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GLOSARIO

Cambio de antimicrobiano: Ajuste a esquema de mayor o0 menor espectro bacteriano.

Desescalamiento de antibiético: Cambio de antibidticos empiricos con buena cobertura a
alternativas basadas en resultados de antibiograma, que tenga menor espectro al utilizado

inicialmente.

Escalamiento de antibidtico: Cambio de terapia antibidtica empirica a una terapia antibiética de

mayor espectro.

Fiebre: Una toma de temperatura axilar, oral u Otica > a 38,5°C o dos tomas > a 38°C separadas al

menos por una hora.

Inmunocompromiso: Debilitamiento del sistema inmunitario. Cuando se reduce su capacidad para

combatir infecciones y otras enfermedades.

Neutropenia: Recuento absoluto de neutréfilos < a 500/ mm3 o < a 1.000/mma3 si se esperara una

disminucion a < 500/mm3 en las siguientes 24-48 h.
Patogeno: Agente que origina y desarrolla una enfermedad.
Resistencia a los antibioticos: La resistencia a los antibiéticos ocurre cuando las bacterias cambian

y son capaces de resistir los efectos de un antibidtico. Estas bacterias no mueren y contintan

creciendo.



RESUMEN

En el presente trabajo de investigacion se propone un articulo acerca del estudio de uso de Cefepima
intravenoso, con el propdsito de enriquecer los conocimientos del farmacéutico hospitalario en el
area de la farmacia oncol6gica como parte de la practica profesional supervisada. Esta investigacion
se llevo a cabo con los datos obtenidos del Programa Nacional de Oncologia Pediatrica administrado

por la Fundacion Ayadame a Vivir, en el periodo de julio a noviembre del 2024.

La poblacién que se estudio fueron los pacientes oncoldgicos pediatricos hospitalizados que ademas
de cumplir con sus tratamientos antineoplasicos por sus diagnosticos de base, cumplian terapia
antimicrobiana como medida de soporte debido a las infecciones presentadas en el paciente
inmunodeprimido. Los criterios de inclusion fueron todos los pacientes oncologicos que estuvieran
cumpliendo terapia antimicrobiana con Cefepima 1 gramo vial polvo para solucién parenteral,
mientras que los criterios de exclusion fueron todos los pacientes que no cumplian antibioticoterapia

con Cefepima u otras afecciones no oncoldgicas.

La poblacion total para los meses de estudio fue de 171 nifios, de los cuales 81 pacientes eran nifias
y 90 pacientes fueron nifios. El diagnostico de base que tuvo mas predominio fue la Leucemia
Linfoblastica Aguda con un total de 120 pacientes. Dentro de los criterios para el inicio de
antibiotico, el que mas se cumplio en la poblacion estudiada fue el criterio relativo a los episodios
de neutropenia: “paciente que recibe quimioterapia y se espera una caida a una cifra de menos de

500 células (neutroéfilos) en la primera semana”.

Con respecto al consumo total de Cefepima 1 gramo polvo para solucion parenteral, el consumo total
fue de 2244.2 viales para los meses de estudio. Una limitante para esta investigacion fue cuantificar
la calidad de la prescripcion en los casos en los que fue necesario cambiar el esquema antimicrobiano,
debido al acceso limitado a los resultados de cultivos de laboratorio por lo que se presume un
subregistro que dio como resultado un 8% de pacientes cuantificados de la poblacion total. La
identidad de los pacientes como nombres y numeros de expedientes se salvaguardd en todo momento
utilizando un sistema de asignacion de codigos alfanuméricos a cada uno para control interno de los

datos.
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1.0 INTRODUCCION

El abordaje del cancer pediatrico es una necesidad que exige constantes actualizaciones para el
diagnostico correcto y la presencia de un equipo multidisciplinario a la altura de la necesidad. El
cancer es una de las principales causas de mortalidad entre nifios y adolescentes en todo el mundo;
cada afo se diagnostica a aproximadamente 280.000 nifios con esta enfermedad. La neoplasia
infantil comprende numerosos tipos de tumores diferentes que se desarrollan en nifios y
adolescentes de 0 a 19 afios. Los tipos mas comunes son la leucemia, entre otros que se describen

a detalle en el producto final .

Ademas de las responsabilidades del Quimico Farmacéutico, como ser custodio desde la
confirmacion de la prescripcion del medicamento, dispensacion del medicamento, preparacion del
medicamento y la farmacovigilancia, también es necesario el abordaje del uso de estos
medicamentos a nivel hospitalario, como su efectividad y consumo. Este enfoque es clave para
asegurar un tratamiento adecuado y oportuno para los pacientes pediatricos con cancer, donde los

errores en el manejo farmacoldgico pueden tener consecuencias graves.

Por lo tanto, se estudio el uso de Cefepima 1 gramo vial polvo para solucion parenteral en pacientes
oncologicos del Programa Nacional de Oncologia Pediatrica administrado por la Fundacion
Ayudame a Vivir. Este medicamento es utilizado en la préctica clinica debido a su amplia actividad
antimicrobiana, pero es fundamental analizar su efectividad y las razones detras de su eleccion en

estos contextos especificos.

