la opacificacion debido a su relacion con la tasa de flujo y presion de inyeccion
(ver seccion “Administracion del medio de contraste yodado”) [10,25, 26, 27].

Para almacenamiento prolongado generalmente se aconseja que el medio de
contraste permanezca a temperatura ambiente. El iohexol debe de preservarse bien
cerrado en contenedores resistentes a la luz a una temperatura media de 25°C,
permitiéndose temperaturas entre el rango de 15 y 30°C. Para otros medios de contraste
yodados debe de considerarse las indicaciones del fabricante [10,24, 28].

El almacenamiento de viales de medios de contraste yodados (iohexol, iopamidol
e ioxaglato) abiertos a temperatura ambiente o a 4°C, no ha demostrado colonizacién

bacteriana de importancia [29].
Recomendacion: A.

El almacenamiento en sistemas de calentamiento extrinseco no debe ser mayor a
30 dias (considerar las indicaciones del fabricante al respecto), durante ese periodo la

mayoria de los medios de contraste yodados permanecen estables [10, 25].

Recomendacion: A.
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Se recomienda el precalentamiento del medio de contraste yodado a una
temperatura de 37°C. ElI almacenamiento extrinseco del medio de contraste a
temperaturas de los 20°C a los 37°C, disminuye su viscosidad en hasta en un 50%
[10,25, 26, 27].

Recomendacion: A.

3.1.6.2. FOTOSENSIBILIDAD DE LOS MEDIOS DE CONTRASTE

Para almacenamiento prolongado (antes de ser colocado en el calentador
extrinseco o transportado a la sala de exploracién para su administracién) se aconseja

que el medio de contraste no esté expuesto al efecto directo de la luz [28].
Recomendacion: A.

Para asegurar la estabilidad molecular de los medios de contraste se aconseja
gue el almacenamiento prolongado sea fuera de la sala de exploracion, sin embargo
existe evidencia de que los medios de contraste yodados no presentan sensibilidad

molecular importante a la radiacién [30].
Recomendacion: B.

3.1.6.3. ASPECTOS ERGONOMICOS Y DE SEGURIDAD LABORAL

El personal sanitario debe identificar toda causa de estrés laboral en los que el
manejo de los medios de contraste pueda causar un riesgo de lesion [10, 19]. No estibar

las reservas del medicamento a menos de 46 cm del techo [10, 19, 24].
Recomendacion: A.

Considerar el peso de los paquetes conteniendo varios viales de medios de
contraste, el personal sanitario no debe trasladar grandes cantidades para evitar
lesiones laborales. De igual forma el almacenamiento debe de minimizar el impacto de

acciones repetitivas sobre el personal sanitario [19].
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El personal debe reportar, mediante los medios dispuestos por el servicio,
aquellas lesiones percutaneas provocadas por restos de vidrio y metales asociados al
manejo de los medios de contraste [24].

3.2. PREVENCION DE REACCIONES ADVERSAS AL MEDIO DE CONTRASTE
YODADO PARA TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA

3.2.1. ENTREVISTA PRELIMINAR AL PACIENTE

Un primer acercamiento del imagendlogo, médico o enfermero al paciente debe
dirigirse a asegurarse que la administracion del medio de contraste yodado sea
adecuada segun la indicacion y protocolo de exploracién clinica del servicio, minimizar la
posibilidad de reaccion adversa al MC yodado y asegurar una respuesta rapida y
pertinente a las reacciones adversas; estos objetivos pueden ser logrados en gran parte
mediante la realizacion de una entrevista preliminar al paciente que permita la
identificacion de factores de riesgo y errores de prescripcion del MC yodado [10]. Por lo
tanto ademas del consentimiento informado, debe existir una entrevista estructurada

adecuadamente que permita la obtencién de los siguientes datos:

¢ Informacion personal del paciente (nombre y cédula).

e Edad, sexo (hombre, mujer) y peso del paciente.

¢ Condiciones clinicas consideradas como factores de riesgo de reacciones
adversas al MC yodado (ver seccion “Identificaciéon de pacientes con riesgo
elevado de reaccién adversa al medio de contraste yodado”).

e Valores de pruebas de funcién renal (creatinina y nitrdgeno ureico) si fuesen
necesarias (ver seccion “Realizacion de mediciones de creatinina sérica previo a

la administracién de medio de contraste yodado”).

Recomendacion: A.
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3.2.2. EDUCACION AL PACIENTE

3.2.1.1. EXPLICACION DEL PROCEDIMIENTO AL PACIENTE

El paciente o su representante legal es titular del derecho a la informacion clinica,
por lo tanto el personal idoneo en salud debe de explicar al paciente todo detalle del
procedimiento que se realizard ademéas de satisfacer toda duda que presente el
paciente. De igual forma, el personal debe de exponer al paciente los riesgos y
beneficios del procedimiento tomogréfico asi como de la administracion de medio de
contraste yodado [31]. Como requisitos minimos se considera que durante la explicacion
del procedimiento se deben de considerar los siguientes rubros:

e Obijetivos del procedimiento.

e Uso de radiaciones ionizantes para la adquisicién de tomografias computarizada.

e Posicibn que tendra el paciente durante la adquisicion de las iméagenes,
enfatizando la necesidad de mantenerse quieto la posicion en que el
imagendlogo lo coloque.

¢ Uso de medio de contraste yodado (si asi se requiera), explicacion basica de su
funcionamiento e indicaciébn de las posibles sensaciones asociadas a su
administracién asi como la posibilidad de reacciones adversas.

e Cualquier otra informacion asociada a la ejecucion del procedimiento que el

paciente requiera.

La educacion al paciente es fundamental para disminuir los niveles de ansiedad al
paciente, se ha propuesto que los efectos adversos al medio de contraste puedan ser
mitigados, en parte al menos, al reducir la ansiedad del paciente [10]. Tal como se
evidencié en el cuerpo de la investigaciéon de la cual se derivo el presente protocolo, los
eventos adversos al medio de contraste yodado de mayor incidencia fueron la sensacion
de calor, los mareos, el gusto metalico, vision borrosa y cefalea, por lo que dentro de la

explicacion al paciente debe mencionarse al menos estos estos eventos.

Recomendacion: A.
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El uso de material de apoyo para el paciente puede ser una herramienta Util para
el paciente, dicho material puede estructurarse en forma de folletos informativos. El
personal debe ser capacitado regularmente en temas de actualizacibn en medios de
contraste yodados con énfasis en la prevencion, manejo y cuidado de las reacciones

adversas a los medios de contraste.

3.2.1.2. CONSENTIMIENTO Y ASENTIMIENTO INFORMADO

Posterior de haber informado al paciente acerca del procedimiento a realizar, el
personal debe de solicitar el consentimiento informado al paciente. El formulario de
Consentimiento Informado debe ser completado por el por el profesional de salud a
cargo del procedimiento o por el profesional Idéneo a quien la Jefatura de Servicio haya
dispuesto para tal fin. El documento de Consentimiento Informado utilizado en el servicio
debe respetar los lineamientos del Reglamento del Consentimiento Informado en la

Practica Asistencial en la Caja Costarricense de Seguro Social [31].

Recomendacion: A.

El paciente puede ejercer su derecho de no ser informado, esto es, el deseo
expreso del paciente de no recibir informacién clinica alguna. De ocurrir esto, se debe

dejar constancia en el expediente clinico del paciente [31].

Recomendacion: A.

El Asentimiento informado debe ser aplicado obligatoriamente para jovenes
menores con edad igual o superior a los 12 afios. En menores con edad inferior a los 12
aflos debe considerarse siempre su opinién en virtud de edad y madurez. La realizacién
del Consentimiento Informado debe de ser reportado en el expediente clinico del
paciente [31, 32].



109

Recomendacion: A.

3.2.2. INDICACIONES PARA EL USO DE MEDIO DE CONTRASTE E
IDENTIFICACION DE ERRORES DE PRESCRIPCION DEL MEDIO DE CONTRASTE

3.2.2.1. IDENTIFICACION DE ERRORES DE PRESCRIPCION DEL MEDIO DE
CONTRASTE

Toda solicitud debe ser validada por la jefatura del servicio de radiologia o por el
profesional Idéneo que la jefatura haya delegado, el profesional idéneo es aquel con un
grado minimo de licenciatura en el area respectiva que se encargard de realizar el
procedimiento radiologico [31, 33]. Segun el Manual Descriptivo de Puestos de la CCSS,
el Licenciado en Imagenologia Diagnéstica y Terapéutica (imagendlogo) y el especialista
médico en Radiologia e Imagenes Médicas estan en la capacidad de recibir y analizar la
solicitud de exadmenes y verificar con base en la historia clinica si el estudio radiolégico
corresponde al paciente segun lo indicado en el protocolo de exploracion clinica del
servicio de radiologia. De identificar un error de prescripcion del medio de contraste el
imagenodlogo debe comunicarlo al personal médico para evaluar la necesidad real de

administrar el medicamento [31, 33].

Recomendacion: B.

3.2.2.2. INDICACIONES PARA EL USO DE MEDIO DE CONTRASTE EN
TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA.

El cuadro 4 muestra algunas de las indicaciones clinicas mas comunes para el
uso de medio de contraste en Tomografia Computarizada (segun la especializacién del
servicio de radiologia, se podrian incluir otras indicaciones las cuales deben de

considerarse en el protocolo de exploracion clinica).
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Cuadro 4. Indicaciones clinicas mas comunes para estudios tomograficos computarizados

Region L . . .
9 . Condicion o escenario clinico Observaciones
Anatdmica.
Puede realizarse una
Hueso Tumores en canal auditivo interno, pérdida de la secuencia sin contraste
temporal audicion, neuromas acusticos y Schwannomas. seguida de otra
contrastada.
Lesiones demostradas mediante otros estudios .
. . Generalmente se realiza
Cabeza alternativos, anormalidad focal demostrada en o
X . : . . . una secuencia sin
(parénquima | radiografia convencional, sospecha de lesion en fosa .
. L . |contraste seguida de otra
cerebral) posterior, sospecha de lesion supraselar, malformacion contrastada
arteriovenosa, metastasis, aneurisma, cefalea, epilepsia. '
Senos Enfermedad inflamatoria (sinusitis), patologia de mucosa
Paranasales (polipos), neoplasia.
Enfermedad arterial coronaria sintomatica (angina de .
Angiograma por TC.

pecho) y asintomatica.

Evaluacion del riesgo cardiovascular (poblacion general)

Conteo célcico.

Evaluacion del riesgo cardiovascular (evaluacion

Corazon o . . Angiograma por TC.
prequirdrgica con estudios previos).
Deteccién de enfermedad arterial coronaria posterior a .
., Angiograma por TC.
revascularizacion.
Evaluacion de la funcion ventricular y valvular. Angiograma por TC.
Grandes Evaluacion de enfermedad aértica y pulmonar .
. . AP . Angiograma por TC.
Vasos (aneurisma o diseccion adrticos, tromboembolismo
Evaluacion de nédulo pulmonar solitario y lesiones Evaluacion del riesgo de
. . pulmonares localizadas. malignidad
Parenquima g -
Segun realce posterior a
Pulmonar ., . . -
Evaluacion de adenopatias la administracion del
medio de contraste.
Cirrosis, Sindrome de Budd-Chiari, tumoraciones
hepaticas sdlidas (metastasis, carcinoma hepatocelular, | Estudio trifasico (fase
Higado carcinoma fibrolaminar, linfoma, adenomas, hiperplasia |arterial, fase portal y fase
nodular focal, hemangioma carvernoso), tumoraciones venosa).
guisticas.
Tumoraciones pancreaticas solidas (adenocarcinoma, Estudio trifasico (Fase
Pancreas tumor de células de los islotes, linfoma, metastasis), |arterial, fase portal y fase
tumoraciones quisticas. parenquimatosa)
Tubo : . . . L.
. . Tumoraciones del tubo digestivo (carcinoma esofagico, .
Digestivo . f o . . Medio de contraste oral e
3 carcinoma gastrico) tumores del estroma digestivo, )
(esofagoy . L o intravenoso
X varices esofagicas y gastricas.
estémaao)

Fuente: Datos de las referencias 34, 35, 36, 37.
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3.2.3. IDENTIFICACION DE PACIENTES CON RIESGO ELEVADO DE REACCION
ADVERSA AL MEDIO DE CONTRASTE YODADO

Es fundamental para asegurar una atencion sanitaria adecuada que el profesional
identifique los pacientes con alto riesgo de una reaccién adversa al medio de contraste
yodado en base a sus antecedentes clinicos. Se consideran pacientes de alto riesgo de
reaccién anafilactica a aquellos con historia previa de reaccion adversa anafilactica al
medio de contraste ya sea moderada o severa, asma no controlada, hiperreactividad
bronquial y alergias que requieren de tratamiento médico [10,38, 39, 40]. Mientras que
se consideran pacientes con alto riesgo de nefropatia inducida por medio de contraste
(NIC) a pacientes con Diabetes Mellitus, enfermedad renal o rifidn solitario, sepsis o
hipotension aguda, deshidratacion o contraccion de volumen, edad mayor a los 70 afios,
gquimioterapia previa, trasplante de algun érgano y enfermedad vascular. Otros factores

de riesgo de menor importancia se abordan en las siguientes secciones [10,39, 40, 41].

Recomendacion: A.

El personal encargado del manejo del paciente al que se le administrara un
medio de contraste, debe conocer las condiciones clinicas del paciente que son
consideradas como factores de riesgo de reaccién adversa al medio de contraste
yodado. De esta manera, el Imagendlogo o enfermera deben verificar los antecedentes
clinicos relevantes del paciente mediante un adecuado interrogatorio y revision del
expediente médico y valorar si existe un riesgo incrementado de que el paciente
presente una reaccion adversa al medio de contraste. De identificar que el paciente
presenta un riesgo incrementado de presentar una reaccién adversa al medio de
contraste, el imagendlogo o enfermera deben comunicarlo al personal médico para

evaluar la relacion riesgo/beneficio de administrar el medicamento [10, 39].

Recomendacion: A.



112

3.2.4. ACCIONES PREVENTIVAS SEGUN EL TIPO DE REACCION ADVERSA AL
MEDIO DE CONTRASTE YODADO

3.2.4.1. REACCIONES ANAFILACTICAS INMEDIATAS AL MEDIO DE CONTRASTE
YODADO

Las reacciones anafilacticas, idiosincraticas, por hipersensibilidad o alérgicas de tipo
inmediato o agudo, son descritas como impredecibles, ocurriendo en el transcurso a una
hora posterior a la administracién de contraste yodado y que no guardan relacién con la
dosis de medio de contraste yodado por encima de un umbral. La mayoria de las
reacciones inmediatas ocurren dentro de los 20 minutos posteriores a la administracion
del medio de contraste, por lo que todo paciente debe de permanecer durante este
tiempo dentro del servicio de Radiologia para su observaciéon [10,38, 39, 40, 42].

Recomendacion: A.

La prueba o test de activacién de basdfilos (TAB) ha demostrado ser un método Uutil
para el diagnéstico de reacciones anafilacticas inmediatas. Podria considerarse el uso
de esta prueba para elegir el medio de contraste 6ptimo para un paciente que presente

historia de reaccion anafilactica al medio de contraste.
Recomendacion: C.

En todo paciente con un riesgo incrementado de padecer una reaccion anafilactica se
debe considerar el uso de un procedimiento diagndstico alternativo que no conlleve el
uso de medio de contraste yodado, si an asi es necesario el procedimiento tomografico
contrastado, se debe sopesar la administracion de tratamiento profilactico ademas de
utilizar un medio de contraste alternativo al administrado durante los episodios
documentados de reacciones anafilacticas. [10,38, 39, 40, 41]. El cuadro 5 muestra las

reacciones anafilacticas mas comunes segun su severidad.

Recomendacion: A.
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Cuadro 5. Sintomas o signos clinicos de

reacciones anafilacticas inmediatas seguin su severidad.

Leves

Moderadas

Severas

Signos y sintomas son
autolimitados y sin algin

Signos y sintomas son
pronunciados, sin intervencién

Representan un alto

Rasgos signo de progresion, médica adecuada puede peligro para la vida del
generales generalmente solo se correrse el riesgo de paciente sin un manejo
requiere de observacién | exacerbacidn hacia reacciones médico adecuado.
del paciente. severas.
C . C . Edema difuso o edema
Urticaria limitada, prurito. Urticaria difusa, pruritis i i
facial con disnea
L Eritema difuso, signos vitales Eritema difuso con
Edema cutaneo limitado. . .
estables. hipotensién
g Irritacion leve de la L Edema laringeo con o sin
Sintomas o Edema facial sin disnea. . o
signos garganta. estridor e hipoxia.

clinicos mas Sibilancias o

Enronguecimiento y estrechez

Congestion nasal. O
de la garganta sin disnea.

broncoespasmo con
hipoxia significativa

comunes.

Shock anafildctico:
hipotensidn con
taquicardia.

Rinorrea, conjuntivitis,
estornudos.

Sibilancias, broncoespasmo sin
hipoxia o con hipoxia leve

El paro cardiorespiratorio puede ser causado por el conjunto de reacciones
anafilacticas o tdxicas, por lo que su presentacion no es un indicio seguro de que el
evento sea consecuencia directa de una reaccién anafilactica.

El edema pulmonar es una reaccidn severa rara que puede ocurrir en pacientes con
insuficiencia cardiaca.

Comentarios.

