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RESUMEN

El presente estudio tuvo por objetivo determinar la seguridad y efectividad del oxigeno
medicinal. El método de estudio fue descriptivo, exploratorio, transversal, prospectivo,
disefio observacional. Con una muestra de 160 pacientes; la ficha de recoleccion de
datos fue validada mediante juicio de expertos y el coeficiente de alfa Cronbach con un
valor de 0.821. Resultados: Se detectd 46 casos de RAM, con una incidencia de 29%,
respecto al género 55% fue masculino, segun la edad 55% fueron adultos mayores y el
servicio con mas predominio de RAM en 74% fue el de medicina interna. En cuanto al
tipo de RAM el 22% presenté RAM Tipo A; 7% RAM Tipo C. En cuanto a gravedad, el
18% present6 RAM gravedad leve, 11% RAM gravedad moderada. Respecto a
causalidad se aplicé el algoritmo de KARCH Y LASAGNA, donde el 14 % probable, 8 %
posible. Respecto al 6rgano afectado, 17% alteraciones del sistema respiratorio. De
acuerdo al grupo terapéutico 28% corresponde al oxigeno medicinal. En relacién a la
efectividad se evaluo la terapéutica del oxigeno, el 71% presento frecuencia respiratoria
bueno y 29 % regular. Respecto a la saturaciéon de oxigeno el 64% fue bueno y 36 %
regular. En relacion a la fraccion inspirada el 31% fue bueno y 63% regular. En cuanto a
saturacion de oxigeno/fraccion inspirada, el 55% fue buena y 40% regular. Con relacion
a la presion arterial de oxigeno/fraccion inspirada de oxigeno, el 59% fue bueno y 37%
fue regular. Respecto a la correlacion saturacion de oxigeno/fraccion inspirada de
oxigeno y presion arterial de oxigeno /fraccion inspirada de oxigeno, con el estadistico
Rho Spearman es de 0.844 correlacion positiva y las reacciones adversas encontradas
fueron Hipercapnia, Atelectasias, Resequedad nasal y estrés oxidativo. Conclusion, el
oxigeno es seguro en mas del 50 %, sin embargo, hay probabilidad de reaccion adversa
en 29% que fue notificada respectivamente.

Palabras clave: Oxigeno, efectividad, seguridad, Reaccion adversa Medicamentosa.



ABSTRACT

The objective of this study was to evaluate the safety, effectiveness and correlation of
medical oxygen. The methodology used was descriptive, exploratory, cross-sectional,
observational design. With a sample of 160 patients; the data collection form was
validated by means of expert judgment and the Cronbach alpha coefficient with a value
of 0.821.

Results: Forty-six cases of RAM were detected, with an incidence of 29%, 55% were
male, 55% were older adults, and the service with the highest incidence of ADR (74%)
was internal medicine. Regarding the type of RAM, 22% presented Type A RAM; 7%
Type C RAM. In terms of severity, 18% presented RAM mild severity, 11% RAM moderate
severity. Regarding causality, the KARCH AND LASAGNA algorithm was applied, with
14% probable, 8% possible. Regarding the organ affected, 17% alterations of the
respiratory system. According to the therapeutic group, 28% corresponded to medical
oxygen. In relation to the effectiveness, the therapeutic oxygen was evaluated, 71%
presented good respiratory frequency and 29% regular. Regarding oxygen saturation,
64% was good and 36% regular. In relation to the inspired fraction, 31% was good and
63% regular. Regarding oxygen saturation/inspired fraction, 55% was good and 40%
regular. In relation to arterial oxygen pressure/inspired oxygen fraction, 59% was good
and 37% was fair.

In relation to the inspired fraction, 31% was good and 63% regular. Regarding oxygen
saturation/inspired fraction, 55% was good and 40% was fair. Regarding arterial oxygen
pressure/inspired oxygen fraction, 59% were good and 37% were fair. Regarding the
correlation between oxygen saturation/oxygen inspired fraction and oxygen arterial
pressure/oxygen inspired fraction, with the Rho Spearman statistic it is 0.844 positive
correlation and the adverse reactions found were hypercapnia, atelectasis, nasal dryness
and oxidative stress.

Conclusion, oxygen is safe in more than 50%, however, there is probability of adverse
reaction in 29% which was reported respectively.

Key words: Oxygen, effectiveness, safety, adverse drug reaction.



ABREVIATURAS
ANM: Autoridad Nacional De Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios
AGA: Andlisis de Gases Arteriales
CENAFYT: Centro Nacional de Farmacovigilancia Y Tecnovigilancia
DIRESA: Direccion Regional de Salud
EE. FF: Establecimientos Farmacéuticos
EPI: Enfermedad Pulmonar Intersticial
EPOC: Enfermedad Pulmonar Obstructiva cronica
EsSalud: El seguro Social De salud
FiOz2: Fraccion Inspirada De Oxigeno
IR: Insuficiencia Respiratoria
LIS: Lung Injury Score (puntuacion de lesion pulmonar)
IOT: Intubacién Orotraqueal
MINSA: Ministerio De Salud
OMS: Organizacion Mundial De Salud
UCI: Unidad De Cuidados Intensivos
O2: Oxigeno
PaCO:2: Presion parcial de diéxido de carbono
PO2: Presion Arterial de Oxigeno
PO2/FiO2: Relacion presion arterial de oxigeno sobre fraccion inspirada de
oxigeno
RFV: Responsable De Farmacovigilancia
RAM: Reaccion Adversa Medicamentosa
SDRA: Sindrome De Dificultad Respiratoria Aguda
SOz2: Saturacion De Oxigeno
SO2/FiO2: Relacion saturacion de oxigeno sobre fraccion inspirada de oxigeno.
SRAM: Sospecha de Reaccion Adversa Medicamentosa
TCRS: Titular Del Certificado de Registro Sanitario
TRS: Titular De Registro Sanitario.
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INTRODUCCION

Segun la Organizacion Mundial de la Salud abril del 2021, redacta que; el oxigeno forma
parte de los medicamentos esenciales; sin embargo, hasta ahora no se distribuye
adecuadamente en los paises en desarrollo (1). “El oxigeno, medicamento esencial para
el tratamiento de la hipoxemia, se le debe administrar al paciente para apreciar y
diagnosticar su mejoria, asi como estabilizar su saturacién de oxigeno en la sangre. La
norma vigente exige y ordena; realizar una monitorizacion apropiada y capacitacion del
personal clinico con respecto al momento y modo de administrar el oxigeno medicinal en
pacientes con tratamiento (2).

La oxigenoterapia se fundamenta en la administracion de oxigeno (O2) con fines
terapéuticos por medio de sistemas de bajo flujo y de alto flujo. La via inhalatoria también
una via de administracién de farmacos muy utilizada, por lo cual debe ser realizado de
forma adecuada y debe ser acompafado de una vigilancia continua que permita el
seguimiento del cuadro evolutivo del paciente (3).

El alto porcentaje de pacientes hospitalizados por insuficiencia respiratoria aguda (IRA)
hipoxémica, ha obligado a establecer recomendaciones sobre terapia respiratoria. La
oxigenoterapia se ha establecido como terapia de soporte respiratorio por su facil
manejo, tolerancia y su rapida mejoria clinica-gasométrica (4). Por lo cual es conveniente
la evaluacion minuciosa acerca de la utilizacién del oxigeno medicinal y evidenciar las
reacciones adversas medicamentosas que pudieran sobresalir tras la utilizacion del
oxigeno, considerando la seguridad y efectividad de este farmaco y evaluando la
probabilidad de desarrollar de una reaccién adversa medicamento (5).

La participacion del profesional "Quimico Farmacéutico en la Farmacovigilancia es
indispensable y de prioridad para la identificacion de Reacciones Adversas
Medicamentosas, asi como la evaluacién de causalidad, el tratamiento a seguir, la
concientizacion y promocion de la Farmacovigilancia, con la finalidad de mejorar la
calidad de vida del paciente al proporcionar una farmacoterapia efectiva y segura” para
los pacientes, con el seguimiento exhaustivo que se realizar4 a estos pacientes con
insuficiencia respiratoria con tratamiento de oxigeno medicinal, que esto permita a tener

en cuenta la monitorizacion de la oxigenoterapia, asi mismo es importante que el manejo
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de la oxigenoterapia tenga como finalidad de mejorar el estado respiratorio como |
evolucion del paciente y el manejo del personal de salud sea lo mas adecuado
atendiendo las necesidades del paciente y evaluando el requerimiento de oxigeno a
necesitar (5).

Siendo entonces necesario evaluar la seguridad y efectividad del oxigenoterapia a nivel
practico como tedrico para contribuir en la evolucion de pacientes con insuficiencia
respiratoria hospitalizados en tratamiento con oxigeno (6).

En ese sentido el propdsito del presente estudio es evaluar la seguridad efectividad del
oxigeno medicinal en pacientes hospitalizados con insuficiencia respiratoria del Hospital

Antonio Lorena del Cusco.
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CAPITULO |
1. ASPECTOS GENERALES

1.1. Planteamiento del Problema

De acuerdo al Seguro Social de Salud menciona y advierte en referencia a la
automedicacion con oxigeno medicinal, que puede resultar ser adverso, no soélo
agravando la salud de los pacientes, sino con mayor riesgo de ocasionar un paro
respiratorio 0 fibrosis pulmonar(7).
Octavio Cubas, neumologo de EsSalud, advierte que el uso desmedido del oxigeno
medicinal que no tiene indicacion por un especialista podria ocasionar mayor dafio
pulmonar, intoxicacion incluso conllevar a un paro respiratorio (7).

Siendo el oxigeno medicinal uno de los principales medicamentos que fueron usados
en el tratamiento y manejo clinico en las personas hospitalizadas por COVID-19. Su
importancia, es considerada como bien esencial y mediante la Ley n° 310261 declarado
de interés nacional y necesidad publica con respecto a la promocion, elaboracion,
envasado, almacenamiento, distribucion, asi como el abastecimiento del oxigeno
medicinal. Este medicamento es usado por pacientes hospitalizados con COVID-19 y
por aquellos pacientes que reciben tratamiento en su domicilio. El oxigeno medicinal
forma parte del tratamiento de pacientes con dificultad respiratoria por consecuencia de
otras patologias (8).

Durante la primera y segunda ola de la pandemia debido al COVID-19 la gran demanda
del oxigeno medicinal en establecimientos de salud fue cambiando e incrementandose.
Es Asi que en la primera ola se necesitdé de 394 toneladas de oxigeno por dia a una
demanda de aproximadamente 510 toneladas de oxigeno por dia en la segunda ola.
Este aumento desmesurado sobre el consumo de oxigeno por parte de los
establecimientos de salud en la segunda ola y la falta de capacidad de abastecer de
manera eficiente, causo dependencia de las empresas proveedoras privadas para el
abastecimiento de oxigeno, sefialaron que su capacidad de produccion habia llegado
al limite y no podian cumplir en abastecer la gran demanda. (8).

Los riesgos y complicaciones de la oxigenoterapia asi como la deficiente monitorizacion
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del oxigeno medicinal puede conllevar a reacciones adversas como toxicidad por
oxigeno, depresion respiratoria, displasia pulmonar, atelectasias, infecciones,
microatelectasias, crisis convulsivas tras la administracion con una concentracion de
oxigeno FiO, al 100 %, lesiones pulmonares y apneas (9).

Es importante la monitorizacion del oxigeno medicinal en pacientes con oxigenoterapia,
tomando en cuenta pardmetros PaO2/FiO 2 y la SO,/FiO,, con el fin de reducir
complicaciones a partir de la oxigenoterapia (9).

Dentro de las reacciones adversas que hoy se menciona segun el MINSA, podemos
apreciar como: “trastornos cardiacos con disminucién de la frecuencia cardiaca y gasto
cardiaco, trastornos en sistema nervioso con crisis convulsivas con concentraciones de
oxigeno del 100%”, trastornos gastrointestinales como alteraciones hepatobiliares
,trastornos musculo esquelético como dolor muscular reversible y contraccion muscular,
trastornos oculares en el que se incluye la fibroplasia retinal incluso ceguera
permanente, trastornos respiratorios como atelectasias, pleuritis, trastornos de la
sangre como anemia hemolitica, trastorno renales y urinarios (2).

Como complicaciones de la terapia con oxigeno: La toxicidad del oxigeno, causan
dafios severos a los pulmones y otros sistemas de 6rganos; atelectasias de absorcion,
ocurre al administrar altas cantidades de oxigeno como resultante de un colapso
alveolar y por tanto hipoxemia(2). “Los efectos tdxicos son debidos tanto a las altas
concentraciones de oxigeno como a la duracién de la exposicion”. Los sintomas no
aparecen generalmente hasta después de 6-12 horas. En caso de sobredosis, se ha de
disminuir la concentracién de oxigeno inhalado y aplicar tratamiento sintoméatico (10).
Las reacciones adversas al oxigeno medicinal estan mencionadas en el (Anexo 5)
Directiva sanitaria 119-MINSA/2020/DGAIN (11). Como también mediante la
RESOLUCION MINISTERIAL 973-2020 MINSA se establece la utilizacion y el
seguimiento adecuado del oxigeno medicinal a nivel de la region ,contribuyendo
siempre a la mejora de la atencion en salud de los usuarios de los servicios de salud
(12).

Por lo tanto, es fundamental el estudio de la Farmacovigilancia en pacientes con
oxigenoterapia, para asi determinar las reacciones adversas del oxigeno medicinal.

Para la realizacion “existen dos formas de monitorizar la saturacion de oxigeno que son
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mediante la gasometria arterial y la pulsioximetria. La gasometria arterial AGA prueba
gue permite analizar varios aspectos fisioldgicos que incluyen: la ventilacion alveolar, el
estado acido - base y el estado de oxigenacion” (5). Sobre equilibrio de estos tres
factores va a depender la respuesta de varios sistemas, entre ellas el aparato
respiratorio, el aparato cardiovascular, el sistema hematolégico y renal los cuales estan
muy relacionados. Se evalua de mejor manera la funcion pulmonar teniendo asi alcance
diagndstica, terapéutica y prondstica. Mediante este procedimiento permite identificar el
efecto de intervenciones médicas, ventilatorias y la evolucién de las enfermedades
agudas o cronicas que afectan al sistema respiratorio (6).

La pulsioximetria, siendo un método espectrofotométrico de caracteristica no invasiva
para la medicién indirecta de la SO,, se realiza mediante un pulsioximetro o saturometro
gue permite la monitorizacion de manera sencillay continua, da a conocer la informacion
sobre la presion parcial de oxigeno (PaOz), pero no sobre la presion parcial de diéxido
de carbono (PaCOz2) ni del pH, por lo que no sustituye a la gasometria arterial en la
valoracion y evaluacién adecuada de los pacientes con patologias respiratorias (13).
Asi mismo , las exigencias del cuidado de la salud hospitalario, enfatiza que el
medicamento se utilicé cuando sea estrictamente necesario, de forma eficaz y que
presente una relacion adecuada de costo - efectividad; sin embargo, no sucede esto en
referencia a la administracion de oxigeno ya que, no recibe la misma importancia como
la administracion de otros medicamentos (14).

Su inadecuada utilizacién podria generar dafios o problemas de la salud al paciente;
como la toxicidad por oxigeno (15).De igual manera el hospital que brinda dicha terapia,
traeria con ello pérdidas econdémicas, que serian dificiles de poder valorar y cuantificar
en caso que el paciente no lo necesite y aun asi se siga suministrando para eso se
valora la saturacion, asi como el andlisis de gases arteriales ;el hospital Antonio Lorena
tiene una planta de oxigeno no solamente para los pacientes, sino también para la
ciudadania que lo requiera, se evidencié una escasa monitorizacién a pacientes con el
oxigeno medicinal (16).

El uso inadecuado y sin prescripcion médica del suministro de oxigeno medicinal a
pacientes dentro del area clinica hospitalaria, es un tema médico no bien evaluado ni

documentado por tanto poco investigado (15).
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Es por eso el interés en la realizacion de este trabajo de investigacion, ya que en la
actualidad existen pocos trabajos analizando la informacién acerca del suministro de
oxigeno medicinal y reacciones adversas tras la utilizacion de este , teniendo en cuenta
gue la oxigenoterapia es muy utilizada en el tratamiento de los pacientes y el no realizar
una monitorizacion adecuada de pacientes con oxigeno puede traer consigo
complicaciones en la salud del paciente como la toxicidad por oxigeno y posibles
reacciones adversas, razon por la que se quiere realizar la seguridad y efectividad de
la oxigenoterapia en pacientes hospitalizados con insuficiencia respiratoria.

1.2. Formulacién del Problema

1.2.1 Problema General

¢, Sera seguro y efectivo el oxigeno medicinal en pacientes adultos hospitalizados con

insuficiencia respiratoria del Hospital Antonio Lorena noviembre 2021- Julio 20227?

1.2.2 Problemas Especificos

1. ¢Cudles seran las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los pacientes
adultos hospitalizados con insuficiencia respiratoria en tratamiento con
oxigenoterapia del Hospital Antonio Lorena?

2. ¢Cuales son las reacciones adversas mas frecuentes de la oxigenoterapia
mediante el estudio de Farmacovigilancia?

3. ¢Cuan efectivo es la oxigenoterapia,en la monitorizacién de parametros, presion
arterial de oxigeno, saturacion de oxigeno, fraccion inspirada de oxigeno y

correlacion de estos indices?
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1.3. Objetivos

1.3.1 Objetivo General

Determinar la seguridad y efectividad del oxigeno medicinal, en pacientes adultos

hospitalizados con insuficiencia respiratoria del Hospital Antonio Lorena.

1.3.2 Objetivos Especificos

1.

Determinar las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los pacientes
adultos hospitalizados con insuficiencia respiratoria en tratamiento con
oxigenoterapia del Hospital Antonio Lorena.

Determinar las reacciones adversas mas frecuentes de la oxigenoterapia
mediante el estudio de Farmacovigilancia

Determinar la efectividad de la oxigenoterapia, mediante el analisis de la
monitorizacion de pardmetros, presion arterial de oxigeno, saturacion de oxigeno,

fraccidn inspirada de oxigeno y correlacion de estos indices.

1.4. Limitaciones de Estudio

e Esta investigacidon no abarcd a los pacientes hospitalizados menores de edad

debido a la no autorizacion por parte de sus padres.

Este estudio no abarcé a los demas servicios de hospital (emergencia,
neumologia, UCI, ginecologia, traumatologia, pediatria y neonatologia) por el
periodo de hospitalizaciéon corto.

Restriccidn por parte del servicio de UCI, al no haber la aprobacién para recopilar

los datos.

1.5. Justificacion

Importancia del estudio

El oxigeno medicinal es uno de los medicamentos mas utilizados en el area clinica, su

uso también deberia ser controlado, para evidenciar su efectividad y las posibles

reacciones adversas del oxigeno medicinal.

El tratamiento con oxigeno medicinal es fundamental en diferentes patologias tales
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como respiratorias, cardiacas, renales; cuyo objetivo principal es: tratar, prevenir y
diagnosticar, la hipoxemia, la hipertension pulmonar, etc. disminuir el trabajo respiratorio
y miocérdico; la oxigenoterapia en los ultimos afos fue extensamente aceptada siendo
Su uso de gran importancia (17).

La prioridad que se da al oxigeno en estos ultimos tiempos y su uso en la clinica es de

gran relevancia para descartar cualquier tipo de complicacion con el uso continuo (13).

Social

El presente trabajo es de relevancia social y de beneficio para el hospital Antonio Lorena
del Cusco; para dar las reacciones adversas y efectividad del oxigeno medicinal. Lo
cual permite tener una perspectiva sobre la incidencia de reaccion adversa y es de
importancia que la poblacién conozca las reacciones nocivas del oxigeno medicinal. El
uso clinico del oxigeno es muy demandado, por lo que debe ser indicado en una dosis
definida, con un objetivo claro, mediante un sistema de administracion identificado y
monitorizado pues tanto la hipoxemia como la hiperoxemia son dafiinas para el
paciente. asimismo se observo que la edad es un factor de riesgo para la presentacién
de reaccion adversa medicamentosa. Por los tiempos de pandemia se evidencio que la
adquisiciéon de oxigeno era mayor y asimismo se advertia que el uso del oxigeno

medicinal solo es de uso clinico y evaluado, evitando la automedicacion con este (7).

Econdmico

Asi mismo el Hospital Antonio Lorena que brinda dicha terapia, traeria consigo un
abastecimiento inadecuado de oxigeno medicinal, que son dificiles de valorar y
cuantificar en caso que el paciente no necesite de oxigeno medicinal, presente reaccion

adversa y aun asi se siga suministrando.

1.6. Formulacion de Hipétesis

El oxigeno medicinal es efectivo en mas del 50% y es seguro porque las reacciones
adversas derivadas del oxigeno medicinal son leves en pacientes adultos hospitalizados
con insuficiencia respiratoria en tratamiento con oxigeno medicinal del Hospital Antonio

Lorena.
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CAPITULO Il
MARCO TEORICO CONCEPTUAL

2.1. ANTECEDENTES

2.1.1 Antecedentes Internacionales

FLORES K, “INDICE PAO2/FIO2 VS SO2/FIO2 EN EL DIAGNOSTICO DE SINDROME
DE INSUFICIENCIA RESPIRATORIA AGUDA ASOCIADO A SEPSIS”, INSTITUTO
MEXICANO, SEGURO SOCIAL DELEGACION ESTATAL DE PUEBLA HOSPITAL
GENERAL REGIONAL MEXICO 2015.

Objetivo: Es correlacionar el indice SpO2/FiO2 contra PaO2/FiO2 como indicador de
diagndstico en la insuficiencia respiratoria aguda en pacientes adultos. Metodologia:
Es de tipo prospectivo, transversal y comparativo en aquello pacientes que acudieron
al servicio de urgencias del Hospital General Regional, que fueron diagnosticados con
sepsis y que cumplieron con los criterios de inclusion, a través de la gasometria arterial
se registro los datos de SpO2/FiO2 y PaO2/FiO2 en el servicio de urgencias, finalmente
se analiz6 las variables con programa Excel 2010 y SPSS version 20 con pruebas de
Pearson para buscar correlacién. Resultados: Se menciona que se incluyeron en esta
investigacion 34 pacientes 20 hombresy 14 mujeres, con edad media de 61.38 + 16.06,
teniendo como resultados que el 88% de casos de sindrome respiratorio agudo leve y
12% de casos de sindrome respiratorio agudo moderado y sin casos de sindrome
respiratorio severo asociado a sepsis, 74% con un foco extrapulmonar y 26% con un
foco pulmonar, de los 34 pacientes evaluados el 60% presenté una fraccion inspirada
de oxigeno de 28.91%, PaO:2 de 76.85%, SaO2 de 98%, SpO2/FiO2 de 342.0 y PO2/FiO2
de 243.3 al término de su hospitalizacidén. Se encontrd que si existe correlacion positiva
moderada entre SpO2/FiO2y PO2/FiO2 (r=0.512) con (p=0.002), de acuerdo al método
de correlacion de Pearson. “Se concluye que el indicador SpO2/FiO2 como alternativa
no invasiva en el diagnodstico temprano de sindrome respiratorio agudo, podria ser

eficaz para la valoracion inicial en urgencias en aquellos pacientes con sepsis”(18).
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EKSTROM M, AHMADI Z; et al. “OXIGENOTERAPIA PARA LOS PACIENTES CON
DISNEA QUE PADECEN ENFERMEDAD PULMONAR OBSTRUCTIVA CRONICA
QUE SOLO TIENEN UNA DISMINUCION LEVE A MODERADA EN LOS NIVELES DE
OXIiGENO EN SANGRE” ESPANA NOVIEMBRE 2016.