Los principales objetivos de estudio fueron la recoleccion de informacidn para obtener datos sobre
el consumo de Cefepima 1 g vial polvo para solucion inyectable por mes, ademas de cuantificar
los criterios para el inicio de antibioticoterapia y la clasificacion de los pacientes por riesgo de
complicacion. Este enfoque permite tener una vision detallada de la utilizacion del farmaco y su

relacion con el perfil clinico de los pacientes oncoldgicos.

También se pretende conocer las causas por las cuales estas terapias antimicrobianas han sido
cambiadas por otro tipo de antibiético, como antibidticos de bajo o alto espectro en comparacion

con Cefepima parenteral. Este analisis es esencial para entender las decisiones clinicas que se
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toman en cuanto al manejo de las infecciones en pacientes con cancer y la optimizacion de los

recursos antimicrobianos disponibles.

Los datos recolectados son de interés tanto para la investigacion como para la entidad prestadora
de servicios de salud, ya que permitira tener datos actuales de la poblacién que esta siendo tratada
con Cefepima 1 gramo vial. Ademas, influirdn en los procesos de adquisicion de medicamentos y,
por lo tanto, optimizaran el uso de este, a fin de que se esté dando cobertura antimicrobiana segun

la necesidad del paciente, garantizando los efectos terapéuticos deseados en esta terapia.



CAPITULO Il



2.0 OBJETIVOS

2.1 Objetivo general

Realizar un estudio de uso de Cefepima 1 gramo vial polvo para solucion parenteral, en pacientes
del Programa Nacional de Oncologia Pediatrica administrado por la Fundacion Ayddame a Vivir en
el periodo de julio a noviembre de 2024.

2.2 Objetivos especificos

2.2.1 Cuantificar el consumo de uso de Cefepima 1 gramo vial polvo para solucion parenteral en el
periodo de estudio.

2.2.2 Identificar las principales indicaciones terapéuticas asociadas al uso de Cefepima 1 gramo vial

polvo para solucion parenteral en la poblacién del estudio.

2.2.3 Describir las principales causas de cambio del esquema antimicrobiano en pacientes que han

iniciado tratamiento con Cefepima 1 gramo vial polvo para solucion parenteral.

2.2.4 Entregar un ejemplar del estudio de uso Cefepima 1 gramo vial polvo para solucion parenteral

en pacientes del Programa Nacional de Oncologia Pediatrica a la Fundacion Ayddame a Vivir.



CAPITULO Il
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3.0 MARCO TEORICO

3.1 Cancer infantil

El cancer es un crecimiento descontrolado de células en cualquier 6rgano o tejido. Este proceso se
origina cuando un grupo de células pasa por alto los mecanismos normales de control, reproduccion
y diferenciacion. Como resultado, las células cancerosas adquieren formas y tamafios anormales,
desobedecen los limites habituales en el cuerpo, destruyen las células vecinas y, eventualmente,
pueden invadir otros 6rganos Y tejidos. Este comportamiento descontrolado es lo que caracteriza a

la enfermedad.

La neoplasia infantil abarca una variedad de tumores que se desarrollan en nifios y adolescentes
entre 0y 19 afios. Los tipos mas comunes de cancer infantil incluyen la leucemia, el cancer cerebral,
el cancer testicular, el linfoma, asi como los tumores sélidos como el neuroblastoma y el tumor de
Wilms. Estos tipos de cancer pueden tener un impacto devastador en los méas jovenes, y su

diagnostico es una de las principales preocupaciones en la medicina pediétrica.

El cancer es una de las principales causas de muerte entre nifios y adolescentes a nivel mundial.
Cada afio, aproximadamente 280,000 nifios entre 0 y 19 afios reciben un diagndstico de cancer. En
la region de las Américas y el Caribe, se estima que al menos 29,000 nifios se veran afectados por
la enfermedad cada afio, con un saldo tragico de 10,000 fallecimientos debido a esta enfermedad.

Esto resalta la urgencia de mejorar el diagnostico y tratamiento en estos grupos de edad.

La leucemia es el tipo de cancer mas comun en nifios, representando casi el 39% de todos los casos
diagnosticados en nifios que viven en paises de ingresos bajos y medianos de América Latina y el
Caribe. Esta forma de cancer afecta especialmente a la poblacion infantil, siendo una de las
principales preocupaciones de salud publica en estos paises. Las estadisticas muestran una

prevalencia notable de este tipo de cancer en la region.!

En El Salvador, la leucemia ocupa el primer lugar como el cancer mas frecuente entre los nifios,
representando hasta un 40% de los casos diagnosticados®. Le siguen los tumores del sistema

nervioso central, los linfomas y una serie de otros tumores. En los afios 2022 y 2023, se reportaron
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aproximadamente 195 casos nuevos de cancer infantil en el pais®. En promedio, cada afio se
diagnostican alrededor de 200 pacientes con esta enfermedad, quienes reciben atencion en el

Programa Nacional de Oncologia Pediatrica de la Fundacion Ayudame a Vivir.
3.1.1 Factores relacionados a la sobrevida de cancer en la nifiez y adolescencia

La neoplasia infantil es poco frecuente y representa solo entre el 0.5% y el 3% de las neoplasias
malignas en el mundo. Aunque en individuos menores de 15 afios la incidencia oscila entre 100 y
180 casos nuevos por cada millon de personas, se ha reportado que el cancer pediatrico es la
segunda causa de muerte en la poblacion de entre 2 y 19 afios. Esta informacion resalta la

importancia de abordar el cancer infantil como una preocupacion de salud publica global.?