3.2.4.2. REACCIONES ANAFILACTICAS NO INMEDIATAS (TARDIAS) AL MEDIO DE
CONTRASTE YODADO

Las reacciones anafilacticas tardias son aquellas que se producen luego de una
hora de la administracion del medio de contraste yodado, ocurriendo principalmente
dentro de los tres dias posteriores a la administracién del medio de contraste yodado.
Las reacciones anafilacticas tardias refieren principalmente a afecciones cutaneas,
siendo la mas comun el exantema maculopapular, otras reacciones por hipersensibilidad
tardias son raras sin embargo se han reportado la dermatitis por contacto, necrolisis

epidérmica téxica, sindrome Stevens-Johnson, y el exantema maculopapular

generalizado [10, 44, 45].
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Se recomienda advertir sobre el riesgo de una reaccion cutédnea tardia a aquellos
pacientes que padezcan de alergias importantes a algin medicamento, alergia por
contacto o que se encuentren bajo tratamiento con interleucina 2 [10, 44, 45].

Recomendacion: A.

Pacientes que hayan presentado una reaccion cutdnea tardia al medio de
contraste deberian de recibir un medio de contraste alternativo ademas de tratamiento

profilactico con esteroides.

Recomendacion: A.

Pruebas cutadneas y de sensibilidad a drogas (PSD) pueden ser utilizadas para
diagnosticar y predecir la hipersensibilidad a los diferentes medios de contraste,
permitiendo de esta manera la seleccion de medios de contraste alternativos en
pacientes que hayan presentado reacciones adversas a medios de contraste especificos
[10, 44, 45].

Recomendacion: C.

3.2.4.3. REACCIONES QUIMIOTOXICAS O FISIOLOGICAS

Se asocian a la dosis, la toxicidad molecular del medio de contraste y las
caracteristicas fisicoquimicas de los medios de contraste yodado (osmolaridad,
ionicidad). Las reacciones quimiotoxicas pueden ser de tipo renal o no renal; la
nefropatia inducida por medio de contraste es una de las reacciones quimiotoxicas mas
estudiadas y de mayor relevancia en el ambito clinico. En la seccion “Nefropatia Inducida
por Medio de Contraste Yodado”, se describe ampliamente esta condiciéon [10,39, 40,
41].

Por otro lado, las reacciones de tipo no renal se relacionan con respuestas

cardiovasculares y vagales. Los efectos cardiovasculares son mas comunes en
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pacientes con enfermedad cardiaca de fondo ya que son menos capaces de
contrarrestar la carga osmolar y los efectos cronotdpicos negativos asociados al MC
[10,39, 40].

El aumento en el tono vagal provoca la disminucion de la tasa de disparo de los
nodos sinoatrial y atrioventricular, inhibicibn de la conduccién atrioventricular vy
vasodilatacion periférica. Efectos vasovagales podrian estar relacionados con la
ansiedad del paciente de manera que altos niveles de ansiedad del paciente podrian
exacerbar su intensidad [10,39, 40, 41]. El cuadro 6 resume los sintomas o signos

clinicos caracteristicos de las reacciones quimiotoxicas.

Cuadro 6. Sintomas o signos clinicos de reacciones quimiotoxicas segun su severidad.

Leves Moderadas Severas
: . Signos y sintomas son
Signos y sintomas son gnos y sinfor ., | Representan un alto
e o pronunciados, sin intervencion : )
autolimitados y sin algun signo . peligro para la vida
Rasgos - médica adecuada puede : .
de progresion, generalmente ) del paciente sin un
generales : correrse el riesgo de L
solo se requiere de iy : : manejo médico
- . exacerbacion hacia reacciones
observacion del paciente. adecuado.
. severas.
- Reaccion vasovagal
. - Nauseas prolongadas, vomitos .
Nausea limitada, vomitos. resistente al
fuertes. )
tratamiento.
Ruborizacion transitoria,
Sintomas o sensacion de calor y Urgencia hipertensiva. Arritmia.
signos escalofios.
ini Dolor de cabeza, mareos, . :
clinicos : o Dolor torécico o abdominal :
mas |ansiedad, sabor metalico en la aislado Convulsiones.
comunes. boca. '
Hipertension leve. y
Reaccion vasovagal que .
o . : Emergencia
Reaccion vasovagal que requiere de tratamiento y hipertensiva
resuelve espontaneamente. responde al mismo. '

Fuente: Datos de las referencias 10 y 40.
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3.2.5. ACCIONES PREVENTIVAS DE REACCION ANAFILACTICA AL MEDIO DE
CONTRASTE YODADO SEGUN FACTORES DE RIESGO

3.2.5.1. HISTORIA DE REACCION ADVERSA MODERADA O GRAVE AL MEDIO DE
CONTRASTE YODADO

Antes de administrar el medio de contraste se debe [10, 39, 40]:

1. Procurar determinar la naturaleza de la reaccion previa y el agente diagnéstico
utilizado.

2. Comunicar la situacion al personal médico para evaluar la necesidad real de

administrar el medicamento
Recomendacion: A.

De ser necesaria la administracion del medio de contraste, se debe [10, 39, 40]:
1. Ultilizar un medio de contraste no i6nico de baja o iso-osmolaridad, diferente al
utilizado con anterioridad.
Mantener una supervision constante del paciente.
3. Dejar el catéter intravenoso y mantener al paciente bajo observacion hasta por al
menos 30 minutos posteriores a la administracién del medio de contraste yodado.
4. Asegurar que los insumos y equipo de emergencia estén disponibles.
Reaccionar de manera pronta y adecuada ante una reaccion adversa en el
paciente.
6. Administrar tratamiento profilactico con esteroides, ver seccién “Esquemas de

tratamiento profilactico para reacciones adversas al medio de contraste yodado”.

Recomendacion: A.
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3.2.5.2. HIPERREACTIVIDAD BRONQUIAL O ASMA ACTIVO

Antes de administrar el medio de contraste se debe [10, 39, 40]:

1. Determinar si el asma se encuentra adecuadamente controlado para el momento
de la administracién del medio de contraste, de lo contrario deberia ser referido
para su tratamiento adecuado.

2. Comunicar la situacién al personal médico para evaluar la necesidad real de

administrar el medicamento.
Recomendacion: A.

De ser necesaria la administracion del medio de contraste, se debe:
1. Utilizar un medio de contraste no iénico de baja o iso-osmolaridad, diferente al
utilizado con anterioridad.
Mantener una supervisién constante del paciente.
3. Dejar el catéter intravenoso y mantener al paciente bajo observacion hasta por al
menos 30 minutos posteriores a la administracion del medio de contraste yodado.
4. Asegurar que los insumos y equipo de emergencia estén disponibles.
Reaccionar de manera pronta y adecuada ante una reaccion adversa en el
paciente.
6. Administrar tratamiento profilactico con esteroides ver seccidn “Esquemas de

tratamiento profilactico para reacciones adversas al medio de contraste yodado”.

3.2.5.3. ATOPIA, ALERGIAS MULTIPLES

Antes de administrar el medio de contraste se debe [10, 39, 40]:
Determinar la naturaleza de la(s) alergia(s).
2. Comunicar la situacion al personal médico para evaluar la necesidad real de

administrar el medicamento.

De ser necesaria la administracion del medio de contraste, se debe [10, 39, 40]:



118

1. Ultilizar un medio de contraste no i6énico de baja o iso-osmolaridad, diferente al
utilizado con anterioridad.

Mantener una supervision constante del paciente.

3. Dejar el catéter intravenoso y mantener al paciente bajo observacion hasta por al
menos 30 minutos posteriores a la administracion del medio de contraste yodado.
Asegurar que los insumos y equipo de emergencia estén disponibles.

Reaccionar de manera pronta y adecuada ante una reaccién adversa en el

paciente.

3.2.5.4. ANSIEDAD

Antes de administrar el medio de contraste se debe [10, 39, 40]:

1. Evaluar el estado de ansiedad del paciente, si se encuentra particularmente
ansioso, se debe intentar tranquilizar y asegurar.

2. Explicar el procedimiento detenidamente al paciente y solucionar cualquier duda

que presente.

3.2.6. NEFROPATIA INDUCIDA POR CONTRASTE YODADO (NIC)

La nefropatia inducida por contraste yodado es un tipo de reaccion quimiotéxica
caracteriza por un repentino deterioro en la funcidon posterior a la administracion
intravenosa de medio de contraste yodado y en ausencia de cualquier otro evento
nefrotoxico, este deterioro conlleva a la incapacidad del rifion de excretar compuestos
nitrogenados y de mantener la homeostasis electrolitica. La mayoria de casos son
autolimitados, resolviendo luego de 1 o 2 semanas y el dafio renal permanente es muy
raro. Los principales factores de riesgo para la nefropatia inducida por medio de
contraste son la Diabetes Mellitus, enfermedad renal o rifibn solitario, sepsis o
hipotension aguda, deshidratacion o contraccién de volumen, edad mayor a los 70 afios,

guimioterapia previa, trasplante de algun 6rgano y enfermedad vascular [10,40, 41, 44].
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El diagnostico de NIC se realiza mediante los criterios AKIN, en el caso de que

alguno de los siguientes eventos se presenten dentro de las 48 horas posteriores a la

administracion del medio de contraste yodado [10, 46, 47]:

1. Incremento absoluto de creatinina igual o mayor a 0,3 mg/dL (mayor a

26,4 umol/l.

Incremento porcentual de creatinina sérica mayor o igual al 50%.

3. Flujo urinario reducido a un nivel igual o menor a 0,5 ml/kg/hora por al

menos de 6 horas.

Recomendacion: A.

Se considerara que el riesgo de NIC posterior a la administracion intravenosa de

MC aumenta de manera importante en paciente con una TFG menor a 45 ml/min,

pacientes con una TFG menor a 30 ml/min estan en mayor riesgo [10, 40, 41, 44].

Recomendacion: A.

Para definir el estadio de lesién renal agudas se utilizaran los criterios AKIN

(Acute Kidney Injury Network), que proponen grupos de estratificacion de lesién renal

aguda segun cambios en la creatinina sérica y el volumen urinario, estos paradmetros de

clasificacion se ajustan al sistema RIFLE, tal como se muestra en la figura 4 [46, 47].

Recomendacion: A.
RIFLE
Estadio
R Riesgo
I Lesién

F Falla

L Pérdida
E Insuficiencia renal terminal

Estadio

a2

Creatinina sérica Volumen urinario

Incremento en la creatinina sérica
1.5 a 2.0 veces del valor basal
Incremento en la creatinina sérica
= 2.0 a 3.0 veces del valor basal
Incremento en la creatinina sérica
= 3.0 veces del valor basal o
creatinina sérica > 4 mg/dL con un
incremento agudo > 0.5 mg/dL, o €l

inicio de terapia sustitutiva

< 0.5 mL/kg por horax 6

< 05mlL/kgporhorax 12h

< 0.3 mL/kg por hora
s24hoanumax 12h

Falla renal persistente > a 4 semanas
Falla renal persistente > a 3 meses

Figura 10. Estadios de lesion renal aguda segun los criterios AKIN y RIFLE
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Se aconseja seguir las recomendaciones de la KDIGO (Kidney Disease-Improving
Global Outcomes) para la nefropatia (lesibn renal aguda) inducida por medio de
contraste, estas recomendaciones se resumen en la tabla 7 [46, 47].

Recomendacion: A.

Cuadro 7. Resumen de recomendaciones de la KDIGO para la
nefropatia inducida por medio de contraste.

1. Definir y estadiar la lesion renal aguda segun el sistema AKIN (fig. 4).

2. En individuos que desarrollan cambios en la funcién renal luego de la
administracion de MC intravenoso, se debe de evaluar NIC asi como otras

causas de lesién renal.

3. Evaluar el riesgo de NIC y la existencia de enfermedades renales
preexistentes, en aquellos pacientes que requieran de la administracién de

MC intravascular.

4. Considerar métodos imagenoldgicos alternativos en pacientes con alto

riesgo de NIC.

5. Usar el menor volumen de MC en pacientes con alto riesgo de NIC.

6. Usar medios de contraste de baja osmolaridad o iso-osmolar en pacientes

con alto riesgo de NIC.

7. Se recomienda la expansién de volumen, con soluciones isoténicas de

cloruro de sodio o bicarbonato de sodio, en pacientes en alto riesgo de NIC.

8. Se recomienda no aplicar fluidos orales como Unico medio de expansion

de volumen en pacientes con alto riesgo de NIC.

9. Se sugiere el uso de N-acetilcisteina en conjunto con cristaloides

isotonicos en pacientes con alto riesgo de NIC.

10. Se sugiere no utilizar la teofilina como profilaxis de NIC.

11. No se recomienda el uso de fenoldopam como profilaxis de NIC.

12. No utilizar hemodidlisis intermitente profilactica o la hemofiltracion para

la remocion del medio de contraste en pacientes con alto riesgo de NIC.

Fuente: Elaboracién propia en base a la referencia 47.
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3.2.7. REALIZACION DE MEDICIONES DE CREATININA SERICA PREVIO A LA
ADMINISTRACION DE MEDIO DE CONTRASTE YODADO

No es necesario realizar pruebas de funcion renal a pacientes ambulatorios que
no presenten alguno de los factores de riesgo asociados al paciente para NIC listados en
cuadro 8. Los estudios no deben de tener mas de un mes de realizados con respecto al
dia de realizacion del estudio contrastado (las pruebas de funcion renal en pacientes con
alto riesgo de NIC, no deberian de tener mas de una semana de realizados) [10,39, 40
48]. El cuadro 8 resume los factores de riesgo mas importantes para NIC.

Recomendacion: A.

Cuadro 8. Factores de riesgo para la aparicién de nefropatia inducida

por medio de contraste yodado.

Asociados al paciente.

Edad mayor a 60 afios.

Enfermedad cronica renal (incluyendo didlisis, transplante de rifion, rifion

anico, cancer renal, cirugia renal)

Diabetes Mellitus

Uso de metformina.

Balén de contrapulsién intraaértico.

Insuficiencia cardiaca congestiva

Hipertensién que requiera de tratamiento médico.

Hipotension.

Fraccién de eyeccion menor a 40%.

Deshidratacion.

No asociados al paciente.

Uso de medio de contraste de alta osmolaridad.

Uso de medio de contraste ionico.

Alta viscosidad del medio de contraste.

Alta dosis de medio de contraste.

Fuente: Elaboracion propia en base a la referencia 48.
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3.2.8. ACCIONES PREVENTIVAS DE NEFROPATIA INDUCIDA POR MEDIO DE
CONTRASTE SEGUN FACTORES DE RIESGO

3.2.8.1. TRATAMIENTO CON METFORMINA

La metformina es un medicamento utilizado para la diabetes mellitus tipo 2 y no
es un factor de riesgo directo para la NIC, sin embargo se ha asociado en escasas
oportunidades al desarrollo de acidosis lactica en pacientes con lesion renal [10, 39, 40,
48, 49, 50].

El Colegio Americano de Radiologia presenta tres categorias en las cuales se
divide el riesgo de acidosis lactica segun su funcién renal y comorbilidades mostradas en

el cuadro 9:;

Cuadro 9. Comorbilidades para acidosis lactica inducida por MC con el uso de

metformina.

Metabolismo disminuido del lactato.

Disfuncién hepatica.

Alcoholismo.

Metabolismo anaerébico incrementado.

Insuficiencia cardiaca.

Isquemia cardiaca o periférica.

Sepsis o infeccién severa.

Fuente: Elaboracién propia en base a la referencia 10.

Categoria 1.
e Pacientes con prueba de funcién renal normal y sin comorbilidades conocidas.
e Accion preventiva: no se requiere la suspension de la metformina ni monitorear la
funcién renal posterior a la administracion intravascular del medio de contraste

yodado.

Categoria 2.

e Pacientes con comorbilidades multiples y con pruebas de funcion renal normales.
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e Accion preventiva: la metformina debe ser descontinuada durante el
procedimiento y 48 horas posteriores a la administracion intravascular del medio

de contraste yodado.

Categoria 3.
e Pacientes con comorbilidades mdltiples y con pruebas de funcion renal fuera de
los rangos de referencia.
e Accion preventiva: la metformina debe ser descontinuada durante la
administracién del medio de contraste yodado, la restitucién del tratamiento debe

de darse en base a un monitoreo cuidadoso de la funcion renal.

En general, si el volumen de medio de contraste es mayor a 100 ml la creatinina
sérica se encuentra por encima de los valores de referencia, la tasa de filtracion
glomerular es menor a 60 ml/min o se presentan mdultiples comorbilidades, se debe
suspender la metformina durante la administracion del MC y por 48 horas posteriores a
la administracion del medio de contraste intravenoso. Los volimenes de medio de
contraste utilizados en TC son por lo general menores a 100 ml por lo que esta
indicacion es completamente relativa para la mayoria de los estudios tomogréaficos
contrastados de igual forma estudios han puesto en duda la necesidad de suspender la
metforminay si realmente este medicamento aumenta la probabilidad de acidosis lactica
[49, 50].

Recomendacion: B.
Otras acciones preventivas:

e Mantener una supervision constante del paciente.
e Asegurar que los insumos y equipo de emergencia estén disponibles.
e Reaccionar de manera pronta y adecuada ante una reaccion adversa en el

paciente.

Recomendacion: A.
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3.2.8.2. ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR

Se considera dentro de esta clasificacion a la insuficiencia cardiaca congestiva, la
hipertensiébn e hipotension asi como la presencia de un baléon de contrapulsién
intraadrtica y una fraccién de eyeccion por debajo de 40% [10,39, 40].

Acciones preventivas [10,39, 40]:

1. Limitar en lo posible el volumen de medio de contraste yodado no i6nico
monomeérico iso-osmolar o de baja osmolaridad.
Mantener una supervision constante del paciente.
Asegurar que los insumos y equipo de emergencia estén disponibles.
Reaccionar de manera pronta y adecuada ante una reaccion adversa en el

paciente.
Recomendacion: A.

