1.- Tabla de sujetos analizados

Ne de estudios Ne de estudios TAC de la £ i
TAC Total muestra representativa " =18 o, . - \‘-
- T \ _ Autores:
Sin Contraste 48 21 & vy i \‘ﬂrax mas Sa‘ntlago Diaz. Ldo. en Psicologia. Graduado en Enfermeria.

Contraste Ultravist 300mg 307 161 Enfermero del Servicio de Radiodiagnéstico del HUIGC.

R

.
i 4 | . | . . s .
Contraste Ultravist 370mg CL 28 'jgbéz Garrido. Lda. en Psicologia. Graduada en Enfermeria.
Total 416 210 Segvicio de Urgencias del Hospital Universitario Doctor Negrin
]
gy .
LT
2.- Tabla de las reacciones adversas por hipersensibilidad temprana W
informadas por los pacientes, tras la administracion de CIIV de la | 3
muestra poblacional.
N Contraste Ultravist® Contraste Ultravist® 1 ! e
Efectos adversos informados 300mg/ml 370mg/ml : e . I ntrod ucc I o n
Calor 98.7% 100% ¢ A
Nauseas 17.4% 17.8% Se observo en el Servicio de Radloﬁagnd gl Hospltal 'Universitario Insular de Gran Canaria
Vomitos 2.4% 0% (HUIGC) que Jos enfermeros encargad‘os de adminigtra stes yodados intravenosos en las pruebas de TAC,

'ﬁt_ina®_100mg). Los enfermeros realizaban esta

on
reconstruian de! manera sistematica Hidrocortiso (&to
Mareos 19.8% 28.6% ¥ -

actividad. de manera preventiva por la seguridad de los

Prurito 1.2% 3.6% adversa por hipersensibilidad temprana a la administraci bn délicontraste yodado intravenoso (CIIV). Informaban

Edema 0% 0% que la actuacion era mas rapida teniendo el farmaco recdfistriido.y listo para administrar, y por tanto se podria
reducir el riesgo para el paciente. i

Broncoespasmo 0% 0% gop P : k. A

Disnea 0% 0% El objetivo ‘general de lasinvestigacion es establegerssi existe justificacion para la reconstruccién de

Taquicardia o 52 Hidrocortisona (Actocortina® 100mg) de: manera preventiva, en'él'Servicio de Radiodiagnéstico del HUIGC, por los

posibles efectos adversos al CIIV en las prl.?bas de TAC y analigar el efecto “coste - beneficio” de esta actividad,
tanto parala seguridad del paciente como a nlveldel gasto sanlta .que generalamisma.

.h

Shock 0% 0%

Paro cardiaco 0% 0%

Los objetivos especificos del trabajo soﬁt

3.- Tabla de reconstrucciones y uso de Hidrocortisona (Actocortina® ! . i
;8?g“g&g‘:}rtznéﬁfmfgnep;:s;iud'° 14 de febrero al 15 de marzo de Determinar el nimero de estudios , de pruebas de TAC ifealizadas durante el periodo de un mes en el
12 2 3 40 . Servicio de Radiodiagnoéstico del HUIGC. I i
Semanas Total L]
semana semana semana semana semana i ity v o b | P .
Identificar la iAcidencia de reacciones adversas por hlpersensmllldad temprana a los CIlIV, informadas
Hidrocortisona 5 n W por los pacientes que fueron sometldos a pruebas de TAC, con.. contraste en los minutos posteriores a la
reconstruida administracion del'mismo. ek o
Hidrocortisona Iy
utilizada ] Conocer si a reconstruccion y conservacion de la Hld'kcortlsona (Actocortina® 100mg) cumplia las
normas y recomendaciores de la ficha teayca del farmaco seg*n la Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios. . i
1.- Gréfico: Estimacion anual en trimestres, del posible gasto ',. ' . .- ]!
en Hidrocortisona (Actocortina® 100mg) en el Servicio de i o i 1 A M , .
Radiodiagnéstico del HUIGC. L B . A i étodo:
1800 (s J ] 1
1600 Se realiz6 'uh estudio descriptivo transversal du nimero to{.al de pacientes atendidos en el TAC_2 del
1400 "HUIGC entre.los dias 14 de'Febrero de 2013 y 16 de Marzode 2013, asi:como el tipo de estudio radlologlco TAC