En El Salvador, entre 2014 y 2020, el Registro Oncopediatrico Salvadorefio (ROPESAL) vy el
Programa Nacional de Cancer Pediatrico reportaron una mortalidad ajustada por edad de 34 casos
por millén debido a cancer pediatrico. Durante este periodo, ROPESAL analizé todos los casos de
cancer en nifios de 0 a 14 afos, reportando un total de 1,196 pacientes (con un promedio de 200
casos nuevos por afio). Las formas de cancer mas comunes fueron las leucemias, linfomas, tumores

del sistema nervioso central, retinoblastoma, sarcomas y tumores renales, entre otros.?

La tasa de supervivencia de los nifios con cancer en EIl Salvador es del 71%, lo que indica que la
mayoria de los pacientes puede superar la enfermedad. Sin embargo, el 29% no logra curarse y
fallece. Entre los factores principales relacionados con la sobrevida, se incluyen aspectos como el
diagndstico temprano, el acceso a tratamientos adecuados y el seguimiento médico adecuado, lo
que subraya la importancia de mejorar las condiciones de atencion y el diagnéstico temprano en el

pais.?
Diagnostico tardio o no diagnostico
Principalmente en los paises de bajo y medio ingreso, los nifios y adolescentes se presentan en la

mayor parte de los casos con estadios avanzados de enfermedad. El diagndstico tardio, se debe

generalmente a la deficiente capacitacion del personal de salud en temas de cancer infantil y a la
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falta de guias o sistemas de cancer infantil en los paises. Cerca del 20-30% de los nifios en estos

paises nunca llegaran a diagnosticarse.*

El abandono de tratamiento.

Que se entiende como la discontinuacion del tratamiento curativo por al menos 4 semanas y es un
grave problema, siendo unas de las principales causas de recaida y falla al tratamiento. Las
principales causas de abandono de tratamiento incluyen factores socio-econdmicos, culturales,

miedo a la toxicidad entre otros.!

La malnutricion.

Esta tiene prevalencia en paises de bajo y medio ingresos del 50-70% de los pacientes malnutridos
presentan mayor posibilidad de toxicidad debido a la inmunosupresion. En todas sus formas, la
malnutricidn abarca la desnutricién (emaciacion, retraso del crecimiento e insuficiencia ponderal),
los desequilibrios de vitaminas o minerales, el sobrepeso, la obesidad, y las enfermedades no
transmisibles relacionadas con la alimentacion. Las tasas de sobrevida son menores en pacientes

con malnutricién.

La mortalidad asociada a infecciones o “mortalidad por toxicidad”.

Su incidencia alcanza alrededor del 15 al 25% en paises de bajo y medio ingreso.* El tratamiento
del cancer pediatrico ha mejorado en las ultimas décadas como parte de la optimizacion de las
estrategias terapéuticas, sin embargo, las infecciones continGan siendo una causa importante de
morbimortalidad en esta poblacion afectada.® Las infecciones constituyen una complicacion
frecuente en los pacientes con cancer, presentan mayor morbilidad, implican mayor mortalidad y
un aumento importante de los costos derivados de hospitalizaciones, uso de exadmenes de

laboratorio clinicos con fines diagnosticos e inicio de terapia antimicrobiana.
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Las infecciones pueden ademdas generar cambios en los plazos y tipos de quimioterapia
contemplados en el plan original del tratamiento oncologico y en consecuencia, influir en su
resultado* Aproximadamente un tercio de la poblacion con tumores sélidos o hematoldgicos y
neutropenia asociada a quimioterapia presentan un episodio febril.> En la poblacion pediatrica con
cancer presentan diferente tipo y gravedad de inmunocompromiso, ya sea por su enfermedad de

base o por los tratamientos que reciben.

La neutropenia ha sido reconocida por muchas décadas como el factor mas importante
determinante de riesgo de infeccién en el paciente con cancer, comdnmente el primer y Unico
sintoma de infeccion es la fiebre. Esta entidad frecuente en oncologia se denomina “neutropenia
febril”.* Por ello, el manejo terapéutico habitual del nifio con cancer, neutropenia severa y fiebre
estuvo en los Gltimos 20 afios basado en una pronta hospitalizacion e inicio de una terapia

intravenosa empirica, de amplio espectro.