3.2.8.3. ENFERMEDAD RENAL

En presencia de enfermedad renal, todos los medios de contrastem sean i6nicos
0 ni i6nicos de baja osmolaridad, son nefrotdxicos. El factor predictivo de mayor
importancia para la NIC es la insuficiencia renal cronica, la cual aumenta el riesgo en
mas de 20 veces. Pacientes con una TFG mayor a 60 mL/min tienen un riesgo muy bajo
de nefropatia inducida por contraste y no requieren de profilaxis ni seguimiento [10, 40,
31, 44].

Recomendacion: A.
Acciones preventivas:

1. Revisar la necesidad de realizar el estudio contrastado y valorar otras
modalidades diagnoésticas.
2. Verificar que las pruebas de funcién renal se encuentren dentro de los valores de

referencia.
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3. Asegurar que el paciente se encuentre bien hidratado antes y después del
procedimiento.

4. Utilizar la menor dosis de medio de contraste monomérico no ionico e iso-osmolar
o de medio de contraste monomérico de baja osmolaridad no i6nico

5. Mantener una supervisién constante del paciente.
Asegurar que los insumos y equipo de emergencia estén disponibles.
Reaccionar de manera pronta y adecuada ante una reaccién adversa en el

paciente.
Recomendacion: A.

3.2.8.4. Otros factores de riesgo de nefropatia inducida por contraste.

e Edad: mayor a 60 afios.
e Administracion concurrente de medicamentos nefrotoxicos.

e Administraciéon recurrente de medio de contraste.

3.2.8.5. FACTORES DE RIESGO NO ASOCIADOS AL PACIENTE

Se consideran como factores de riesgo no asociados al paciente la osmolalidad e

ionicidad, la viscosidad y la dosis de medio del medio de contraste yodado.

3.2.8.5.1. OSMOLALIDAD E IONICIDAD DEL MEDIO DE CONTRASTE

La osmolalidad e ionicidad de los medios de contraste determinan la incidencia de
efectos adversos, a mayor osmolalidad e ionicidad de los medios de contraste yodados,
mayor serd la probabilidad de aparicion de nefropatia y de reacciones anafilacticas. Se
recomienda el uso de medios de contraste de baja o iso-osmolaridad y no i6nicos. Se
considera que el uso de este tipo de medios de contraste es el método més efectivo para
prevenir en primera instancia la aparicion de reacciones adversas a los medios de

contraste, principalmente en pacientes de alto riesgo [10,39, 344].

Recomendacion: A.
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Ademas de la osmolalidad se debe considerar la ionicidad y la estructura
molecular; se recomienda el uso de medios de contraste monoméricos no ionicos (de
baja osmolaridad) pues se ha demostrado que estimulan una menor liberacién de
histamina de los baséfilos en comparacién con los agentes idnicos y no iénicos diméricos
y por lo tanto representan un menor riesgo de desencadenar una reaccion anafilactica
[10,39, 44].

Recomendacion: A.

3.2.8.5.2. VISCOSIDAD DEL MEDIO DE CONTRASTE

La viscosidad presenta potenciales efectos sobre la aparicion de nefropatia,
trombogenicidad y la hemodinamia. En pacientes con enfermedad coronaria severa y
perfusién miocardica disminuida, la inyeccion de medio de contraste de alta viscosidad
puede inducir perturbaciones masivas en la microcirculacion e isquemia. La viscosidad
es un factor determinante de la opacificacion y que debe considerarse durante la
inyeccion para decidir la tasa de flujo y presion de inyeccion 6ptimas [26, 27, 51]. En la
seccion “Presidon de inyeccion y Tasa de Flujo” se resumen mas puntos importantes
sobre este tema. La viscosidad del medio de contraste esta directamente relacionada
con su temperatura. El almacenamiento extrinseco del medio de contraste a
temperaturas de los 20 °C a los 37 °C, disminuye su viscosidad en hasta en un 50% [10,
26, 27]. En la seccién “Temperatura de Almacenamiento” se resumen otros puntos de

importancia.

3.2.8.5.3. DOSIS DE MEDIO DE CONTRASTE YODADO

La dosis de medio de contraste esta en relacion directa con el riesgo de NIC, este

factor se detallara en la seccion “Estrategias para el Célculo de Dosis de MC yodado”.
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3.2.9. ESTRATEGIAS PARA EL CALCULO DE DOSIS DE MC YODADO

Existen mdltiples estrategias para el célculo de dosis de medio de contraste a
administrar basadas en el peso total corporal del paciente, en la masa corporal magra
(Lean Body Weight), en la superficie corporal total, en el indice de dosis volumen
(CTDI(vol)) o en dosis fijas protocolizadas para exploraciones tomogréficas especificas
[52, 53].

La expresion de la dosis debe ser preferiblemente en
en lugar que en volumen de medio de contraste, las unidades de gl presentan varias
ventajas: 1) refiere directamente a la dosis de yodo administrada y no a un volumen de
medicamento cuyas concentraciones de yodo pueden variar debido a las diferentes
concentraciones existentes en los medios de contraste disponibles comercialmente, 2)
estas unidades expresan indirectamente la capacidad de atenuacion de la dosis
administrada y 3) permite comparar dosis de medio de contraste independientemente de

la concentracion [52, 53].
Recomendacion: A.

3.2.9.1. CONSIDERACIONES GENERALES PARA EL CALCULO DE DOSIS

Los principales objetivos del célculo preciso de dosis de medio de contraste son
[52, 53]:

3. Optimizar la dosis de medio de contraste yodado administrado al paciente
sin un detrimento en la calidad de la imagen contrastada.

4. Evitar la variabilidad en la potenciacion del contraste entre pacientes y de
esta manera asegurar la reproducibilidad de los estudios.

5. Individualizacion de la dosis de medio de contraste yodado segun las

caracteristicas fisicas y clinicas del paciente.
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El calculo de dosis éptima de MC tiende a disminuir los volumenes de medio de
contraste administrado y la posibilidad de eventos adversos al medio de contraste. Las
diversas estrategias de calculo de dosis deben ser aplicadas segun el nivel de riesgo que
presente el paciente. El indice gl/TFG debe ser calculado para pacientes con alto riesgo

de desarrollar nefropatia inducida por contraste [52, 53].
Recomendacion: A.

La dosis de medio de contraste deberia ser optimizada considerando factores
como la tasa de inyeccion, el retardo de inicio de adquisicion de imagenes, los factores
radiolégicos (kV y mAs) y el uso de herramientas informéticas como el bolus tracking
(rastreo automatico del bolo de inyeccién) [54] .

Recomendacion: A.

Algunas de las diferentes estrategias de calculo de dosis pueden resultar
dificultuosas para la practica clinica diaria por lo tanto, se recomienda utilizar el célculo
de dosis por peso total del paciente para todos los pacientes mientras que para
pacientes en riesgo de nefropatia inducida por contraste se realicen calculos de dosis

individualizados segun el peso corporal magro o segun la funcién renal del paciente.
Recomendacion: B.

3.2.9.2. RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE DEL MEDIO DE CONTRASTE
YODADO

A continuacion se muestran las dosis recomendadas en la monografia del lohexol
(Omnipaque®) segun el area de exploracion y el grupo etario del paciente. Estas
recomendaciones no consideran condiciones clinicas especiales como pueden ser la
insuficiencia renal o la presencia de factores de riesgo, ante ello se debe tomar como
marco de referencia y ajustar las dosis en los casos en que sean se requiera (ver cuadro
10).
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Cuadro 10. Dosis recomendadas segun la monografia del lohexol (Omnipaque)

Region de | Via de | Adultos Nifios y adolescentes.
interés administracion
Cabeza Via 70-150 ml de | 1—2 ml/kg de iohexol 240 mgl/ml
intravenosa iohexol 300 | o iohexol 300
mgl/ml mg iodine/ml
80 ml de | Dosis maxima de 28 gramos de
iohexol 350 | yodo para iohexol 240 mgl/ml o
mgl/ml 35 gramos de yodo para iohexol
120-150 ml | 300 mgl/ml
de iohexol
240 mgl/ml
Cuerpo 50—200 ml
de iohexol
para 300 | -
mgl/ml o0 60—
100 ml de
iohexol 350
mgl/ml
Abdomen y | Via 100—150 ml | 1—2 mi/kg para iohexol
tracto intravenosa de iohexol | 240mgl/ml o para iohexol 300
gastrointestinal 300 mgl/ml mgl/ml. La dosis total no debe
exceder los 3 ml/kg
Via oral 500—1000 ml | 180—750 ml de iohexol diluido a
de iohexol | una concentracion final

dilutido a una
concentracion
final de 6—9

mgl/ml

de 9—21 mgl/ml. Para menores
de 3 afos la dosis total no deberia

de exceder los 5 gramos de yodo.

Fuente: Elaboracion propia en base a la referencia 55.
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3.2.9.3. CALCULO DE DOSIS VOLUMEN MC/PESO CORPORAL TOTAL DEL
PACIENTE

Este método permite calcular de manera sencilla la dosis segun el peso del
paciente, por lo que en la practica clinica es la mas aceptada. Debe ser utilizado en lugar
de fijar dosis especificas en el caso de pacientes pediatricos. Para medios de contraste
de baja osmolaridad con una concentracion de 300 o 350 mgl/ml, la dosis de 1.5 ml/kg
permite la obtencion de un contraste adecuado [10, 53, 54]. Es importante recalcar que
el peso corporal del paciente es el mas importante factor determinante de la potenciacion
del contraste vascular y parenquimatoso [56]:

Recomendacion: A.

Para pacientes con alto riesgo de nefropatia inducida por medio de contraste se

deberia elegir otras estrategias de calculo de dosis [52, 53, 44].

Recomendacion: A.

3.2.9.4. CALCULO DE DOSIS VOLUMEN MC/PESO CORPORAL MAGRO DEL
PACIENTE

La dosis de medio de contraste yodado puede ser sobreestimada si se considera
el peso corporal, especialmente en pacientes de obesos o de mayor peso corporal. De
igual forma la grasa no captura cantidades significativas de medio de contraste yodado y
por lo tanto la grasa corporal puede ser excluida del peso total del paciente para el
calculo de la dosis de medio de contraste yodado. La dosis calculada a partir del peso
corporal magro es de 0,712 gl/kg- 0,718 gl/kg y el peso corporal magro puede calcularse

segun la formula presentada en la figura 5 [57, 58]:
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- (peso)?
PCM (hombres) = (1.10 x peso(kg)) - 128xm
PCM (mujeres) = (107 x peso(ke)) - P
| T 100 x (altura)?

Figura 11. Férmula para el calculo de dosis de medio de contraste segun el peso
corporal magro.

Rodriguez L, Sampaio R, Coimbra M. Contrast Medium Volume Optimization in
Abdominal CT on Basis of Lean Body Weight. American Journal of Biomedical Engineering
2013, 3(6A): 22-2.

Recomendacion: B.

3.2.9.5. INDICE GRAMOS DE YODO/TASA DE FILTRACION GLOMERULAR (GI/TFG)

El indice gl/TFG permite reunir las variables de volumen y concentracion del
medio de contraste con los valores de creatinina, edad y peso corporal en una sola
variable, la cual permite evaluar el riesgo del paciente a sufrir de nefropatia inducida por
medio de contraste. Muchos laboratorios clinicos son capaces de generar un resultado
de funcion renal en base a la TFG estimada, sin embargo la tasa de filtracion glomerular
estimada puede ser calculada con la férmula mostrada en la figura 6 (formula Cockcroft —
Gault) o mediante la férmula CKD-EPI (Chronic Kidney Disease Epidemiology
Collaboration mostrada en la figura 7 (recomendada). Puede considerarse que un indice
gl/TFG mayor a 1 es un valor predictivo significativo de nefropatia inducida por contraste
en estudios contrastados por TC. En pacientes de alto riesgo, de ser necesario el uso de
contraste yodado, es preferible disminuir la dosis para obtener un indice gl/TFG menor a
0,5 [53, 59, 60].

Recomendacion: A.
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) (140 — edad) x peso (kg)
TFGe (mujeres) = — x 0,85
72 X [creatinina],jasmaitica

(140 — edad) X peso (kg)

TFGe (hombres) = 72 X [creatininalyjasmatica

Figura 12. Férmula Cockcroft — Gault para el calculo de la TFGe. Cockcroft DW, Gault
MH. Prediction of creatinine clearance from serum creatinine. Nephron. 1976;16(1):31-
41.

C _S o « —1.209
TFG = 141 Xmin (]T) X max (?) X 0,993°42d X 1,018 [en mujeres]X 1.159 [si de raza negral
CrS: creatinina sérica k: 0,7 para mujeres y 0,9 para hombres «: — 0,329 para mujeres y —

0,411 para hombres

Figura 13. Formula CKD-EPI (Chronic Kidney Disease Epidemiology Collaboration) para
el calculo de la tasa filtracion glomerular estimada. Jones G. Estimating Renal Function
for Drug Dosing Decisions. Clin Biochem Rev. 2011 May; 32(2): 81-88

3.2.10. CONDICIONES CLINICAS ESPECIALES

3.2.10.1. EMBARAZO Y LACTANCIA

El embarazo es una contraindicacion relativa para la realizacion de estudios
tomograficos, si la necesidad del procedimiento sobrepasa los posibles detrimentos el
médico en conjunto con el paciente podrian sopesar la realizacion de la tomografia
computarizada y en los casos en que se requiera, es posible la administracion de un
medio de contraste yodado. No se han descrito efectos teratogénicos o mutagénicos
como consecuencia de la administracion de medios de contraste yodados a mujeres
embarazadas [10, 39, 40].

Existe la posibilidad de que el yodo libre presente en los medios de contraste

administrados a mujeres embarazadas pueda suprimir la funcion tiroidea fetal o del
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neonato, por lo que se realizar estudios de la funcion tiroidea del neonato durante las
primera semana de nacimiento en caso de que se haya administrado medio de contraste

yodado a la madre durante la gestacion [10, 39, 40].
Recomendacion: A.

Posterior a la administracién de medio de contraste yodado a la mujer durante el
periodo de lactancia, la cantidad del agente diagndstico que llega a la circulacion
neonatal a través de la leche materna es minima. Es inclusive mucho menor a la dosis
administrada para la ejecucion de procedimientos radiolégicos contrastados en
neonatos. Considerando lo anterior, no es necesaria la interrupcién de la lactancia
posterior a la administracion de un medio de contraste yodado, sin importar la via de
administracion [10, 40, 61].

Recomendacion: A.

3.2.10.2. FUNCION TIROIDEA E HIPERTIROIDISMO

El riesgo de tirotoxicosis inducida por medios de contraste yodados aumenta en
pacientes con historia de enfermedad de Graves y bocio multinodular téxico con
autonomia funcional, este riesgo se incrementa en pacientes que residan en zonas con
deficiencia en el consumo de yodo y suele aparecer de 4 a 6 semanas posteriores a la
administracion del medio de contraste yodado. Los pacientes de edad avanzada
representan una poblacion con riesgo incrementado para la presentacion de tirotoxicosis
inducida por el medio de contraste yodado. La tirotoxicosis inducida por medios de
contraste adquiere una mayor relevancia en el manejo clinico del paciente con riesgo
cardiovascular [4, 10, 39, 40].

Esta contraindicada la administracion de medio de contraste yodado en pacientes

con hipertiroidismo manifiesto (contraindicacion absoluta) [4, 10, 39, 40].

Recomendacion: A.
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El tratamiento profilactico por lo general no es necesario, podria considerarse en
pacientes de alto riesgo (enfermedad de Graves o bocio multinodular téxico cuando se
trate de adultos mayores, pacientes provienentes de areas con deficiencia del consumo
de yodo o con enfermedad cardiaca conconmitante), los cuales pueden verse
beneficiados de tratamiento profilactico (perclorato o tiamazol tionamidas, ver seccién

“Tratamiento profilactico de tirotoxicosis inducida por medio de contraste”) [10, 62].
Recomendacion: A.

Los niveles de hormonas tiroideas deberian de ser monitoreados en pacientes
con alto riesgo de tirotoxicosis posterior a la administracion de un medio de contraste

yodado, asimismo se aconseja seguimiento por el endocrinélogo [10, 40, 62, 63].
Recomendacion: A.

No se requiere monitoreo posterior en pacientes eutiroideos y con bajo riesgo de

tirotixicosis inducida por medio de contraste yodado [10, 40, 62, 63].
Recomendacion: A.

3.2.10.3. TUMORES SECRETORES DE CATECOLAMINAS (FEOCROMOCITOMAS Y
PARAGANGLIOMAS)

Tradicionalmente se ha asociado la presencia de tumores secretores de
catecolaminas con crisis hipertensivas secundarias a la administracion parenteral de
medio de contraste yodado, sin embargo existen estudios que demuestran ninguna
relacion entre ambas variables al utilizar medios de contraste de baja osmolaridad, bajo
estas condiciones no es necesaria la administracion de tratamiento profilactico. En caso
de utilizar medios de contraste yodados de alta osmolaridad por via intravenosa se
recomienda profilaxis oral con a o B-bloqueadores bajo supervision del médico tratante
[40, 64].

Recomendacion: A.
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3.2.11. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS DE LOS MEDIOS DE CONTRASTE
YODADOS Y ESTUDIOS DIAGNOSTICOS

3.2.11.1. CONSIDERACIONES GENERALES: PREVENCION DE LAS
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

El médico tratante debe de considerar las posibles interacciones medicamentosas
de los medios de contraste previo a la solicitud del examen contrastado, las principales
interacciones se resumen en este mismo apartado. El riesgo asociado a las
interacciones farmacoldgicas conocidas con los MC yodados, debe ser comunicado a los
pacientes y consignado en el consentimiento informado (ver seccion Educacion al

Paciente: Consentimiento y Asentimiento Informado) [31].
Recomendacion: A.