Objetivo: Evaluar mejoria de la disnea en pacientes con EPOC a quienes se prescribid
oxigeno medicinal para disminuir la disnea. Sin embargo, el uso de oxigeno en pacientes
con niveles muy disminuidos de oxigeno en el torrente sanguineo es un tema
controvertido, debido a que se conoce poco sobre su efectividad. “Ademas, el oxigeno
es relativamente costoso y su administracion conlleva riesgos, en especial para los
fumadores, por el riesgo de incendio”. Metodologia: Descriptiva, “se examind la
investigacion publicada hasta el 12 de julio 2016. Se incluyeron estudios de
oxigenoterapia versus aire administrados a través de mascarillas o gafas nasales durante
el ejercicio, en forma continua, "segun necesidad" durante un periodo determinado o
como oxigenoterapia intermitente antes del ejercicio. Los participantes del estudio tenian
18 aflos de edad o mas, se les habian diagnosticado EPOC, tenian niveles bajos de
oxigeno en la sangre y no habian sido tratados con oxigenoterapia prolongada”. Consté
un total de 44 estudios es decir 1195 participantes. En comparacion con la anterior
revision el cual se publico en 2011, se agregaron 14 estudios con 493 participantes
Resultados: se encontrd que el oxigeno puede generar una reduccién modesta en la
disnea. Para que sea efectivo, el oxigeno debe administrarse durante el ejercicio. La
mayoria de estudios evaluaron el oxigeno administrado durante la ergometria en el
laboratorio. La oxigenoterapia durante la vida cotidiana tuvo efectos inciertos en la disnea

y no se modificé de manera notable la calidad de vida en el paciente (19).
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QUINTERO PICHARDO E, “ESTUDIO DE UTILIZACION DE OXIGENO MEDICINAL
EN EL AREA DE GESTION SANITARIA NORTE DE HUELVA” ESPANA MAYO 2017.

Objetivo: Realizar el "estudio de utilizacion de oxigeno medicinal® en pacientes con
Insuficiencia Respiratoria, evaluando los procesos de gestibn econdmica y clinica
farmacoterapéutico. Realizar la revision disponible sobre las interacciones farmacéuticas
del oxigeno medicinal con el objetivo fundamental de identificarlas y tenerlas en cuenta
en la préactica clinica, para asi predecir y prevenir los problemas de una inadecuada
asociacion. Metodologia: Se incluyen todos los pacientes con diagnéstico de
Insuficiencia Respiratoria Aguda y Crénica, especialmente los que estan diagnosticados
de Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC) con y sin comorbilidades, por ser
la patologia con mayor evidencia cientifica de indicacién terapéutica con oxigeno
medicinal en casos de hipoxia. Se realiz6 la revision de 324 fichas técnicas de las 37
fichas técnicas hace referencia a la interaccién farmacoldgica con el oxigeno medicinal.
Resultados: Tras analizar todas las areas, excepto en EPOC no se dispone de ensayos
clinicos relevantes para la indicacion de oxigenoterapia. Respecto a la prescripcion, a
pesar de existir normativas reguladoras y criterios establecidos de prescripcion, éstos no
se cumplen al 100%, destacando la escasez de revisiones periddicas de los pacientes,
necesarias para confirmar la necesidad de tratamiento con oxigeno domiciliario, asi como
para comprobar e incrementar el grado de adherencia a los tratamientos en casos de
Oxigenoterapia Continua Domiciliaria necesaria para obtener los beneficios adecuados.
Respecto a las interacciones se describe el incremento de la toxicidad del oxigeno
medicinal, las cuales se describen en el Anexo 6. Otros aspectos como la implantacion
de estrategias de mejora como los programas de conciliacién, corroboran la necesidad
de la incorporacion del farmacéutico en el equipo multidisciplinar para la gestion integral
del oxigeno medicinal. Conclusiones: La intervencion farmaceutica en la gestion clinica
y econOmica del oxigeno a nivel intra y extra hospitalario permite implantar programas
de uso adecuado y racional, incrementar la eficiencia, asi como establecer un correcto
seguimiento farmacoterapéutico para aumentar la seguridad, calidad y bienestar del
paciente, contribuyendo todo ello a la obtencidn de los mejores resultados en salud (20).
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RIOSECO P, RODRIGUEZ N; et al. “AUDITORIA SOBRE OXIGENOTERAPIA EN
PACIENTES HOSPITALIZADOS DEL SERVICIO DE SALUD PUBLICA DE
TALCAHUANO” CHILE JUNIO 2017.

Respecto al oxigeno medicinal (Oz) se menciona que es una de las drogas mas
utilizadas en el ambito clinico, y su uso no esta libre de riesgos. Hay guias
internacionales para el uso adecuado, pero no se sabe si se aplica adecuadamente.
Objetivo: “Describir la forma en que se utiliza y controla la oxigenoterapia en los 3
hospitales de la red del Servicio de Salud Talcahuano. Metodologia: Aplicamos una
encuesta un dia de agosto de 2016 a los pacientes hospitalizados en las instituciones
de la red que recibieron Oxigeno medicinal en ese momento. Se recolectaron datos
sobre la prescripcidn, administracion y seguimiento de la terapia de oxigeno medicinal”.
Resultados: Respecto a los 381 pacientes auditados, un 13,7% recibio
oxigenoterapia, 55,7% eran mujeres y 44,3% varones, con un promedio de edad de 62,2
afos y un rango entre 20 y 100 afios de edad. Los diagndsticos més frecuentes fueron
de causa respiratoria (46,15%) y cardiolégica (25%). UCI era el servicio que mas
pacientes tenian en oxigenoterapia (83,3%), seguido por Medicina Interna (18,98%),
luego el Servicio de Urgencia (12,9%) y con un minimo los servicios médicos quirdrgicos
(urologia, traumatologia, otorrinolaringologia y oftalmologia) (2,79%). El 17,3% de los
pacientes no presentaba fundamento para la indicacion. La canula nasal y la mascara
de Venturi son los métodos de administracién mas frecuentes y para la monitorizacion
oximetria de pulso en hospitales menos complejos y gasometria arterial en hospitales
terciarios.” La duracion media de oxigenoterapia fue de 7,8 dias aproximadamente.
Habiendo un fundamento y control de la oxigenoterapia, no se mencionan las metas a
obtener. No se aprecia el buen registro de la indicacion ni de los cambios. Por lo que se
cree Util la ejecucion periddica de un control para asi optimizar su uso evitando asi los

posibles efectos adversos en pacientes” (21).
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ATAUL M, RICHARD M; et al: “CONSECUENCIAS PULMONARES DEL OXIGENO
SUPLEMENTARIO, EE. UU PENSILVANIA, ENERO DEL 2022”.

Objetivo: Compilar las consecuencias pulmonares derivadas del tratamiento con
oxigeno suplementario en situaciones clinicas. Resumen: El oxigeno suplementario
excesivo o0 inadecuado puede ser perjudicial, contribuyendo a una mayor mortalidad en
diferentes circunstancias clinicas, de acuerdo con estudios; altas concentraciones de
oxigeno inspirado pueden causar aparicion de lesiones pulmonares, que van desde
traqueo bronquitis leve hasta dafio alveolar difuso. Resultados: Atelectasia de
absorcion: la FiO2 alta provoca el lavado del nitrogeno alveolar lo que puede provocar el
cierre alveolar (atelectasia). Acentuacion de la hipercapnia: La hiperoxia describe el
fenémeno del aumento de la presién parcial de diéxido de carbono arterial (PaCOy2)
asociado con aumentos en la FiO2 descrito predominantemente en personas con
acidosis respiratoria cronica compensada. Lesion en las vias respiratorias: muchos
voluntarios sanos experimentan pesadez retroesternal, dolor toracico pleuritico, tos y
disnea dentro de las 24 horas posteriores a la respiracion de oxigeno al 100 por ciento.
Displasia broncopulmonar: Son los efectos de la ventilacion mecénica y la toxicidad del
oxigeno en el pulmén inmaduro. Conclusiones: Las posibles consecuencias clinicas
adversas de la oxigenoterapia suplementaria incluye: atelectasia de absorcion,
acentuacion de la hipercapnia, dafios en las vias respiratorias, dafios en el parénquima
pulmonar y extrapulmonar. La toxicidad del oxigeno estad mediada por los intermedios
reactivos del oxigeno que pueden promover la inflamacion e inducir la muerte celular
(22).

BRIAN L, RICK C; et al: “TERAPIA DE OXIGENO SUPLEMENTARIO A LARGO
PLAZO, EE.UU. CAMBRIDGE, NOVIEMBRE DEL 2021”.

Objetivo: Revisar los posibles beneficios e indicaciones de la terapia de oxigeno
suplementario a largo plazo, asi como el proceso de prescripcion de este tratamiento.
Resumen: El exceso de oxigeno suplementario aumenta la mortalidad entre los
pacientes hospitalizados con enfermedades agudas, por lo que las pautas sugieren
rangos objetivo especifico en estos pacientes para evitar los efectos adversos del exceso

de oxigeno suplementario. Los pacientes hipoxémicos con EPOC estan expuestos a un
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enriquecimiento de oxigeno de flujo bajo a largo plazo y pueden estar expuestos de forma
intermitente a oxigeno de flujo alto a corto plazo. Tanto los estudios en humanos como
en animales indican el potencial de dafio tisular, incluida la tragueobronquitis y el dafio
alveolar difuso por hiperoxemia. Resultados: Sila oxigenoterapia a largo plazo a valores
de SpO 2>92 % induce estrés oxidativo adicional, se debe evitar el enriquecimiento
excesivo de oxigeno. Siguiendo las recomendaciones para un rango objetivo de
SpO 2 de 90 a 92 por ciento, se puede prevenir la hipoxia tisular mientras se minimizan
los efectos nocivos asociados con la oxigenoterapia. Conclusiones: La denominacion
“toxicidad por oxigeno” se refiere a la lesion del parénquima pulmonar debido al oxigeno
suplementario. No hay un umbral bien definido de fraccion de oxigeno inspirado (Fio 2)
o duracioén de la oxigenoterapia suplementaria por debajo de la cual no puede producirse
toxicidad por oxigeno (23).

YUSTE M, MORENO O, “SEGURIDAD DE LA OXIGENOTERAPIA CON CANULA
NASAL DE ALTO FLUJO EN LA INSUFICIENCIA RESPIRATORIA HIPERCAPNICA
AGUDA MODERADA JUNIO 2019”.

Objetivo: Evaluar la efectividad, asi como la seguridad de la oxigenoterapia con canula
nasal de alto flujo en el tratamiento de la insuficiencia respiratoria moderada en aquellos
pacientes que no toleran o presentan contraindicaciones para la ventilacion mecénica no
invasiva. Metodologia: Estudio de disefio observacional prospectivo cuyo periodo fue
de 13 meses, el cual incluy6 a pacientes que fueron internados en el servicio de Unidad
de cuidados intensivos con insuficiencia respiratoria. Siendo los parametros clinicos y de
intercambio de gases regular en las 24 horas. Los parametros finales para saturacion fue
88 y 92%, asi como la reduccion de esfuerzo respiratorio, frecuencia respiratoria asi
como la normalizacion del valor de pH = 7.35, en el cual los pacientes no respondieron
adecuadamente. Resultados: Treinta participantes recibieron tratamiento con
oxigenoterapia con una canula nasal de flujo alto. Esta era una poblacion mixta con
exacerbacion de la enfermedad pulmonar obstructiva cronica, edema pulmonar
cardiogénico agudo e insuficiencia respiratoria aguda posoperatoria y postextubacion.
Hubo una mejora no significativa en la frecuencia respiratoria (28,0 £ 0,9 frente a 24,3 +

1,5; p = 0,22), que fue evidente en las primeras 4 horas de tratamiento. Hubo una mejora
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en el pH, aunque los niveles normales solo se obtuvieron después de 24 horas del
tratamiento con canula nasal de alto flujo (7,28 £ 0,02 versus 7,37 £ 0,01; p = 0,02). La
proporcion de pacientes que no respondieron fue del 13,3% (cuatro participantes), de los
cuales uno requiri6 y acepté ventilacibn mecanica no invasiva y tres requirieron
intubacién. La mortalidad en la unidad de cuidados intensivos fue del 3,3% (un
participante), y un paciente murié después del alta a la sala (mortalidad intrahospitalaria
del 6,6%). Conclusién: Siendo la oxigenoterapia con cénula nasal de alto flujo eficaz
para la insuficiencia respiratoria hipercdpnica moderada y ayuda a normalizar los
pardmetros clinicos y de intercambio de gases, con un valor aceptable de pacientes que

no respondieron adecuadamente al requerimiento del soporte ventilatorio (24).

FRADE L, CARREIRA N; et al: “TERAPIA DE OXIGENO EN LA ENFERMEDAD
AVANZADA” BRAZIL DICIEMBRE 2019.

Objetivo: Contribuir a mejorar el tratamiento de los pacientes. A la luz de las principales
recomendaciones y de nuestra practica clinica con miles de pacientes monitoreados en
los ultimos 12 afios, ante pacientes paliativos con disnea, se vuelve esencial. El oxigeno
constituye una medida terapéutica, por lo tanto, la oxigenoterapia debe corresponder a
una prescripcion, debidamente administrada. Metodologia: Segun varias guias de
referencia, como la National Clinical Guideline Centre-NICE (2015), la British Thoracic,
la oxigenoterapia debe utilizarse en pacientes hipoxemicos seleccionados, si existe
riesgo de hipercapnia (enfermedad pulmonar obstructiva cronica, trastornos
neuromusculares, cifoescoliosis grave, posibilidad de sobredosis de opioides o
benzodiazepinas, cicatrizacion  clinicamente  significativa por  tuberculosis,
etc.).Resultados: Los valores se sitian entre el 88 %y el 92%. De lo contrario, este valor
debe establecerse entre 94% - 98%. Sin embargo, existen riesgos respecto a la
administracion de oxigeno suplementario, como la hipercapnia, vasoconstriccion
cerebral y coronaria, produccidn de especies reactivas de oxigeno con efectos
citotoxicos, atelectasia pulmonar, disminucion del gasto cardiaco, aumento de las

resistencias vasculares periféricas, molestias y dafios en la via aérea (25).
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HUILLCATANDA SACASARI M: “OXIGENOTERAPIA EN PACIENTES CON COVID-
19: REVISION SISTEMATICA” ECUADOR FEBRERO 2021.

El COVID-19 fue una emergencia sanitaria, lo misma que en casos graves provoca
sindrome de dificultad respiratoria aguda (SDRA),uno de los tratamientos
fundamentales fue la oxigenoterapia, que al ser administrada de manera oportuna
disminuye la mortalidad del paciente. Objetivo: Fue determinar los criterios de
necesidad de oxigenoterapia en pacientes con COVID-19. Metodologia: El estudio fue
observacional con revision sistematica.Ademas se incluyeron estudios publicados en
los ultimos 2 afios, sin discriminacion de idiomas, calidad de evidencia cuartil 1 a 3,
disefios metodologicos:Estos estudios retrospectivos y prospectivos. La busqueda de
informacion se realizd en bases de datos electronicas: Hindawi, Scopus, Redalyc,
Scielo, Pubmed, Springer, New England Journal of Medicine, British Medical Journal,
Cochrane. Los datos fueron consolidados en tablas personalizadas. Resultados: Los
criterios para oxigenoterapia fueron: saturacion de Oz <92%, PaO2/FiO2 <200 mmHg,
frecuencia respiratoria >30/min, la mayoria de pacientes usaron canula nasal por alto
flujo (HNFO) observandose mayor mortalidad en caso de fracaso a este dispositivo y
aplicacién de ventilacidbn no invasiva (VNI) o ventilacion mecanica (VM), y como
consecuencia mayor porcentaje de altas con HNFO. Conclusion: El uso de
oxigenoterapia temprana podria resultar beneficiosa, siendo los métodos no invasivos

uno de los pilares fundamentales, sobre todo el HNFO por costo-beneficio (26).

ATUL M, SCHWARTZSTEIN R: “EFECTOS ADVERSOS DEL OXIGENO
SUPLEMENTARIO” EE. UU PENSILVANIA, REVISION DE LITERATURA ACTUAL
JULIO DEL 2022.

Objetivo: Describir los efectos adversos del oxigeno suplementario, incluyendo las
aplicaciones, la prescripcion a largo plazo, los objetivos ideales y los efectos adversos
del oxigeno hiperbarico. Metodologia: Descriptiva, describe los mecanismos de los
efectos adversos: La toxicidad directa que puede provocar, por ejemplo, lesiones en el
parénquima pulmonar o la retina. Efectos fisiologicos como acentuacion de la

hipercapnia y efectos cardiovasculares. Efectos locales incluyen quemaduras o hipoxia
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por fallas en el equipo. Multifactorial: varios mecanismos pueden jugar un papel en la
produccion de los efectos adversos del oxigeno como atelectasia y lesion de las vias
respiratorias. Resultados: La alta fraccion de oxigeno inspirado durante periodos
prolongados, refiere que el riesgo de toxicidad por oxigeno es mayor. Con una FiOz de
100%, se puede observar evidencia de toxicidad celular a las 24 horas en pulmones
sanos, sin embargo, la cantidad de tiempo requerida para ver cambios patologicos en
el pulmon estd inversamente relacionada con la FiO2. Efectos adversos Locales:
incluyen sequedad nasal (cuando se administra a través de una canula nasal) y riesgo
de quemaduras en las vias respiratorias. Estas complicaciones pueden ocurrir tanto en
pacientes ambulatorios que reciben oxigenoterapia a largo plazo, como en pacientes
hospitalizados que reciben oxigeno suplementario. La hiperoxemia también puede
inducir efectos adversos sobre el sistema cardiovascular y nervioso central, pero la
importancia clinica de estos efectos es incierta. La toxicidad por oxigeno puede ser
causada por hiperoxia (exceso de oxigeno en los tejidos) e hiperoxemia (exceso de

oxigeno en la sangre) (27).

FELLER KOPMAN D, SCHWARTZSTEIN M: “EVALUACION, DIAGNOSTICO Y
TRATAMIENTO DEL PACIENTE ADULTO CON INSUFICIENCIA RESPIRATORIA
HIPERCAPNICA AGUDA JUNIO DEL 2022”.

Objetivo: Abordaje de pacientes adultos con sospecha de hipercapnia, asi como el
diagndstico y tratamiento de la insuficiencia respiratoria hipercapnia aguda. Los
mecanismos, las etiologias y los efectos en los 6rganos diana asociados con la
hipercapnia se analizan mas extensamente por separado. Metodologia: Descriptivo,
este tema analiza el enfoque en pacientes que respiran espontaneamente, aunque
muchos de los mismos principios se pueden aplicar a pacientes que reciben soporte
ventilatorio invasivo o0 no invasivo. Resumen: Respecto a la amplia gama de etiologias
de la hipercapnia, las caracteristicas de presentacion del trastorno subyacente pueden
ser variables. Una presentacion comiunmente pasada por alto de la hipercapnia aguda
es el paciente postoperatorio/paciente, post anestésico que se vuelve hipoxémico
debido a la hipoventilacién. Existe una tendencia a tratar la hipoxemia administrando

oxigeno suplementario, lo que puede empeorar la hipercapnia, provocar mas hipoxemia
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y aumentar mas el oxigeno suplementario, lo que en ultima instancia da como resultado
un circulo vicioso e insuficiencia respiratoria (28).
Entre las etiologias destacan:

e Uso de sedantes: los pacientes pueden exhibir un historial de uso de sedantes
ilicitos o recetados con drogas, incluidos narcoticos y benzodiacepinas, asi como
agentes anestésicos.

e EPOC u otros trastornos pulmonares: durante una exacerbacion o en respuesta a
la administracion de oxigeno, algunos pacientes con EPOC desarrollan
hipercapnia aguda o crénica. De manera similar, los pacientes con enfermedad
pulmonar intersticial en etapa terminal pueden presentar hipercapnia aguda.

e Trastornos centrales, neuromusculares y de la caja toracica : de manera similar a
los pacientes con EPOC, los pacientes con trastornos centrales, neuromusculares
y de la caja toracica pueden desarrollar hipercapnia aguda o crénica durante
momentos de estrés agudo (p. ej., Iinfeccion, deshidratacion, estados

posoperatorios) (28).

GOMEZ DUQUE A, GOMEZ QUINTERO “UTILIDAD DE LA RELACION SAO2/FIO:
EN LA EVALUACION DEL GRADO DE COMPROMISO PULMONAR EN PACIENTES
CRITICOS, BOGOTA MARZO 2020”.

Objetivos: “Establecer si existe una correlacion confiable entre PaO2/FiO2 y SaO2/FiO2.
Validar la correlacion encontrada en un estudio anterior entre la estimacion de la mezcla
arteriovenosa por métodos no invasivos e invasivos”. Metodologia: “En una cohorte de
107 pacientes hospitalizados con diversas patologias en una Unidad de Cuidados
Intensivos se recogieron un total de 507 muestras de gases arteriales, venosos
centrales y SaO:2 por oximetria de pulso. Los datos asi medidos de PaO2/FiOz,
Sa02/FIO2 y mezcla arteriovenosa de oxigeno por métodos invasivos y no invasivos,
fueron correlacionados mediante analisis de regresion simple”. Resultados: Se
evidencio una buena correlacion entre PaO2/FiOz2 y Sa02/FiO2, (R2=0.81, R=0.9). La
correlacion entre la mezcla arteriovenosa por métodos invasivos y no invasivos se
confirmé (R2=0.75, R=0.86). Se establecieron cinco grupos de severidad de

compromiso pulmonar segun el nivel de SaO2/FiOz2, a los cuales se les asigno un puntaje
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de O a 4, similares a los del indice de injuria pulmonar. Segun el analisis estratificado
Sa02/FiO2 >285 corresponde a que no hay compromiso en el dafio pulmonar y
PaO2/FiO2 >300 corresponde a que no hay dafio pulmonar, indicando mejoria. Se
sustituyo los puntajes de PaO2/FiOz por los de SaO2/FiOz en tales indices, y se
compararon los resultados mediante analisis de regresion. “Se encontré6 una buena
correlacion entre el LIS calculado con PaO2/FiO2 y con SaO2/FiO2 (R2=0.94, R=0.96) y
entre el indice de Marshall calculado con PaO2/FiO2 y con SaO2/FiOz (R2=0.85,
R=0.92). La correlacion se mantuvo aun cuando se hizo un analisis estratificado por
severidad de la lesion”. Conclusiones: La SaO2/FiOz es un indicador util de la funcion
de oxigenacion, equiparable a la PaO2/FiOz. Puede ser incorporado al calculo de LIS y
del Marshall sin alterar los resultados. Adicionalmente, se confirma la utilidad del célculo

de mezcla arteriovenosa por métodos no invasivos (29).