La duracion dependia de la resolucion del cuadro febril y la recuperacion medular del paciente.*
Pese a que la fiebre y la neutropenia son una complicacién muy frecuente durante el tratamiento
del cancer.® Existen otros factores de riesgo inherentes al paciente como la pérdida o debilitamiento
de las barreras protectoras incluyendo piel y mucosas las cuales se ven afectadas también durante
el tratamiento, esto asociado a la escasa respuesta celular secundaria a la neutropenia, pone a favor
los recursos corporales totales a gérmenes invasores, que facilmente proliferan, llegando a generar

infecciones graves con alta mortalidad sin el tratamiento adecuado y oportuno.*

Aunque las directrices de la Sociedad Americana de Enfermedades Infecciosas (Infectious
Diseases Society of America, IDSA) no diferencian entre neoplasias malignas hematoldgicas y de
organos solidos, estas directrices propusieron que los pacientes con neutropenia febril se
clasificaran en una categoria de bajo riesgo y una categoria de alto riesgo. El proposito de esta
division es permitir que los pacientes de bajo riesgo sean tratados con antimicrobianos orales en
un entorno ambulatorio para evitar hospitalizaciones innecesarias y ciclos largos y costosos de

terapia antibidtica parenteral como es el caso del paciente de alto riesgo.®
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3.1.2 Caracteristicas clinicas y marcadores de laboratorio que se pueden utilizar para clasificar a

los pacientes pediatricos con neutropenia febril de bajo o alto riesgo.

La clasificacion se realiza segun la guia de préactica clinica Recomendaciones de Uso de
Antimicrobianos en Enfermedades Infecciosas en el Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom,
aplicada en el Programa de Nacional de Oncologia Pediatrica administrado por la Fundacién
Ayudame a Vivir, El Salvador. Dentro de la guia para tratar la fiebre y neutropenia en pacientes

pediatricos podemos mencionar las siguientes recomendaciones.

Tabla N°1. Caracteristicas clinicas para la clasificacion del paciente neutropénico febril.*

Obtener hemocultivos al inicio de la neutropenia febril de todos los Iimenes de los catéteres venosos centrales
(recomendacion fuerte, evidencia de baja calidad).
Considere la posibilidad de obtener cultivos de sangre periférica simultaneamente con cultivos de catéter venoso

central (recomendacion débil, evidencia de calidad moderada).

Considere la posibilidad de realizar un andlisis de orina y un urocultivo en pacientes en los que se disponga
facilmente de una muestra limpia de orina de miccién media (recomendacion débil, evidencia de baja calidad).
Obtener radiografia de torax sélo en pacientes con signos o sintomas respiratorios (recomendacion fuerte, evidencia
de calidad moderada).

Los episodios febriles en pacientes con cancer y neutropenia inducida por quimioterapia pueden
ser potencialmente mortales y pueden requerir laadministracion empirica de antibiéticos de amplio
espectro. Aunque se cree que la causa de la fiebre es una infeccion, en muchos casos es dificil
determinar el patdgeno que causa la complicacion.® En relacion con las infecciones asociadas a
fiebre y neutropenia, los avances en los ultimos afios se han centrado, sobre todo, en las infecciones
bacterianas y fungicas, con especial énfasis en la identificacidn de factores de riesgo en estos nifios

y protocolos de tratamiento empirico con antimicrobianos de amplio espectro

En el manejo del paciente neutropénico febril, podemos describir dos conceptos muy importantes
para un diagndstico en el paciente oncologico. Entiéndase por fiebre al registro de temperatura oral
u Gtica mayor o igual a 38.3°C, segun las guias oncologicas aprobadas por la Fundacion Ayudame a
Vivir, en donde también dos registros de temperatura oral u dtica mayor o igual a 38.0°C que
persistan durante 1 hora se cataloga como fiebre. Para el caso de la Neutropenia se entiende como

un conteo de neutr6filos menor o igual a 500 células/mm?,
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3.2 Clasificacion de pacientes de alto riesgo
Paciente que cumple uno o mas de los siguientes criterios es candidato para iniciar tratamiento

antimicrobiano:

Tabla N°2. Criterios para inicio de Cefepima 1 gramo.*

1. Enfermedad de base de alto riesgo (LMA, LLA en recaida, pacientes que recibieron altas dosis de ARA-C,
VIDE, ICE)

2. Evidencia clinica de sepsis (trastornos de la conciencia, escalofrios, dificultad respiratoria sin explicacion,
hipotermia periférica, llenado capilar mayor a 3 segundos) o choque.

3. Sospecha de meningitis
4. Sospecha de infeccion de CVC
5. Dolor abdominal y/o rectal intenso y toxicidad sistémica, sugestivos de tiflitis y/o absceso perirectal.

6. Comorbilidades (cardiopatias, IRC)

7. Paciente que recibe QT y que se espera una caida a una cifra de menos de 500 células (neutrdéfilos) en la
primera semana.