En el caso de pacientes hospitalizados la administracion de medio de contraste
yodado debe de ser consignado en el expediente del paciente, indicando la fecha y hora
de administracion, la dosis (preferiblemente en miligramos de yodo antes que en

volumen) y el nombre del medio de contraste [4, 10, 19, 25, 53].
Recomendacion: A,

3.2.11.2. MEDICAMENTOS QUE POTENCIAN LAS REACCIONES ALERGICAS A
LOS MEDIOS DE CONTRASTE

3.2.11.2.1. BETABLOQUEADORES

Los pacientes que reciben tratamiento con betabloqueadores son potencialmente
mas propensos a reaccion anafilactoide que la poblacién general. En general se ha
observado un riesgo incrementado para el desarrollo de broncoespasmo, principalmente
en asmaticos sin embargo las investigacién de Lang et al [65] no hizo revision de

condiciones de fondo en los pacientes que pudieran asociarse a las reacciones
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observadas en la muestra. De igual forma los betablogueadores disminuyen la
efectividad de drogas simpaticomiméticas como la adrenalina, las cuales son utilizadas

para el tratamiento de reacciones anafilacticas asociadas al medio de contraste [65, 66].

Se deben tomar medidas preventivas en pacientes con terapia de
betabloqueadores, manteniendo observacion del paciente durante y posterior a la
administracién del medio de contraste yodado. No es posible generalizar medidas como
el retiro del betabloqueador debido a los efectos de la suspension del medicamento en el
paciente [65].

Recomendacion: C.

3.2.11.2.2. INTERLEUCINA 2 (IL-2)

Los oncélogos deben siempre informar si el paciente recibe inmunoterapia con

interleucina 2 al referirlo para un estudio contrastado [10, 39, 40, 66].
Recomendacion: A.

La prevalencia de reacciones adversas de tipo tardio es mayor en pacientes que
reciben inmunoterapia con interleucina 2. En el estudio realizado por Choyke et al [67],
se registraron reacciones anafilacticas en un rango de tiempo que varia de los 24 dias
hasta los 2,4 afios con un tiempo promedio de 6 meses. La mayoria de las reacciones se
presentan a nivel de la piel (eritema, prurito, sarpullido) y tampoco requieren de
tratamiento y en los casos en que si se trate la afeccion, el tratamiento se dirige al alivio
de sintomas. [67, 67, 68].

Historia de reaccibn adversa previa en un paciente con tratamiento con
interleucina 2 (hasta dos afios posteriores del cese del tratamiento) es contraindicacion
relativa de una nueva administracion de medio de contraste yodado y por lo tanto deben

de considerarse otras modalidades diagndsticas [66].
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Recomendacion: A.

3.2.11.3. MEDICAMENTOS QUE INTERFIEREN CON LOS EFECTOS
HEMATOLOGICOS DE LOS MEDIOS DE CONTRASTE

3.2.11.3.1. ANTICOAGULANTES Y ANTIPLAQUETARIOS

Los MC yodados interactian con factores de coagulacion, activadores
plaguetarios asi como con medicamentos tromboliticos, actuando como un inhibidor de
las cascadas de coagulacion (tanto extrinseca como intrinseca) y de la produccion de
trombina. De igual forma todos los medios de contraste poseen propiedades
anticoagulantes, los medios de contraste i6nicos mas que los no iénicos, aun asi ambos
prolongan el tiempo de coagulacion y pueden exacerbar los efectos de drogas

anticoagulantes y antiplaquetarias [66].

3.2.11.3.2. FIBRINOLITICOS

Los MC yodados pueden impedir o retrasar la lisis inducida por agentes
fibrinoliticos, efectos del MC pueden revertirse al aumentar la dosis del agente
fibrinolitico. Por otro lado, los medios de contraste provocan que la fibrina se forme en

fibras largas y delgadas y con mayor capacidad de resistencia a la lisis [66, 68].

3.2.11.4. MEDICAMENTOS QUE POTENCIAN LOS EFECTOS CARDIOVASCULARES
DE LOS MEDIOS DE CONTRASTE

3.2.11.4.1. BLOQUEADORES DE CANALES DE CALCIO

Los bloqueadores de canales de calcio impiden el flujo de iones de calcio hacia el
liquido intracelular, disminuyendo la contractilidad del miocardio y provocando

vasodilatacién. Estos efectos son minimos con los medios de contraste no i6nicos de
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baja osmolaridad y solo se consideran de importancia durante la realizacion de estudios
hemodinamicos como la ventriculografia [10, 66].

Los efectos hipotensivos e inotrOpicos negativos en el miocardio son
dependientes de la osmolaridad y de la dosis de medio de contraste, por lo tanto medios
de contraste isoosmolares o de baja osmolaridad presentan baja vasoactividad y efecto
inotropico negativo minimo en el miocardio; estos efectos se incrementan de igual forma
cuando la inyeccién de medio de contraste se da directamente en las cavidades
cardiacas (venticulografias), por lo que en estudios tomograficos no se requieren
cuidados especificos al paciente. Como parte del proceso preventivo de reacciones
adversas se debe minimizar la dosis de medio de contraste [10, 57, 69, 70].

Recomendacion: B.

3.2.12. EFECTOS DE LOS MEDIOS DE CONTRASTE YODADOS EN ESTUDIOS
DIAGNOSTICOS

3.2.12.1. ESTUDIOS GAMMAGRAFICOS DE LA TIROIDES Y TERAPIA
METABOLICA CON RADIOYODO (MEDICINA NUCLEAR)

El yodo libre presente en los medios de contraste puede interferir con
procedimientos de terapia metabdlica medicina nuclear para el diagnéstico y tratamiento
de afecciones de la gldndula tiroides (menor captacion del tecnecio 99 metaestable y del
yodo 131). Se debe aguardar un periodo de dos meses entre la administracion
intravenosa de medio de contraste yodado y la realizacion de cualquier procedimiento
diagnostico o terapéutico de Medicina Nuclear. Para los medios de contraste biliares la

espera se prolonga hasta 4 meses [4,10, 40, 66].

Recomendacion: A.
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3.2.12.2. ESTUDIOS BIOQUIMICOS

Pruebas de tiempos de coagulacion se presentaran elevadas posterior a la
administracién de medio de contraste yodado. Por lo tanto, no deben de ejecutarse hasta
6 horas de haber administrado el contraste [66].

Recomendacion: A.

Pruebas de proteina urinaria pueden verse afectadas por la administracion de
medios de contraste, no se aconseja realizar este tipo de pruebas antes de las 24 horas

posteriores a la administracion de MC yodado [66, 71].

3.2.13. SEDACION DEL PACIENTE

Se debe llevar un registro (preferiblemente en formato fisico y digital) de todos los
procedimientos tomogréficos que requieran el uso de un sedante y consignar en dicho

registro si se administré medio de contraste yodado [72].
Recomendacion: A.

Muchos sedantes orales (en Costa Rica se ha estendido el uso del hidrato de
cloral) producen un efecto prolongado asi como depresién cardiorespiratoria, por lo tanto
se debe prestar atencidn al riesgo de broncoaspiracion del medio de contraste oral en los

pacientes a los que se les administre sedante [72, 73].
Recomendacion: A.

3.2.14. ESQUEMAS DE TRATAMIENTO PROFILACTICO PARA REACCIONES
ADVERSAS AL MEDIO DE CONTRASTE YODADO

El paciente debe prepararse para el estudio contrastado con un ayuno de 8 horas
de alimentos sdlidos y al menos 2 horas de liquidos antes de la administracion del medio

de contraste, con mayor importancia en pacientes que requieran de sedacion a causa del
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riesgo de broncoaspiracion existente. De igual forma debe asegurarse que se encuentre
bien hidratado y lo mas calmado posible [10].

Recomendacion: A,

3.2.14.1. ESQUEMAS DE TRATAMIENTO PROFILACTICO DE REACCIONES
ADVERSAS AL MEDIO DE CONTRASTE DE TIPO ANAFILACTICAS

El tratamiento profilactico es recomendado en pacientes de alto riesgo cuando se
les administre un medio de contraste yodado i6nico y de alta osmolaridad. Cuando se
utilicen medios de contraste no iénicos o de baja o iso-osmolaridad, queda a criterio
médico la administracién de profilaxis sin embargo no se ha determinado el valor de

dicha préactica cuando se utilice este tipo de contraste [10, 39, 40].
El tratamiento profilactico recomendado consta de las siguientes opciones [74, 75, 76]:

e Corticoesteroides: 30 mg de prednisolona o 32 mg de metilprednisolona
por via oral a las 12 y 2 horas previas a la administracion del medio de
contraste. Los corticoesteroides no son efectivos si se administran en
menos de 6 horas antes de la administracion del medio de contraste.
prevention of generalized

e 50 mg prednisona via oral a las 13 horas, 7 horas y 1 hora previa a la
administraciéon y 50 difenidramina o 25 mg de efedrina a 1 hora previa.

e Para procedimientos de emergencia se puede contemplar la
administracion de hidrocortisona en un rango de dosis de 100-250 mg por
via intravenosa desde el momento en que se establecio la necesidad del
estudio y luego cada 4 horas hasta la administracion del medio de
contraste yodado, en combinacion con 50 mg de difenidramina
administrados por via oral inmediatamente antes de la administracion del

medio de contraste.
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3.2.14.2. ESQUEMAS DE TRATAMIENTO PROFILACTICO DE NEFROPATIA
INDUCIDA POR CONTRASTE (NIC)

El mejor método preventivo no farmacolégico para la aparicion de NIC es
asegurar que el paciente se encuentre euhidratado [10, 39, 40].

Recomendacion: A.

Los esquemas de tratamiento profilactico farmacoldgico incluyen las siguientes
opciones [47, 76, 77]:

e 200 mg de teofilina 30 minutos antes de la administracion del medio de contraste.
Este esquema no es recomendado por la KDIGO ni por el grupo de trabajo de la
KDOQI, ademas la teofilina ha demostrado presentar efectos cardiovasculares
secundarios ademas de presentar mayor cantidad de interacciones
farmacoldgicas que la N-acetilcisteina [39, 76].

e 600 mg de N-acetilcisteina dos veces al dia en el dia de la realizacién del estudio
(de ser posible también el dia anterior) mas hidratacién salina a una dosis de 1
ml/kg/h 12 horas antes y 12 horas después del procedimiento. La profilaxis de la
NIC con N-acetilcisteina ha demostrado ser un método econdmico, eficaz, de

bajo riesgo y con pocos efectos adversos [10, 77].
Recomendacion: A.

Se recomienda el uso de cristaloides pre y posprocedimiento cuando no exista
contraindicacion para la expansion de volimenes mediante la administracion de solucion
salina al 0.9% a 1ml/kg hora, comenzando al menos 2 horas e idealmente entre 6 horas
a 12 horas previas al procedimiento, y continuando 6 horas a 12 horas después del
mismo. Siendo la duracion de la administracion de fluidos directamente proporcional al

grado de insuficiencia renal previa [39, 76, 77].

Recomendacion: A.
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3.2.14.3. ESQUEMAS DE TRATAMIENTO PROFILACTICO DE TIROTOXICOSIS
INDUCIDA POR MEDIO DE CONTRASTE

La administracion de medio de contraste yodado esta contraindicada en pacientes
con hipertiroidismo manifiesto, en la seccion “Condiciones Clinicas Especiales: Funcion

tiroidea e hipertiroidismo” se abordan mas detalles [4, 10, 39, 40].

Los esquemas de premedicacion recomendados para estudios contrastados electivos
en pacientes con riesgo de tirotoxicosis inducida por contraste contemplan las siguientes
opciones [4, 62]:

e Perclorato de sodio: 300 mg, tres veces al dia, iniciando el dia anterior de la
administracién y continuar de 8 a 14 dias.
¢ Tiamazol: 30 mg una vez al dia iniciando el dia anterior y continuar durante 14

dias.

Para estudios contrastados de emergencia los esquemas recomendados son:

e Perclorato de sodio: 800 mg, una vez al dia, administrar previo a la realizacion
del examen y continuar con dosis de 300 mg, tres veces al dia de 8 a 14 dias.
e Tiamazol: 30 mg una vez al dia, administrar previo a la realizacion del examen y

continuar durante 14 dias.
Recomendacion: A.
3.2.15. ADMINISTRACION DEL MEDIO DE CONTRASTE YODADO

3.2.15.1. ADMINISTRACION DE MEDIO DE CONTRASTE YODADO POR ViA
INTRAVENOSA

Los protocolos de inyeccién intravenosa de medio de contraste deben de contemplar

las siguientes variables [10]:
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e Caracteristicas fisicoquimicas del medio de contraste (principalmente la
osmolaridad y viscosidad).

e Capacidad del tomégrafo computarizado (helicoidal, axial, nimero de filas de
detectores).

e Tasa de flujo, presion de inyeccién y dosis (volumen) de medio de contraste.

o Tipo de exploracion (angiografia 0 exploracion con potenciacion con contraste
del parénquima).

e Pardmetros de adquisicion (voltaje, miliamperaje, campo de vision, grosor de
corte, campo de vision, desplazamiento de la camilla).

e Meétodo de inyeccion: manual o mediante inyector automatico.

e Retardo de la adquisicion: manual o mediante el uso de Bolus Tracking.

Recomendacion: A.

Durante la colocacion del catéter se debe considerar el volumen de medio de
contraste a aplicar asi como el tipo de estudio tomogréafico que se vaya a realizar. La
tasa de llegada del medio de contraste al area anatbmica de interés esta determinada
por la concentracion del medio de contraste asi como por el flujo de inyeccion, este
ultimo a su vez esta determinado por el calibre del catéter y la presion de inyeccion (a
mayor tamafio de catéter y presién de inyeccién, mayor sera el flujo de inyeccién seguin

la Ley de Hagen-Poiseuille). [10, 78].
Recomendacion: A.

Una vez colocado el catéter este debe ser probado mediante la administracion de
un pequefio volumen de solucién salina al 0,9%. De identificar la extravasacion de la

solucion salina, el catéter debe ser situado en otro sitio [10, 78].

Recomendacion: A.
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3.2.15.1.1. USO DE INYECTORES AUTOMATICOS

Mediante el uso de inyectores automaticos el Imagendlogo puede variar los
parametros de tasa de flujo, presién y volumen de medio de contraste. Los inyectores
automaticos pueden tener una presion de inyeccibn maxima para un calibre de catéter
dado, sin embargo esta puede variar segun la casa comercial. Como se mencioné
anteriormente la presion de inyeccion determina el flujo de inyeccion y la llegada del
medio de contraste a la region anatomica de interés [79]. Existe una mayor frecuencia de
extravasacion en el uso de inyectores automaticos en contraposicion de la inyeccion
manual cuya tasa de extravasacion es menor, sin embargo no se ha determinado una

relacién directa entre la tasa de inyeccion y la incidencia de extravasacién [80].

Se recomienda el uso de catéteres con un calibre 14 a 20 G pues permiten altas
tasas de flujo, mejorando la llegada del medio de contraste yodado al area de interés
(especialmente para estudios angiograficos por TC). El catéter de 22 permite flujos
menores sin embargo puede ser utilizado si fuese necesario, el catéter de 24 no es
recomendado pues existe alto riesgo de desconexion del tubo conector del inyector y el
catéter [78, 79, 81].

Recomendacion: A.

3.2.15.2. ADMINISTRACION DE MEDIO DE CONTRASTE YODADO POR VIA ORAL

La administracion de agentes hiperosmolares (Gastrografin y Gastroview) pueden
causar hipovolemia e hipotension a causa de la pérdida de liquido desde el intestino.
Neonatos, nifios con insuficiencia cardiaca o renal asi como adultos mayores corren
mayor riesgo de shock hipovolémico a consecuencia del medio de contraste
hiperosmolar, por lo que se recomienda la dilucion del medicamento con agua [10] Por lo
tanto, es necesario la dilucion en agua del medio de contraste, por lo general se
recomienda el uso de soluciones con una concentracién de 13 mgl/mL a 15 mgl/mL, por
lo que el volumen de dilucién del medio de contraste varia segun la concentracién

original del medio de contraste [10].
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Recomendacion: A.

Debe evitarse el uso de medio de contraste de alta osmolaridad en pacientes con
alto riesgo de broncoaspiracion. La broncoaspiracion de medio de contraste de alta

osmolaridad podria causar neumonia quimica y edema pulmonar [10].
Recomendacion: A.

El medio de contraste yodado debe utilizarse en casos de sospecha de

perforacion del tracto gastrointestinal [10].
Recomendacion: A

El paciente debe prepararse con un ayuno de 8 horas de alimentos sélidos y al
menos 2 horas de liquidos antes de la administracion del medio de contraste, con mayor
importancia en pacientes que requieran de sedacion [82].

3.2.15.3. USO DE MEDIOS DE CONTRASTE ORALES DE BAJA ATENUACION

Como alternativa al medio de contraste yodado, es posible utilizar medios de
contraste de baja atenuacién como el agua, la leche, soluciones de polietilenglicol,
metilcelulosa o manitol [83, 84]. Puede administrarse oralmente al paciente 700 mL de
agua 30 minutos antes de la exploracion y otros 350 mL de agua previo a la exploracion
tomografica. De igual forma se pueden administrar 1000 mL de agua divididos en 4
porciones 250 mL cada 15 minutos reforzando con 350 mL previo a la tomografia.
Algunos centros practican la administracién intravenosa de 1 mg de glucagon justo antes

de la tomografia para enlentecer el transito gastrointestinal del agua [84].