2.1.2 Antecedentes Nacionales

“EGUSQUIZA CORDOVA M: “MONITORIZACION DE LA SATURACION DE
OXIGENO Y SU RELACION CON LA ADMINISTRACION DE OXIGENOTERAPIA EN
LOS PACIENTES HOSPITALIZADOS CON ENFERMEDADES RESPIRATORIAS, EN
UN HOSPITAL DE LIMA, FEBRERO- MARZO 2017.” LIMA-PERU 2018”.

Objetivo: Se identificar “si existe relacién entre la monitorizacion de la saturacién de
oxigeno y la administracién de oxigenoterapia en aquellos pacientes hospitalizados con
enfermedades respiratorias”. Metodologia: El estudio es de tipo analitico, transversal,
prospectivo, cuantitativo. La muestra estuvo integrada por 72 pacientes que presentaban
enfermedades respiratorias. Resultados: Se tiene lo siguiente que “el 61.1% contaban
con gasometria arterial y el 38.9 % con pulsioximetria; el profesional médico geriatra fue
el que mas prescribié la administracion de oxigenoterapia con un 51.4%” asimismo los
dispositivos mas usados para la administracion del oxigeno medicinal fueron los de bajo
flujo con 76.4%, donde la canula binasal fue la que contd con mayor uso de 63.9%”.
Finalmente se llega a la conclusién que “si existe relacion entre la monitorizacion de la

saturacion de oxigenoterapia con la administracion de oxigenoterapia” (30).
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2.1.3 Antecedentes Locales

SEGOVIA TAPIA M: “CORRELACION ENTRE LOS INDICES PAO2/FIO2 Y
SATO2/FIO2 EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA RESPIRATORIA AGUDA EN
OXIGENOTERAPIA EN EL HOSPITAL ANTONIO LORENA DEL CUSCO, DEL 2018
AL 2020”

Objetivos: Se determind “la correlacion entre los indices de PaO2/FiO2 y SatO2/FiO2 en
pacientes con criterios de Insuficiencia Respiratoria Aguda oxigenoterapia en el Hospital
Antonio Lorena del Cusco, de enero 2018 a diciembre 2020”. Metodologia: El estudio
fue de caracter no experimental, retrospectivo, transversal y correlacional. Con respecto
a la poblacion fue constituida de pacientes cuyo diagnéstico fue la insuficiencia
respiratoria aguda, durante el tiempo de 2018 a 2020 en el Hospital Antonio Lorena del
Cusco. Donde Se reviso las historias clinicas de 52 pacientes. Resultados: “La relacidon
PaO2/FiO2 que corresponde a la escala de > 284 con 17.3% y el de SatO2/FiO2 que
corresponde a la escala de > 300 con 25% siendo pacientes sin alteracion, el indice de
PaO2/FiO2 que corresponde a la escala de 225-284 con 19.8% y el de SatO2/FiO2 que
corresponde a la escala de 241-300 con 23% siendo pacientes con alteracion leve, el
indice de PaO2/FiOz2 que corresponde a la escala de 175-224 con 17.9% y el de
SatO2/FiO2 que corresponde a la escala de 201-240 con 12.8% entendiéndose como
pacientes con alteracion leve-moderada, el indice de PaO2/FiO2 que corresponde a la
escala de 100-174 con 35.8% y el de SatO2/FiO2 que corresponde a la escala de 151-
con 26.9% entendiéndose como pacientes con alteracion moderada y el indice de
PaO2/FiO2 que corresponde a la escala de < 100 con 9.8% y el de SatO2/FiO2 que
corresponde a la escala de < 150 con 12.1% entendiéndose como pacientes con
alteracion severa Si existe una correlacion entre los indices evaluados en pacientes con
el diagnostico de insuficiencia respiratoria aguda en oxigenoterapia. Mediante la
aplicacion del coeficiente de correlacion Rho de Spearman se determind que existe una
correlacion positiva entre las dos variables, con un r = 0.999, asi mismo esta correlacion
se fortalece a partir de las 48 horas desde el ingreso del paciente”. Conclusiones: Se
evidencia que el indice de PaO2/FiO2 que se correlaciona positivamente con el indice

de SatO2/FiO2 en pacientes con insuficiencia respiratoria aguda en oxigenoterapia (31).
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2.2. ESTADO DE LA CUESTION

Respecto a la oxigenoterapia, su efectividad en el tratamiento de la insuficiencia
respiratoria aguda y cronica es importante. Sin embargo, su dosificacion terapéutica no
es tan estricta como la de otros tratamientos. El uso de flujos mas altos de lo necesario
y por periodos demasiado prolongados, derivados de la percepcion de «terapia
salvavidas con pocos efectos secundarios», ha conllevado a un uso bastante liberal de
este medicamento, pese a la evidencia de que tanto su Uso en exceso Como Su ajuste
suboptimo tienen efectos nocivos (32).
En relacion a la informacion disponible sobre las indicaciones y la efectividad de la
oxigenoterapia, ya existe amplia informacion que respalda la evidencia de que el uso de
oxigeno con intencion paliativa debe prescribirse con cuidado porque, como cualquier
otro tratamiento, tiene efectos secundarios asociados y puede causar dafio (33).
Si existen riesgos de la administracion de oxigeno suplementario, entre ellas la
aparicion de hipercapnia, vasoconstriccion cerebral y coronaria, produccion de especies
reactivas de oxigeno con efectos citotoxicos, atelectasia pulmonar, disminucion del
gasto cardiaco, aumento de la resistencia vascular periférica, malestar y dafio por via
aérea.
Segun la auditoria de procedimientos de oxigenoterapia en un servicio de Medicina
Interna, lugar donde se evaluaron cuatro parametros recomendados:

1) La indicacién de prescripcion.

2) Eltipo de prescripcion (dosis fija u objetivo de intervalo de saturacion periférico

(SpO 2).
3) Cumplimiento entre prescripcion y administracion.
4) Monitorizacion de SO 2 (prescripcion y registro).

Con el objetivo de evaluar los procedimientos de la oxigenoterapia (34).
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2.3. BASES TEORICAS CIENTIFICAS

FARMACOVIGILANCIA

La Organizacion Mundial de la Salud define a la Farmacovigilancia como la cienciay las
actividades relativas a la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de los
efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro problema relacionado con ellos.
Siendo importantes los efectos indeseados o reacciones adversas medicamentosas
(RAM) que son producidos por los medicamentos principalmente, aunque no
exclusivamente, debido a que se ha extendido a hierbas, medicamentos
complementarios, productos hemoderivados y biologicos, vacunas y dispositivos

médicos, errores de medicacion, falta de efectividad y otros (32).

A. Objetivos de la Farmacovigilancia

Objetivo Principal:

Que se contribuya en cuanto al uso seguro y racional de los medicamentos,
supervisando y evaluando constantemente sus riesgos.

Objetivos Especificos:

e Se detecte tempranamente las reacciones adversas desconocidas hasta ese
momento, especialmente las nuevas e inesperadas y las interacciones de los
medicamentos que estan siendo utilizados en el pais.

e Se ldentifique oportunamente problemas de efectividad de los medicamentos o
detectar aumentos de frecuencia de reacciones adversas (conocidas).

e Se identifique los factores de riesgo y posible mecanismo subyacentes de las
reacciones adversas.

e Se estime los aspectos cuantitativos de la relacion riesgo beneficio y difusion de
la informacidon necesaria para mejorar la regulacion y prescripcion de
medicamentos

e Se evalle, para comprobar y registrar la informacién obtenida sobre reacciones
adversas e interacciones medicamentosas y problemas de efectividad de

medicamentos.
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e Difundir de manera oportuna y eficazmente la informacién obtenida previamente
procesada.
e Se proponga las medidas correctivas convenientes y hacer el seguimiento de su

cumplimiento (32).

B. Farmacovigilancia en el Peru

En nuestro pais, la Farmacovigilancia inicié en el Hospital Nacional Guillermo Almenara
Irigoyen EsSalud en 1986, el cual funcioné como un centro piloto nacional desde 1988,
presidida por el Dr. Molero y desde entonces ha ido creciendo y desarrollando y se ha
visto la necesidad de ampliar sus horizontes no solo para adquirir experiencia sino
también para enriquecerla.

Durante el afio 1999, la DIGEMID, con RD N°354-99-DG-DIGEMID se crea el Sistema
Peruano de Farmacovigilancia, cuya finalidad es el de identificar, evaluar y prevenir
aquellos riesgos que estan relacionados al consumo de los medicamentos. Asi mismo
en febrero del afio 2002, Peru llega a ser parte del Programa Internacional de
Farmacovigilancia de la OMS(33).

Los objetivos del Sistema Peruano de “Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos

Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” son:

1. Asistir al cuidado y seguridad de pacientes respecto al uso de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.

2. Cooperar a la salud publica con relacion al uso de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios.

3. Difundir los estandares con relacion a la seguridad de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios.

4. Asistir al uso seguro y racional de los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios, valorando la relacion beneficio riesgo.

5. Disminuir el riesgo asociado al uso de productos farmacéuticos, dispositivos
meédicos y productos sanitarios, a través de la recoleccion, evaluacion y difusion

de la informacion respecto a las reacciones adversas e incidentes adversos.

31



6. Cooperar en el andlisis del beneficio y riesgo de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, mediante realizacion de estudios

epidemiologicos (33).

C. Reaccion Adversa Medicamentosa

Las reacciones adversas a un farmaco son consideradas como una forma de toxicidad;
el término toxicidad suele aplicarse con mas frecuencia a los efectos de las sobredosis
(accidentales o intencionales) o a la presencia de altas concentraciones sanguineas o
de efectos farmacoldgicos exacerbados que aparecen durante la utilizacion correcta del
farmaco. Como todos los farmacos pueden provocar reacciones adversas, siempre que
se prescriba un medicamento es preciso realizar un andlisis riesgo-beneficio (evaluar la
probabilidad de obtener beneficios frente al riesgo de reacciones adversas al farmaco)
(32).

D. Clasificacion de Reaccion Adversa Medicamentosa
REACCIONES ADVERSAS TIPO A.- Son las predecibles, son de caracteristica dosis-
dependiente y son las mas comunes en un 80%. Son frecuentes en medicamentos que
tienen margen terapéutico estrecho de medicamentos entre ellos los antihipertensivos,
anticonceptivos orales, etc. (35).
e Modificaciones farmacocinéticas
Conlleva una alteracion en las concentraciones del farmaco a nivel del plasma
o en el sitio de accién. Se explica cuando la respuesta de un individuo al
mismo farmaco y misma dosis sea diferente, estos cambios farmacocinéticos
se pueden deber a procesos fisiolégicos, como por ejemplo el embarazo,
procesos patolégicos como la enfermedad hepatica, renal o cardiaca,
interacciones medicamentosas y las alteraciones en la formulacion
farmacéutica como por ejemplo las alteraciones en la biodisponibilidad.
e Modificaciones farmacodinamicas
Se menciona a los factores en el cambio de namero de receptores y

alteraciones enzimaticas que podrian originar un aumento de la respuesta del
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farmaco. Estas modificaciones pueden ocurrir en estado patolégico como

fisiologico (35).

REACCIONES ADVERSAS TIPO B (BIZARRE)

Estas reacciones adversas no tienen relacion con las propiedades farmacoldgicas del
mismo farmaco que es utilizado a las dosis habituales. Son asociadas de acuerdo a la
respuesta individual del huésped. Son reacciones no previsibles durante las fases
preclinicas o clinicas tempranas del desarrollo del farmaco, son de caracteristica dosis-
independiente.

e Reacciones por intolerancia: En el cual hay un aumento significativo en el
efecto farmacolégico de un farmaco esto trae como consecuencia la
disminucién del umbral de respuesta; este tipo de reacciones se producen a
bajas dosis. Como, por ejemplo, la aparicion de temblores en algunos
pacientes expuestos a dosis minimas de dexametasona.

e Reacciones idiosincrasicas: que se refiere a la sensibilidad muy avanzada a
un medicamento, determinada genéticamente, y se produce por mecanismos

antigeno anticuerpo debido a mecanismos inmunoldgicos (35) .

REACCIONES ADVERSAS TIPO C (CRONICAS)
Estas son encontradas después de la administracién continuada de un medicamento;
estas reacciones son conocidas y previsibles. Estas reacciones generalmente cursan

como reacciones de taquifilaxia y como reacciones de farmacodependencia(35).

REACCIONES ADVERSAS TIPO D (RETARDADAS)
Estas reacciones se presentan tiempo después de la administracion de un
medicamento; son poco frecuentes. Entre ellos destacan, la teratogénesis y la
carcinogénesis como mas importantes (35).
a) Teratogénesis. La teratogénesis se refiere a las malformaciones o anomalias
congénitas, de tipo estructural y funcional, que se asocian con la exposicion a
diversos factores durante el embarazo; son detectadas durante el desarrollo

embrionario, en el momento del nacimiento o tiempo después.
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b) Carcinogénesis. La carcinogénesis, proceso multifasico inducido por agentes

guimicos, fisicos y biologicos, las células normales sufren cambios progresivos

moleculares y estructurales, transformandose en células tumorales (35).

REACCIONES ADVERSAS TIPO E (CESE DE USO)

Estas reacciones se dan cuando se suspende de forma repentina el medicamento, por

lo tanto hay una reaparicibn mas acentuada de los sintomas que originaron el

tratamiento conocido también como "efecto rebote" y Son poco frecuentes (35).

REACCIONES ADVERSAS TIPO F (FALLO TERAPEUTICO)

No se deben al propio principio activo, se genera mas por las aquellas sustancias

guimicas tales como excipientes, impurezas y contaminante que estdn en el

medicamento. También pueden ser originadas por productos de la descomposicion del

principio activo en los medicamentos caducados. Como por ejemplo el caso del

sindrome de Fanconi, enfermedad renal causada por la ingestion de tetraciclinas
caducadas(35) .

E. Relacionadas Al Compromiso de Organos y Sistemas:

Alteraciones a nivel de la piel y anexos.

Alteraciones a nivel del sistema del musculo esquelético.
Alteraciones a nivel del sistema nervioso central y periférico
Alteraciones a nivel del sistema nervioso autobnomo
Alteraciones visuales

Alteraciones del oido, funcién auditiva y vestibular.
Alteraciones psiquiatricas

Alteraciones del sistema gastrointestinal

Alteraciones a nivel del sistema hepatico y biliar
Alteraciones endocrinoldgicas — Alteraciones cardiovasculares
Alteraciones a nivel del sistema respiratorio

Alteraciones a nivel hematoldgico

Alteraciones a nivel del sistema reproductor
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e Alteraciones a nivel del sistema urinario
e Alteraciones fetales, neonatales y de la infancia
e Alteraciones a nivel del cuerpo en general

e Alteraciones en el sitio de aplicacion (36).

F. Evaluacion de Causalidad

Para la evaluacion de la causalidad de las reacciones adversas a los medicamentos se
han desarrollado varios algoritmos con diversos grados de complejidad, estos
algoritmos estan constituidos por un cuestionario que analiza sistematicamente los
diferentes factores los que se evallan para establecer una asociacion causal entre el
(los) medicamento (s) y las reacciones adversas observadas, asimismo estos
algoritmos son Utiles para unificar criterios de diferentes evaluadores que trabajan en el
mismo centro de Farmacovigilancia o cuando deban intercambiar informacion con
organismos similares, entre ellos tenemos el de Karch y Lasagna modificado. El cual

categoriza las reacciones adversas en (37):

RAM Definida. La reaccion que muestra una relacion temporal razonable
después de la administracion de un medicamento o en la que los niveles del
medicamento han sido determinados en los liquidos o tejidos corporales; muestra
un patron de respuesta que se asocia con el medicamento sospechoso; se
confirma mediante mejoria al suspender medicamento y reaparicion después de

la re administracion del medicamento (37).

RAM Probable: La reaccidon gue muestra una relacion temporal después de la
administracion de un medicamento; muestra un patron de respuesta conocido;
se establece al suspender el medicamento y que no se puede explicar por las
caracteristicas de la enfermedad del paciente y no se ha podido re administrar el

medicamento (37).

RAM Posible: La reaccion que muestra una relaciéon temporal razonable, puede
0 Nno seguir un patrén de respuesta conocido, pero que se puede explicar por las

caracteristicas del estado clinico del paciente (37).
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RAM Condicional: La reaccion en la que el evento estas mas probablemente

relacionado a otros factores que al medicamento implicado (37).

Este algoritmo de Karch y Lasagna lo utiliza tanto el Ministerio de Salud como
el Seguro Social de Salud. Asi mismo el Hospital Antonio Lorena del Cusco para
la deteccion de reacciones adversas a medicamentos, hace uso del algoritmo e
Instructivo para la evaluacion de la Causalidad usando el Algoritmo Karch y
Lasagna Modificado (anexo 7) (38).

Tabla 1. Algoritmo Karch y Lasagna modificado

METODO CRITERIO ESCALA DE
PROBABILIDAD
Algoritmo de Karchy  Secuencia temporal: intervalo de Valores atribuidos por
Lasagna modificado  administracién de medicamentoy Karch -Lasagna para una
el efecto indeseable RAM clasificada como:
No clasificada: falta de
informacion

Conocimiento previo: grado de
conocimiento en la bibliografia de
la relacion F-RA
Efecto de la retirada: evolucion
del efecto indeseable

Improbable: <0
Condicional: 1 -3

Posible: 4-5
Re administracién: efecto de lare Probable: 6-7
exposicién al F sospechoso Definida: >8

Existencia de causa alternativa:
medicamento
Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (38).

G. Metodologia de Farmacovigilancia Pasiva y Activa

FARMACOVIGILANCIA PASIVA
e Se establece un método para la recepcion y gestion de los casos que se
identifiquen espontaneamente en el entorno y que se decida notificar.
Es el método mas difundido y el que habitualmente se conoce como “reporte

espontaneo”.
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Siendo la espontaneidad se refiere al origen de la sospecha, no a la conducta en
relacion a la sospecha; en este sentido, el reporte es algo que se solicita o
requiere.

Su principal utilidad esta en dar sustento a un sistema temprano de alerta para
la deteccion de reacciones adversas inesperadas como primera linea de
proteccion para los pacientes.

Es la actividad de base de los sistemas nacionales de Farmacovigilancia y

preocupacion primordial de nuestro marco normativo (39).

FARMACOVIGILANCIA ACTIVA

Involucra tomar la iniciativa de salir a buscar (e identificar todos) los casos.
Involucra por lo tanto una metodologia destinada a detectar todos los casos que
se produzcan.

La representan una aproximacion de orientacion mas cientifica y, por lo tanto,
metddica, para resolver la casuistica de las reacciones adversas.

Su principal utilidad es contribuir a caracterizar los medicamentos en materia del
potencial que éstos poseen para producir un dafio en quien lo consume (39).
Es importante considerar que:

— El actual marco normativo, los casos detectados en actividades de
Farmacovigilancia activa deben derivar en notificacion espontanea (es
decir, deben ser notificados individualmente al Centro Nacional de
Farmacovigilancia).

— La autoridad reguladora no tiene dentro de sus funciones realizar
Farmacovigilancia activa, esta es una actividad que debe ser desarrollada
por instancias asistenciales, académicas y/o la industria farmacéutica.

— Los resultados obtenidos a partir de actividades de Farmacovigilancia
activa deben ser recopilados por los titulares de registro sanitario e
incorporado en la evaluacion beneficio-riesgo de sus productos.

— Dentro de las atribuciones de la autoridad reguladora (Instituto de Salud
Publica) cabe la posibilidad de exigir la realizacion de iniciativas de

Farmacovigilancia activa a los titulares de registro sanitario (39).
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H. Relacionadas a la Gravedad

Seriedad- gravedad:

No Serio. - Manifestaciones clinicas poco significativas o de baja intensidad, que no
requieren ninguna medida terapéutica importante y/o que no ameritan suspension del
tratamiento.

Serio. - Manifestaciones clinicas importantes, sin amenaza inmediata a la vida del

paciente pero que requieren medidas terapéuticas y/o suspension de tratamiento (40).

Severidad- intensidad:

Grave. — Son aquellas reacciones adversas que producen la muerte, pone en riesgo la
vida del paciente, genera incapacidad permanente, necesita de hospitalizacion o
prolongar su tiempo de hospitalizacién, generan anomalias congénitas o0 procesos
malignos. Los signos o sintomas incapacitan al paciente para que pueda realizar sus
actividades habituales, necesita de intervencion o terapia.

Moderada. - Los signos y sintomas se interponen con las actividades habituales del
paciente. Necesita intervencion o terapia médica.

Leve. - Son aquellos signos y sintomas que son facilmente tolerados. No requieren
terapia ni intervencion médica (40).

l. Notificacion de reaccion adversa medicamentosa

Notificacion espontanea

Se refiere a la comunicacién de alguna sospecha de reaccion adversa medicamentosa
hacia la unidad de Farmacovigilancia. Asimismo, debe presentar la informacién minima
tales como: Un notificador en el que se incluya el nombre, direccion y profesion, el
paciente con su respectivo nombre o iniciales, codigo o historia clinica, sexo y edad o
fecha de nacimiento, uno o mas productos farmacéuticos que son sospechosos, Asi
mismo mencionar una 0 mas reacciones adversas. También es importante poner la
fecha de inicio de la reacciéon adversa. Esta informacion es importante para la
generacion de sefiales o alertas, pero no es suficiente con respecto a su evaluacion. En
el caso de notificacion de SRAM se puede notificar las consecuencias clinicas
perjudiciales derivadas de la dependencia, uso incorrecto y los errores de medicacion
(40).
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Formato de Notificacion de SRAM

Es conocido internacionalmente como la Hoja Amarilla. Esta ficha es para la recoleccién
de una SRAM, fue aprobado por la ANM, asimismo recopila informacion respecto al
paciente su identificacion, edad, peso, género, al producto farmaceéutico sospechoso su
nombre, la dosis, la frecuencia, la indicacion meédica, la reaccion adversa su
“descripcion, fecha de comienzo vy final, desenlace, el efecto de la reexposicion si ha
existido, entre otros” y el profesional quien notifica su nombre, direccidn/correo
electronico, teléfono, profesién,etc (40).