3.2.1 Antibidticos empiricos apropiados para nifios con neutropenia febril de alto riesgo

Dentro de las recomendaciones para tratamiento de la neutropenia febril de alto riesgo se
recomienda utilizar monoterapia con un b-lactdmico antipseudomonico, una cefalosporina de
cuarta generacion o un carbapenémico como tratamiento empirico en la neutropenia febril de alto
riesgo pediatrico (recomendacion solida, evidencia de alta calidad).®Reservar la adicion de un
segundo agente gramnegativo o un glucopéptido para pacientes clinicamente inestables, cuando se
sospecha una infeccion resistente o para centros con una alta tasa de patogenos resistentes

(recomendacion fuerte, evidencia de calidad moderada).®

La terapia antimicrobiana utilizada para el tratamiento de la neutropenia febril en los pacientes
pediatricos de Plan Nacional de Oncologia Pediatrica administrador por la Fundacion Ayudame a
Vivir sigue las recomendaciones de la guia “Recomendaciones de uso de antimicrobianos en
enfermedades infecciosas en el Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom” para el manejo de

la fiebre y la neutropenia en nifios con cancer.'® Ademas de la neutropenia se han descritos otros
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tipos de infecciones frecuentes en pacientes inmunodeprimidos como las infecciones fingicas que

estan presentes en el 40% de las necropsias de los pacientes con neoplasias hematologicas.

También infecciones de tipo bacterianas donde la mayoria son producidas por bacilos gram-
negativos, como también por enterobacterias (E. coli, Proteus spp, Klebsiella spp) y Pseudomonas
aeruginosa, la frecuencia de las infecciones por gram-positivos supera claramente a las anteriores
y las infecciones de tipo virales que son producidas por Herpes simplex, Herpes zoster y
Citomegalovirus. Es muy elevada la frecuencia de estomatitis tras mucositis en pacientes que

reciben quimioterapia, con presencia de tlceras dolorosas en mucosa oral, incluido encias.®

3.2.2 Terapia empirica de inicio

Tabla N°3. Terapia empirica de inicio para neutropenia febril.#

Cefepima 150 mg/kg/dia IV dividido C/8 horas

Piperacilina/Tazobactam 300-300 mg/kg/dia IV dividido ¢/8 horas

La gama de antimicrobianos utilizados para el manejo de pacientes con neutropenia incluye como
primera linea de tratamiento dentro del protocolo actual la Cefepima parenteral, en el caso
particular de la Fundacion Ayudame a Vivir la presentacion comercial de este farmaco es en polvo
para solucion parenteral frasco vial por 1 gramo marca EKipim®, por lo que es el objeto de este
estudio. Cefepima es un antibiético, una cefalosporina de 42 generacién de administracion
parenteral, con un espectro antimicrobiano para bacterias Gram negativas mas amplio que las

cefalosporinas de 3.2 generacion (activo frente a Pseudomonas aeruginosa).’

Se ha estudiado ampliamente como monoterapia empirica para la neutropenia febril con un buen
control de la enfermedad. Los estudios demuestran la eficacia en la resolucion de infecciones en
comparacion a otros antimicrobianos pueden verse en la tabla 4. Tiene actividad frente a la mayoria
de los gérmenes productores de betalactamasas y carece de actividad frente a anaerobios.
Generalmente utilizado como alternativa de segunda eleccion en infecciones por gérmenes

resistentes a cefalosporinas de tercera generacion.’
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Tabla N°4. Eficacia de Cefepima 1 gramo frente a otros antimicrobianos.?°

Cefepima frente a ceftazidima o piperacilina/ gentamicina

Enfermedad de base Cefepima Otros tratamientos
Enfermedades hematoldgicas 73% 70%
Tumores s6lidos 27% 30%
Fiebre origen desconocido 50% 52%
Infeccidn clinicamente documentada 7% 7%
Infeccion microbiolégicamente documentada 43% 41 %

3.3 Importancia del uso racional de antibioticos

La resistencia a los antimicrobianos es un fenémeno de escala mundial; supone una amenaza a la
esencia misma de la medicina modernay a la sostenibilidad de una respuesta eficaz de salud publica
mundial, ante la amenaza persistente de las enfermedades infecciosas que no puedan controlarse.®
Los antibioticos eficaces son imprescindibles para las medidas preventivas y curativas, para
proteger a los pacientes frente a enfermedades potencialmente mortales y para garantizar que se
puedan llevar a cabo procedimientos complejos, como la cirugia, profilaxis y la quimioterapia, con

€SCasos riesgos.

Sin embargo, el uso inadecuado de estos farmacos en la medicina ha puesto en riesgo a todas las
naciones, deteriorando muchos otros avances en el ambito de salud.® La resistencia a los
antimicrobianos se presenta como un proceso adaptativo de los microorganismos para sobrevivir a
condiciones ambientales que ejercen una presion selectiva sobre los mismos. Este proceso
adaptativo ha permitido que algunos microbios desarrollen mecanismos de resistencia altamente

eficientes, lo que les permite tolerar cantidades letales de antibidtico sin ser perjudicados.®

Para todos los antibidticos utilizados en la atencion de las enfermedades infecciosas, se ha
documentado la manifestacion de resistencia por parte de microorganismos que afectan al
humano.® Esta resistencia puede ser ocasionada por diferentes factores, dentro de los que destaca
el uso de antibidticos sin justificacién, interrupcion de tratamientos, inadecuada prescripcion del

farmaco y la utilizacion de antibidticos en la industria agricola y salud de los animales.®
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Dentro de los compromisos y trabajos para garantizar el uso correcto de los antimicrobianos por
parte de las autoridades nacionales y regionales se describe: Acciones para prevenir la resistencia
antimicrobiana que incluyen momentos especificos como la correcta prescripcion, dispensacion,
farmacovigilancia, asi como la formacién continua del personal de salud que incluyan temas acerca

de la resistencia antimicrobiana y buenas practicas en la dispensacion de antimicrobianos.®