Recomendacion: A.
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SECCION 4: MANEJO Y CUIDADO DE LAS REACCIONES ADVERSAS AL MEDIO
DE CONTRASTE YODADO

4.1. IDENTIFICACION Y PRIMERA RESPUESTA A REACCIONES ADVERSAS AL
MEDIO DE CONTRASTE YODADO

La mayoria de las reacciones anafilacticas agudas (mas del 94%) se presentan
dentro de los 20 minutos posteriores a la administracién del MC yodado, por lo que se
recomienda que se mantengan en observacién a los pacientes en el servicio por al
menos ese tiempo. En la presencia de una reaccion anafilactica, el personal de
imagenologia y enfermeria deben estar en la capacidad de reconocer una reaccion
adversa al medio de contraste yodado, informar al personal médico lo antes posible y
ejecutar las primeras respuestas en concordancia al protocolo para el manejo y cuidado
de las reacciones adversas. Ante la ocurrencia de una posible reaccién adversa al medio

de contraste se debe de evaluar 5 aspectos generales del paciente [10]:

¢ Nivel de conciencia, apariencia de la piel, estadoy apariencia general del
paciente.

e Calidad de fonacion y habla general.

e Respiracion del paciente (sibilancias, estridor)

e Pulso y frecuencia cardiaca.

e Presién arterial del paciente.
Recomendacion: A.

4.2. EQUIPO ESENCIAL PARA EL MANEJO Y CUIDADO DE REACCIONES
ADVERSAS

En la sala de exploracion tomogréfica (o cerca de la sala) debe existir un carro de
paro en condiciones éptimas para su uso. Este carro de paro debe estar completamente
equipado para el manejo de reacciones adversas asi como para la linea de respuesta de

paros cardiorespiratorios. EI nUmero del equipo de respuesta de paro cardiorespiratorio
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debe de colocarse visiblemente dentro de la sala de exploracion. El siguiente equipo
debe de encontrarse disponible en la sala de exploracion o cerca de la misma [10]:

e Fuente de oxigeno (mediante cilindros o conexiones centrales), valvulas
de flujo, canulas nasales, mascarillas de oxigeno.

e Equipo de aspiracion de secreciones.

e Tubos endotraqueales nasales u orales con barreras protectoras.

o Mascarillas faciales desechables con valvula tipo Ambu.

e Estetoscopio, esfigmomandémetro, torniquetes.

e Soluciones salinas intravenosas al 0,9%.

o Agujas, jeringas y catéteres en variedad de tamafios.
La siguiente medicacién debe de encontrarse disponible en el carrito de paro [10]:

e Adrenalina en cualquiera de las siguientes formas farmacéuticas:
o Jeringas precargadas, 1:10 000, 10 mL.
o Para via subcutanea o intramuscular, 1:1000, 1 mL.
o Autoinyector intramuscular: 0.15 mg o 0.3 ml de 1:2000.
0.3 mg 0 0.3 ml de 1:1000
e Atropina, 1 m en jeringa precargada de 10 mL.
¢ Inhaladores beta agonistas.
¢ Difenhidramina para administracion oral, intravenosa o intramuscular.
o Nitroglicerina, tabletas de 0,4 mg, sublingual.
e Aspirina de 325 mg.
o Dextrosa al 50% (25 mg/50 ml).

Los siguientes medicamentos son opcionales:

e Lasix 20-40 mg para administracion intravenosa.

e Labetalol 2° mg para administracion intravenosa.
El siguiente equipo debe encontrarse en el carrito de paro:

e Desfibrilador (simple o automético externo).
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e Monitor de presion arterial y monitor de pulso.

e Oximetro de pulso.

4.3. MANEJO TERAPEUTICO DE REACCIONES AGUDAS AL MEDIO DE
CONTRASTE YODADO

El manejo de reacciones agudas difiere levemente entre las diferentes guias
clinicas disponibles, a continuacion se presenta lineamientos basados en las
recomendaciones del Colegio Americano de Radiologia [10] y de la Sociedad Europea
de Radiologia Urogenital [40] para el tratamiento de las diversas reacciones adversas al
medio de contraste yodado.

4.3.1. URTICARIA

Se debe de mantener el paciente en observacién hasta que la condicion se
resuelva. De administrar algun tratamiento se recomienda seguimiento del paciente [10,
40].

4.3.1.1. URTICARIA LEVE

e Usualmente no requiere de tratamiento pero se aconseja observacion. De
persistir, considerarse la administracion de difenhidramina.
o Dosis: 1 mg/kg (50 mg como maximo), via oral, intramuscular o mediante

infusién intravenosa durante 1 o 2 minutos [10, 40].

4.3.1.2. URTICARIA MODERADA (IRRITANTE, NUMEROSA)

e Monitorear signos vitales.
e Preservar acceso intravenoso.

o De persistir, considerarse la administracion de difenhidramina.
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o Dosis: 1 mg/kg (50 mg como maximo), via oral, intramuscular o mediante

infusién intravenosa durante 1 o 2 minutos [10, 40].

4.3.1.3. URTICARIA SEVERA (PROFUSA, PROGRESIVA)

¢ Monitorear signos vitales.
e Preservar acceso intravenoso.De persistir, considerarse la administracién de:
o Difenhidramina.
= Dosis: 1 mg/kg (50 mg como méximo), via oral, intramuscular o
mediante infusion intravenosa durante 1 o 2 minutos [10, 40].
o Adrenalina.
= Dosis: 0,01 mg/kg via intramuscular de disolucion 1:1000 (0,01
mL/Kg) en un maximo de 0,30 mg o 0,30 mL para adultos y 0,01
mg/kg por via intramuscular hasta un maximo de 0,15 mg o 0,15
mL en nifios [10, 40].

4.3.2. ERITEMA DIFUSO

En cualquier forma de eritema difuso debe preservarse el acceso intravenoso,
monitorear los signos vitales y administrar oxigeno mediante mascarilla (6 L/min- 10
L/min) [10, 40].

4.3.2.1. Normotensivo

¢ Usualmente no se requiere tratamiento.

4.3.2.2. Hipotensivo

e Administracién intravenosa de solucion salina al 0,9%.
o Dosis: 10 mL/kg- 20 mL/kg hasta un méaximo de 500 mL-1000 mL para
nifios y 1000 mL para adultos [10, 40].
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4.3.2.3. HIPOTENSIVO (PROFUSO O SIN RESPUESTA A FLUIDOS)

e Adrenalina.
o Dosis Intravenosa:
= Adultos: 1 mL-3 mL administrada mediante infusion salina,
repitiéndose cuando sea necesario hasta una dosis méaxima total
de 1 mg [10, 40].
= Niflos: 0,01 mg/kg de disolucién 1:10 000 (o 0,1 mL/kg),
administrada mediante infusién salina, repitiéndose cuando sea
necesario cada 5-10 minutos [10, 40].
e Dosis Unica maxima peso igual o menor a 30 kg: 0.15 mg
(1.5 mL)
e Dosis Unica maxima adultos pesos mayores a 30 kg: 0.3
mg (3.0 mL); repetir hasta un maximo de 1 mg como dosis
total.

¢ Comunicarse con el equipo de respuesta de emergencia.

4.3.3. BRONCOESPASMO

En cualquier forma de broncoespamo se debe:

e Preservar el acceso intravenoso.

e Monitorear los signos vitales y administrar oxigeno mediante mascarilla (6
L/min- 10 L/min) [10, 40].

e En pacientes hipotensivos se prefiere la administracion intravenosa de
adrenalina, debido a que las extremidades pueden estar no lo
suficientemente perfundidas como para favorecer la absorcion del

medicamento administrado por via intramuscular [10, 40].
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4.3.3.1. BRONCOESPAMO LEVE

¢ Inhalador beta agonista.

o Dosis: 2 a 3 inhalaciones (90 mcg/inhalacion) [10, 40].

Dependiendo de la respuesta al beta agonista se debe considerar llamar al
equipo de respuesta de emergencia o enviar el paciente al servicio de emergencias [10,
40].

4.3.3.2. BRONCOESPAMO MODERADO

e Adrenalina.
o Pacientes normotensivos.
Via intramuscular.
o Adultos: 0,3 mg (0,3 mL) de disolucion 1:1000. Repetir si es
necesario hasta una dosis maxima total de 1 mg [10, 40].
o Nifos: (0,01 mL/Kg) en un méaximo de 0,30 mg o 0,30 mL para
adultos (peso mayor a 30 kg) y 0,01 mg/kg por via intramuscular
hasta un maximo de 0,15 mg o 0,15 mL en nifios (peso igual o
menor a 30 kg) [10, 40].
o Pacientes hipotensivos.
Via Intravenosa.
o Adultos: 1 mL-3 mL administrada mediante infusiébn salina,
repitiéndose cuando sea necesario hasta una dosis maxima total
de 1 mg [10, 40].
o Nifios: 0,01 mg/kg de disolucién 1:10 000 (0 0,1 mL/kg),
administrada mediante infusion salina, repitiéndose cuando sea
necesario cada 5-10 minutos [10, 40].
o Dosis Unica maxima peso igual o menor a 30 kg: 0.15 mg (1.5
mL) [10, 40].
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o Dosis Unica méxima adultos pesos mayores a 30 kg: 0.3 mg (3.0
mL); repetir hasta un maximo de 1 mg como dosis total [10, 40]I.

Considerar llamar al equipo de respuesta de emergencia.

4.3.3.3. BRONCOESPASMO SEVERO

e Adrenalina.

o Pacientes normotensivos.
Via intramuscular.
o Adultos: 0,3 mg (0,3 mL) de disolucion 1:1000. Repetir si es
necesario hasta una dosis méaxima total de 1 mg [10, 40].
o Nifos: (0,01 mL/Kg) en un maximo de 0,30 mg o 0,30 mL para
adultos (peso mayor a 30 kg) y 0,01 mg/kg por via intramuscular
hasta un méximo de 0,15 mg o 0,15 mL en nifios (peso igual o
menor a 30 kg) [10, 40].
o Pacientes hipotensivos.
Via Intravenosa.
o Adultos: 1 mL-3 mL administrada mediante infusiéon salina,
repitiéndose cuando sea necesario hasta una dosis maxima total
de 1 mg [10, 40].
o Nifios: 0,01 mg/kg de disoluciéon 1:10 000 (o 0,1 mL/kg),
administrada mediante infusion salina, repitiéndose cuando sea
necesario cada 5-10 minutos [10, 40].
o Dosis Unica maxima peso igual o menor a 30 kg: 0.15 mg (1.5
mL) [10, 40].
o Dosis Unica méxima adultos pesos mayores a 30 kg: 0.3 mg (3.0

mL); repetir hasta un maximo de 1 mg como dosis total [10, 40].

Considerar llamar al equipo de respuesta de emergencia.
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4.3.4. EDEMA LARINGEO

e Preservar el acceso intravenoso.
e Monitorear los signos vitales y administrar oxigeno mediante mascarilla (6 L/min-
10 L/min) [10, 40].
e Adrenalina.
o Pacientes normotensivos.
Via intramuscular.
o Adultos: 0,3 mg (0,3 mL) de disolucion 1:1000. Repetir si es
necesario hasta una dosis maxima total de 1 mg [10, 40].
o Nifos: (0,01 mL/Kg) en un maximo de 0,30 mg o 0,30 mL para
adultos (peso mayor a 30 kg) y 0,01 mg/kg por via intramuscular
hasta un maximo de 0,15 mg o 0,15 mL en nifios (peso igual o
menor a 30 kg) [10, 40].
o Pacientes hipotensivos.
Via Intravenosa.
o Adultos: 1 mL-3 mL administrada mediante infusiéon salina,
repitiéndose cuando sea necesario hasta una dosis maxima total
de 1 mg [10, 40].
o Nifios: 0,01 mg/kg de disolucién 1:10 000 (o 0,1 mL/kg),
administrada mediante infusion salina, repitiéndose cuando sea
necesario cada 5-10 minutos [10, 40].
o Dosis Unica maxima peso igual o menor a 30 kg: 0.15 mg (1.5
mL) [10, 40].
o Dosis Unica maxima adultos pesos mayores a 30 kg: 0.3 mg (3.0

mL); repetir hasta un maximo de 1 mg como dosis total [10, 40].

Llamar al equipo de respuestas a emergencias.
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4.3.5. HIPOTENSION

En adultos se considera hipotension cuando la presién sistdlica cae por debajo de 90
mmHg y bradicardia cuando se producen mas de 100 latidos por minuto. En nifios el
minimo de presion arterial y el ritmo cardiaco varia en los nifios segun la edad, se
aconseja la revision de las tablas del NHLBI de los Estados Unidos para las presiones
arteriales de referencia en nifios segun la edad y altura [85]:

En cualquier forma de hipotensién se debe:

e Preservar el acceso intravenoso.
¢ Monitorear los signos vitales.
e Administrar oxigeno mediante mascarilla (6 L/min- 10 L/min).
e Elevar extremidades inferiores al menos 60°.
e Considerar la administracion intravenosa de solucion salina al 0,9%.
o Dosis: 10 mL/kg- 20 mL/kg hasta un méaximo de 500 mL-1000 mL en nifios
y 1000 mL en adultos [10, 40].

4.3.5.1. HIPOTENSION CON BRADICARDIA (REACCION VASOVAGAL)

Leve.
Usualmente no requiere tratamiento adicional al antes mencionado.
Severa.

e Atropina (en conjunto con el tratamiento mencionado).
o Viaintravenosa.
= Adultos: 0,6- 1,0 mg, administrado lentamente seguido de
flujo salino, puede repetirse hasta un maximo de 3 mg [10,
40].

e Dosis minima Gnica: 0,1 mg.
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e Dosis méxima unica: 0,6 mg-1,0 mg.
= Nifios: 0,02 mg/kg (0,2 mL/kg de solucion de 0,1 mg/mL)
seguido de flujo salino [10, 40].
o Dosis maxima total para nifios: 1 mg.

¢ Dosis maxima total para adolescentes: 2 mg.

4.3.5.2. HIPOTENSION CON TAQUICARDIA (REACCION ANAFILACTOIDE)

Severa, persistente.

Adrenalina.

o Pacientes normotensivos.

Via intramuscular.

o Adultos: 0,3 mg (0,3 mL) de disolucion 1:1000. Repetir si es

necesario hasta una dosis maxima total de 1 mg [10, 40]..

Nifios: (0,01 mL/Kg) en un méximo de 0,30 mg o 0,30 mL para
adultos (peso mayor a 30 kg) y 0,01 mg/kg por via intramuscular
hasta un méximo de 0,15 mg o 0,15 mL en nifios (peso igual o
menor a 30 kg) [10, 40].

o Pacientes hipotensivos.

Via Intravenosa.

Adultos: 1 ml- 3 ml administrados mediante infusién salina,
repitiéndose cuando sea necesario hasta una dosis méaxima total
de 1 mg [10, 40].

Nifios: 0,01 mg/kg de disolucion 1:10 000 (0o 0,1 ml/kg),
administrada mediante infusion salina, repitiéndose cuando sea
necesario cada 5-10 minutos [10, 40]..

Dosis Unica maxima peso igual o menor a 30 kg: 0.15 mg (1.5
ml)

Dosis Unica méaxima adultos pesos mayores a 30 kg: 0.3 mg (3.0

ml); repetir hasta un maximo de 1 mg como dosis total [10, 40].
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Llamar al equipo de respuestas a emergencias.

4.3.6. CRISIS HIPERTENSIVA

Una hipertension no controlada puede progresar a una crisis hipertensiva, se
considera crisis hipertensiva cuando la presion diastolica se encuentra por encima de
120 mmHg vy la sistolica por encima de 180 mmHg. La crisis hipertensiva puede ser
clasificada como urgencia hipertensiva dependiendo si se incluye lesion cardiaca, renal y

neuroldgica [85].
Ante una crisis hipertensiva se debe:

e Preservar el acceso intravenoso.
¢ Monitorear los signos vitales.
e Administrar oxigeno mediante mascarilla (6 L/min- 10 L/min).
e Colocar oximetro de pulso.
¢ Tratamiento farmacolégico:
o Labetalol.
o Via intravenosa: 20 mg, administrados lentamente por mas de 2
minutos; pudiéndose aumentar al doble la dosis cada 10 minutos si
fuese necesario [10, 40].
o Como alternativa al labetalol, administrar:
e Tabletas de nitroglicerina 0,4 mg; repetir cada 5-10 minutos
si fuese necesario, ademas de
o Furosemida: 20-40 mg intravenosos, administrados

lentamente por mas de 2 minutos [10, 40].

Llamar al equipo de respuesta a emergencias.
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4.3.7. PACIENTE INCONSCIENTE Y SIN PULSO

Ante un estado de inconciencia del paciente y pulso imperceptible o inexistente se
debe [10, 40]:

o Verificar respuesta del paciente.
e Activar el protocolo de emergencia.
e Realizar CPR (30 compresiones a una tasa de 100 por minuto y luego dos
respiraciones).
e Conseguir desfibrilador, aplicar en cuanto esté disponible.
e Adrenalina (entre ciclos de 2 minutos).
o Dosis adultos: 10 mL de disolucion 1: 10 000, via intravenosa.
o Dosis nifios: 0,01 mg/kg de disolucién 1: 10 000 (0,1 mL/kg). Dosis

maxima de 1 mg.

4.3.8. EDEMA PULMONAR

Ante la presencia de edema pulmonar se debe [10, 40]:

e Preservar el acceso intravenoso.
¢ Monitorear los signos vitales.
e Administrar oxigeno mediante mascarilla (6 L/min- 10 L/min).
e Colocar oximetro de pulso.
e Elevar cabeza de la cama.
e Tratamiento farmacoldgico:
o Furosemida:
o Adultos: 20-40 mg intravenosos, administrados lentamente por
mas de 2 minutos.
o Nifos: 0,5-1 mg administrados lentamente por mas de 2 minutos.
Dosis maxima de 40 mg.

o Morfina.
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o Adultos: 1-3 mg intravenosos, repetir cada 5-10 minutos si fuese

necesario.