ENCARGADOS DE LA NOTIFICACION DE UNA SOSPECHA DE REACCION
ADVERSA MEDICAMENTOSA

e Incluye a todos los profesionales de la salud entre ellos: médicos, quimicos
farmacéuticos, enfermeros, odontélogos, nutricionistas, obstetras, entre otros.

e A los directores técnicos o Responsables de Farmacovigilancia (RFV) de
establecimientos farmacéuticos EE.FF. publicos y privados.

e A los titulares de registro sanitario TRS y los titulares del certificado de registro
sanitario TCRS de productos farmacéuticos a través del RFV quienes encuentran
registrados en la Base de Registro del CENAFyT. Aquellos pacientes o usuarios
quienes experimentan un efecto no deseado y que, en su opinion, haya sido
provocado o agravado por el uso de un producto farmacéutico, deben informar a
su médico, quimico farmacéutico para que éste lo reporte a la Autoridad de
Salud, segun corresponda. Asimismo, podran notificarlo directamente, de forma
voluntaria, en el siguiente link: https://primaryreporting.who-umc.org/PE, el
mismo que puede ser accedido y completado desde un celular, leyendo el
siguiente codigo QR que los llevara a la ventana de inicio del reporte, de acuerdo
al instructivo para reportar medicamentos o vacunas (40).

J. Informe Regional de Seguridad de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos
[l Trimestre 2019

Menciona sobre el niumero de notificaciones de sospechas de reacciones adversas
medicamentosas en el periodo Enero — Junio del 2019. Siendo asi que el Centro de
Referencia Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de la DIRESA Cusco, se
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recepciond un total de 186 reportes de sospechas de reacciones adversas. Las
notificaciones de sospechas de RAM provinieron principalmente de Hospitales Nivel Ill.
Siendo el Hospital Antonio Lorena (59 notificaciones de sospechas de RAM) con mas
reportes seguido del Hospital Regional (30 notificaciones de sospechas de RAM) y de
manera global los establecimientos de salud del | Nivel de Atencion incrementado sus
reportes (33 notificaciones de sospechas de RAM). La frecuencia de reportes de
Reacciones adversas segun el tipo de notificador, se tiene que el 94.09% de
notificaciones de sospechas de RAM (175 notificaciones) fue realizada por
profesionales quimico farmacéuticos, seguida de un 2.69% (5 notificaciones) realizadas
por licencias en enfermeria. Los anti infecciosos son el grupo farmacoterapéutico con
mas reporte de sospechas de RAM, con una frecuencia de 37.63% (70 reportes),
seguido de los agentes neoplasicos e inmunomoduladores con un 14.52% (27 reportes)

y las vacunas 5.38% (10 reportes) (41).

K. Base de datos Nacional de Farmacovigilancia (VIGIFLOW)

VIGIFLOW

Hace referencia a un sistema de administracion de reportes de RAM/ESAVI en linea, es
un programa que funciona como la base de datos en Farmacovigilancia.

El cual permite la recoleccién, procesamiento y el andlisis de reportes de Reaccién
Adversa a medicamentos (RAM) y de los Eventos Supuestamente Atribuibles a la
Vacunacion o Inmunizacion, ademas permite compartir esta informacion con la base de

datos mundial de la OMS-UMC u otros centros nacionales (42).

Ambito de aplicacion

Este documento aplica para el Centro de referencia regional de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia y para establecimientos de salud. Publicos y privados que vienen
notificando periédicamente SRAM y ESAVI (42).

ESTRUCTURA JERARQUICA EN EL USO DE VIGIFLOW

VIGIFLOW presenta una estructura jerarquica que consiste en tres niveles segun su

operacion con el objetivo de descentralizar el la informacion de notificaciones tanto de
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SRAM y de ESAVI permitiendo el acceso a los encargados de Farmacovigilancia y/o
comités de Farmacovigilancia, organizaciones y direcciones del estado, como se puede
apreciar en la tabla 1, permitiendo asi reportar de forma directa y en tiempo real a la base
de datos del CENAFYT desde los 3 niveles (42).

Tabla 2. Estructura Jerarquica Del Uso Del VIGIFLOW

ESTRUCTURA INTEGRANTES ATRIBUCIONES EN VIGIFLOW
JERARQUICA
Nivel 1 CENAFYT e Ingresar aquellos reportes de SRAM y
ESAVI
e Revisar, observar y editar los reportes
ingresados.

e Validar adecuadamente los reportes de
SRAM y ESAVI provenientes de eReporting
Profesional y paciente, eReporting industria,
transmisioén electronica XML y del nivel
jerarquico 2y 3.

e Enviar hacia la base de datos global de la

OMS
e Tener a la base datos nacional
Nivel 2 CRRY CRI e Ingresaraquellos reportes de SRAM y
ESAVI
e Revisar, observar y editar los reportes
ingresados.

e Validar de manera adecuada los reportes de
SRAM y ESAVI de eReporting y derivados
del nivel 3

e Tener acceso a la base de datos regional
(de su jurisdiccion).

Nivel 3 EESS publicos del e Hacer el ingreso de los reportes de SRAM y
Minsa, Essalud, ESAVI
FFAA, PNP y EESS, e Revisar, observar y editar los reportes
privados, programas ingresados.
de salud publica e Tener acceso a la base de datos local (de
(tuberculosis, malaria Su institucion correspondiente).
VIH)

Fuente: Base de datos nacional de Farmacovigilancia (VIGIFLOW) (42).
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Figura 1. Inicio Sesion Sistema VIGIFLOW
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Fuente: Base de datos nacional de Farmacovigilancia (VIGIFLOW)(42)

INSUFICIENCIA RESPIRATORIA

Es el fracaso del sistema respiratorio para realizar de forma correcta el intercambio de
gases entre el aire inspirado y la sangre venosa. En la insuficiencia respiratoria (IR) se
produce una reduccién del valor en sangre arterial de la presion parcial de O2 inferior a
60 mmHg (hipoxemia) (43).

A. Tratamiento
Los objetivos son asegurar la oxigenacion del paciente, garantizar la ventilacion
alveolar, tratar tanto la causa como las circunstancias desencadenantes de la IR

y prevenir las complicaciones (43).

B. Medidas generales

Asegurar la permeabilidad de la via aérea, acceso endovenoso, nutricion e
hidratacion adecuada, tratamiento de la fiebre, evitar medicacion depresora del
sistema nervioso central, y asegurar un buen transporte de oxigeno, intentando
disminuir los requerimientos de éste y la produccion de CO2, con correccion de
la anemia y control del gasto cardiaco, asi como de forma individualizada,

profilaxis de la enfermedad tromboembolia y proteccion gastrica (43).
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Oxigenacién

El objetivo es corregir la hipoxemia mediante administracion de oxigeno para
conseguir una PaO2 por encima de 60 mmHg y una saturacion basal de 90% sin
deprimir el centro respiratorio. EI O2 debe ser controlado con gradual aumento
de FiO2 para evitar la retencion de CO2 y la aparicion de acidosis respiratoria
(control con gasometria arterial). El empleo de gafas nasales es mas comodo
para el paciente, pues puede permitir la nutricion simultadnea, pero tiene como
inconvenientes su efecto irritante a altos flujos y que la FiO2 proporcionada es
desconocida. Con la mascarilla efecto Venturi se administra una FiO2 fiable y
constante (44).

Ventilacibn mecanica

Se trata de la sustitucion temporal de la funcién respiratoria con apoyo artificial
por la existencia de insuficiencia respiratoria tanto aguda como crénica que no
responde a tratamiento convencional. La principal indicacién de ventilacion
invasiva es la necesidad de ventilacion como soporte vital durante las 24 horas

del dia o el acceso directo a la via aérea para poder aspirar (44).

C. Caracteristicas Clinicas de la Causa Tras la Insuficiencia Respiratoria.

Las caracteristicas para la presentacion de este trastorno puede ser variable, como
el abuso de sedantes, los signos y sintomas de enfermedad pulmonar crénica
(Bronquiectasias o fibrosis quistica, hiperinflacion, anomalias de la caja toréacica,
cianosis por hipoxemia asociada) y central evidente o trastornos neuromusculares
periféricos (hemiplejia, obesidad, ronquidos, debilidad neuromuscular) asimismo el
paciente postoperatorio/paciente postanestésico que se vuelve hipoxémico debido a

la hipoventilacién (28).
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e Uso de sedantes: los pacientes pueden exhibir un historial de uso de sedantes
ilicitos o recetados con drogas, incluidos narcéticos y benzodiacepinas, asi

como agentes anestésicos.

e EPOC u otros trastornos pulmonares: los pacientes con enfermedad pulmonar

intersticial (EPI) en etapa terminal.

e Trastornos centrales, neuromusculares y de la caja toracica: de manera similar
a los pacientes con EPOC, los pacientes con trastornos centrales,

neuromusculares (infeccion, deshidratacion, estados posoperatorios) (28).
D. Nivel de Compromiso Pulmonar en Pacientes con Insuficiencia Respiratoria

Se tiene asi valores de <100 y <150 para SDRA, los valores de 100- 174 y 151- 200
como severos, valores de 175-224 y 202-240 como moderado, valores 225-284 y 241-

300 considerado como leve y valores para >285- >300 como normales (29).

Tabla 3. Nivel de compromiso pulmonar en pacientes con insuficiencia respiratoria

PaO2/FiO2 VALOR SatOz2 /FiO2 VALOR
<100 <150
100-174 151-200
175-224 202-240
225-284 241-300
>285 >300

Fuente: Estudio de Murray y Gémez (29).

Correlacion entre SO2/FiO2 y PaO2/FiO2 en pacientes con insuficiencia respiratoria

La oximetria de pulso se ha incorporado a la monitorizacion estandar en la unidad de
cuidados intensivos durante décadas. El uso de la oximetria de pulso para monitorear la
saturacion de oxigeno en pacientes de cuidados intensivos tiene muchas ventajas.
Primero, la naturaleza no invasiva de la oximetria evita la extraccion excesiva de sangre
arterial. En segundo lugar, en comparacion con el muestreo intermitente de gases en

sangre arterial, permite el monitoreo continuo de la saturacién de oxigeno, lo que puede
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aumentar la probabilidad de deteccion temprana del SDRA. La informacion disponible
sobre la efectividad de los indices PaOz2/ FiOz2 y SpO2/FiO2 es limitada a nivel nacional,
por ende, el contar con evidencia cientifica sobre los mismos, es sumamente importante,
sobre todo en contextos donde se evallUa poblaciones que vive en zonas de altura, donde
la presion parcial de oxigeno disminuye a medida que la altitud aumenta, es posible que

la falta de oxigeno en el ambiente empeora la hipoxemia en el paciente (44) .

OXIGENO
Es parte de un elemento quimico gaseoso, cuyo numero atdmico es 8, incoloro, inodoro,
insipido y es muy reactivo. Presente en todos los seres vivos, es esencial para el
proceso de respiracion y procesos de combustidn, se constituye como parte del agua,
oxidos y sustancias acidas, sustancias organicas y forma parte del aire atmosférico en
su forma molecular Oz.

e Medicamento esencial

e La denominacién Comun internacional es Oxigeno medicinal

e Su Concentracion es de 93 %

e Laforma Farmacéutica. - Gas

e La presentacidon. — Gas para inhalaciéon

e Grupo Farmacoterapéutico/subgrupo Farmacoterapéutico (45).

“GUIA TECNICA PARA LA GENERACION Y CONTROL DE CALIDAD DEL OXIGENO
MEDICINAL EN LAS INSTITUCIONES PRESTADORAS DEL SERVICIO DE SALUD”

Tiene como objetivo asegurar la calidad y seguridad del oxigeno medicinal el cual es

generado en las instituciones prestadoras de servicios de salud.

El proceso de generacion y el proceso de control de calidad del oxigeno medicinal
presentan actividades relacionadas a:

e El| entrenamiento, capacitacion, funciones, responsabilidades y control del

personal que participa en el proceso de generacion y en el proceso de calidad

del oxigeno medicinal.

45



e Las instalaciones donde se realiza el proceso de generacion y el proceso de
calidad al oxigeno medicinal.

e El oxigeno medicinal, ya sea en estado liquido criogénico o en estado gaseoso,
es un medicamento, por lo que la IPRESS, a través de la Unidad Productora de
Servicios de Salud Farmacia deben gestionarlo de la misma manera que los

demas medicamentos.

FARMACODINAMIA-FARMACOCINETICA

El oxigeno es un medicamento esencial, cuya farmacologia implica la farmacodinamia
y la farmacocinética (absorcion, distribucién, metabolismo y excrecién). El oxigeno es
administrado por la via inhalatoria e ingresa en el torrente sanguineo por difusion
mediante la membrana alveolocapilar. Respecto a la captacion de oxigeno va a
depender de tres factores principales: la fraccion inspirada de oxigeno (FiO2), la relacion
ventilacion-perfusion (V/Q) y el estado de oxigenacién de la sangre venosa mixta. Luego
el oxigeno se distribuye por los tejidos perfundidos en el cual se difunde del liquido
extracelular hacia el liquido intracelular. El uso de oxigeno intracelular es importante
para las funciones metabdlicas. Los productos metabdlicos de desecho son el didxido
de carbono y agua. El metabolismo del oxigeno genera radicales libres intermedios los
cuales pueden ser toxicos. Cuando es indicado de manera adecuada es sumamente
beneficioso; pero cuando se usa de manera errénea y abusiva es potencialmente
nocivo. Desafortunadamente, los efectos adversos del oxigeno muy pocas veces son

reconocidos como tales (46).

A. Oxigenoterapia

Es fundamental para el tratamiento de la insuficiencia respiratoria, Aguda como
cronica. Es importante para tratar o prevenir la hipoxemia, la hipertensién pulmonar,
asi como reducir el trabajo respiratorio y miocardico. Es bastante aceptado en
situaciones crénicas como agudas. La oxigenoterapia se define como el uso del
oxigeno de manera terapéutica (O2) en concentraciones mayores a la del aire
ambiental (21%), con la finalidad de prevenir y tratar la hipoxia, y se asegure las
principales necesidades metabdlicas del organismo. Es necesario la indicaciéon del

oxigeno medicinal cuando baja la presion parcial del oxigeno en sangre arterial y
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esta se correlaciona con la baja saturacion de oxigeno en la hemoglobina. Se indica
Oxigeno cuando la PaO2 en sangre arterial es menor a 60 mmHg, o cuando la
saturaciéon de hemoglobina en sangre periférica es menor de 93% a 95%. La
necesidad de la oxigenoterapia se debe evaluar bien y tratar de que esté
fundamentada en relacion a los valores de los gases arteriales. El objetivo de la
oxigenoterapia es incrementar la presion del oxigeno alveolar necesaria para
mantener una presion arterial de oxigeno (47).
Para la correcta entrega de oxigeno a los tejidos es necesario:

e Buen intercambio de gases a nivel pulmonar.

e Un flujo sanguineo pulmonar uniforme y suficiente.

e Suficiente concentracion de hemoglobina en sangre.

Los Objetivos de la oxigenoterapia son:
e Mejorar la oxigenacion del paciente.
e Disminuir o prevenir la hipoxemia.

e Prevenir o corregir la hipoxia (47).

B. Dispositivos para la Administracion de Oxigeno Medicinal

El oxigeno se puede administrarse a través de dispositivos, esto va a depender de
la fraccion inspirada de oxigeno que sea necesaria, asi como la condicion clinica.

Se pueden clasificar en sistemas de bajo y alto flujo (48).

Los sistemas de bajo flujo. - El oxigeno administrado llega a mezclarse con el aire

inspirado y como resultado se obtiene una fraccion inspirada de oxigeno variable,
gue depende del dispositivo utilizado y del volumen de aire inspirado. Esto va a
depender de la condicion en la que se encuentre el paciente. Lo sistemas de bajo

flujo son:

e La canula nasal.
e Mascara de flujo libre.

e Mascara con reservorio sin valvulas colocadas (48).
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Los Sistemas de alto flujo. -Son los que otorgan mezclas preestablecidas de gas,

con FiOz altas o bajas. Se hace uso del sistema Venturi, tomando como base el
principio de Bernoulli, por el cual el equipo mezcla en forma estandarizada el
oxigeno con aire del ambiente a través de orificios de diferente diametro. Por lo

gue se suministra al paciente una FiO2 conocida (48).

Los sistemas de alto flujo:

e Mascara de Venturi o de flujo controlado.

e Mascara con reservorio con valvulas (48).
C. Monitorizacion de la Oxigenoterapia

El oxigeno medicinal es considerado como un medicamento por lo que debe ser
administrado con indicacion y en dosis adecuada de esa manera evitar complicaciones.
Su uso debe ser monitorizado y vigilado. Esta monitorizacion se puede realizar mediante
dos procedimientos: la gasometria arterial (método invasivo) y la oximetria de pulso

(método no invasivo) (49).
D. La Oximetria de Pulso

Es un método de caracteristica no invasiva para monitorizacién de oxigeno medicinal,
ya que permite detectar hipoxemia. Este dispositivo emite luz en dos longitudes de onda,
la hemoglobina absorbe la luz y la transmite a un detector. El foto detector mide la
cantidad de luz que atraviesa los tejidos, y con la ayuda de un microprocesador se
calcula el porcentaje de hemoglobina saturada (49)

Las Ventajas de la oximetria de pulso:

e Es no invasiva, esto permite una monitorizacion continua.
e Esto disminuye el nimero de muestras arteriales.
e Es un método sencillo, barato, de facil acceso.

e Es fiable para valores entre 80% a 100%.
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Las Desventajas de la oximetria de pulso:

e No valora la ventilacion.

e La saturacidon no es afectada hasta que la PaO2 cae por debajo de 60 mm Hg.

e La Medicién falsa en presencia de metahemoglobina o carboxihemoglobina, o
ante cifras altas de bilirrubina.

e Puede haber errores en la medicion causados por una mala perfusion periférica,
movimientos excesivos, luz ambiental intensa, interferencias con otros aparatos

eléctricos (49).
D. Fraccion Inspirada de Oxigeno

La fraccion inspirada de oxigeno (FiO2) es la concentracion o proporcion de oxigeno en
la mezcla del aire inspirado. Por ejemplo, si el volumen corriente de un paciente es de
500 ml y esta compuesto por 250 ml de oxigeno, la FiOz es del 50%. Los dispositivos
de alto flujo: suministran un volumen de gas mayor de 40 L/min, lo cual es suficiente
para proporcionar la totalidad del gas inspirado, es decir, que el paciente solamente
respira el gas suministrado por el dispositivo. En cuanto a los dispositivos de bajo flujo:
estos proporcionan menos de 40 L/min de gas, por lo que no suministra la totalidad del
gas inspirado y como parte del volumen inspirado es usado del medio ambiente. Estos
dispositivos utilizan un borboteador el cual funciona como reservorio de agua de esta

manera humidificar el oxigeno que es inspirado (50).

Tabla 4. Fraccién inspirada de oxigeno

DISPOSITIVO Flujo de Oz L/min FiO2 (%)
Puntas nasales 1 24
2 28
3 32
4 36
5 40
Mascara simple de oxigeno 5-6 40
6-7 50
7-8 60
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Mascara de reinhalacion parcial 6 60
7 70
8 80
9 90
10 99
Mascara de no reinhalacién con reservorio 4-10 60-100

Fuente: Guia Clinica de la Oxigenoterapia (50).

E. La Gasometria

Es una técnica permite conocer el estado de los gases y el equilibrio 4cido - base en
sangre. Puede obtenerse de sangre venosa o arterial. La gasometria venosa permite
evaluar al paciente con insuficiencia respiratoria mediante la valoracién del pH y la
pCOz2. Esta técnica permite que en una muestra de sangre arterial y venosa se determiné
el estado acido-base (pH), la oxigenacion con la presién parcial de oxigeno (Pa032), la
presion parcial de dioxido de carbono (PaCO2), el bicarbonato sérico (HCOs3), la
capacidad del transporte del oxigeno ademas que permite cuantificar la respuesta a la

intervencién terapéutica (51) .
Indicaciones:

e Pacientes con estado critico.

e Pacientes que necesiten oxigeno medicinal cuya SpO2 < 94%.

e Disminucion de SaO:2 y/o incremento de sintomas respiratorios.

e Pacientes con mayor riesgo de presentar acidosis metabdlica.

e Agquellos pacientes con dificultad respiratoria por bronquiolitis, neumonia,
insuficiencia cardiaca congestiva, etc.

e Pacientes que presenten baja perfusion periférica acompafnado de disnea aguda y
estado critico.

e Los pacientes que presenten insuficiencia respiratoria y signos de hipercapnia (51).

50



Tabla 5. Valores normales de gasometria arterial

Variable Media Error Estandar  (IC 95%)
ph mEqg/L* 7,4 0.0 (7,4-7,4)
pO2 mmHg* 61,1 0,5 (60,0-62,1)
pCO, mmHg* 30,6 0,3 (30,0-31,2)
pAO, mmHg* 62,5 0,4 (61,7-63,4)
SOz % 91,1 0,2 (90,7-91,6)
AaO; - - (0,0-2,8)
Hto%* 44,2 0,4 (43,5-44,9)
Hb mg/DI* 14,7 0,1 (14,5-14,9)
CaO 2 vols % 18,2 0,2 (17,9-18,5)
HCOs mmol/L 19,7 0,0 (19,4- 20,1)
pO2/FiOx* 290,8 247 (285,9-295,7)
Anién GAP 20,9 0,3 (20,4-21,6)

*p<0,001 ** Distribucion simétrica; pH: potencial de hidrogeniones; pO::
presion arterial de oxigeno; pCO;: presion arterial de dioxido de carbono;
PAO,: presion alveolar de oxigeno; SO.: Saturacion de oxigeno; AaO::
Diferencia alveolo arterial de oxigeno; Hto: hematocrito; Hb: hemoglobina;
CaOg: Contenido arterial de oxigeno; HCOg: Bicarbonato; pO,/ FiO2: cociente
presion arterial de oxigeno/fraccion inspiratoria de oxigeno; AG: Anion GAP

Fuente: “Gasometria arterial en adultos clinicamente sanos a 3350 metros de altitud” (51).

F. Los criterios de indicacién de oxigenoterapia

Los pacientes que presenten EPOC con una PaO2 < 55 mmHg o un valor de saturacion
de oxigeno < 88% (criterio absoluto en el @ambito hospitalarios) y si existe PaO2 < de 60
mmHg, con la evidencia de hipertension arterial pulmonar, insuficiencia cardiaca
congestiva, arritmias, hematocrito > 55 mmHg. También la indicaciones en otras
patologias como PAO2<60 mmHg, pacientes terminales neoplasicos en el cual oxigeno
medicinal es utilizado de manera paliativa (50).