3.4 Rol del farmacéutico hospitalario en el programa de optimizacion para antimicrobianos
(PROA)

La presencia de un profesional Quimico Farmacéutico hospitalario se proyecta en dos ambitos accion
unas funciones orientadas al medicamento y otras orientadas al paciente. Esto implica que el
farmacéutico no solo se dedica al medicamento como producto, sino que enfoca especial atencion a
los efectos que el farmaco podria tener en los pacientes, a los errores de medicacién, problemas
derivados del uso o mal uso de medicamentos y a resultados obtenidos con tratamientos
farmacoldgicos.’

Por lo que es necesaria la implementacion de programas para optimizar el uso de antimicrobianos,
tanto en el &mbito hospitalario como ambulatorio, estos representan una de las respuestas para
contener la emergencia de la resistencia a los antimicrobianos. Estos programas tienen como
objetivos mejorar los resultados clinicos de los pacientes tratados con antimicrobianos de una
manera costo-efectiva y segura, alargando la vida util de estos medicamentos al reducir la

emergencia de microorganismos resistentes®

Su uso responsable comprende la prescripcion de los antimicrobianos s6lo en caso que lo amerite
y la eleccion del esquema terapéutico, la dosis, la via de administracion y la duracion mas
convenientes de acuerdo con un diagndstico certero y 6ptimo.® Es importante remarcar que los
Programa de Optimizacién para Antimicrobianos (PROA) deben desarrollarse coordinadamente
con Programas para la Prevencién y Control de Infecciones, a fin de contener la propagacion de

estos microorganismos entre los pacientes°

Como otros programas hospitalarios, el PROA requiere de un equipo de trabajo multidisciplinario

que asuma la responsabilidad de su implementacion y seguimiento® Cada uno de los integrantes
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del equipo tiene roles especificos y tiempos dedicados para su actividad. “Se recomienda, para una
institucion de hasta 100 camas, la participacion de un médico y un farmaceutico hospitalario, cada
uno con media jornada laboral dedicada al PROA”.2° En el anexo 1, se describe con detalle el papel
de cada profesional de la salud dentro del PROA.

3.4.1 Indicadores que pueden ser monitoreados para evaluar el éxito de un PROA a nivel

hospitalario

Como todo programa, los PROA requieren de indicadores que permitan monitorear el
cumplimiento de los objetivos fijados a traves de las estrategias implementadas. En este sentido,
es recomendable que cada institucién establezca indicadores que pueda seguir a lo largo del tiempo,
asegurando la calidad de los datos registrados.® A continuacion, se enlista una serie de indicadores

que pueden ser considerados para el monitoreo de un PROA:

Tabla N°5. Indicadores de monitoreo PROA.8

Probabilidad de las Consumo y costos de antimicrobianos = Indicadores de impacto
prescripciones

Adherencia a las guias Dosis diaria definida cada 100 dias- Tasa de re-internacion hospitalaria a 30

clinicas paciente. dias.

Tiempo de tratamiento Dias de tratamiento cada 100 dias- Tiempo promedio de internacion.

Rotacion a via oral paciente. Mortalidad cruda.

De-escalonamiento Costo de antimicrobianos cada 100 Infeccién por Clostridioides difficile
dias-paciente. Infeccion por microorganismos

multirresistentes
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3.5 Buenas précticas del ejercicio profesional quimico farmacéutico en la atencion farmacéutica

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) con el apoyo de la Federacion Internacional
Farmacéutica (FIP), revisaron en conjunto, las Directrices para las Buenas Practicas en Farmacia,
en las cuales se establece que, la Atencion Farmacéutica (AF) es una filosofia de practica
profesional que implica una interaccion directa del Quimico Farmacéutico con el paciente o la
comunidad, en la que se controlan las consecuencias del uso de medicamentos basados en las

evidencias del conocimiento y el compromiso con la obtencion de resultados definidos. *

La misidn de la profesién Quimico Farmacéutica es contribuir a la mejora de la salud y ayudar a
los pacientes con problemas de salud, para que hagan el uso correcto de los productos

farmacéuticos.*Esta mision tiene, principalmente, seis componentes:

- Estar siempre disponibles para los pacientes;

- Identificar, gestionar o detectar problemas de salud;

- Promover la salud y el uso racional de los medicamentos y productos sanitarios;
- Asegurar la calidad y efectividad de los medicamentos;

- Prevenir el dafio causado por medicamentos

- Realizar un uso responsable de los recursos de la atencion sanitaria.*!

Parte de los diferentes Servicios Profesionales Farmacéuticos Asistenciales delimitados dentro de
la Atencion Farmacéutica (AF), que los profesionales Quimicos Farmacéuticos pueden desarrollar,

los siguientes.!!

- Dispensacion.

- Conciliacion de la medicacion.

- Farmacovigilancia.

- Indicacién Farmacéutica.