4.3.9. CONVULSIONES

Ante la presencia de convulsiones en el paciente, se debe [10, 40]:

e Observar y proteger al paciente.
e Volver al paciente a un lado para evitar aspiracion.
e Aspiracion de vias aéreas si fuese necesario.
e Preservar el acceso intravenoso.
¢ Monitorear los signos vitales.
e Administrar oxigeno mediante mascarilla (6 L/min- 10 L/min).
e Colocar oximetro de pulso.
¢ Llamar al equipo de respuesta de emergencia.
¢ Si el ataque convulsivo no remite (adultos):
o Lorazepam: 2mg-4 mg por via intravenosa administrados, maximo

de 4 mg.

4.3.10. Hipoglicema.

Ante la presencia de hipoglicemia, se debe [10, 40]:

e Preservar el acceso intravenoso.
e Administrar oxigeno mediante mascarilla (6 L/min- 10 L/min).
e Si el paciente es capaz de tragar administrar:
e Glucosa oral: 15 gramos de glucosa (dos paquetes individuales de
azucar).
e Si el paciente es incapaz de tragar y con acceso intravenoso disponible,
administrar:
o Dextrosa 50%, 25 g por via intravenosa administrados lentamente por mas

de 2 minutos.
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o Dextrosa 5% como terapia adyuvante a una tasa de 100 mL/hora.
e Si el paciente es incapaz de tragar y sin acceso intravenoso disponible,
administrar:
e Glucagon.
Adultos: 1 mg por via intramuscular.
Nifios: 0,5 mg si el peso es menor a 20 kg y 1 mg si el peso es mayor a 20 kg; via

subcutanea o intramuscular.

4.3.11. ANSIEDAD (ATAQUE DE PANICO)

Si el paciente presenta altos niveles de ansiedad o ataque de panico, se debe [10,
40]:

e Descartar otras causas de ansiedad (diagndéstico por exclusion).

e Evaluar al paciente por el riesgo de desarrollo de otros sintomas y signos que
pudieran indicar otro tipo de reaccion.

e Preservar el acceso intravenoso.

¢ Monitorear los signos vitales.

e Colocar oximetro de pulso.

e Tranquilizar al paciente.

4.3.12. EXTRAVASACION DE MEDIO DE CONTRASTE

e Elevar el miembro afectado por encima del nivel del coraz6n para facilitar
la reabsorcién del medio de contraste extravasado [10, 40].

e Aplicacion tépica de hielo, cuatro veces al dia durante 15-60 minutos. Esto
permite reducir el tamafio de las posibles Ulceras que pudieran

desarrollarse [10, 40].
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Se aconseja consulta del especialista en los siguientes casos para evaluar
la necesidad de una fasciotomia de emergencia para descomprimir las
estructuras neurovasculares involucradas:

o Presencia de ampollas cutaneas.

o Perfusion tisular alterada.

o Parestesias.

o Dolor persistente o en incremento luego de 2 a 4 horas.
La aspiracién a través del catéter del medio de contraste extravasado,
ha demostrado ser de poca utilidad debido al limitado volumen que es
posible recuperar. Si el volumen de medio de contraste extravasado es

alto puede considerarse la realizacién de la maniobra [10, 40].
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CAPITULO 6. CONCLUSIONES GENERALES Y RECOMENDACIONES

6.1. Conclusiones.

Los datos obtenidos mediante el trabajo de campo parecen indicar que los
pacientes atendidos en el CDTCG son una poblacibn con alta incidencia de
enfermedades crénicas tales como la hipertension arterial, el asma y la diabetes mellitus.
Siendo estas a su vez, importantes factores de riesgo para la aparicion de reacciones
adversas al medio de contraste yodado. Se logré reportar la presencia de otros factores
de riesgo como valvulopatias cardiacas, historia previa de reaccion adversa al medio de
contraste y atopia (alergias multiples). Ninguno de los pacientes presentaba indicios de

insuficiencia renal.

La mayoria de los pacientes presentaba un alto nivel de ansiedad antes de
realizar el exdmen, gran cantidad de variables pueden influir en esta respuesta en el
paciente; en el presente estudio propone la creaciéon de un mejor programa de educacion

al paciente como método para disminuir los estados de ansiedad del paciente.

La mayoria de las reacciones adversas presentados por los pacientes fueron
fisiol6gicas leves (cefalea, mareo, visién borrosa, sensacién de calor, temblores, gusto
metalico), se reportaron en menor medida reacciones anafilactoides leves (prurito e
irritacion leve de garganta) y solo una reaccién moderada de tipo fisiolégico moderada
(dolor abdominal aislado), ninguna reaccién se presenté que fuera de intensidad severa.
Todos los eventos adversos registrados resolvieron rapidamente y antes de que el
paciente se retirara del CDTCG. Solo se registr6 un evento de extravasacion. Se
observaron casos de eventos adversos conconmitantes en pacientes que presentaban
factores de riesgo, estos casos debieron de identificarse previo a la administracion del

medio de contraste yodado.

Los resultados de la presente investigacion no son suficientes para precisar la
correlacion estadistica entre las variables “factor de riesgo” y “reaccion adversa al medio
de contraste yodado”, asi como tampoco los resultados son concluyentes como para

indicar como innecesario considerar dichas variables en el proceso de atencion al
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paciente. Al contrario, el presente estudio recomienda y concluye que existe una
necesidad latente de analizar la condicion clinica general del paciente para garantizar
una administracion segura de los medios de contraste yodados.

Las deficiencias del presente estudio deben ser un impulso para que los servicios
de radiologia sistematicen la cadena de ingreso, registro y administracion de los medios
de contraste yodados para estudios tomogréficos, lo que puede ser un insumo de datos
para la estructuracion de estudios retrospectivos y prospectivos, con muestras de un
tamafio suficiente y bajo control de variables confusoras, que permitan esclarecer
aquellas relaciones que el presente estudio no logré. De igual forma, promover el
reporte de incidentes, errores de atencidn y eventos adversos con fines de aprendizaje

podria mejorar la atencion del paciente.

Para lograr describir las acciones realizadas cotidianamente por el personal
sanitario en lo que respecta al uso seguro de losmedios de contraste yodados, se
consideraron en 16 criterios de caracterizacion del proceso de atencion clinica. De la
totalidad de estos criterios, 10 si fueron ejecutados durante las observaciones realizadas,
sin embargo se realizan observaciones y recomendaciones en base a lo recomendado
por la literatura cientifica. Dentro de los aspectos que deben revisarse en el proceso de
atencion clinica estan: educacion en salud al paciente, uso adecuado de los formularios
de consentimiento y asentimiento informado, realizacion de pruebas de funcion renal
como requisito para la ejecucion de estudios contrastados, observacion del paciente
antes y después del procedimiento, dosificacion del medio de contraste yodado, entre

otros.

La mayoria de las dosis administradas a los pacientes de la muestra se
encuentran por debajo del rango recomendado por los criterios de dosis seun peso
corporal o por la monografia del lohexol 300 (Omnipaque 300® de GE Healthcare),
mientras que solo 2 pacientes se les administraron dosis por encima de dichas
recomendaciones. Investigaciones futuras deben alentarse para determinar el efecto de
la sobredosificacion y subdosificacion sobre el paciente y la calidad del estudio
tomogéfico. La observacién del paciente posterior a la administracion del medio de

contraste yodado es fundamental para asegurar la ausencia o presencia de reacciones
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adversas al medio de contraste. La mayoria de los pacientes de la muestra fueron
observados durante un tiempo menor a los 20 minutos recomendados. Otros aspectos
de la atencion clinica a los que se les sugiere mejoras se resumen en la seccion 6.2.

“Recomendaciones”.

En la tomografia computarizada del Centro de Deteccion Temprana del Cancer
Gastrico del Hospital Dr. Maximiliano Peralta de Cartago, no existe ninguna de estas
guias escritas, sin embargo se cuentan con ciertas practicas de seguridad clinica
ejecutadas por el personal de imagenologia, enfermeria y medicina. Como consecuencia
de lo anterior, se apreciaron ciertas medidas que se consideran como inapropiadas o
innecesarias por diferentes autores e instituciones académicas y cientificas; algunas de

estas practicas se enumeran en la seccion de recomendaciones.

Los procesos de atencion en salud se caracterizan por la combinacion de
tecnologias e interacciones humanas, aportando beneficios importantes al manejo del
paciente, aunque, sin embargo, también conlleva un riesgo inevitable de que ocurran
sucesos adversos con diversos grados de consecuencias. Estas deficiencias llevan
implicitas la necesidad de mejorar la eficiencia y la efectividad en la practica de los
profesionales en salud. Para ello, se debe contemplar que el paciente tiene un papel
central dentro de los esquemas de atencidn sanitaria, de manera que las intervenciones
realizadas consideren cada una de las dimensiones de la realidad humana, teniendo
como fin dltimo el mejoramiento de la calidad de vida del paciente, mientras que la
excelencia de cada intervencién se asociara a una mayor probabilidad de alcanzar dicho

objetivo

Ademas del error humano, muchos de los medicamentos y técnicas utilizados en
la practica clinica poseen un riesgo inherente a su aplicacion, de ello no escapan los
medios de contraste yodados. Este riesgo cobra aiun mas importancia si se reconoce que
el uso de estos medicamentos diagndsticos es una practica comun para la realizacion de
estudios radioldgicos. A pesar de que la modificacion de caracteristicas fisicoquimicas de
estos medicamentos, ha permitido la disminucion de la incidencia de reacciones
adversas, siempre existe un riesgo asociado. A causa de este riesgo permanente, es que

se plantea la necesidad de un manual o protocolo de seguridad clinica que delimite cada
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una de las acciones que se deben implementar respecto al uso de medios de contraste
yodados y de cualquier otro tipo.

La protocolizacion de procedimientos, entendida como una metodologia o como
una técnica, precisa un aprendizaje y un entrenamiento practico como cualquier otro
aspecto de las ciencias de la salud, sobre todo si se pretende que tenga una base
cientifica. La enorme importancia de estos aspectos se explica porque al ser un
protocolo una herramienta que se va a aplicar a la toma de decisiones clinicas, y que por
lo tanto se aplicara a los pacientes, si es una herramienta mal disefiada puede producir
el efecto contrario al buscado, o caer en desuso. Desde esta Optica queda clara la razén
por la cual fue fundamental el trabajo de campo en el disefio del protocolo, pues no solo
se contemplé la informacion cientifica de la investigacion bibliografica sino también la

experiencia y los datos clinicos obtenidos durante esta fase de la investigacion.

El protocolo disefiado busca promover la educacion en salud de los pacientes,
dandoles oportunidad para que participen en su proceso de atencion y de esta manera
contribuir con la disminucién de las complicaciones en el paciente generadas por el
desconocimiento del procedimiento. El disefio del protocolo también contempla la
importancia de la capacitaciéon continua para el personal en salud en el area de las
ciencias radiolégicas y la farmacologia de los medios de contraste. Dentro del paradigma
de la practica clinica basada en evidencia o pruebas, los profesionales deben hacer uso
de datos cientificos actualizados para la atencion de cada paciente, dicha atencion en
salud debe ser entonces, la convergencia de la experiencia profesional y de los avances
cientificos permitiendo estructurar soluciones certeras para situaciones especificas de las

cuales luego puedan generarse generalizaciones para problemas de mayor envergadura.

Por ultimo, debe resaltarse el rol que puede tener el imagen6logo como agente
mejoramiento continuo, siendo capaz de liderar cambios en las practicas para mejorar la
salud de los pacientes.El imagendlogo es capaz de integrar los principios y estrategias
de gestion de los servicios radiol6gicos y de ejercer como un enlace entre los distintas
profesiones que se desenvuelven en el ambito clinico, promoviendo el trabajo
interidisciplinario. La formacion del imagendlogo en ciencias basicas, biomédicas y

radiolégicas le permite perfilarse como un agente de cambio y una pieza clave en el
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mejoramiento de los procesos de atencion en salud. Este trabajo de investigacion es la
prueba de la incidencia del imagendlogo sobre el quehacer clinico y de su capacidad de
generar productos de investigacion en ciencias aplicadas y basicas.

6.2. RECOMENDACIONES

La presente investigacion provee una compilacion de informacién cientifica
acerca de la adecuada atencion del paciente al que debe realizarse un estudio
tomografico contrastado, informacion que parte de observaciones realizadas
directamente por el observador y de un proceso de investigacion bibliografica.

De manera general las recomendaciones del presente estudio se pueden

conglomerar en los siguientes apartados:

1. Toda decision realizada en el ambito de la préactica clinica debe basarse

en evidencia cientifica actualizada.

El empirismo como método directo para la practica clinica presenta una limitante para
la capacidad del individuo para tomar decisiones que se fundamenten en la evidencia
cientifica actualizada y hacer un uso minucioso, explicito y sensato de la mejor
informacién antes de tomar decisiones sobre la atencion a cada paciente. Por lo tanto, la
practica clinica basada en la evidencia incluye la toma las decisiones relacionadas con
la salud, tanto al nivel individual como poblacional, con el objetivo principal de ofrecer al
individuo y a la sociedad la atencion médica de mejor calidad posible, utilizando las
estrategias diagnosticas y terapéuticas mas efectivas de acuerdo a los recursos

disponibles y a informacion con respaldo cientifico.

2. Debe mejorarse la informacién disponible para el personal en salud,

sobre los medios de contraste yodados que administran.
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Si bien, los principios béasicos sobre el funcionamiento y riesgos del uso de los
medios de contraste yodado son conocidos por el personal en salud; las observaciones
realizadas indican que existe un desconocimiento en areas fundamentales de la
farmacologia de los medios de contraste como posologia, farmacocinética y reacciones
adversas a los medios de contraste (prevencion, manejo y cuidado). Con respecto a
estos criterios, se recomienda que exista un programa de formacién continua,
actualizado y exhaustivo que permita al personal brindar una atencién pertinente y

adecuada al paciente.
3. Debe mejorarse la formacidn en el &rea de las Ciencias Radioldgicas.

Las ciencias radioldgicas involucran el estudio del uso de las radiaciones en el
qguehacer humano, en el &rea médica se refiere al uso de radiaciones para el diagnostico
y tratamiento de patologias asi como sus efectos e interacciones biologicas. El personal
involucrado en la atencion de pacientes para la ejecucién de procedimientos que
involucren radiaciones, deben de estar altamente especializados en el area de las
Ciencias Radiolégicas. Dentro de las profesiones que se desenvuelven en este campo el
Licenciado en Imagenologia Diagndstica y Terapéutica posee una formacion integral que
le permite formar parte de programas de capacitacién para otros profesionales de la
salud. Los programas de formacion continua deberian de incluir rubros de capacitaciéon
en fisica basica de las radiaciones, radiobiologia, radioproteccion y principios de

formacion de la imagen [72].

4. Debe realizarse la estratificacion de pacientes segun el riesgo a reaccion

adversa al medio de contraste.

El paciente al cual se le debe administrar un medio de contraste debe ser
previamente evaluado en virtud del riesgo de presentar una reaccion adversa al medio
de contraste segun sus condiciones clinicas. En el presente estudio y en el protocolo
propuesto se resumen aquellos factores que se consideran de riesgo. Durante las
observaciones se encontré que la alergia al marisco era la condicion clinica que mas
importancia se le daba a la hora de considerar la posibilidad de una reaccion adversa,

sin embargo, la asociacion de estos eventos con la alergia a los mariscos es un mito que
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ha prevalecido a lo largo de los afios. Otros compuestos yodados a los cuales se les ha
asociado con reaccion alérgica como el yodo topico, se ha descartado que sea el propio
yodo el responsable y lo mas probable es que la povidona sea el alérgeno. En el caso de
las reacciones alérgicas a los mariscos los alérgenos son proteinas musculares tales

como la tropomiosina y la parvalbumina.

5. Debe dosificarse el medio de contraste yodado segun la condicion del

paciente.

La posologia es el conocimiento de la dosis que se deben observar en la
prescripcion de los medicamentos [19, 20]. En el caso de los medios de contraste, para
determinar la dosis a utilizar debe considerarse factores como concentracion del medio
de contraste, regibn anatémica a explorar, indicacion del estudio, tasa de inyeccion,
parametros técnicos, caracteristicas del tomografo computarizado y factores clinicos del
paciente como riesgo elevado de reaccién adversa, funcién renal y peso corporal.

No deberia generalizarse dosis Unicas para todos los pacientes segun protocolo de
exploracion, especialmente en pacientes que se haya determinado existan factores de
riesgo. Las dosis fijas segun protocolo deben ser tan solo uno de los parametros que el
imagenodlogo debe considerar y bien podrian ser utilizadas para limitar rango de dosis
segun peso corporal considerandose como valores maximos Claro esta, las dosis fijas
deben ser optimizadas en funciéon a los factores asociados, a las caracteristicas del
tomografo computarizado y del medio de contraste a administrar, de manera que se haya

demostrado que permiten obtener contrastes adecuados e imagenes de calidad.

6. Debe manterse un registro de administraciones de medio de contraste

y de eventos adversos al medio de contraste.

Toda administracion de medio de contraste debe quedar registrada en el expediente
clinico del paciente asi como en un registro interno del servicio. Dentro de este registro
debe consignarse el protocolo de estudio ejecutado, fecha, hora y responsable de
realizacion del estudio contrastado, via de administracion y marca del medio de contraste

yodado ademas del responsable de ejecutar dicho estudio.
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El registro de eventos adversos es fundamental para crear una base de datos que
permita conocer su comportamiento a largo plazo, permitiendo reconocer patrones que
pudieran estar asociados a condiciones clinicas del paciente 0 a practicas propias de la
atencion al paciente. Esta base de datos facilitaria la ejecucion de estudios

retrospectivos y permitiria sentar las bases metodoldgicas para estudios prospectivos.
7. Debe fomentarse la ejecucion de estudios retrospectivos y prospectivos.