G. Dosificacion de Oxigenoterapia

La oxigenoterapia se recomienda para todos los pacientes graves y criticos con COVID-
19. Las dosis en nifios son 1-2 litros/minuto, y, en adultos, se puede empezar con 5
litros/minuto con canula nasal, y pasar a flujos moderados de 6-10 L/min para uso con
mascarilla tipo Venturi o a flujos mas altos de 10-15 L/min con uso de mascarilla y bolsa

para depdsito. Ademas, se puede administrar oxigeno a altos flujos y en concentraciones
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mas altas con una canula nasal de alto flujo (CNAF), con dispositivos de ventilacion no

invasivos (VNI) y con dispositivos para ventilacion invasiva (10).

e |.Oxigenacion hiperbarica y normobarica
La oxigenoterapia normobérica consiste en administrar oxigeno a distintas
concentraciones del 21-100%. Para ello se pueden utilizar mascarillas, canulas
nasales, tiendas de oxigeno, etc. La oxigenoterapia hiperbarica consiste en
administrar oxigeno al 100% mediante mascarilla o casco, mientras el paciente se

encuentra en el interior de una camara hiperbarica medicina hiperbarica (52).

e H. Reacciones Adversas del Oxigeno Medicinal
Toxicidad por hiperoxia. - La toxicidad del oxigeno ha sido estudiada durante
mucho tiempo; Los descubridores del oxigeno, Lavoisier y Priestley,
sospecharon que, ademas de su papel vital, podria haber toxicidad,
particularmente pulmonar.
La toxicidad neuroldgica fue descrita por Paul Bert en 1878 y la toxicidad
pulmonar del oxigeno también fue demostrada a fines del siglo XIX por Lorrain
Smith. En 1899, Lorrain Smith ya escribia oxigeno que a la tension de la
atmosfera estimula las células pulmonares a la absorcion activa, y tiene una
mayor tension como irritante o estimulante patoldgico, y produce inflamacién
La hipercapnia inducida por hiperoxia se conoce desde hace casi 70 afios en
pacientes con Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC) y los riesgos
de retinopatia proliferativa en neonatologia se han descrito desde la década de
1940 (49).

e Los efectos negativos del oxigeno en el miocardio y vasos coronarios también
se han descrito desde hace mucho tiempo y ahora hay pruebas cada vez méas
convincentes sobre la existe evidencia de toxicidad vascular de la hiperoxia
(particularmente coronaria y cerebrovascular) que afecta a muchos pacientes.

e Esta bien establecido que el oxigeno tiene una toxicidad sistémica, vascular

y celular, que afecta a numerosos 6rganos, y se relaciona con mecanismos
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especificos, siendo responsable de una toxicidad que puede llegar a tener
consecuencias graves (49) .
Toxicidad por oxigeno en bebés prematuros. - Existe una toxicidad por oxigeno
bien documentada en los bebés prematuros, en particular para la retina y el
cerebro. Las retinas inmaduras de los recién nacidos prematuros son sensibles
a la hiperoxia, que interrumpe el crecimiento neurovascular, lo que lleva a la
retinopatia del prematuro. El cerebro inmaduro en desarrollo también es sensible
a los cambios en el oxigeno, y en particular a la hiperoxia, como se demostrd en
una revision reciente. Riesgos vasculares asociados a la hiperoxia. - También
hay una toxicidad vascular asociada con la hiperoxia y esta esta cada vez mejor
documentada. El aumento de la PaO2 conduce a un aumento proporcional de los
radicales libres y a una vasoconstriccion mediada por una disminucion del 6xido
nitrico a nivel del endotelio. Derivados oxigenados (superéxido O:z-iones,
peroxido H202, radical hidroxilo OH, etc.) causan una cascada de reacciones que
conducen a una vasoconstriccion coronaria, disfuncion cerebral, microvascular,
miocéardico y muscular. Este efecto es rapido, ya que la exposiciéon a 15 minutos
de hiperoxia en pacientes con enfermedad coronaria estable provoca una
reduccion del flujo coronario y un aumento de la resistencia coronaria del 30%
(49).
En la directiva sanitaria N° 119 MINSA/2020/DGAIN Directiva sanitaria para el
uso de oxigeno medicinal en las instituciones prestadoras de servicios de
servicios de salud y uso domiciliario indica las reacciones adversas como las
complicaciones acerca del oxigeno medicinal mencionadas en el (ANEXO 5)
(12).
. El rol de Otros Especialistas en el Ambito Hospitalario o la Atencién Primaria
Las prescripciones son derivadas generalmente de urgencias, medicina interna,
cardiologia, pediatria, geriatria, oncologia que atienden pacientes con insuficiencia
respiratoria, por lo que deberian ser reevaluadas por un especialista neumologo. En
esta situacion, la prescripcion del oxigeno medicinal se realizara por un periodo que no
deberia pasar de un mes, ademas debe ser monitorizada en consulta por medio de un

pulsioximetro (13).
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J. Fuentes de Oxigeno
Se denomina asi al lugar donde se almacena adecuadamente y desde alli se distribuye
el oxigeno. El oxigeno medicinal tiene varias formas de almacenamiento, desde un
sistema centralizado de los hospitales hasta diferentes equipos domiciliarios. Asi
mismo, el depdsito se realiza de forma comprimida con el fin de guardar la mayor
cantidad de oxigeno posible. Presentan un caudalimetro que regula el flujo con el que
sale el oxigeno desde la fuente, esto con el objetivo de evitar dafios a nivel del sistema
respiratorio (48) .
Central de Oxigeno
Es el método de almacenamiento mas comun en los hospitales, donde el gas se
encuentra comprimido en un tanque o depdésito central (48).
Cilindros de oxigeno
El oxigeno en estado gaseoso es almacenado en cilindros especiales, balones
de oxigeno de diferentes tamafios (48) .
Concentrador de oxigeno
Son aquellos aparatos que necesitan de una corriente eléctrica, capturan el aire
del ambiente pasando por filtros especiales que van a eliminar el nitrégeno y por
lo que habrd una mayor concentracion de oxigeno. Entre las ventajas es la
autonomia del paciente y que no precisa de un recambio. Es necesaria la
bombona de gas en caso de que se produjese de un corte de corriente .Una de
las desventajas de estos aparatos es que, con flujos por encima de 3 litros por
minuto, el concentrador no es capaz de captar el aire ambiental, depurarlo en
filtros y conseguir una mayor concentracion de oxigeno en el aire (48).
Oxigeno liquido
Este tipo de almacenamiento implica el enfriamiento del gas de oxigeno la vuelve
liguido ocupando un menor espacio. Presenta un costo mas elevado.
El oxigeno al ser un gas, cuando se enfria ocupa un volumen mucho menor y por
lo tanto poco espacio de esa manera se puede almacenar grandes cantidades.
La ventaja es que presenta fuentes portatiles o mochilas, que se recargan y esto

va a permitir trasportarlo cuando se sale de casa sin dejar de administrarse el
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oxigeno. El oxigeno liquido proporciona una concentracion Oz del 100% a

cualquier flujo (48).
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2.4. MARCO CONCEPTUAL
DEFINICION DE TERMINOS BASICOS

2.4.1 Farmacovigilancia

“La Organizacion Mundial de la Salud quien define a la Farmacovigilancia como la
ciencia y las actividades relativas a la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion
de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro problema relacionado con
ellos” (32).

2.4.1 Correlacion

“Es larelacién reciproca entre dos o mas cosas o series de cosas, medida de la tendencia
de la evolucion de dos variables. Medida de la tendencia de la evolucién de dos variables”
(40).

2.4.2 Efectividad

Es la capacidad de lograr el efecto deseado. Realidad, validez. Es la relacion
objetivos/resultados bajo condiciones reales. Se refiere a los efectos de una actividad y
sus resultados finales, beneficios y consecuencias para una poblacién en relacién con
los objetivos establecidos. La efectividad es un término de mayor alcance que la
efectividad, pues expresa la medida del impacto que un procedimiento determinado tiene
sobre la salud de la poblacion. Es un atributo que sélo puede evaluarse en la practica
real de la Medicina (53).

2.4.3 FiO2

Es la Fraccién inspirada de oxigeno, concentracion o proporciéon de oxigeno en la mezcla
del aire inspirado. Por ejemplo, si el volumen corriente de un paciente es de 500 ml y
estad compuesto por 250 ml de oxigeno, la FiO2 es del 50% (50).

2.4.4 Hipoxemia

La hipoxemia es un nivel de oxigeno en sangre inferior a lo normal, especificamente en

las arterias. La hipoxemia es un problema relacionado con la respiracién o la circulacion,
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y puede provocar diversos sintomas entre ellos la dificultad para respirar. El nivel de
oxigeno en sangre normal es de 75 a 100 milimetros de mercurio (mmHg). Los valores

inferiores a 60 mmHg indican la necesidad de oxigeno complementario (54).

2.4.5 Hipoxia
La hipoxia se produce cuando hay un aporte inadecuado de oxigeno a los tejidos, Hipoxia
significa insuficiente oxigeno en los tejidos para satisfacer las necesidades metabdlicas

y el consumo de O2 en un momento determinado (55).

2.4.6 PaO2/FiO2
indice de Kirby indicador que mide el intercambio gaseoso y tiene utilidad en el ambito
hospitalario para poder tomar decisiones en el tratamiento (18).

2.4.7 PaO:2
Presion parcial de Oz en sangre arterial, es la fase de captacion de oxigeno por los
pulmones. Hace referencia a la presion ejercida por el oxigeno que se halla disuelto en

el plasma (56).

2.4.8 Reaccién Adversa Medicamentosa (RAM)

Se refiere a toda “aquella respuesta nociva, no deseada y no intencionada que se
produce tras la administracion de un farmaco, a dosis utilizadas habitualmente en la
especie humana para prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad y las derivadas de
la dependencia, abuso y uso incorrecto de los medicamentos (utilizacion fuera de los

términos de la autorizacion de comercializacion y errores de medicacion” (45).

2.4.9 Sa02/FiO2

El indice saturacion periférica de oxihemoglobina / fraccion inspirada de oxigeno
(Sa02/FiO2) fue propuesto en el afio 2007 como un marcador no invasivo en relacion al
indice o cociente PaO2/FiO2, para identificar pacientes adultos con lesion pulmonar
aguda (47).
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2.4.10 Sa02
Se denomina a las fracciones de hemoglobina funcionales (oxihemoglobina y

desoxihemoglobina), que son las que pueden transportar oxigeno (57).

2.4.11 Oxigenoterapia

Es el uso terapéutico del oxigeno (O2) a concentraciones superiores a la del aire
ambiental que es del 21%, para prevenir, tratar la hipoxia y asegurar las necesidades
metabolicas del organismo. La necesidad del oxigeno medicinal se identifica por una
inadecuada presion parcial de oxigeno en sangre arterial que se correlaciona con la baja

saturacion de oxigeno de la hemoglobina (57).
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CAPITULO Il
MATERIALES Y METODOS

3.1. MATERIALES:
3.1.1 Materiales de Escritorio

Impresora
Hojas
Lapiceros
Lapiz
Laptop

Engrampadora

3.1.2 Materiales de Campo

Barbijos

Barbijo N95

Bata desechable
Gorras quirurgicas
Protector facial

Formato de recolecciéon de datos

3.1.3 Recursos de Infraestructura

Contexto de estudio, Hospital Antonio Lorena del Cusco
Servicio de medicina varones
Servicio de medicina mujeres

Servicio de cirugia general

3.1.4 Otros Recursos

Historias clinicas, ficha de signos vitales, hoja de indicaciones terapéuticas,
examen de anadlisis de gases arteriales, del servicio de Medicina Mujeres,
Medicina Varones y Cirugia General.

Hoja de reporte de Reacciéon Adversa Medicamentosa (hoja amarilla).
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3.2. DISENO METODOLOGICO

3.2.1 Tipo de Investigacion

Es descriptivo de tipo exploratorio porque se determind las caracteristicas de la
investigacion, definiendo las variables de estudio que fueron recopiladas. Se realizé un
estudio transversal debido a que el estudio permiti6 analizar datos de las variables
recopiladas en el periodo de tiempo sobre la poblacién en estudio, que en este caso es

la seguridad y efectividad de oxigenoterapia en pacientes hospitalizados.

3.2.2 Disefio de la Investigacion

El disefio de la investigacion es un estudio observacional, ya que el investigador no
interviene en la investigacion, y solo nos limitamos a medir las variables de dicho
estudio, disefio correlacional ya que se midio variables en base a la correlaciéon de los

indicadores en estudio y prospectivo.

3.2.3 Identificacion y Operacionalizacion de Variables
VARIABLES NO IMPLICADAS
Caracteristicas sociodemogréficas
Edad

v Definicidn. -

Tiempo que ha vivido una persona o ciertos animales o vegetales.

Los periodos en que se considera dividida la vida humana,

espacio de afios que han corrido de un tiempo a otro” (58).

Definicién operacional. - Distribucién del paciente segun grupo de edad.
Naturaleza. — Cuantitativa.

Formas de medicion. — Directa.

Escala. - De intervalo.

S N N NS

Procedimiento de la medicion. - Se obtuvo a través de la historia clinica del
paciente.

g

Expresion final de la variable. - Distribucion numérica y porcentual segun los
rangos de edad considerados.

e “18 a 24 anos”
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e “25a 39 anos”
e “40 a 59 anos”

e “60a 79 anos”

Género

v

LA LSS

N

v
v

Definicién conceptual.

“Condicién orgénica, masculina o femenina, de los animales y las planta,
conjunto de seres pertenecientes a un mismo género” (59).

Definicion operacional. - Distribucidén del paciente segun género.
Naturaleza. — Cualitativa.

Formas de medicion. — Directa.

Escala. — Nominal.

Procedimiento de la medicion. - Se obtuvo a partir de la historia clinica del
paciente.

Expresion final de la variable. - Distribucion numérica y porcentual segun
género.

Masculino

Femenino

Diagnostico Clinico

v

SRR NN

<

Definicion conceptual. — “El diagndéstico es un proceso inferencial,
realizado a partir de un «cuadro clinico», destinado a definir la enfermedad
que afecta a un paciente” (60).

Definicién operacional. - Es la distribucién del nimero de pacientes segun
el Diagnostico clinico.

Naturaleza. — Cuantitativa.

Formas de medicion. - Directa.

Escala. — Razon.

Procedimiento de la medicidn. - Se obtuvo a través de la historia clinica
del paciente.

Expresion final de la variable. — Distribucidbn numeérica y porcentual de los

pacientes de acuerdo a los diagnosticos mas frecuentes.
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VARIABLES IMPLICADAS

Saturacion de oxigeno (SpO2)

v

LA AL A

N

Definicion conceptual. — Es la saturacion de la hemoglobina por el oxigeno.
Se refiere a las fracciones de hemoglobina funcionales (oxihemoglobina y
desoxihemoglobina), que son las que pueden transportar oxigeno (56).
Definicion operacional. -Pulsioximetria y analisis de gases arteriales.
Naturaleza. — Cuantitativa.

Formas de medicion. - Directa.

Escala. — Intervalo.

Procedimiento de la medicion. - Se obtuvo de la pulsioximetria y analisis de
gases arteriales presentes en la historia clinica del paciente.

Expresion final de la variable. - Distribucién numérica y porcentual de los

valores de saturacion de oxigeno obtenidos.

Presion arterial de oxigeno (PaO3)

v

S N N N

g

Definicibn conceptual. - Presion parcial de Oz en sangre arterial, es la
magnitud mas relevante de la fase de captacion de oxigeno por los pulmones.
Hace referencia a la presion ejercida por el oxigeno que se halla disuelto en
el plasma (56).

Definicion operacional. - Analisis de gases arteriales.

Naturaleza. - Cuantitativa.

Formas de medicion. - Directa.

Escala. - Intervalo.

Procedimiento de la mediciéon. - Se obtuvo del andlisis de gases arteriales
presentes en la historia clinica del paciente.

Expresion final de la variable.- Distribucibn numérica y porcentual de los

valores de presion arterial de oxigeno obtenidos (56).
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Fraccion inspirada de oxigeno (FiO2)

v

SRR

<

Definicion conceptual. — Se denomina asi a la concentracion o proporciéon de
oxigeno en la mezcla del aire inspirado (61).

Definicion operacional. - Analisis de gases arteriales.

Naturaleza. — Cuantitativa.

Formas de medicion. — Directa.

Escala. — Intervalo.

Procedimiento de la medicién. - Se obtuvo del andlisis de gases arteriales
presentes en la historia clinica del paciente.

Expresion final de la variable. - Distribucion numérica y porcentual de los

valores de Fraccion inspirada de oxigeno obtenidos.

PaO2/FiO2

v

LA N L A

<

Definicién conceptual. - indice de Kirby es el indicador que permite medir el
intercambio gaseoso y tiene utilidad en las decisiones en el tratamiento (18).
Definicion operacional. - Analisis de gases arteriales.

Naturaleza. — Cuantitativa.

Formas de medicion. — Directa.

Escala. — Intervalo.

Procedimiento de la mediciéon. - Se obtuvo del andlisis de gases arteriales
presentes en la historia clinica del paciente.

Expresion final de la variable. - Distribucion numérica y porcentual de los

valores del cociente PaO2/FiO2 obtenidos.

SO2/FiO2

v

ANIEN

Definicidbn conceptual. - El indice o cociente saturacion periférica de
oxihemoglobina / fraccion inspirada de oxigeno (SaO2/FiO2) fue propuesto en
el ailo 2007 como marcador no invasivo en relacion al indice o cociente

PaO2/FiO2, para identificar pacientes adultos con lesion pulmonar aguda (LPA

con PaO2/FiO2 < 300)"

Definicidn operacional. - Analisis de gases arteriales.

Naturaleza. — Cuantitativa.
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‘RGN

Formas de medicion. — Directa.

Escala. — Intervalo(62).

Procedimiento de la medicion. - Se obtuvo de la pulsioximetria y analisis de
gases arteriales presentes en la historia clinica del paciente.

Expresion final de la variable. - Distribucion numérica y porcentual de los

valores del cociente SO2/FiO2
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Tabla 6. Operacionalizacion de variables

TIPO DE VARIABLE DEFINICION DEFINICION INDICADOR CARACTERISTICAS INSTRUMENTOS EXPRESION FINAL
VARIABLE CONCEPTUAL OPERACIONAL
S
Variables Caracteristic Conjunto Distribucién de los Edad Naturaleza. - Cuantitativa Ficha de recoleccion de datos -26 a 36 afios - 37 a 60 afios - 61 a 90 afios”
no as de caracteristicas pacientes segln edad, Formas de medicion. - Directa Historia clinica del paciente
implicadas sociodemogr biolégicas, género y diagndstico Escala. - De intervalo
aficas socioeconémicos clinico
culturales las Género Naturaleza. - Cualitativa Ficha de recoleccion de datos . Masculino
cuales estan Formas de medicion. - Directa Historia clinica del paciente . Femenino
presentes en la Escala.- Nominal
poblacion sujeta a Diagnéstico Clinico Naturaleza. - Cuantitativa Ficha de recoleccion de datos Distribuciéon numérica y porcentual de los pacientes
estudio, y que Formas de medicion. - Directa Historia clinica del paciente de acuerdo a los diagnésticos mas frecuentes.
pueden ser Escala. - Razén
medibles.
Variables Seguridad Caracteristica de Distribucion de las Tipo de Reaccién Naturaleza. - Cualitativa Formato de  Notificacion de  Tipo A Tipo B
Implicadas de la un producto reacciones adversas Adversa Formas de medicién. - Directa Reacciones adversas a TipoC Tipo D
oxigenoterap farmacéutico que (efectos toxicos) segln Medicamentosa Escala. - Intervalo Medicamentos Tipo E Tipo F
a al ser usado tipo, gravedad y i Gravedad de la Naturaleza. - Cualitativa Formato de  Notificacion de  Grave
puede generar causalidad de’la reaccion Reaccion Adversa Formas de medicién. - Directa Reacciones adversas a  Moderado
_e_fect_?_s tglxlcols adversa, faSI Cgmo ell Escala. - Intervalo Medicamentos Leve
injustificables, la organo a ecta'o_y € Causalidad de la Naturaleza. - Cualitativa Formato de Algoritmo De Karch Y  No clasificada Improbable
seguridad es una grupo farmacolégico al . L . - A
o Reaccién Adversa Formas de medicion. - Directa Lasagna Condicional Posible
caracteristica cual pertenece el Escala. - Intervalo Probable Definitiva
relativa. producto farmacéutico - - —— ———— — -
Organo o sistema Naturaleza. - Cualitativa Formato de  Notificacion de  Alteraciones de piel y anexos
observado. o . N . ) . .
afectado Formas de medicion. - Directa Reacciones adversas a  Alteraciones del sistema Respiratorio
Escala. - Intervalo Medicamentos Alteraciones del sistema nervioso central y
periférico
otros
Segln grupo Naturaleza. - Cualitativa Formato de  Notificacion de  Anestésicos generales y Oxigeno
terapéutico y segiin Formas de medicién.- Directa Reacciones adversas a  Antibidticos
ATC Escala.- Intervalo Medicamentos Otros
Efectividad Se refiere ala Evaluacién de la Frecuencia respiratoria Naturaleza.- Cualitativa Ficha de recoleccién de datos >24’Frecuencia respiratoria elevada taquipnea
de la relacion objetivos/ efectividad terapéutica Formas de medicién.- Directa Historia Clinica del paciente 20-22° Frecuencia respiratoria regular
oxigenoterap resultados bajo por medio de la Escala.- Intervalo 15-22’ Frecuencia R. normal bueno eupnea
ia condiciones reales frecuencia respiratoria, 13-15" Frecuencia respiratoria Regular

(bajo el uso de la
oxigenoterapia.

saturacion de oxigeno,

<15’ Frecuencia R. disminuida bradipnea

fraccion inspirada de
oxigeno, relacién
saturacion/fraccion

Saturacién de oxigeno
por pulsioximetria a
una altura de

Naturaleza.- Cualitativa
Formas de medicion.- Directa
Escala.- Intervalo

Ficha de recoleccion de datos
Historia Clinica del paciente

Normal 87-95 %

Hipoxia leve 83-86%.
Hipoxia moderada 79-82 %
Hipoxia severa <78%.- malo

inspirada de oxigeno y 3360 ms. n. m.
relacion presion arterial Fraccion inspirada de
de oxigeno/fraccion oxigeno

inspirada de oxigeno.

Naturaleza.- Cualitativa
Formas de medicion.- Directa
Escala.- Intervalo

Ficha de recoleccion de datos
Historia Clinica del paciente
AGA

FiO2 21 %.
FiO2 24 %.
FiO2 28%.
FiO, 32-80%.