- Preparacion de Medicamentos.

- Seguimiento de la Adherencia Terapéutica.

- Seguimiento Farmacoterapéutico®*
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Para la elaboracidn de este articulo se profundizé en el servicio profesional farmacéutico de

preparacion de medicamentos.

3.5.1 Preparacion de medicamentos

“La Preparacion de Medicamentos es el acto profesional mediante el cual, un profesional Quimico
Farmacéutico elabora, diluye y/o transforma productos farmacéuticos, tales como preparaciones
magistrales y oficinales, citostaticos, nutricion parenteral y enteral, dermatolégicos, unidosis,
radiofarmacos, entre otros; que por tratarse de tratamientos individualizados deben ser preparados
en areas especializadas debidamente autorizadas por la Superintendencia de Regulacion Sanitaria,

segun el tipo de establecimiento”.!

En la dispensacion de los medicamentos preparados, el profesional Quimico Farmacéutico que
realiza dicha preparacion debe asegurar que, en las etiquetas, de los envases primarios y

secundarios de dichos preparados, se cuente con al menos la siguiente informacion: !

- Denominacién del preparado (Preparaciones magistrales y oficinales, citostaticos, nutricion
parenteral y enteral, dermatoldgicos, unidosis, radiofarmacos, entre otros). En el caso de
una férmula magistral tipificada (férmula descrita en un formulario) debe coincidir con la
establecida en Farmacopeas u otros formularios de reconocido prestigio internacional.!

- Composicién cualitativa y cuantitativa completa de los principios activos y de los
excipientes.

- Forma farmacéutica, via de administracion y cantidad dispensada.

- Numero de registro interno de la preparacion o en el libro recetario.

- Numero de lote.

- Fecha de elaboracion y plazo de validez (Fecha de Vencimiento).

- Condiciones de conservacion y condiciones especiales de uso, como: “Agitese antes de
usar”, “Uso externo”, entre otros.

- Nombre del paciente, excepto formulas oficinales.
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- Nombre del servicio farmacéutico o farmacia: colocar el nombre de la farmacia, direccion,
numero de teléfono, nombre y numero de JVPQF del profesional Quimico Farmacéutico
responsable.

- Advertencia: “Manténgase fuera del alcance de los nifios” u otras leyendas precautorias,
cuando aplique, tales como: “Uso externo”, “Téxico”, “No consuma alcohol”, “No usar
durante el embarazo”, entre otros.

- Observaciones y recomendaciones.

- Informacidn relacionada a farmacovigilancia, y donde notificar en caso de la sospecha de
una RAM, PRM o RNM.!

3.5.2 Etiqueta para la dispensacion de medicamentos preparados

Lo ideal es el uso de instrumentos o la metodologia comprobada y aprobada, establecida por el
regente del establecimiento, por profesionales calificados y las instituciones prestadoras de
servicios de salud.!* Cuando el tamafio o disefio del envase no permita la inclusion de todos los
datos mencionados, aquellos que no se hayan podido incluir en el etiquetado, se deben entregar
junto con la informacion escrita o prospecto dirigido al paciente o profesional de la salud, segun el

caso, que debera acompaiiar a la dispensacion del preparado.*!

La dispensacion de un preparado de medicamento deberd ir acompafiada de informacién
personalizada al paciente y que garantice una correcta identificacién, conservacion y utilizacion

del tratamiento.!

3.6 Beneficios del sistema de distribucion por dosis unitaria

La seguridad del paciente es una prioridad fundamental en la administracion de medicamentos en
el entorno hospitalario, y las dosis unitarias 0 monodosis pueden contribuir significativamente a
mejorarla. Al tener cada dosis individualmente empaquetada y etiquetada con la informacién
correcta del medicamento, la dosis y el paciente, se reduce la posibilidad de errores de

medicacion.'? Los errores de medicacion pueden ocurrir por variadas razones, como la confusion
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de medicamentos similares, la administracion de dosis incorrectas o la administracion a pacientes

equivocados.?

“El uso de dosis unitarias 0 monodosis ayuda a minimizar estos errores, ya que cada dosis viene
claramente identificada con la informacion necesaria, lo que facilita la correcta identificacion del
medicamento, la dosis y el paciente”.!?> Ademas, las dosis unitarias o0 monodosis también pueden
contribuir a prevenir la contaminacion cruzada y la mezcla inadvertida de medicamentos. Al tener
cada dosis en un envase separado, se evita la posibilidad de contaminacion cruzada entre
medicamentos, lo que puede ocurrir cuando se manipulan medicamentos en grandes cantidades o

en envases mutuos.?

3.6.1 Mayor precision en la administracion de medicamentos

La precision en la administracion de medicamentos es imprescindible para asegurar que los
pacientes reciban la dosis correcta y en el momento adecuado. La utilizacion de dosis unitarias o

monodosis puede contribuir a mejorar la precision en este proceso.*?