Ante las deficiencias del presente estudio en determinar relaciones estadisticas entre
variables clinicas y la aparicion de reacciones adversas, se recomienda la ejecucion de
estudios con énfasis restrospectivos que permitan la acumulacién de datos tal y como
se menciona en el punto anterior. De igual forma se deben alentar investigaciones para
determinar los efectos de la variabilidad en la dosis administrada sobre el paciente y la
calidad de la imagen tomografica.

8. Debe mantenerse una vigilancia estricta del paciente posterior a la

administracién del medio de contraste yodado.

El paciente al que se le haya administrado algin medio de contraste requiere de
supervision y vigilancia estrecha durante su estancia en el servicio de Imagenologia.
Durante el procedimiento y al menos 20 minutos posteriores a la administracion del
medicamento se consideran momentos fundamentales, pues la mayoria de las
reacciones adversas tempranas se dan durante ese periodo de tiempo. Por lo tanto debe
registrarse la hora de administracion del medio de contraste y posterior a los 20 minutos
se puede dar de alta al paciente si se demuestra que no presenta ningdn signo o

sintoma de reaccion adversa al medio de contraste.

9. Todo los servicio de radiodiagndstico que realicen estudios radiolégicos
contrastados, deben contar con un protocolo que garantice el uso

adecuado de los medios de contrastes yodados.

Uno de los objetivos del presente estudio es la estructuracién de un protocolo de
seguridad clinica para el uso de medios de contraste yodados Dicho protocolo se

presenta en el capitulo 5.
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El protocolo se basa en primera instancia de evidencia documental obtenida en un
proceso de observacion de pacientes que recibieron medio de contraste yodado para la
realizacion de una tomografia computarizada ademas del proceso de atencion sanitaria
brindada en el Hospital Dr. Maximiliano Peralta de Cartago. Las observaciones
realizadas fueron fundamentales para enfocar el protocolo en areas que podrian
fortalecer la atencion al paciente, de igual forma se incluyeron secciones por solicitud del
personal del CDTCG (p.e. esquemas de premedicacién y uso de medios de contraste
orales). También, el protocolo propuesto presenta un marco tedrico que brinda
informacién actualizada acerca del uso seguro de medios de contraste, de manera que el

personal pueda utilizarlo como referencia.

Durante las observaciones se demostré una ausencia de lineamientos escritos sobre
el campo de accidn e intervenciones del personal en salud en lo que respecta al uso de
medios de contraste yodados, de igual forma no existe un documento que resuma de
manera actualizada la evidencia cientifica que aborde esta situacién en especifico. La
faltante de un protocolo genera que no existan parametros fijos que permitan valorar la
atencion que se brinda al paciente, ni consecuentemente una base a partir de la cual

pueda mejorarse dicha atencion.

Los profesionales en salud enfrentan una gran cantidad de variables durante su
practica diaria, sin embargo deben ser capaces de presentar cierto grado de
reproducibilidad en cada uno de los procedimientos que ejecuten, de manera que
puedan obtenerse resultados comparables a lo largo del tiempo. Sin la presencia de un
protocolo, los procedimientos clinicos individuales son susceptibles a presentar un grado
de gran variabilidad entré si, tal y como se demostré en los tiempos de observacion de

los pacientes

Se considera que un protocolo de seguridad clinica debe incluir los siguientes

aspectos:

1. Prevencion de reacciones adversas al medio de contraste.

a. Entrevista
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b. La deteccién de pacientes con alto riesgo de reaccion adversa al
medio de contraste yodado.
c. Deteccion de errores de prescripcion de medio de contraste para
la ejecucion de un estudio tomografico.
d. Protocolizacion de los esquemas de dosificacién de medios de
contraste yodado.
e. Protocolizacion de los esquemas de premedicacion en casos de
pacientes con alto riesgo de reaccion adversa.
2. Mejoramiento continuo de la atencién al paciente, mediante la revision
regular de los protocolos de seguridad clinica.
3. Definicién de roles especificos para la atencion de reacciones adversas a
los medios de contraste y de casos de emergencia.
10. No debe asociarse la alergia a los mariscos y la “alergia” al yodo
(comprobada como inexistente) con un riesgo elevado a reaccidn

anafilactica inducida por contraste.

En la practica se podria dar el uso de tratamiento profilactico innecesario en
casos no probados como de alto riesgo de reaccién anafilatica, tal como en el caso de
pacientes con alergia a los mariscos o “alergia” al yodo. De igual forma se podria dar la
suspension injustificada de estudios en pacientes con alergias severas a los mariscos o

al yodo.

11. No deberia de existir el requisito irrestricto de la realizacién de pruebas

de funcion renal (creatininay nitrégeno ureico).

Este requisito solo deberia aplicarse en pacientes considerados como de alto
riesgo para desarrollar nefropatia inducida por contraste. No deben suspenderse
estudios contrastados para aquellos pacientes sin pruebas de funcién renal y que por su
condicion clinica no presenten algun factor de riesgo importante para el desarrollo de

nefropatia inducida por contraste.
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ANEXOS

Anexo 1. Instrumento de recoleccion de datos 1. Condiciones clinicas relevantes del paciente.

Universidad de Costa Rica.

Codigo. LT

Escuela de Tecnologias en Salud.
Licenciatura en Imagenologia Diagndstica y Terapéutica.

Protocolo de seguridad clinica para el uso adecuado de los medios de contraste yodados y la
prevencion, manejo y cuidado de eventos adversos a la administracion de medios de contraste
yodados para tomografia computarizada del Hospital Maximiliano Peralta de Cartago durante los

meses de Noviembre y Diciembre del 2014 y Febrero del 2015.

INSTRUMENTO No. 1. Condiciones clinicas relevantes del paciente.
l. Datos personales del paciente.

1.1. Edad en afios: 1.2. |:| 1.Fem. |:| 2.Masc. Sexo:

1.3. Domicilio (Cantén/Distrito): 1.4. Peso (kg):

1. Datos clinicos relevantes.

2.1. Especifique si padece alguna de las siguientes condiciones marcando con una X en la casilla
correspondiente.

Condicién 1.si 2.No 3.No Condicién 1.si 2.No 3.No
sabe sabe
Indique si padece alguna de las siguientes enfermedades ¢Padece usted del corazon?
Hipertension arterial De padecer una enfermedad del corazon, especifique cual(es):

Bronquitis Cronica

Asma
Diabetes Mellitus ¢Es alérgico a algiin medicamento? ‘ ‘ ‘
Si padece de Diabates, ésu De presentar alergia a algun medicamento, especifique cual(es):

tratamiento farmacolégico
incluye la metformina?

Hipertiroidismo ¢Es alérgico a algin alimento?

Nodulo(s) tiroideo(s). De presentar alergia a algun alimento, especifique cual(es):

Enfermedad de Graves

¢Toma algin medicamento? é¢Padece usted de alguna otra enfermedad gue no haya indicado en

las preguntas enteriores?

De tomar algiin medicamento, indicar cuales.




2.2. Responda las siguientes preguntas.

2.2.3. ¢Se le ha administrado en el pasado algun tipo de medio de contraste para la realizacién de un estudio

radiolégico?

D 1.Si. ¢Cual o cudles estudios radioldgicos le realizaron? ¢Qué

sintié durante el examen?
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D 2.No

3. éQué tanta ansiedad o preocupacion le genera la realizacion de este examen?

Mucho 5)

Bastante (4)

Intermedio (3)

Poco (2)

Nada (1)
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Anexo 2. Instrumento de recoleccion de datos 2. Guia de observacion: condiciones clinicas del
paciente y deteccion de eventos adversos.

Codigo. LT

Universidad de Costa Rica.

Escuela de Tecnologias en Salud.
Licenciatura en Imagenologia Diagnostica y Terapéutica.
Trabajo Final de Graduacion.

Protocolo de seguridad clinica para el uso adecuado de los medios de contraste yodados y la
prevencion, manejo y cuidado de eventos adversos a la administracion de medios de contraste
yodados para tomografia computarizada del Hospital Maximiliano Peralta de Cartago durante los

meses de Noviembre y Diciembre del 2014 y Febrero del 2015.

INSTRUMENTO No. 2. Guia de Observacion: condiciones clinicas del paciente-deteccion de eventos adversos.

1. Datos del paciente.

1.1. Estudio Tomografico: 1.2. Sexo I:I 1.Fem. I:I 2 Masc.
1.3. Peso (kg): 1.4.Edadenafios______ 1.5. Domicilio (Cantén/Distrito):

2. Datos clinicos relevantes.

2.1. Datos de funcién renal.

Creatinina: mg/dl Nitrégeno uréico: mg/dl Fecha pruebas:

2.2. Toma de la presion arterial.

Previo a la administracion: mmHg  Posterior a la administracion; mmHg
2.3. Antecedentes de reacciones adversas.

2.3.1. Reaccion adversa documentada a algin medicamento o alimento.

I:l 1.Si. I:l 2.No Medicamento(s) o alimentos que presentd reaccion:




2.3.2. Reaccidén adversa documentada a los medios de contraste.

1.5i. 2. No.

Datos relevantes del evento adverso:
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2.4. Especificar si en el expediente clinico del paciente se encuentra documentada alguna de las siguientes condiciones:

Condicion

1.Si

Condicion

1.Si

Enfermedades cronicas

Tratamiento farmacoldgico

Hipertension arterial

Tratamiento con metformina

Bronquitis Crénica

Tratamiento con interleucina 2

Asma

Condiciones _relevantes varias

Diabetes Mellitus

Mieloma multiple

Mastocitosis

Miastenia Gravis

Alteraciones de la gldndula tiroides

Feocromocitoma

Hipertiroidismo

Enfermedades cardiovasculares

Hipotiroidismo

Enfermedad coronaria

Nodulo(s) tiroideo(s).

Estenosis adrtica

Inflamacidn en el sitio de aplicacion de la via intravenosa.

Insuficiencia cardiaca

Edemaen el sitio de aplicacion de la via intravenosa.

Dolor de pecho (angina de pecho)

Eritema en el sitio de aplicacidn de la via intravenosa.

Otras alteraciones de la glandula tiroides:

Otras enfermedades cardiacas:

3. Volumen de medio de contraste yodado administrado al paciente:

4. Premedicacion:

[ Jasi [ J2No

Medicamentos prescritos:

ml.

5. Signos o sintomas presentados o referidos por el paciente luego del estudio contrastado.

5.1. Especifique en el cuadro si el paciente presenta alguna de los siguientes signos o sintomas:

Sintoma o signo Sintoma o signo

Cefalea Temblores

Mareos Escalofrios




Vémitos Gusto metalico
Disminucidn en la visién Palidéz

Eritema Sudor

Prurito Congestidn nasal
Urticaria Bradicardia
Estornudos Taquicardia

Disnea Pérdida de conciencia

Sensacidn de calor

Convulsiones

Dolor toracico

Dolor abdominal

Inflamacion

Extravasacion

Otros signos o sintomas no especificados en el cuadro:
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5.2. ¢Experimentd alguna otra sensacidn que considere fuera de lo normal?

6. Indique el tiempo de vigilancia del paciente posterior a la administraciéon del medio de contraste:

7. En caso de que se haya registrado un evento adverso al medio de contraste yodado, describa brevemente el

proceso de manejo y atencion de dicho evento por parte del personal sanitario.
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Anexo 3. Instrumento de recoleccién de datos 3. Proceso de atencidn clinica por parte del
personal sanitario.

Universidad de Costa Rica.

, Codigo. L [T 1
Escuela de Tecnologias en Salud.

Licenciatura en Imagenologia Diagndstica y Terapéutica.
Trabajo Final de Graduacion.
Protocolo de seguridad clinica para el uso adecuado de los medios de contraste yodados y la
prevencion, manejo y cuidado de eventos adversos a la administracion de medios de contraste

yodados para tomografia computarizada del Hospital Maximiliano Peralta de Cartago durante los

meses de Noviembre y Diciembre del 2014 y Febrero del 2015.

INSTRUMENTO No. 3. Proceso de atencion clinica por parte del personal sanitario.

1. Especifique en el cuadro cuales de las siguientes acciones se realizan durante el proceso de atencidn clinica
del paciente.

Accion Caso 1 Caso 2 Caso 3 Caso 4 Caso 5

Explicacion al paciente sobre el procedimiento a realizar

Revisidn consentimiento informado

Explicacion al paciente sobre los posibles efectos adversos de los medios
de contraste yodados

Verificacion de los datos del paciente

Verificacion de las pruebas de funcién renal del paciente

Verificacion en el historial clinico por historia de alergia al yodo o que
presente factores de riesgos que puedan hacer desencadenar alguna
reaccién anafilactica
Consulta directa al paciente por posible alergia al yodo o a los medios de
contraste yodados

Dosificacion del medio de contraste segun el peso del paciente

Verificacion de la via intravenosa

Verificacion del estado del paciente luego de realizado el procedimiento
contrastado

Consignacion en el expediente clinico del nombre del medio de contraste
administrado

Consignacion en el expediente clinico de la dosis del medio de contraste y
de la via de administracion

Consignacion en el expediente clinico del responsable de ejecutar el
estudio.

Consignacion en el expediente clinico de la fecha y hora del estudio

Vigilancia del paciente durante al menos 20 minutos

Retiro de la via intravenosa antes de 30 minutos posteriores al término
del examen




2.

3.

Indique en el cuadro el tiempo de vigilancia del paciente posterior a la administracion del medio de

contraste yodado:

Caso 1

Caso 2

Caso 3

Caso 4

Caso 5

Observaciones varias.
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Anexo 4. Formula de Consentimiento Informado.

UNIVERSIDAD DE COSTA RICA Codigo. C T T 1

VICERRECTORIA DE INVESTIGACION

COMITE ETICO CIENT Escuela de Tecnologias en Salud.

Teléfonos:(506) 2511-4201 Telefax: (506) 2Z2Z4-9367

FORMULA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Protocolo de seguridad clinica para el uso adecuado de los medios de contraste yodados
y la prevencién, manejo y cuidado de eventos adversos a la administracién de medios de
contraste yodados para tomografia computarizada del Hospital Maximiliano Peralta de

Cartago durante los meses de Noviembre y Diciembre del 2014 y Febrero del 2015.

Cddigo (o numero) de proyecto:

Nombre del Investigador Principal: Br. Fabio Andrés Chaves Campos.

Nombre del participante:

A. PROPOSITO DEL PROYECTO: la presente investigacion pretende describir
algunas de las caracteristicas de los pacientes que reciben algin medio de contraste
para la realizacion de un estudio de TAC y que podrian relacionarse con un mayor
riesgo a la aparicion de eventos adversos a los medios de contraste yodados.
También busca caracterizar el proceso de atencién brindado al paciente. Esto se hara
con el objetivo de recoger informacién que permitira la realizacién de un protocolo
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de seguridad clinica que estara dirigido a la prevencion, manejo y cuidado de dichos
eventos adversos. La investigacion esta siendo dirigida por el Br. Fabio Andrés
Chaves Campos con la colaboracion del Msc. Andrés Sanabria Robles como parte
de los requisitos necesarios para la obtencion del titulo de Licenciado en
Imagenologia Diagnostica y Terapéutica.

(/QUE SE HARA?: como participante de la investigacion, se le solicita lo
siguiente:

1. Completar un cuestionario de algunos de sus antecedentes y condiciones
clinicas que son importantes para la investigacién (por ejemplo:
enfermedades, consumo de ciertos medicamentos y alergia a los medios de
contraste).

2. Su permiso para que el investigador pueda observar el proceso de atencion
que se le ofrece en el servicio de Tomografia Computarizada, de igual forma
se le solicita su consentimiento para el acceso de su historial clinico.

3. Responder a algunas preguntas que el investigador le realizara durante y
luego de la administracion del medio de contraste yodado.

4. Su colaboracion para la medicidn de su presion arterial por parte del personal
del servicio de Tomografia Computarizada o del investigador.

RIESGOS: La participacion en este estudio no representa ningun riesgo directo o
indirecto.

BENEFICIOS: la presente investigacion busca mejorar la atencion brindada a los
pacientes mediante la realizacion de un protocolo de seguridad clinica dirigido a la
prevencion, manejo y cuidado de los eventos adversos a la administracion de medios
de contraste yodado. De igual forma este estudio permitira conocer que tanto se
presentan dichos eventos adversos en los pacientes que son atendidos y las
condiciones o enfermedades que les aquejan, esta informacion podria facilitar
nuevas investigaciones y beneficiar asi a otras personas en el futuro.

Antes de dar su autorizacion para este estudio usted debe haber hablado con el Br.
Fabio Andrés Chaves Campos o con alguno de los investigadores sobre este estudio
y ellos deben haber contestado satisfactoriamente todas sus preguntas. Si quisiera
méas informacion mas adelante, puedo obtenerla llamando a (nombre del
investigador) al teléfono (numero) en el horario (horario de consulta disponible).
Ademas, puedo consultar sobre los derechos de los Sujetos Participantes en
Proyectos de Investigacion al CONIS —Consejo Nacional de Salud del Ministerio de
Salud, teléfonos 2233-3594, 2223-0333 extension 292, de lunes a viernes de 8 a.m.
a 4 p.m. Cualquier consulta adicional puede comunicarse a la Vicerrectoria de
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Investigacion de la Universidad de Costa Rica a_los teléfonos 2511-4201 6 2511-
5839, de lunes a viernes de 8 a.m. a 5 p.m.

F.  Recibird una copia de esta formula firmada para su uso personal.

G. Su participacion en este estudio es voluntaria. Tiene el derecho de negarse a
participar o a discontinuar su participacién en cualquier momento, sin que esta
decision afecte la calidad de la atencion médica (o de otra indole) que requiere.

H.  Su participacion en este estudio es confidencial, los resultados podrian aparecer en
una publicacion cientifica o ser divulgados en una reunion cientifica pero de una
manera anénima.