Relacién saturacion de
oxigeno/ fraccion
inspirada de oxigeno

Naturaleza.- Cualitativa
Formas de medicion.- Directa
Escala.- Intervalo

Ficha de recoleccion de datos
Historia Clinica del paciente
AGA

<150 indicando SDRA
151-200 severo
200-240 moderado

241-300 leve
>300 normal

La relacién presion
arterial de oxigeno/
fraccién inspirada de
oxigeno, a través del
andlisis de gases
arteriales

Naturaleza.- Cualitativa
Formas de medicion.- Directa
Escala.- Intervalo

Ficha de recoleccion de datos
Historia Clinica del paciente
AGA

<100 SDRA
100-174 severo
175-224 moderado
225-284 leve

>285 normal

Fuente: Elaboracion propia
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3.3. POBLACION Y MUESTRA

3.3.1. Descripcién de la Poblacion

El hospital Antonio Lorena cuenta con 26 servicios de hospitalizacion de los cuales se
evidencia la utilizacion de oxigeno medicinal como tratamiento en la oxigenoterapia.
La poblacion fue constituida de pacientes adultos hospitalizados de los diferentes
servicios del Hospital Antonio Lorena que estén en tratamiento con oxigenoterapia
durante el periodo 2021-2022.

3.3.2. Criterios de Inclusién y Exclusion
Criterios de inclusion
= Pacientes adultos de ambos géneros hospitalizados con sistema de
administracion de oxigenoterapia.
= Paciente en tratamiento con oxigeno medicinal por mas de una semana.

= Pacientes con insuficiencia respiratoria con tratamiento de oxigenoterapia.

= Pacientes en tratamiento con medicamentos depresores del sistema

respiratorio.

Criterios de exclusion
= Pacientes que necesitan ventilacibn mecanica invasiva.

= Pacientes que se encuentran en servicio de hospitalizacion UCI.

3.3.3. Tamario de Muestra

Para el tamafio de muestra estimamos un tamafio de muestra infinita teniendo una
muestra de 160 pacientes hospitalizados que recibieron tratamiento con oxigeno
medicinal. Quienes habitan en el distrito de Santiago de la provincia del Cusco, situada
a 3360 m de altitud; cuya presion barométrica (pB) es de 505 mm Hg y la presion
atmosférica de oxigeno es de 106,5 mm Hg (Servicio Nacional de Meteorologia e
Hidrologia del Peru- SENAMHI).
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Donde:
72X pXq
62
Fuente: FOrmulas para el calculo de la muestra en investigaciones de Salud (63).

n =

Foérmula para calcular la muestra en estudios descriptivos cuya variable principal
es de tipo cualitativo, para poblacion infinita, esto al desconocer el total de
unidades de observacion

n: tamafio de la muestra buscada.

z: pardmetro estadistico que va depender del nivel de confianza.

e: error de estimacion maxima que se da aceptada.

p : probabilidad de que ocurra el evento en estudio.

g: (g-1) probabilidad de que no ocurriera el evento en estudio.

Donde asignamos un nivel de confianza de 95% obteniendo una puntuacion
Z =1.96; con un margen de error del 3% y como no sabemos la probabilidad de
gue ocurra el evento en nuestra investigacion p y q seria el 50%. Ya que se
asigna la maxima probabilidad con que se puede presentar la variable en
cuestion, que en este caso para variables cualitativas es del 50%.(63)

De acuerdo el calculo de tamafio de muestra se conto con:

Tamafno de muestra = 160

El método de muestreo fue en funcion si cumplian o no los criterios de inclusion y
exclusién en funcion de los que presentaron un resultado positivo en la efectividad y

seguridad de tratamiento con oxigenoterapia en pacientes adultos.

3.4. TECNICAS E INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

3.4.1. Técnica

Observacion Documental: Se realizd de manera directa la recoleccion de datos. Dicha
investigacion conto con formatos que se aplicaron en el periodo de tiempo de estudio,
en la cual obtuvimos datos de las historias clinicas de los pacientes con oxigeno

medicinal. Para la aplicacion de la Farmacovigilancia con respecto al oxigeno medicinal
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se realizo el seguimiento al paciente con oxigenoterapia, realizamos el llenado de
formatos establecidos para la realizacion de la Farmacovigilancia.

Se realiz6 la recoleccion de datos con los formatos establecidos, datos de presion
arterial de oxigeno en sangre que fueron recolectados de la toma de muestra del
analisis de gases arteriales, de igual manera se recopilo los datos de saturacion de
oxigeno por pulsioximetria en los pacientes con insuficiencia respiratoria.

La toma de muestra de los gases arteriales al igual que la oximetria fue realizada por
el personal de salud capacitada y entrenada que se basaron en técnicas establecidas
y estandarizadas para cada uno de los procedimientos.

Asimismo, identificamos las reacciones adversas medicamentosas con respecto al
oxigeno medicinal y realizamos el llenado correspondiente en el formato de sospecha

de notificacion de reaccion adversa (Hoja Amarilla.)

3.4.2 Instrumento
Partes del instrumento
Consta de cuatro partes:

e Formato de recoleccion de datos, para determinar las caracteristicas
sociodemograficas como edad, género, diagndéstico, antecedentes del paciente
(ANEXO 1).

e Formato de seguimiento farmacoterapéutico incluidos los parametros de: FiO2
calculado, SaO: (pulsioximetro), PaO2 (AGA), PaO2/FiO2, Sa02/FiO2, la Presion
arterial, frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria, dosis de medicamentos,
frecuencia de administracion, sistema de administracion, problema de salud y
dias de tratamiento (ANEXO 2).

e Formato de recoleccién de datos de laboratorio de andlisis de gases arteriales
respecto a la oxigenacion (ANEXO 3).

e Formato de sospecha de reacciones adversas que se manejo en formato

nacional de farmacovigilancia y tecnovigilancia (ANEXO 4).
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3.5. PROCEDIMIENTO

1. Se solicit6 la aprobaciéon del tema de investigacion a la Escuela Profesional De
Farmacia y Bioquimica de la UNSAAC, donde realizamos la presentacion del
proyecto de tesis.

2. Se determind el coeficiente de alfa de Cronbach y se realizé la prueba de
expertos para la validacion de los formatos de recolecciéon de datos.

Se solicito el permiso al Hospital para la investigacion.

Identificamos a los pacientes que cumplan con los criterios de aceptacion
inclusion y exclusién propuestas para dicha investigacion. Asimismo, se les
indico de dicho estudio mediante el consentimiento informado.

5. Se determind las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes en
tratamiento con el oxigeno medicinal, a través de los formatos y mediante la
revision de las historias clinicas, fue observacional y documentada.

6. Se determind las reacciones adversas del oxigeno medicinal, mediante una
Farmacovigilancia activa, el cual involucra la iniciativa de salir a buscar e
identificar todos los casos posibles, identificamos las reacciones adversas a
través de los signos, sintomas y analisis de laboratorio indicados en la evolucién
diaria el cual es registrado en la historia clinica del paciente, asimismo le hicimos
una entrevista al paciente confirmando los sintomas; aplicamos los
procedimientos que estan basados en la recoleccién sistematica. Aplicamos el
algoritmo de Karch y Lasagna para clasificar y categorizar a las RAM de acuerdo
a su causalidad, asi como la gravedad de estas. Asi se identificd y notificé las
reacciones adversas del oxigeno medicinal, evaluando asi su seguridad,
mediante una observacion documental.

7. Se registro los datos PaO2, SaOz, FiO2 administrada de los gases arteriales, asi
como la correlacion PaO2/ FiO2 y SaO2/FiO2 mediante una observacion
documental de la historia clinica con formatos de registro de datos a través del
analisis estadistico SPSS y para correlacionar las variables se utilizd el
coeficiente de correlacion de Rho Sperman las variables a correlacionar se sigui6
el supuesto de normalidad con un enfoque no paramétrico,teniendo asi la

fiabilidad con respecto a la efectividad del oxigeno medicinal.

69



8. Los datos recopilados del estudio se procesaron en un programa de datos que
se creara con el Microsoft Excel 2016. Posterior para realizar el respectivo
andlisis estadistico .

9. Se comparo, analiz0 y interpretd los resultados experimentales con resultados

bibliograficos.

10. Se redactd las conclusiones de nuestro estudio, en relacién a los objetivos

planteados.
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Figura 2. Flujograma de Actividades

Fuente: Elaboracion propia.
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Figura 3. Flujograma del procedimiento para el llenado de la Reaccion Adversa

Paciente hospitalizado con
oxigenoterapia

Revisiéon de Historias Clinicas

Aplicacion del instrumento para
recoleccion de datos, anamnesis,
seguimiento, examen de laboratorio y
ficha para reporte de RAMS

NO

Anélisis de caso clinico

Monitorizacién
de RAMS

Presenta RAM

SI

Reporte de sospecha de RAMS

1

Evaluaciéon de la RAMS

Notificacion de la RAMS

Fuente: Elaboracion propia.
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Figura 4. “Evaluacion de la Causalidad de la RAM segun Algoritmo de Karch y Lasagna”

Fuente: Elaboracion propia.
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3.6. PLAN DE ANALISIS DE DATOS

Las informaciones recopiladas fueron procesadas en una base de datos utilizando el
programa Microsoft Excel y programa estadistico SPSS version 25. Posteriormente se
realizo el procesamiento de los datos obtenidos desarrollandolos en cuadros y gréficos
en funcion a los objetivos de la investigacion.

Se realizo el andlisis estadistico invariado de las variables cualitativas se utilizaron sus
frecuencias y los respectivos porcentajes. Para la monitorizacion de los pardmetros de
Presion arterial de oxigeno, saturacion de oxigeno y fraccion inspirada de oxigeno se

determinara la correlacion de estas variables se aplicara con el estadistico Rho Sperman.
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CAPITULO IV
ANALISIS Y DISCUSION DE RESULTADOS

4. CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS:

4.1 Distribucion de la muestra de estudio segun edad

Tabla 7. Distribuciébn de la muestra de estudio segun la edad de los pacientes
hospitalizados en tratamiento con oxigeno en los servicios de medicina varones,

medicina mujeres y cirugia general, del Hospital Antonio Lorena 2021-2022

EDAD Poblacién N° de Porcentaje
pacientes %
20-36 afios Joévenes 10 6
37-60 afios Adultos 62 39
61-100 afios Adultos Mayores 88 55
Total 160 100%

Fuente: Elaboracion propia.

Interpretacion analisis y discusion de resultados:

En la Tabla 7. muestra el porcentaje de edad de los pacientes hospitalizados, se
obtuvieron como resultados, 160 pacientes en tratamiento con oxigeno medicinal, de los
cuales 10 eran jovenes (6%) 62 adultos (39%) y 88 adultos mayores (55%).

En comparacion con el estudio realizado Rioseco P. Rodriguez N. 2017. En su estudio
Auditoria sobre oxigenoterapia en pacientes hospitalizados, menciona que de 381
pacientes adultos hospitalizados en el Servicio de Salud Talcahuano se vio que el
promedio de edad es de 62,2 afios y un rango entre 20 y 100 afios de edad. En nuestro
estudio el promedio de edad de pacientes hospitalizados en tratamiento con oxigeno
medicinal fue 66.3 aflos en un rango entre 20 y 100 afos, es similar ya que el valor
promedio de nuestro estudio es ligeramente mayor. En comparacién Segovia Tapia M.
en su estudio correlacion en los indices de PAO2/FIO2 Y SATO2/FIO2 en pacientes con
insuficiencia respiratoria aguda del Hospital Antonio Lorena. Menciona que de 52

pacientes hospitalizados con insuficiencia respiratoria se obtuvo que el grupo de edad
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con mas poblacion fue entre 41-60 afios (63.4%), esto seguido del rango 61-80 afios
(17.3%) y en menor frecuencia los grupos etarios de 18-40 afios y > de 80 afios en este
estudio se evalia que hay diferencia significativa entre el grupo etario de mayor

porcentaje con una diferencia significativa entre sus edades.

4.2. Distribuciéon de la muestra de estudio en Relacién al Género

Tabla 8. Distribucion de la muestra de estudio de acuerdo al género de los pacientes
adultos hospitalizados en los servicios de Medicina Mujeres, Medicina Varones y Cirugia
General del Hospital Antonio Lorena 2021-2022

GENERO Porcentaje
Femenino 72 45%
Masculino 88 55%
Total 160 100%

Fuente: Elaboracion propia.

Interpretacion analisis y discusion de resultados:

En la Tabla 8. De 160 pacientes en tratamiento con oxigeno medicinal 72 corresponde
al género femenino (45%) y 88 corresponde al género masculino (55%).

En comparacién con el estudio realizado Rioseco P. Rodriguez N.2017.En su estudio
Auditoria sobre oxigenoterapia que de 381 pacientes hospitalizados, refiere que 55,7%
corresponde al género femenino y 44,3% corresponde al género masculino, en nuestro
estudio el género predominante en la utilizacién de oxigeno fue varones evidenciando
una diferencia entre los estudios. En comparacién Segovia Tapia M. en su estudio
correlaciéon de los indices PAO2/FIO2 Y SATO2/FIO2 en pacientes con insuficiencia
respiratoria aguda del Hospital Antonio Lorena. Se puede apreciar un predominio de
pacientes fue del sexo masculino con un 61.5% (32 casos), mientras que el sexo
femenino representa el 38.4% (20 casos) de pacientes con IRA en oxigenoterapia
evaluamos que hay similitud en cuanto a género, pero no en cantidad de muestra
estudiada. Los pacientes del género masculino presentaron comorbilidades el cual

podria ser una razon por el cual se evidencié en mayor porcentaje.
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4.3 Distribucion de la muestra en estudio de Acuerdo al Servicio Hospitalario

Tabla 9. Distribucion de la muestra en estudio de acuerdo al Servicio donde los pacientes
fueron hospitalizados, Hospital Antonio Lorena 2021-2022
SERVICIOS HOSPITALARIOS

Areas Pacientes Porcentaje (%)
Medicina Mujeres 64 40
Medicina Varones 55 34
Cirugia General 41 26
Total 160 100%

Fuente: Elaboracion propia.

Interpretacion, analisis, y discusion de resultados:

En la tabla 9 Del total de la muestra, 64 pacientes (40%) corresponde al servicio de
medicina mujeres, 55 pacientes (34%) corresponde al servicio de medicina varones y 41
pacientes (26%) corresponde al servicio de cirugia general, del Hospital Antonio Lorena.
En comparacién con el estudio realizado por Rioseco P. Rodriguez N.2017. En su estudio
Auditoria sobre oxigenoterapia en pacientes hospitalizados, refiere que el servicio de UCI
era el servicio que mas pacientes requeria de oxigeno (83,3%), seguido por Medicina
Interna (18,98%), luego el Servicio de Urgencia (12,9%) y con un minimo los servicios
médicos quirdrgicos (urologia, traumatologia, otorrinolaringologia y oftalmologia)
(2,79%) , en nuestro estudio el servicio con mayor porcentaje de pacientes con oxigeno
medicinal fue medicina mujeres y varones (74%) seguido de cirugia general (26%) con
una evidente diferencia con respecto a los servicios hospitalarios entre los dos estudios,
dado que el servicio de UCI en el hospital Lorena se restringia el acceso.
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4.4 Distribucion de la muestra de acuerdo al diagnostico del Paciente

Tabla 10. Distribucion de la muestra en estudio de acuerdo al Diagndstico de los
pacientes adultos hospitalizados en los servicios de Medicina Mujeres, Medicina Varones

y Cirugia General del Hospital Antonio Lorena 2021-2022

DIAGNOSTICO DEL PACIENTE

Enfermedad Pacientes Porcentaje %
Insuficiencia Respiratoria 93 58
Insuficiencia Respiratoria y Diabetes Mellitus 50 31
Insuficiencia Respiratoria e Hipertensién Arterial 8 5
Insuficiencia Respiratoria y Tuberculosis 8 5
Insuficiencia Respiratoria y Sepsis 1 1

Total 160 100%

Fuente: Elaboracion propia.

Interpretacion, analisis, y discusion de resultados:

En la tabla 10. Del total de muestra de estudio, se evidencié que una parte de los
pacientes con insuficiencia respiratoria también presentaban otras enfermedades
concomitantes; donde 93 pacientes (58%) fueron diagnosticados con insuficiencia
respiratoria, 50 pacientes (31%) fueron diagnosticados con insuficiencia respiratoria y
diabetes mellitus, 8 pacientes (5%) fueron diagnosticados con insuficiencia respiratoria
e hipertension arterial, 8 pacientes (5%) fueron diagnosticados con insuficiencia
respiratoria y tuberculosis y 1 paciente (1%) fue diagnosticado con insuficiencia
respiratoria y sepsis. En nuestro estudio “el diagndstico mas frecuente fue la insuficiencia
respiratoria”.

En comparacion con el estudio realizado por Rioseco P. Rodriguez N.2017. En su estudio
Auditoria sobre oxigenoterapia en pacientes hospitalizados refiere que la mayor parte de
los diagnosticos 46,15% fueron respiratorios, 25% cardioldgico, un 5,77% infecciosos
(sepsis) y un 5,77% de causas neuroldgicas, eso indica que la utilizacion de oxigeno

medicinal se evidencia mas en el diagnostico de origen respiratorio con un diagndéstico
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mas predominante y en similitud con nuestro estudio. En comparacion Segovia Tapia M.
en su estudio correlacion en los indices PaO2/FIO2 Y SATO2/FIO2 en pacientes con
insuficiencia respiratoria aguda, se observa mayor porcentaje de pacientes con etiologia
respiratoria en un 67.5% el cual corresponde a 35 casos que representa a la mayoria,
sin embargo la patologia no respiratoria corresponde al 32.6% que corresponde a 17
casos de pacientes que presentaron IRA con oxigenoterapia, se aprecidé que el 45%
presenté comorbilidad cardiovascular siendo la mayoria, dentro del cual el 84.2% se
debidé a la HTA, seguidamente se aprecio las comorbilidades metabdlicas con 19% vy
dentro de ello la obesidad en 62.5% y a la Diabetes Mellitus en 37.5%,y por ultimo las
comorbilidades renales en 14%.

Existiendo relacién entre estudios, con el diagndstico de insuficiencia respiratoria en
mayor proporcion, ademas que el diagndstico de paciente con insuficiencia respiratoria
asociado a otra enfermedad con mayor porcentaje fue diagnostico de diabetes con 31%
en cuanto al estudio de Segovia fue de origen cardiovascular 45% siendo la mayoria
indicAndonos que la insuficiencia respiratoria asociado a otra patologia es evidente es
estos dos estudios
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5. SEGURIDAD DEL OXIGENO MEDICINAL

5.1 Distribucién de las reacciones adversas segun su frecuencia

Tabla 11. Distribucion de las reacciones adversas al oxigeno medicinal en relacion a su
frecuencia de deteccion
FRECUENCIA DE REACCIONES ADVERSAS AL OXIGENO

MEDICINAL
Reacciones N° Casos Porcentaje (%)
RAM 46 29
NO RAM 114 71
Total 160 100%

Fuente: Elaboracién propia.

Interpretacion, analisis, y discusion de resultados:

En la tabla 11. Se observo que, del total de muestra, 46 pacientes (29%) presentaron
reacciones adversas al oxigeno medicinal y 114 pacientes (71%) no presentaron
reacciones adversas al oxigeno medicinal.

Segun el reporte, Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
DIRESA Cusco 2019, el reporte de notificaciones de sospechas de RAM en total fue 122
de las cual 59 notificaciones fue del Hospital Antonio Lorena Cusco,30 notificaciones del
hospital Regional del Cusco y de manera global los establecimientos de salud del Nivel |
con 33 notificaciones. En comparacién con nuestro estudio, reportamos 46 notificaciones
de Reacciones adversas medicamentosas siendo similar en nimero a las 59 reacciones
adversas lo cual se concluye que son mas de la mitad de reacciones adversas que se
evalué anualmente acerca del oxigeno medicinal lo que tendria relevancia hacer el
seguimiento continuo a dicho medicamento con relacion a lo que notific6 el hospital
Antonio Lorena anualmente, ya que en nuestro estudio aplicamos la Farmacovigilancia
activa en cuanto al oxigeno medicinal. Asimismo, el estudio realizado por Quintero E.
2017. En su Estudio de la utilizacion de oxigeno medicinal en el area de gestion de
Huelva, indica que la intervencion farmacéutica para implantar programas de uso
adecuado y racional del oxigeno medicinal tiene como fin de aumentar la seguridad del
paciente. En relaciébn con nuestro estudio reportamos las reacciones adversas del

oxigeno medicinal y las posibles sospechas de reacciones adversas, con el fin de dar a
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conocer sobre sus efectos secundarios y la importancia de su uso seguro.

Tabla 12. Distribucion de las reacciones adversas halladas de acuerdo a su tipo

TIPO DE REACCION ADVERSA MEDICAMENTOSA

Clasificacion Casos Porcentaje%
Tipo A 35 22
Tipo C 9 7
No presentaron RAM 114 71
Total 160 100%

Fuente: Elaboracién propia.

Interpretacion, analisis, y discusion de resultados:

En la tabla 12. De los pacientes en tratamiento con oxigeno medicinal, la reaccion
adversa medicamentosa del Tipo A corresponde a 35 pacientes (22%), Tipo C
corresponde a 9 pacientes (7%) y 114 pacientes (71%) no presentaron ningun tipo de
reaccion adversa medicamentos.

Segun Malhotra y Scharwartzstein 2021 en su estudio efectos adversos del oxigeno
suplementario, menciona sobre las consecuencias pulmonares del oxigeno
suplementario, lo cual corresponde a la reaccion medicamentosa del tipo A, el cual se
debe al efecto farmacoldgico y dosis del oxigeno medicinal, en su estudio refiere la
acentuacion de hipercapnia, atelectasia pulmonar, predominio de acidosis respiratoria e
induccion del estrés oxidativo. Lo cual se relaciona con nuestro estudio, ya que
notificamos reportes de hipercapnia, atelectasia pulmonar como induccién del estrés
oxidativo.Segun Quintero E. 2017, en su estudio de utilizacion del oxigeno medicinal en
el area de Gestion sanitaria, menciona sobre las interacciones farmacoldgicas y
reacciones adversas del oxigeno medicinal, de las 324 fichas técnicas, 34 fichas técnicas
describe las interacciones, incrementando la toxicidad del oxigeno medicinal conllevando
a la aparicion de efectos adversos, en nuestro estudio evidenciamos que 35
notificaciones corresponden a reacciones adversas del tipo A dentro de las cuales hubo
interacciones farmacolégicas del oxigeno medicinal y medicamentos (dexametasona-

oxigeno medicinal) ( salbutamol- oxigeno medicinal).
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5.3 Distribucién de las reacciones adversas segun gravedad

Tabla 13. Distribucion de las reacciones adversas halladas en relacion a la gravedad

GRAVEDAD DE LA REACCION ADVERSA MEDICAMENTOSA

Clasificacion Casos Porcentaje %
Moderado 17 11
Leve 29 18
No presentaron RAM 114 71
Total 160 100%

Fuente: Elaboracion propia.