realizado; necesitara o no de contraste yodado |ntravenoso Del total de pruebas analizadas, se seleccioné una
muestra de"poblacién con los siguientes parametros: un margeride error.estimado del 5%, un nivel de confianza del
95% y un nivel de heterogeneidad del 50%. Mediante un muestreo aleatorio simple sin reposicion, se escogieron a
#210 sujetos, de los cuales 97 fueron mujeres y'113 hombres. Se realizé unregistro de todas las reacciones adversas
600 Ror hipersensibilidad temprana, informadas por los pacientes que fueron sometidos a la administracion de
400 . contraste yodado.intravenoso y que formaron parte'ge la muestra poblacmnal

200 1
0 L } Paralelamente, se realiz6 un recuento del nl]'mero de 'Hldrocortlsona (Actocortina® 100mg) reconstruida
| enel'Servicio de Radiodiagnéstico del HUIGC, tanto si fuerbn utilizadas ¢ ¢omo las que no. Asi como laformaen laque
b fueron cohservadas durante el turno de la maiiana. i L i

4.- Tabla de registro de la conservacion de la reconstruccion de % & g | k i

Hidrocortisona (Actocortina® 100mg) en el Servicio de
Radiodiagnéstico del HUIGC segun normas de la Ficha Técnica de la /&4 e | i

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos. k . ! ol \ ] ConCIUSiones:

1200
1000
800

ler trim. 2do trim. 3er trim. 4to trim.

Ne de envases *
totales
reconstruidos

L 1 \

Normas de la Ficha Técnica Ne de envases

|luz de los'datos obtenidos.podemos afirmar que de los 210 estudios analizados, ninguno
adversos'de hipersensibilidad temprana‘a la admlﬁlstracwn de CIIV que necesitarade la
db H:drocortlsona (Actocortind® 100mg).

Administrar una vez

reconstruidas

— | ol F I ]“ : ;i w L. Ml i
Conservar entre 2°Cy 8°C I <P | U _Qé*er\zar que de las 41 Hidrocortisona (Actocortina®100mg) reconstruidas de manera
il M%qeiudlodlagnostlco ninguna fue ut|l|zada
b

Reconstruir mezclada con

soluciones para infusién ™

T 1lSe avi -er!.kla

las 41 Hidrocortisona (Actocortma@ 100mg) reconstruidas ninguna se
5.- Tabla de registro de la conservacion de la reconstruccion de JEESS 1}5 4 as -1

lnqr Fas’c@k ficha técnica, pudiendo incurrir'en un perjuicio para el paciente que
loho at‘maco:.
L

e L

N e =

Hidrocortisona (Actocortina® 100mg) en el Servicio de fl
Radiodiagnéstico del HUIGC no incluidos en las normas de la Ficha [ reblblera
Técnica de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

L ifi“

Ih hix La Hldrocortlso A:' cortina® 100mg) reconstruida fue expuesta a condiciones no

Ne de envases L egistr'adas enla f'rcha tecnicartigktdrmaco como son la exposicion a los rayos X y la exposicion a la luz
GIEED tLente; por tanto'no isé! tlen de los posibles efectos de estas dos condiciones en el farmacoy

feconstruidos ' ﬁ)o onslgwente desus efectosi"‘e bac:lentes sisellegaraa admlnlstrar

-.' Y
g1 By

Tipo de conservacién N2 de envases

Reconstruccién expuesta a la luz i
I} ﬂ . . .
Reconstruccién expuesta a rayos X K ] rro economlco enel Servu:lo de Farmacia de HUIGC, corrigiendo

- ersonal que administra CIIV.
Reconstruccién a temperatura Filk B T

ambiente > 5 horas
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