I.  No perderd ningln derecho legal por firmar este documento.

CONSENTIMIENTO

He leido o se me haleido, toda la informacion descrita en esta férmula, antes de
firmarla. Se me ha brindado la oportunidad de hacer preguntas y éstas han sido
contestadas en forma adecuada. Por lo tanto, accedo a participar como sujeto de

investigacion en este estudio

_Nombre, cédula y firma del sujeto (nifios mayores de 12 afios y adultos)
fecha

_Nombre, cédula y firma del testigo
fecha

Nombre, cédula y firma del Investigador que solicita el consentimiento
fecha
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Nombre, cédula y firma del padre/madre/representante legal (menores de edad)
fecha

NUEVA VERSION FClI — APROBADO EN SESION DEL COMITE ETICO CIENTIFICO (CEC) NO. 149

REALIZADA EL 4 DE JUNIO DE 2008.
CELM-Form.Consent-Inform 06-08
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Anexo 5.Férmula de Asentimiento Informado para nifios y nifias mayores de 12 afios.

UNIVERSIDAD DE COSTA RICA

VICERRECTORIA DE INVESTIGACION Codigo.
COMITE ETICO CIENTIFICO

Escuela de Tecnologias en Salud.

Teléfonos:(506) 2211-5006 Telefax: (506) 224-9367

Protocolo de seguridad clinica para el uso adecuado de los medios de contraste yodados y
la prevencion, manejo y cuidado de eventos adversos a la administracion de medios de
contraste yodados para tomografia computarizada del Hospital Maximiliano Peralta de

Cartago durante meses de Noviembre y Diciembre del 2014 y Febrero del 2015.

Asentimiento para nifios y nifilas mayores de 12 afos

Hola, mi nombre es Andrés Chaves Campos soy estudiante de la UCR y estoy haciendo
un estudio sobre medios de contraste.

Quiero hablar con usted para hacerle unas preguntas sobre el procedimiento que se le va a
realizar llamado Tomografia Computarizada Contrastada, en especial que es lo que siente
cuando le inyectan el medicamento (medio de contraste) y que siente después de haber
finalizado la Tomografia, por Gltimo también necesito de cierta informacion como por
ejemplo datos personales, enfermedades que haya padecido y medicamentos que esta
tomando.

Le informo que no grabaré ni filmaré el procedimiento, mi participacion seré solo observar
la realizacion de la Tomografia Computarizada.

Te garantizo que todas las respuestas, solo yo, Andrés Chaves Campos las conocerg.

¢Esta de acuerdo en participar en este estudio?

()Si ( ) No

Si acepta participar, contestara voluntariamente las preguntas que le haga.

Si desea mas informacidon sobre este estudio, puede obtenerla llamando a Andrés Chaves
Campos al numero de teléfono 8342-86-13 (lunes a viernes de 7:00 a.m. a 7:00 p.m.),
también puede consultar sobre los Derechos de los Sujetos Participantes en Proyectos de

Investigacion a la Direccion de Regulacion de Salud del Ministerio de Salud, al teléfono
2257-2090, de lunes a viernes de 8 a.m. a 4 p.m. Puede hacer consultas adicionales en la
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Vicerrectoria de Investigacion de la Universidad de Costa Rica al teléfono 2511-4201, de
lunes a viernes de 8 am a 5 pm.

Nombre del menor cédula yfirma fecha

Nombre del testigo cedula y firma fecha

Nombre del investigador cédulay firma fecha



Universidad de Costa Rica.

Escuela de Tecnologias en Salud.

Licenciatura en Imagenologia Diagnéstica.

Trabajo Final de Graduacion.
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Anexo 6. Datos obtenidos mediante los instrumentos de recoleccion de datos.

Tabla 1. Caracteristicas de los participantes de la muestra observada, noviembre y diciembre

del 2014 y febrero del 2015, Hospital Dr. Maximiliano Peralta..

Edad (afios) 445+ 19.4
Peso (kg) 62.5+16.4
Mujeres 44
Hombres 25
Creatinina (mg/dL) 0.76 £ 0.19
Nitrégeno Ureico (mg/dL) 11.75+ 3.75
Incidencia Incidencia
absoluta Relativa (%)
Embarazo 0 0
Hipertension arterial 19 27.54
Atopia/Alergias multiples 3 4.35
Hlstona} de reaccion a los 7 10.14
medios de contraste
Asma 9 13
Bronquitis Crénica 0 0
Diabetes Mellitus 9 13.04
Tratamiento con Interleucina
5 0 0
Tratamiento con Metformina 5 7.25
Hipertiroidismo (no activo) 2 2.9
Nodulo tlrpldeo (tratado 1 145
previamente)
Enfermedad aértica 0 0
Valvulopatia 2 2.9
Insuficiencia cardiaca 0 0
Dolor de pecho 0 0
Mieloma multiple 0 0
Feocromocitoma 0 0
Miastenia Gravis 0 0

Fuente: elaboracion propia, 2015.
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Tabla 2. Tiempo de observacidn posterior a la administracion del medio de contraste,

noviembre y diciembre del 2014 y febrero del 2015, Hospital Dr. Maximiliano Peralta.

Tabla 4. Tiempo de observacién posterior ala
administracion del medio de contraste.

Menos de 20 minutos

Mas de 20 minutos

Frecuencia

11

8

Promedio general

21,8 minutos

Desviacion estandar

+12,0 minutos

Fuente: Elaboracidon propia, 2015.

Tabla 3. Estudios tomograficos contrastados observados segtin regidon anatémica y dosis

administrada, noviembre y diciembre del 2014 y febrero del 2015, Hospital Dr. Maximiliano

Peralta..
Region Anatomica
Cabeza Senos Oidos Toracoabdomina Abdominal
Paranasales I
Frecuencia 56 3 1 1 8
Dosis Administrada (ml) 50 50 50 100 100*
Total
Subdosificaciones 40 2 1 1 5 49
Sobredosificaciones 1 0 0 0 1 2
Dosis dentro del rango 15 1 0 0 2 18

Fuente: Elaboracidn propia, 2015.*En uno de los casos se administrd una dosis de 105 ml.
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Tabla 4. Casas de reacciones adversas agudas almedio de contraste yodado en eventos

conconmitantes o de relevancia clinica, noviembre y diciembre del 2014 y febrero del 2015,

Hospital Dr. Maximiliano Peralta.

Factores .,
L Volumen Vision . . Garganta
Codigo| Sexo |Edad [Peso| de Cefalea|Mareos Prurito |Disnea| . . D.Abd.
) (mL) borrosa irritada
riesgo
MP024| H 22 | 58 - 50 Si No No No No Si No
MP035( M | 67 | 59 |DM-Met| 50 Si Si Si No No No Si
MPO53| M | 56 | 61 - 50 No Si Si Si No No No
MP060| M | 71 | 69 | HT-DM 50 No Si Si Si No No No
MP063| H 8 |19.5| Asma 50 No No Si Si No No No
HT-
MPO65( M | 51 | 67 50 No Si Si No Si No No
Asma
MP0O66| M 37 | 61 | Asma 50 No No No No No Si No

Met: tratamiento con metformina. DM: diabetes mellitus. HT: hipertension arterial. Volumen: mL de
medio de contraste yodado administrado. H: hombre. M: mujer. D. Abd: dolor abdominal.

Fuente: elaboracidn propia, 2015.
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Tabla 5. Promedios y variaciones de la presion arterial antes y después de la administracién de
medio de contraste yodado, noviembre y diciembre del 2014 y febrero del 2015, Hospital Dr.
Maximiliano Peralta.

Promedio | Variancia Desviacién

(mmHg) (mmHg) | estandar (mmHg)
Presion sistélica previa a la general 126.91 231.90 15.23
administracion de medio de mujeres 126.98 248.90 15.78
contraste hombres 128.10 282.99 16.82
Presion sistélica posterior a la general 127.23 300.00 17.32
administracion del medio de mujeres 127.55 322.77 17.97
contraste hombres 127.95 347.25 18.63
Presioén diastoélica previa a la general 80.32 88.51 9.41
administracion del medio de mujeres 81.53 84.82 9.21
contraste hombres 77.00 105.00 10.25
Presién diastdlica posterior ala | general 79.13 112.69 10.62
administracion del medio de mujeres 79.68 112.33 10.60
contraste hombres 77.00 126.00 11.22

Fuente: Elaboracion propia, 2015.

Tabla 6. Resultados de pruebas pareadas para las presiones arteriales previas y posteriores a la
administracién del medio de contraste yodado, noviembre y diciembre del 2014 y febrero del
2015, Hospital Dr. Maximiliano Peralta.

Diferencias relacionadas
Error Intervalo de Sig
. Desviacion| tipico | confianza para la t gl e
Media tipica de la | diferencia (95%) (bilateral)
media [ |nferior |Superior
par1 |CE"eral | 53579 9.1355| 1.1697| -2.66758| 2.01184| -0.28| 60 0.78
sistélica
par2 |C"€r@l |4 51311 5.51004| 0.7056| -0.1983| 2.62453| 1.719| 60 0.091
diastolica
par 3 |Mueres -0.575| 9.46217| 1.4961| -3.60115| 2.45115| -0.384| 39 0.703
sistolica
par 4 |Muleres 1.85| 5.36154| 0.8477| 0.1353| 3.5647| 2.182| 39 0.035
diastolica
par5 |HOMPres | o1 o86|  5.68496| 1.8952| -3.81049| 4.0062| 0.075| 20 0.941
sistolica
par 6 |HOmbores o| 5.71839| 1.2479| -2.60298| 2.60298 o| 20 1
diastoélica

Fuente: elaboracién propia, 2015.




Tabla 7. Pruebas de chi-cuadrado para analisis de riego para la hipertension arteral,

noviembre y diciembre del 2014 y febrero del 2015, Hospital Dr. Maximiliano Peralta.

Sig.
asintética | Significacion Significacién
Valor gl (2 caras) |exacta (2 caras)| exacta (1 cara)
Chi-cuadrado de Pearson| .034° 1 .854
Correccién de
.000 1 1.000

continuidad®

Razoén de verosimilitud .034 1 .854

Prueba exacta de Fisher
Asociacion lineal por

) .033 1 .855
lineal

N de casos validos 68

1.000

.533

Fuente: Elaboracién propia, 2015.

a. 0 casillas (.0%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo esperado es

8.66.

b. Sélo se ha calculado para una tabla 2x2
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Tabla 8. Estimacidn de riesgo de reaccion adversa para la hipertension arterial, noviembre y

diciembre del 2014 y febrero del 2015, Hospital Dr. Maximiliano Peralta.

Intervalo de confianza de 95 %

Valor | Inferior Superior
Odds ratio para HTA (Con HTA / Sin HTA) .905 313 2.618
Para cohorte Rxnadversa = Con reaccién adversa | .948 .538 1.670
Para cohorte Rxnadversa = Sin reaccién adversa | 1.047 .638 1.719
N de casos validos 68

Fuente: Elaboracion propia, 2015.

Tabla 9. Pruebas de chi-cuadrado para analisis de riesgo para el asma noviembre y

diciembre del 2014 y febrero del 2015, Hospital Dr. Maximiliano Peralta.
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Significacidn
Sig. asintética exacta (2 Significacion
Valor gl (2 caras) caras) exacta (1 cara)
Chi-cuadrado de Pearson | 1.858° 1 173
Correccion de
o 1.008 1 315
continuidad
Razon de verosimilitud 1.868 1 172
Prueba exacta de Fisher .282 .158
Asociacion lineal por
. 1.831 1 176
lineal
N de casos validos 68

Fuente: Elaboracién propia, 2015.

a. 2 casillas (50.0%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo esperado

es 4.10.

b. Sélo se ha calculado para una tabla 2x2

Tabla 10. Estimacidn de riesgo de reaccién adversa para el asma, noviembre y diciembre del

2014 y febrero del 2015, Hospital Dr. Maximiliano Peralta.

Intervalo de confianza de 95 %

Valor Inferior Superior
Odds ratio para Asma (Con
. .368 .084 1.613
Asma / Sin Asma)
Para cohorte Raxnadv = Con
. .636 .367 1.101
Reaccion adversa
Para cohorte Raxnadv = Sin
B 1.729 .669 4.468
reaccion adversa
N de casos validos 68

Fuente: Elaboracion propia, 2015.

Tabla 11. Pruebas de chi-cuadrado para analisis de riesgo de la Diabetes Mellitus, noviembre y

diciembre del 2014 y febrero del 2015, Hospital Dr. Maximiliano Peralta.
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Sig. asintética Significacion Significacion
Valor | gl (2 caras) exacta (2 caras) | exacta (1 cara)
Chi-cuadrado de
4158 | 1 .519
Pearson
Correccion de
o .081 1 .775
continuidad®
Razon de verosimilitud 414 1 .520
Prueba exacta de
) 722 .386
Fisher
Asociacion lineal por
. .409 1 522
lineal
N de casos validos 68

Fuente: Elaboracién propia.

a. 2 casillas (50.0%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo esperado es

4.10.

b. Sélo se ha calculado para una tabla 2x2

Tabla 12. Estimacidn de riesgo de reaccidn adversa para la Diabetes Mellitus, noviembre y

diciembre del 2014 y febrero del 2015, Hospital Dr. Maximiliano Peralta.

Intervalo de confianza de 95 %
Valor Inferior Superior
Odds ratio para DM (Con DM / Sin DM) .630 .154 2.586
Para cohorte Raxnadv = Con reaccion adversa
.793 414 1.521
Para cohorte Raxnadv = Sin reaccién adversa 1.258 .586 2.704
N de casos vdlidos 68

Fuente: Elaboracion propia, 2015.

Tabla 13. Resultados a la pregunta "¢ Qué tanta ansiedad o preocupacion le genera la
realizacidn de este examen?, noviembre y diciembre del 2014 y febrero del 2015, Hospital Dr.
Maximiliano Peralta."

Mucho Bastante Intermedio Poco Nada
16 19 12 5 13
23% 28% 17% 7% 19%

Fuente: eleboracion propia, 2015. Pacien. (V.A): cantidad de
pacientes en cantidades absolutas. Pacien. (C.R.): cantidad de
pacientes en cantidades relativas.
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Tabla 14. Volumen de medio de contraste administrado administradas a nifios y
adolescentes, noviembre y diciembre del 2014 y febrero del 2015, Hospital Dr.
Maximiliano Peralta.

Dosis | Dosis Désis MC
s Peso | Edad . . . Yodo
Cddigo (ke) | (afios) Sexo | media | minima | maxima | adm (2) SD | sd
(ml) (ml) (ml) (ml)
MP002 52.0 17 H 78 52 117* 50 15 | No | Si
MP004 | 33.0 11 H 50 33 66 50 15 | No |No
MP0O15 | 29.0 8 M 44 29 58 50 15 | No |No
MP020 29.0 10 M 44 29 58 50 15 | No |No
MP031 | 14.5 4 M 22 15 29 50 15 | Si |No
MP042 | 95.0 19 H 143 95 117* 50 15 |[No | Si
MP058 | 73.0 13 M 110 73 117* 50 15 |[No | Si
MP063 | 19.5 8 H 29 20 39 50 15 | Si |No

Fuente: elaboracion propia, 2015. H: hombre. M: mujer. SD: sobredosificado. sd:
subdosificado. MC adm: volumen de medio de contraste administrado.

Tabla 15. Eventos adversos y sensaciones asociadas a la administracion de medio de contraste
yodado en los pacientes observados, noviembre y diciembre del 2014 y febrero del 2015,
Hospital Dr. Maximiliano Peralta..
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Incidencia Incidencia
Evento adverso .
absoluta relativa
Cefalea 7 10.14%
Mareos 17 24.64%
Nauseas (mpulso 0 0.00%
de vomitar)
Vision borrosa 10 14.49%
Prurito 4 5.80%
Estornudos 0 0.00%
Sensacion de calor 36 52.17%
Temblores 2 2.90%
Gusto metdlico 16 23.19%
Urgencia de miccion 4 5.80%
Dolor abdominal 1 1.45%
Disnea 1 1.45%
Irritacion leve de la 3 4.35%
garganta
Euforia 1 1.45%
Frio 1 1.45%
Somnolencia 1 1.45%
Total de pacientes
con alguna reaccién 43 62.00%
adversa

Fuente: elaboracion propia, 2015.

Tabla 16. Participantes con administracion previa al medio de contraste e historia de reacciéon
adversa al medio de contraste yodado, noviembre y diciembre del 2014 y febrero del 2015,

Hospital Dr. Maximiliano Peralta..

Frecuencia
Si ha recibido | Presenté reaccion .
medio de adversa
contraste No presentd reaccidn 3
anteriormente adversa
No ha recibido medio de contraste 54

anteriormente

Fuente: elaboracién propia, 2015.

Tabla 17. Tabla de frecuencias de acciones de seguridad clinica ejecutadas por el personal en
salud segun criterios de caracterizacion del proceso de atencion al paciente, noviembre y
diciembre del 2014 y febrero del 2015, Hospital Dr. Maximiliano Peralta..



Criterios considerados Frecuencia
Explica sobre el procedimiento a realizar 19
Revision del consentimiento informado 19
Indica posibles efectos adversos. 19
Verifica datos del paciente 19
Verificaciéon de las pruebas de funcion renal 19
Consulta al paciente por alergia de medio de contraste, a 19
los mariscos o al yodo.
Verificacion exhaustiva de factores de riesgo. 0
Dosifica medio de contraste segun el peso del paciente 0
Verifica via intravenosa 19
Verifica estado del paciente luego del procedimiento 19
Consigna en el expediente clinico el nombre, la dosis y 0
via de administracion de medio de contraste
Consigna en el expediente clinico el nombre del 0
responsable de ejecutar el estudio.
Consignacién en el expediente clinico de la fecha y hora 19
del estudio
Retiro de la via intravenosa antes de 30 minutos 19

posteriores al término del examen

Fuente: elaboracion propia, 2015.
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