Tabla 14. Distribucion de las reacciones adversas frecuentes en relacion a la gravedad

REACCIONES ADVERSAS EN RELACION A SU GRAVEDAD CLASIFICACION %

Hipercapnea Leve 50
Atelectasias Moderada 10
Resequedad nasal Leve 30
Estres oxidative Moderada 10

Fuente: Elaboracién propia

Interpretacion, analisis, y discusion de resultados:

En latabla 13y 14. Se aprecia que 17 pacientes (11%) presentaron reacciones adversas
de gravedad moderada, 29 pacientes (18%) de gravedad leve y 114 pacientes no
presentaron gravedad de reacciones adversas medicamentosas (71%).

La mayoria de las reacciones adversas segun gravedad fueron leves ya que estas no
produjeron lesiones, secuelas , ni generd complicaciones en el paciente y en menor
proporcién se presentaron reacciones adversas de gravedad moderada donde el
paciente experimenté molestias que fueron evidenciadas para el retiro del farmaco sin

embargo estas no comprometio la vida del paciente .
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5.4 Distribucién de las reacciones adversas segun causalidad

Tabla 15. Distribuciéon de las reacciones adversas halladas en relacion a su causalidad

CAUSALIDAD DE LA REACCION ADVERSA MEDICAMENTOSA

Clasificacion N °Casos Porcentaje (%)
Condicional 10 6
Posible 12 8
Probable 22 14
Ninguno 115 72
Total 160 100%

Fuente: Elaboracion propia.

Tabla 16. Distribuciéon de las reacciones adversas frecuentes en relacion a su
causalidad

REACCIONES ADVERSAS EN RELACION A SU CAUSALIDAD CLASIFICACION %

Hipercapnea PROBABLE 50
Atelectasias POSIBLE 20
Resequedad nasal CONDICIONAL 10
Estres oxidative POSIBLE 20

Fuente: Elaboracion propia

Interpretacion, analisis, y discusion de resultados:

Enlatabla 15y16. Se evidencio que 10 pacientes (6%) presentaron reacciones adversas
con una casualidad Condicional, 12 pacientes una causalidad Posible (8%), 22 pacientes
una causalidad Probable (14%) y 115 pacientes NO presentaron una causalidad de la
reaccion adversa medicamentosa (72%).

Segun Malhotra 2021, en su estudio de Consecuencias Pulmonares del oxigeno
suplementario, indica sobre la acentuacion de la hipercapnia, lesiones pulmonares,
atelectasia de absorcion, que son efectos de la ventilacion mecénica y la toxicidad del
oxigeno medicinal. En nuestro estudio evidenciamos que las Reacciones Adversas
medicamentosas fueron de causalidad probable ya que tenian relacion temporal con la

administracion del Oxigeno medicinal, y se podia apreciar un patrén de respuesta como
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la hipercapnia.

Segun Frade, Carreira. En su estudio terapia de oxigeno en la enfermedad avanzada,
indica que existen riesgos de la administracion de oxigeno suplementario, como la
aparicion de hipercapnia, vasoconstriccion cerebral y coronaria, produccion de especies
reactivas de oxigeno con efectos citotdxicos, atelectasia pulmonar, disminucion del gasto
cardiaco, aumento de las resistencias vasculares periféricas, molestias y dafos en la via
aérea. En relacion con nuestro estudio se apreci6 Reacciones Adversas
medicamentosas que fueron de causalidad probable con la administracion del Oxigeno
medicinal, entre los mas comunes, hipercapnia, molestias en la via aérea respiratoria

viendo una semejanza con nuestro estudio.

5.5 Distribucién de las reacciones adversas segun 6rgano afectado

Tabla 17. Distribucion de las Reacciones Adversas halladas en relacion al 6rgano

afectado por la reaccion adversa

ORGANO AFECTADO POR LA REACCION ADVERSA

Sistema Frecuencia Porcentaje (%)
Alteracién del Sistema Respiratorio 45 28
No presentaron RAM 115 72
Total 160 100%

Fuente: Elaboracion propia.

Interpretacion, analisis, y discusion de resultados:

En la tabla 17 Se aprecia que el érgano afectado por la reaccion adversa en los 45
pacientes corresponde al (28%) a nivel del sistema respiratorio y 115 pacientes que
corresponde al (72%) que no han sido afectados, ya que no presentaron reaccion
adversa.

Segun Brian L Carter, 2021, en su estudio de terapia de oxigeno suplementario a largo
plazo, menciona que la toxicidad por Oxigeno refiere lesion del parénquima pulmonar
debido al oxigeno suplementario. Nuestro estudio repercute principalmente en el sistema

respiratorio, ya que fue el sistema afectado por la Reaccion Adversa del Oxigeno
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medicinal, debido a que su actividad terapéutica afecta el intercambio de gases a nivel

pulmonar.
5.6 Distribucion de las reacciones adversas segun el grupo terapéutico al cual
pertenece el medicamento sospechoso.

Tabla 18. Distribucion de las reacciones adversas halladas en relacién al grupo

terapéutico que pertenece el medicamento sospechoso

GRUPO TERAPEUTICO AL QUE PERTENECE EL MEDICAMENTO

SOSPECHOSO
Clasificacion N° Casos Porcentaje (%)
Anestésicos generales y oxigeno 45 28
No presentaron RAM 115 72
Total 160 100%

Fuente: Elaboracién propia.

Interpretacion, analisis, y discusion de resultados:

En la tabla 18. Se aprecia que el grupo terapéutico al que pertenece el medicamento
sospechoso en 45 pacientes (28%) corresponde al grupo de anestésicos generales y
oxigeno y 115 pacientes (72%) no pertenecen al grupo terapéutico en estudio.

Segun Resolucion Ministerial MINSA 646-2020 y resolucion 973-2020 (2), menciona
gue el oxigeno medicinal es un medicamento esencial cuya Concentracion varia 93 %-
100% su forma Farmacéutica es Gas, presentacion “gas para inhalacion” con 45 (28%)

de las sospechas reportadas corresponden a este medicamento.
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6. EFECTIVIDAD DEL OXIGENO MEDICINAL

6.1 Distribucion de la medida de frecuencia respiratoria

Tabla 19. “Distribucion de la medida de frecuencia respiratoria (valoracion final) en los
pacientes hospitalizados en los servicios de medicina mujeres, medicina varones y

cirugia general del Hospital Antonio Lorena.”

FRECUENCIA RESPIRATORIA (VALORACION FINAL)

Valores N°Casos Porcentaje (%)
Normal bueno 15-22 113 71
Regular 13 -15 47 29

Lento malo <15- >24 0 0

Total 160 100%

Fuente: Elaboracion propia.

Interpretacion, analisis, y discusion de resultados:

En la tabla 19. Al finalizar el tratamiento con oxigeno medicinal, se evidencio que
pacientes con frecuencia respiratoria Normal-Bueno corresponde a 71%, con frecuencia
respiratoria regular 29% y con frecuencia respiratoria lento malo corresponde 0%. Segun
Yuste, Moreno 2019. En su estudio seguridad del oxigeno medicinal con canula nasal de
alto flujo en el tratamiento de la insuficiencia respiratoria. Treinta participantes recibieron
tratamiento con oxigenoterapia con una canula nasal de flujo alto. Esta era una poblacién
mixta con exacerbacion de la enfermedad pulmonar obstructiva crénica, edema pulmonar
e insuficiencia respiratoria aguda postoperatoria y post extubacion. Hubo una mejora no
significativa en la frecuencia respiratoria (28,0 + 0,9 frente a 24,3 £ 1,5; p = 0,22), La
proporcién de pacientes que no respondieron fue del 13,3% (cuatro participantes), de los
cuales uno requiri6 y aceptd ventilacibn mecanica no invasiva y tres requirieron
intubaciéon. En relacion a nuestro estudio fue al contrario debido a que si hubo una
mejoria considerable en 71 %, esta diferencia podria deberse a la complejidad del
diagndstico del paciente, ya que en nuestro estudio los pacientes no fueron

postextubacion.
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6.2 Distribucion de la medida de saturacion de oxigeno

Tabla 20. “Distribucion de la medida de saturacion de oxigeno por pulsioximetria
(valoracion final) respiratoria en los pacientes hospitalizados en los servicios de medicina

mujeres, medicina varones y cirugia general del Hospital Antonio Lorena”

SATURACION DE OXiGENO POR PULSIOXIMETRIA (VALORACION

FINAL)
Valores N° Casos Porcentaje (%)
Bueno -Normal 87-95% 103 64
Regular Hipoxia Leve 83-86 57 36
Total 160 100%

Fuente: Elaboracién propia.

Interpretacion, analisis, y discusion de resultados:

En la tabla 20. Al finalizar el tratamiento con oxigeno medicinal, se aprecié que pacientes
con saturacion buena — normal fue de 64% con saturacion de (87-95%). Segun Yuste,
Moreno 2019. En su estudio en su estudio Seguridad de la oxigenoterapia con la canula
nasal de alto flujo en el tratamiento de la insuficiencia respiratoria. Cuyos parametros
finales fueron saturacion de oxigeno entre 88 y 92%, asi como la reduccioén del esfuerzo
respiratorio es decir la frecuencia respiratoria. Dicho estudio es similar al nuestro ya que

el 64% de pacientes presentd saturacion buena de (87-95% de saturacion).
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6.3 Distribuciéon de la medida de fraccién inspirada de oxigeno

Tabla 21. “Distribucion de la medida de Fraccion inspirada de oxigeno (valoracion final)
en los pacientes hospitalizados en los servicios de medicina mujeres, medicina varones

y cirugia general del Hospital Antonio Lorena”

FRACCION INSPIRADA DE OXIGENO (VALORACION FINAL)

Valores N° Casos Porcentaje (%)
Fio221% 49 31
Fio, 24%-28% 101 63
Fio, 32-80% 10 6
Total 160 100%

Fuente: Elaboracion propia.

Interpretacion, analisis, y discusion de resultados:

En latabla 21. Al finalizar el tratamiento con oxigeno medicinal, se aprecio que pacientes
con fraccion inspirada de 21% corresponde al 31% de pacientes, con fraccion inspirada
de oxigeno entre 24%-28% corresponde al 63% de pacientes y con fraccion inspirada de
oxigeno entre 32%-80% corresponde al 6% de pacientes. Segun Flores Karina en su
estudio, “indice PaO2/FiO2 vs SO2/FiO2 en el diagnéstico de sindrome de insuficiencia
respiratoria aguda asociado a sepsis”, menciona que de 34 pacientes el 60% obtuvieron
una fraccion inspirada de oxigeno de 28.91%, lo cual tiene relacion con nuestro estudio,
podriamos inferir que al término de la oxigenoterapia en la mayoria de pacientes la
fraccion inspirada fue disminuyendo, siendo no necesario la administracién de oxigeno,

observando mejoria.
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6.4 Distribucién de la medida de relacion saturacion de oxigeno/fraccion

inspirada de oxigeno

Tabla 22. “Distribucién de la medida de relacion saturacion de oxigeno/fraccion inspirada
de oxigeno (valoracion final) en los pacientes hospitalizados en los servicios de medicina

mujeres, medicina varones y cirugia general del Hospital Antonio Lorena”

RELACION SATURACION DE OXIGENO/FRACCION INSPIRADA DE
OXIGENO (VALORACION FINAL)

Valores N° Casos Porcentaje (%)
Bueno O Normal >300 88 55
Regular O Moderado 64 40

Malo O Severo 7 5

Total 160 100%

Fuente: Elaboracion propia.

Interpretacion, analisis, y discusion de resultados:

En la tabla 22. Al finalizar el tratamiento con oxigeno medicinal, se aprecio la relacion
saturacion de oxigeno/fraccion inspirada de oxigeno fue buena o normal en 55%, regular
o moderado en 40% y malo severo en 5%. Donde el mayor porcentaje representa bueno
o normal segun el autor Gomez Duque lo categoriza como grado de compromiso
pulmonar Normal >285, teniendo semejanza con el estudio donde la valoracion final de
nuestro trabajo evidencid mejoria en valor bueno normal >300 con un 55%. Segun la
autora Segovia M. 2020 en el estudio correlacion de los indices PaO2/FiO2 y SpO2/FiO2
en pacientes con insuficiencia respiratoria aguda en tratamiento con oxigeno medicinal,
SatO2/FiO2 indica la escala de >300 tuvo un porcentaje de 25% entendiéndose, asi como
pacientes sin alteracion; en nuestro estudio el porcentaje fue de 55% en una valoracion
final bueno normal, teniendo una diferencia significativa en el estudio de Segovia. Se
podria deber por qué en el estudio se manej6 52 pacientes en nuestro estudio 160

pacientes.
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6.5 Distribucién de la medida de larelacion presion arterial de oxigeno /fraccion

inspirada de oxigeno gases arteriales

Tabla 23. Distribucion de la medida de la relacién presion arterial de oxigeno/fraccion
inspirada de oxigeno gases arteriales (valoracion final) en los pacientes hospitalizados

en los servicios de medicina mujeres,medicina varones y cirugia general.

RELACION PRESION ARTERIAL DE OXIGENO /FRACCION INSPIRADA DE OXIGENO
GASES ARTERIALES (VALORACION FINAL)

Valores N° Casos Porcentaje (%)
Bueno O Normal>300 94 59
Regular O Moderado 59 37
Malo O Severo <100 6 4

Total 160 100%

Fuente: Elaboracion propia.

Interpretacion, analisis, y discusion de resultados:

En la tabla 21. Al finalizar el tratamiento con oxigeno medicinal, se evidencié que la
relacion presion arterial de oxigeno /fraccion inspirada de oxigeno gases arteriales fue
Bueno o normal en 59%, regular o moderado en 37% y malo o severo en 4%. Segun el
autor Huillcatanda en su estudio indica que la PaO2/ FiO2 sirve como marcador de
gravedad de la insuficiencia respiratoria con pacientes con SDRA . La mayoria de casos
analizados se enfoc6 en una Pa FiO2 < 200 mmHg. Por lo tanto al existir un cuadro de
SDRA que al ser clasificado por esta relacion, se evidencié que pacientes con valores <
200 mmHg necesitarian iniciar oxigenoterapia por cualquier dispositivo de alto flujo como
de bajo flujo, ya que los alvéolos no ventilados provocan lesion pulmonar autoinducida
por el aumento del trabajo respiratorio. En nuestro estudio valores < 225 mmHg
necesitaron el inicio de la oxigenoterapia, teniendo similitud. Se evidencié que el 54%
Bueno O Normal>300 responden favorable al tratamiento con oxigeno medicinal
destacando la importancia del analisis de esta relacién asi como su interpretacion para

saber la mejoria del paciente.
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6.6 Medida de la correlacion de pearson respecto a la saturacion de oxigeno/
fraccion inspirada de oxigeno y relacion presiéon arterial de Oxigeno /Fraccion

Inspirada de Oxigeno Gases Arteriales.

Tabla 24. “‘Medida de la Correlacion de Rho Spearman respecto a la saturacion de
oxigeno/fraccién inspirada de oxigeno y relacion presion arterial de oxigeno/fraccion
inspirada de oxigeno gases arteriales en los pacientes hospitalizados”

Correlaciones

“RELACION “RELACION
SATURACION DE PRESION
OXIGENO/FRACCION  ARTERIAL DE
INSPIRADA DE OXIGENO
OXIGENO” /FRACCION
INSPIRADA DE
OXIGENO GASES
ARTERIALES”
Rho de “RELACION SATURACION DE Coeficiente de 1.000 .844”
Spearman OXIGENO/FRACCION correlacion
INSPIRADA DE OXIGENO” Sig. (bilateral) .000
N 160 160
“RELACION PRESION ARTERIAL Coeficiente de .844” 1.000
DE  OXIGENO /FRACCION correlacion
INSPIRADA DE  OXIGENO  Sig. (bilateral) .000
GASES ARTERIALES”
N 160 160

** ¢l a correlacion es significativa en el nivel 0,01 (bilateral)”.

FUENTE: Elaboracién propia.

Interpretacion, analisis, y discusion de resultados:

En la tabla 24. El valor del estadistico Rho Spearman es de 0.844 ademas esta
correlacion es “significativa.” Por lo que se puede afirmar con un 99% de confianza, con
“Correlacién positiva” entre las variables PaO2/FiO2 y SatO2/FiO2, porque el valor de
significancia bilateral es de 0.01, el cual se encuentra por debajo del 0.01 requerido. Esta
correlacion se puede interpretar de la siguiente manera:

Con respecto Flores 2015, en su estudio indice de pO2/FiO2 vs SpO2/FiO2 en el
diagndstico de sindrome de insuficiencia respiratoria asociado a sepsis se encontrd que
si existe correlacion positiva moderada entre SpO2/FiOz2 y pO2/FiO2 (r=0.512) Con
(p=0.002) de acuerdo al método de correlacion de Pearson lo que indicaria una leve
diferencia acerca con nuestro estudio y que nuestra muestra incluye a mas de 150

pacientes en comparacion de este estudio que fue de 52 pacientes.
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En el estudio Egusquiza M.2018 sobre la monitorizacion de la saturacion de oxigenoy la
relacion respecto a la administracion de oxigeno medicinal en pacientes con insuficiencia
respiratoria se aprecia que la asociacidbn monitorizacién de la saturacion de oxigeno y la
administracion de oxigeno medicinal es significativa con un valor de (P = 0,012; P <
0,05), por lo que se acepta una correlacion moderada, con respecto a nuestro estudio

fue muy alta con diferencia significativa

INTERPRETACION DE CORRELACION

Rango de R de Pearson Interpretacién
1 Correlacion perfecta
0.80-0.99 Correlacién muy alta
0.60-0.79 Correlacion alta
0.40-0.59 Correlacion Moderada
0.20-0.39 Correlacion baja
0.10-0.20 Correlacién muy baja
0 Correlacion nula

En el estudio de Segovia M. 2020 en su estudio correlacion en los indices pO2/FiOz y
SpO2/FiO2 en pacientes que presenten insuficiencia respiratoria. El indice de PaO2/FiO2
presenta una correlacién positiva con el indice de SatO2/FiO2 en pacientes que presenten
insuficiencia respiratoria con un valor de Rho Spearman 0.8735 correlacion muy alta.

En comparacion con nuestro estudio es similar ya que se determind una correlaciéon
positiva, con una relacion directa, cuyo valor de significancia es 0.822, lo cual indica una
relacion significativa en los indices PaO2/FiOz2 y SatO2/FiOz, este resultado nos indica
gue las medidas de presion arterial de oxigeno y saturacién de oxigeno son correctas ya

gue guardan una relacién, lo cual hace evidente su efectividad.
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CONCLUSIONES

1. Se evaluo la seguridad y efectividad del oxigeno medicinal del total de
muestra que fue de 160 pacientes; el 29% presentdé Reaccion adversa
Medicamentosa al oxigeno medicinal.

Respecto a la efectividad se evidencio que la oxigenoterapia en pacientes
con insuficiencia respiratoria es aceptable.

2. Se determin6 las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los
pacientes y se evidencié que hubo mas pacientes adultos mayores y del
Género masculino hospitalizados en el servicio de medicina ya que
permanecian por un periodo largo, se evidencié la presencia de reacciones
adversas medicamentosas.

3. Se determind la frecuencia de las Reacciones Adversas con respecto al
Oxigeno Medicinal mediante al estudio de la Farmacovigilancia y se
evidencié reacciones adversas en un 29% del total de muestra, las
reacciones gque se evidenciaron con mayor frecuencia fueron hipercapnia,
atelectasia pulmonar, predominio de acidosis respiratoria e induccién de
estrés oxidativo.

4. Se determing la efectividad de la oxigenoterapia mediante el andlisis de la
monitorizacion de los parametros de Presién arterial de oxigeno, saturacion
de oxigeno, fraccion inspirada de oxigeno y correlacion para, en el cual
evidenciamos una correlacion positiva de 0.844 y una evolucion favorable

lo cual indica la efectividad del oxigeno.
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SUGERENCIAS

Al Hospital nivel 11l Antonio Lorena Cusco, cuerpo médico, enfermeras y area de

Farmacovigilancia

e Realizar investigaciones, respecto al uso del oxigeno medicinal extra hospitalario

e Optimizar el buen llenado de las historias clinicas por parte del cuerpo médico y
enfermeras, asi como el acceso a los datos para un buen estudio

e Realizar Farmacovigilancia al Oxigeno Medicinal en los servicios de UCI y

neonatologia identificando reacciones adversas

A la Escuela profesional de Farmacia y Bioquimica

e Promover investigaciones similares de temas poco estudiados, pero con gran
demanda en el ambito hospitalario, para generar estrategias que se puedan
aplicar.

e Considerar en el ambito académico la practica sobre la Farmacovigilancia como

la buena redaccion de una notificacion de Reaccién Adversa Medicamentosa.

A los estudiantes de la Escuela Profesional de Farmacia y Bioquimica

e Aplicar el método Dader para la realizacion de estudios de seguimiento
farmacoterapéutico en relacion al oxigeno medicinal.

e Determinar si hay un buen control de calidad, respecto al oxigeno medicinal.

e Evaluar la tecnovigilancia como factor influyente en la seguridad del oxigeno

medicinal.
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ANEXOS

ANEXO 1.Formato de recoleccién de datos

UNIVERSIDAD DE SAN ANTONIO ABAD DEL CUSCO
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
ESCUELA PROFESIONAL DE FARMACIA'Y BIOQUIMICA
EL SIGUIENTE INSTRUMENTO TIENE POR FINALIDAD INVESTIGAR LA

“EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE LA OXIGENOTERAPIA A UNA ALTURA DE 3360
M.S.N.M EN PACIENTES ADULTOS HOSPITALIZADOS DEL HOSPITAL ANTONIO
LORENA 2021-2022”

FECHA DE INGRESO:

FECHA INICIO:
DATOS NOMBRES (INICIALES) :
> N° DE HISTORIA CLINICA: N° DE CAMA: SERVICIO:
EDAD:
> GENERO:

> DIAGNOSTICO PRESUNTIVO:

> DIAGNOSTICO DEFINITIVO:

> ANTECEDENTES PATOLOGICOS:

» HABITOS NOCIVOS:

> RELATO CRONOLOGICO DEL
HECHO

Fuente: Elaboracién propia.
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ANEXO 2. Formato de Seguimiento Farmacoterapéutico

UNIVERSIDAD DE SAN ANTONIO ABAD DEL CUSCO
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
ESCUELA PROFESIONAL DE FARMACIA Y BIOQUIMICA
EL SIGUIENTE INSTRUMENTO TIENE POR FINALIDAD INVESTIGAR LA “EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE LA

OXIGENOTERAPIA A UNA ALTURA DE 3360 M.S.N.M EN PACIENTES ADULTOS HOSPITALIZADOS DEL HOSPITAL

ANTONIO LORENA

Fuente: Elaboracién

propia.

2021-2022”
medicamento Dosis frecuencia Indicacion del | Sistema de Fecha Dias de tratamiento Problema de salud
medicamento | administracion de inicio
vio Via de El S Sospecha FiR
¥
administracion Lote de axigeno de PRM
ujo de oxigenc adminis
alto flujo
bajo flujo
Presion Arterial < 120/80 mm Hg
Frecuencia Cardiaca 50-100
Frecuencia respiratoria 12-18
Temperatura 35,527 °C
FiO2 calculado
Sa02 (pulsinrimetra) > 95%
SaD2/Fio2 =315
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ANEXO 3. Formato Reacciones Adversas

A.  DATOS DEL PACIENTE

Nombres o iniciales(*):

Edad (*): Sexo (*) oFoM | Peso(Kg): | Historia Clinica y/o DNI:

Establecimiento(*):

Diagnéstico Principal o CIE10:

B.  REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS:

Marcar con “X” si la notificacién corresponde a :
0 Reaccion adversa o Error de medicacion 0 Problema de calidad 0 Otro(ESPECIfIQUE).....ecvueeecereeeer et st

Describir Ta reaccidn adversa (¥) Fecha de inicio de RAM (¥): / /
Fecha final de RAM: ./ J

Gravedad de la RAM(Marcar con X)

O Leve 0 Moderada o
Grave
Solo para RAM grave (Marcar con X)

O Muerte.Fecha___ ./ ./
[ Puso en grave riesgo la vida del paciente
O Produjo o prolongd su hospitalizacion
[ Produjo discapacidad/incapacidad

O Produjo anomalia congénita

Desenlace(Marcar con X)

[ Recuperado o Recuperado con secuela

[ No recuperado o Mortal o Desconocido

Resultados relevantes de exdmenes de laboratorio (incluir fechas):

Otros datos importantes de la historia clinica, incluyendo condiciones médicas preexistentes, patologias concomitantes (ejemplo: Alergias, embarazo, consumo
de alcohol, tabaco, disfuncién renal/hepdtica, etc.)

C. MEDICAMENTO(S) U OTRO(S) PRODUCTO(S) FARMACEUTICO(S) SOSPECHOSO(S) (En el caso de productos biolégicos es necesario
registrar el nombre comercial, laboratorio fabricante, nimero de registro sanitario y nimero de lote)

Nombre comercial y | Dosis/ Via de Fecha Fecha Motivo de
genérico(*) Laboratorio Lote Frecu‘l"e)ncia( A?*T ini:‘:io( final(* prescripcion o CIE 10
J No J No
Suspensién(Marcar con X) S N apli Reexposicion(Marcar con X) S N apli
i ° ca i ° ca

(1)éDesaparecid la reaccion adversa al

suspender el medicamento u otro producto
farmacéutico?

(1)éReaparecid la reaccion adversa al administrar

nuevamente el medicamento u otro producto
farmacéutico?

(2)¢ Desaparecio la reaccion adversa al disminuir
la dosis?

(2)¢El paciente ha presentado anteriormente la
Reaccién adversa al medicamento u otro producto
farmacéutico?

El paciente recibid tratamiento para la reaccion adversa o Si o No

Especifique:

En caso de sospecha de problemas de calidad indicar: N2 Registro Sanitario:

Fecha de vencimiento

-/

D. MEDICAMENTO(S) U OTRO(S) PRODUCTO(S) FARMACEUTICO(S) CONCOMITANTE(S) UTILIZADO(S) EN LOS 3 ULTIMOS MESES
(excluir medicamento(s) u otro(s) producto(s) farmacéutico(s) para tratar la reaccion adversa)

Nombre comercial y Dosis/ ) . . Motivo de
genérico frecuenc Via de Adm. Fecha inicio Fecha final prescripcié
ia n

E.  DATOS DEL NOTIFICADOR

Nombres y apellidos(¥):

Teléfono o Correo electronico(¥):

Profesion(¥):

| Fecha de notificacion

I T

N” Notificacién:
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ANEXO 4. Formato para la Recoleccion de Datos de Laboratorio

ANALISIS DE GASES

LABOGRATORIO ARTERIALES RESULT AN
Valorss de . .
— Valiar normsi Facha
FH T.250-7.450
FCO2 3645 mmbn
=02 £5-108 mmbg
hirmirring Valar nomad Facha
HE. 12-18 gdl
[ 2=-00 yol W
a2 S4-100 ol %
FodHD Sul-98 3ol %
Analisis de
EGOHD 0=-1.5 30l %
gases
arierisles  |gnpr AL
Ebetbh <00-1.5 yql%
. i
eucocios P
FCR <5
Laciatn 0220 mompL
Exizdo de . .
——— Valiar normsi Facha
gtoZc 1=-22mmaol
gt OO [Fic Ieymld
FEDC Z=-35mmHg
l:'l:la. I:l!.' FO2 :I_' =33 }
F ghunt & 10 %

Fuente: Elaboracion propia.
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ANEXO 5. Formato de Reacciones Adversas y Complicaciones al Oxigeno Medicinal

REACCION ADVERSA MEDICAMENTOSA POR OXIGENO MEDICINAL

Sistema y clasificacién de

drganos

Frecuencia

Termino MedDRA

Trastornos cardiacos

No conocida

Disminucion de la frecuencia cardiaca y el gasto cardiaco cuando se
administra el oxigeno al 100% en periodos cortos y en condiciones
normobaricas

Efectos negativos en el corazdn con tratamientos de oxigeno a largos
plazo

Trastorno del sistema

nervioso

No conocida

Crisis convulsivas con concentraciones de oxigeno al 100% durante 6
horas y en condiciones normobaricas

Con oxigenoterapia hiperbarica los sintomas del SNC pueden ocurrir
cuando se administra mas de 2 atmosferas y durante 2 horas .A
mayores presiones los sintomas pueden aparecer mas precozmente

Raras

Nduseas y mareos. Pérdida temporal de la vision

Muy raras

Ansiedad, confusion , pérdida de conciencia, epilepsia inespecifica

Trastornos gastrointestinales

No conocida

Trastorno hepatobiliares, efectos negativos en el higado con
tratamiento con oxigeno a largo plazo

Trastorno musculo
esquelético y del tejido

conjuntivo

Poco frecuente

Dolor muscular reversible y contraccion muscular

Trastornos oculares

Raras

Fibroplasia retrolental en neonatos especialmente prematuros

expuestos a altas concentraciones de oxigeno exposicion de Fi02>40%
superior a 80 mmHg , puede provocar desprendimiento de la retina o
incluso la ceguera permanente

Trastorno respiratorio
tordcico y mediastinicos

Poco frecuente

Atelectasias , pleuritis
Oxigenoterapia hiperbdrica, trastorno del oido laberinto ; sensacion
de presion en el oido medio ruptura de membrana timpanica

No conocida

Dolor en senos nasales y neumotdrax por baro traumatismo fibrosis
pulmonar con tratamiento de oxigeno a largo plazo.

Reduccién de la capacidad vital en alguin grado después del
tratamiento de oxigeno al 100% en periodos prolongados. Desarrollo
del stunts intrapulmonares inhalacién de oxigeno puro

En la insuficiencia respiratoria crénica en particular existe la
posibilidad de aparicién de apnea

Muy raras

Sindrome de distress respiratorio
Oxigenoterapia hiperbarica, trastorno del sistema nervioso, ansiedad ,
confusidn, pérdida de conciencia

Trastorno de la sangre y del

sistema linfatico

No conocida

Anemia hemolitica con tratamientos de oxigeno a largo plazo

Trastorno renales y urinarios

No conocida

Efectos negativos en los rifiones con tratamientos a largos plazos
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COMPLICACION POR OXIGENO MEDICINAL

COMPLICACIONES

PRECAUCIONES

Hipoventilacién inducida por
oxigeno/impulso hipdxico

Si los pacientes con impulso hipdxico reciben una alta concentracidn de oxigeno se
elimina su necesidad primaria de respirar y puede producirse hipoventilacion o
apnea. Es importante tener en cuenta que no todos los pacientes con EPOC tiene
retencidn crénica de CO2

Atelectasia de absorcion

Alrededor del 80% de gas en los alveolos es nitrégeno. Si se proporciona altas
concentraciones de oxigeno, el nitrégeno se desplaza. Cuando el oxigeno se
difunde a través de la membrana alveolo —capilar hacia el torrente sanguineo, el
nitrégeno ya no esté presente para distender los alveolos, esta reduccion de
volumen alveolar resulta en una forma de colapso llamado atelectasia por
absorcidn

Toxicidad por oxigeno

La toxicidad de oxigeno causada por oxigeno suplementario excesivo o
suplementario, puede causar dafios severos a los pulmones y otros sistemas de
drganos. Las altas concentraciones de oxigeno durante un largo periodo de
tiempo, puede aumentar la formacidn de radicales libres, lo que lleva a
membranas, proteinas y estructuras celulares dafiadas en los pulmones.

Fuente: Reacciones Adversas al Oxigeno Medicinal Directiva Sanitaria 119-MINSA/2020/DGAIN.

109



ANEXO 6. Reacciones Adversas por Interacciones con el Oxigeno Medicinal

N>O0TO0T00>ZT>T

Grupo Terapéutico

Accién Corta

i idesP y .
Corticosteroides Accién Intermedia

Accién Larga

Citostaticos (especialmente Bleomicina)

Estimulantes
adrenérgicos a
(predominantemente)

Simpaticomimétic
0s 0

adrenérgicos Estimulante

s
adrenérgico
sP
(predominantemente

)

Nombre
Genérico,
principio activo

Cortisona
Hidrocortisona
Fludrocortisona
Fluticasona
Metilprednisolona
Prednisona
Prednisolona
Triamcinolona
Betametasona
Deflazacort
Dexametasona
Parametasona

Actinomicina

Adriamicina

(Doxorubicina)
Bleomicina

Etilefrina
Nafazolina
Noradrenalina
Xilometazolina

[ Dobutamina
1

Bambuterol
Formoterol

132
Indacaterol

Olodaterol
Orciprenalin

a

Salbutamol

Ne fichas
disponible
sen
AEMPS
revisadas

d

2
1
31
13
16

N OO W 0 W

1

34 (25 en
asociacién)
9(3en
asociacion)
3(2en
asociacion)

d

15(2en
asociacion

)

Efecto de
la
interaccié
n

Aumenta la
toxicidad del
oxigeno

Recaida de dafios

pulmonares
inducida por
actinomicina  puede

resultar fatal
Efectos adversos

Aumenta la toxicidad
del oxigeno

Aumenta
la
toxicidad
del
oxigeno
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Estimulante
s
adrenérgico
sayp

Antiarritmicos clase Il

Vitamina K y otros Hemostaticos

Antipsicéticos

Antipaltdicos

Antibacterianos derivados del nitrofurano

Tratamiento de
intoxicaciones
Pruebas diagnésticas

nwrxu-0

Clinicas

Salmeterol

Terbutalina
Vilanterol

3y Isoproterenol

(Isoprenalina

)
Adrenalina

(Epinefrina)

Anfetamina
Dopamina

Efedrina

Amiodarona

Menadiona
Cloropromazina
Thioridazina
Cloroquina
Furadantina y

antibidticos similares

Rayos X

Hipertiroidism

o

Carencia de vitamina C
Carencia de vitamina E
Deficiencia de glutation

34(26 en
asociacién

)

3(len
asociacion)

3en
asociacién

1

30

(2l en
asociacion
)

3
1

6(1en
asociacion)

Paraquat (Dicloruro de 1,1'-dimetil-4,4"-bipiridilo)

Exacerbacion
toxicidad pulmonar
Efectos adversos
Efectos adversos
Efectos adversos
Efectos adversos
Exacerbacion

toxicidad pulmonar

Aumenta la
toxicidad del
oxigeno

. Segun clasificacion ATC; ®. Corticosteroides [derivan de la hidrocortisona] . ©. Se excluye via topica cutanea; ¢ No

disponen de FT en CIMA

Fuente: Estudio de Utilizacion de Oxigeno Medicinal en el Area de Gestion Sanitaria Norte

De Huelva” Espafia Mayo 2017.
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ANEXO 7. Instructivo para Evaluacién de la Causalidad, Algoritmo Karch y Lasagna

Modificado

a)

Secuencia Temporal: Valora el tiempo transcurrido desde el inicio del tratamiento hasta la apariciéon de las primeras
manifestaciones de la reaccién adversa a medicamentos (RAM). Se asigna la siguiente puntuacion, segin corresponda:

N° Clasificacion Descripcion Puntaje
COMPATIBLE El acontecimiento adverso descrito aparece durante o posterior a la administracién del
1 producto farmacéutico y es compatible con el mecanismo de accién del farmaco (tipo A) (+2)
o con el proceso idiosincratico (Ej.: reacciones adversas de hipersensibilidad)
PR IOEE PERU NG El acontecimiento adverso descrito aparece posterior a la administracion del producto
farmacéutico, pero con coherencia parcial en el tiempo con el mecanismo de accion y/o
2 proceso f|S|opatoIog|co_ Ej.. aplasia medular que aparece nueve meses luego de dejar el (+1)
tratamiento con el medicamento, o un efecto colateral que aparece post- tratamiento cronico
sin que haya )
producido cambios en la dosis.
3 NO HAY INFORMACION No hay suficiente informacion en el formato de notificacion para discernir [a
secuencia temporal. (0)
INCOMPATIBLE Segun la informacion de la notificacion no hay secuencia temporal entre la administracion
4 del producto farmacéutico y la aparicion del acontecimiento descrito, o bien ésta es 1
incompatible con el mecanismo de accion y/o el proceso fisiopatolégico. Ej.: Una neoplasia (1)
gue se diagnostica a los pocos dias de iniciar el tratamiento con el producto farmaceutico
sospechoso
EEMQXQ:':UBQLPUR La reaccidon aparece como consecuencia del retiro del medicamento (sindrome de
PRODUCTO abstinencia, d|SC|neS|as tardias, entre otras). En estos casos, los criterios del algoritmo de
5 | FARMAGEUTICO causalidad “retirada” y “re-exposicion” se valoraran invirtiendo el sentido de las frases: La |  (+2)
retirada se entendera como re-administracion del producto farmacéutico y la re-exposicion
como retirada tras la re-administracion.
b) Conocimiento Previo
N° Clasificacion Descripcion Puntaje
RAMBTEN CONOCIDA Relacion causal conocida a partir de |a literatura de referencia, estudios epidemiologicos y/o
a partir del J)en‘ll farmacologico del medicamento sos echoso, de ser posible que el
mecanismo de produccion de lareaccion adversa esté bien establecido y sea compatible 5
1 con el mecanismo ] ) ] ) ) (+2)
de accion del producto farmaceéutico. Algunas fuentes de evidencia serias sobre las reacciones
adversas son: la Ficha Técnica y/o prospecto, formularios nacionales o internacionales de
medicamentos, estudios publicados en revistas indexadas metodolégicamente apropiados.
RAM RENGOCDA — EN [ Relacion causal conocida a partir de observaciones ocasionales o esporadicas y sin
2 | OCASIONALES asociacion aparente o compatible con el mecanismo de accién del producto farmacéutico. (+1)
Informacion proveniente de UpToDate, Micromedex, Martindale, Drugs,
RAM DESCOUNUTIDA Relacion producto farmacéutico-reaccion no conocida (0)
EXISTE INFORMACION _EN } ) . . . . ~
4 | CONTRADELARELA ACION Existe informacion farmacoldgica en contra de la relacion producto farmacéutico-reaccion (-1)
c) Efecto de Retiro del Producto Farmacéutico sospechos
N° Clasificacion Descripcion Puntaje
1 RAM MEJORA El acontecimiento mejora con el retiro del producto farmacéutico, independientemente +2
del tratamiento recibido y/o hubo una Unica administracion (+2)
5 RAM NO MEJORA El acontecimiento no mejora con el retiro del producto farmacéutico sospechoso, excepto 5
en reacciones adversas mortales o irreversibles (-2)
NO SE RETIRA EC
3 MEDICAMENTO Y LA | El producto farmacéutico sospechoso no ha sido retirado y la reaccion tampoco mejora (+1)
RAM NO MEJORA
SE_ RETIRA EL - - - — - -
4 MEDICAMENTO Y L No se ha retirado la medicacion y, sin embargo, la reaccion mejora. Si se conoce la -2)
MEJORA posibilidad de desarrollar tolerancia ver la evaluacién general
5 NO HAY INFORMACTTON 1" En el formato de notificacion no hay informacién sobre el retiro del producto farmacéutico ©)
6 RAM MORTAL El desenlace de la reaccién es mortal o irreversible. Incluir las malformaciones congénitas| ;)
REVERSIBLE
EL MEDICAMENTO . - — - -
7 EAEEJO&ETIRA, R A pesar de no retirar el producto farmacéutico, la reaccion adversa mejora debido a la (+1)

POR TOLERANCIA

aparicion de tolerancia.
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EL . PRODUCTO
8 E@$MAA,CEXM?W(DE?8R§E A pesar de no retirar el producto farmacéutico, la reaccién adversa mejora debido al (+1)
POR TRATAMIENTO tratamiento de la misma

d) Efecto de Re-exposicién al Producto Farmacéutico sospechoso

N° Clasificacion Descripcion Puntaje
E%\SAITNA: APARECE LA Reaparicion de la reaccién luego de una nueva administracion del producto farmacéutico

sospechoso. Tener en cuenta que la sospecha de RAM producto de la primera dosis, tuvo

1 gue haber desaparecido previa a la re-exposicién. Considerar que el equivalente a la pérdida (+3)

del 95% del producto farmacéutico del organismo, es cinco vidas medias.
NEGATIVA: NO APARECE

2 LA RAM No hay reaparicion del efecto indeseable (-1)
NO HAY REEXPOSICION O

3 g‘EORMAC' No hubo re exposicién o la notificaciéon no contiene suficiente informacién al respecto ©)
INSUFICIEN
TE
FRAR“QC”&ZT.QEEO El efecto indeseable presenta caracteristicas irreversibles. Incluir los casos de muerte,

4 malformaciones congénitas y secuelas permanentes. 0)
;EMA”‘_::F'QON PREVIA Existe antecedente de una reaccién similar con el mismo producto u otro(s) en

5 distinta presentacién que contenga el mismo principio activo. (+1)

e) Existencia de Causas Alternativas
N° Clasificacion Descripci Puntaje
on
EXPLICACION La explicacion alternativa (patologia de base u otra medicacion tomada 3

1 | ALTERNATIVA simultdneamente) es mas verosimil que la relacién causal con el producto farmacéutico 3)
MAS VEROSIMIL evaluado.

9 EXPLICACION La posible relacién causal de la reaccién con la patologia presenta verosimilitud 1
ALTERNATIVA parecida o menor a la relaciéon causal entre el producto farmacéutico y la reaccion. Q)
IGUAL O MENOS
VEROSIMIL
NO HAY INFORMACION | v, hay suficiente informacion en el formato de notificacion para establecer una posible

3 PARA ESTABLECER | | g|acién causal alternativa. ©
UNA EXPLICACION
ALTERNATIVA
HAY INFORMACION QUE| Eiste informacién suficiente para no sospechar una causa alternativa.

4 | DESCARTA +1)

EXPLICACION
ALTERNATIVA

f) Factores Contribuyentes que favorecen la evaluacion de Causalidad: Factores del producto farmacéutico sospechoso
que pueden haber contribuido a la presentacion de la reaccion adversa. Ej.: velocidad de infusion del medicamento,

interacciones medicamentosas, reactividad cruzada, entre otros)

N° Descripcion Puntaje
1 Si hay factores contribuyentes (+1)
4 No hay o se desconoce (0)

g) Exploraciones complementarias: Exploraciones clinicas que demuestren una relacion entre la RAM y el PF sospechoso.

Ej.: niveles séricos del producto farmacéutico, biopsias, exploraciones radioldgicas, pruebas alérgicas, alteraciones
enzimaticas, entre otros.

N° Descripcion Puntaje

I Si hay exploraciones complementarias +1)

4 No hay o se desconoce (0)

CATEGORIAS DEL ALGORITMO DE KARCH Y LASAGNA

No Clasificada Falta de Informacion
Improbable <0
Condicional 1-3
Posible 4-5
Probable 6-7
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| Definida I >8 |

Fuente: Centro de Referencia Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de ESSALUD.
EVALUACION DE LA GRAVEDAD

1. Leve: Reaccion que se presenta con signos y sintomas facilmente tolerados. No
necesitan tratamiento, ni prolongan la hospitalizacion y pueden o no requerir de la
suspension del producto farmacéutico.

2. Moderado: Reaccion que interfiere con las actividades sin amenazar directamente la
vida del paciente. Requiere de tratamiento farmacoldgico y puede o no requerir la
suspension del producto farmacéutico causante de la reaccidon adversa.

3. Grave: Cualquier ocurrencia médica que se presenta con la administracién de cualquier dosis de
un producto farmacéutico, que ocasione uno o mas de los siguientes supuestos: a) Pone en peligro
la vida o causa la muerte del paciente; b) Hace necesario hospitalizar o prolongar la estancia
hospitalaria; c) Es causa de invalidez o de incapacidad permanente o significativa; d) Es causa de
alteraciones o malformaciones en el recién nacido; e) Contribuye directa o indirectamente a la

muerte del paciente

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.
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ANEXO 8. Consentimiento informado para las actividades académicas de la
investinacion
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ANEXO 9. Solicitud para el Ingreso al Servicio de Medicina General
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ANEXO 10. Solicitud para la Recoleccion de Datos en el Servicio de Cirugia General
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ANEXO 11. Ficha de validacion de Expertos
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ANEXO 12. Calificacion de Instrumentos por Juicio de Expertos 1
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ANEXO 13. Calificacion de Instrumentos por Juicio de Experto 2
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ANEXO 14. Calificacién de Instrumentos por Juicio de Expertos 3
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ANEXO 15. Instructivo Final
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ANEXO 16. Album fotogréfico

Fotografia 1. Ingreso a los Servicios de Medicina y Cirugia General

Fotografia 2. Recoleccion de Datos de las Historias Clinicas
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Fotografia 3. Registro del consumo de Oxigeno Medicinal

Fotografia 4. Revision de los Seguimientos Farmacoterapéuticos de los
Pacientes con Oxigeno Medicinal

124



Fotografia 5. Registro y Revisiébn de las Reacciones Adversas
Medicamentosa al Oxigeno Medicinal

Fotografia 6. Registro Del Consumo De Oxigeno
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Fotografia 7. Registro de Reacciones Adversas Medicamentosas

Fotografia 8. Registro de Reacciones Adversas Medicamentosas
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Fotografia 9. Ficha de Reacciones Adversas del Oxigeno Medicinal
Evidenciadas, llevadas a los Servicios

Fotografia 10. Recepcion de la Ficha de Reacciones Adversas al
Oxigeno Medicinal
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Fotografia 11. Area de Farmacovigilancia
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