3.6.2 Eficiencia en la dispensacion y reduccion del desperdicio

La utilizacion de dosis unitarias 0 monodosis en farmacia hospitalaria también puede mejorar la
eficiencia en la dispensacion de medicamentos. Al preparar las dosis en la farmacia centralizada,
se pueden evitar duplicidades y se pueden realizar ajustes de dosis de manera mas precisa, lo que
contribuye a una gestion mas eficiente de los medicamentos y atencién al paciente. Ademas, al
tener cada dosis individualmente empaquetada y etiquetada, se reduce la necesidad de etiquetado

en las unidades de atencion al paciente, lo que puede ahorrar tiempo y recursos.

Otra ventaja de las dosis unitarias 0 monodosis es la reduccién del desperdicio de medicamentos.
En los sistemas tradicionales de dispensacion a granel, es comun que los medicamentos no
utilizados sean devueltos a la farmacia o descartados, lo que puede resultar en un desperdicio

innecesario de medicamentos y otros recursos. Con las dosis unitarias 0 monodosis, s6lo se prepara
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y se dispensa la cantidad necesaria para cada paciente, lo que ayuda a reducir el desperdicio de

medicamentos y contribuye a un uso mas eficiente de los recursos hospitalarios.?

3.6.3 Central de mezclas intravenosa

Este servicio de farmacia de la Fundacion Ayladame a Vivir garantiza la seguridad desde la
prescripcion, preparacion, dispensacion del medicamento y posteriormente a la administracion al
paciente que se encuentra ingresado en el centro médico.*® Este servicio de farmacia beneficia a
los pacientes que se encuentran en ingreso hospitalario, ya que la elaboracion de la unidosis de

antimicrobianos se administra de forma intravenosa por infusion.

Este tratamiento requiere una duracion de al menos siete dias de antibioticoterapia continuada. De
modo que, el medicamento que se ha de infundir es aquel que se administra diluido con una
cantidad de solucion intravenosa que puede variar de 50 a 1000 ml y durante un periodo de tiempo
limitado, que puede oscilar de minutos a horas, de acuerdo a la prescripcion médica. '3



CAPITULO IV
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4.0 PRODUCTO FINAL

Se elaboro un articulo de investigacion acerca del uso y consumo de Cefepima 1 gramo vial polvo
para solucién inyectable, en pacientes hospitalizados del Programa Nacional de Oncologia
pediatrica de El Salvador administrado por la Fundacion Ayudame a Vivir. Para realizar este
estudio se llevo a cabo una revision bibliografica para conocer los principales criterios para la
prescripcion de Cefepima 1 gramo vial polvo para solucion inyectable en los servicios de

hospitalizacion, especificamente en el servicio de oncologia.

También fue necesario hacer una revision y analisis de los expedientes clinicos de los pacientes
ingresados en el servicio, en donde se salvaguardd la identidad de los pacientes que fueron sujetos
de estudio ya que no se incluyeron nombres ni numeros de expediente hospitalario. Los resultados
de este estudio podran ser utilizados para generar posteriores investigaciones que establezcan
tendencias en el uso de otros antimicrobianos y generar insumos que contribuyan a la optimizacion

de estos en los pacientes del Programa Nacional de Oncologia Pediétrica.
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Uso de Cefepima 1 gramo vial parenteral en pacientes pediatricos del Programa
Nacional de Oncologia Pediatrica de la Fundacion Ayddame a Vivir (julio-
noviembre 2024)

Use of Cefepime 1 gram vial in pediatric patients of the National Pediatric
Oncology Program of the Ayudame a Vivir Foundation (July-November 2024)

Rhina Lourdes Hernandez Pérez
RESUMEN

El abordaje integral del cancer en la nifiez y adolescencia incluye la promocion de estilos de vida
saludable, la implementacion de medidas preventivas, y la terapia de soporte, que abarca la
rehabilitacion y los cuidados paliativos. La terapia de soporte es esencial en el manejo de la
enfermedad en estos pacientes. En este contexto, el presente estudio se centra en la terapia
antimicrobiana como parte del soporte, especificamente en el uso y consumo de Cefepima
parenteral en el servicio de hospitalizacién de oncologia pediétrica.

Este estudio observacional descriptivo de corte transversal tiene como objetivo analizar la terapia
antimicrobiana de soporte con Cefepima 1 gramo en pacientes pediatricos oncolégicos. Para ello,
se realizé una revision de los expedientes clinicos de los pacientes, seleccionando aquellos que
cumplian con los criterios de inclusién. Los datos fueron recolectados a través de un instrumento
disefiado para registrar las variables de interés. El consumo total de Cefepima parenteral durante el
periodo de estudio fue de 2244.2 viales.

El diagndstico mas frecuente para iniciar la terapia antimicrobiana con Cefepima fue la neutropenia
febril, y el criterio con mayor prevalencia estuvo asociado a condiciones hematolégicas y la
quimioterapia. Este hallazgo subraya que las infecciones relacionadas con el tratamiento
antineoplasico siguen siendo una problematica importante en estos pacientes. Al utilizar la terapia
antimicrobiana de manera Optima, garantizamos un manejo adecuado de la enfermedad y la
optimizacion del farmaco, lo que es fundamental para mejorar los resultados en la atencién de los
pacientes oncoldgicos pediatricos.

Palabras clave: Terapia de soporte, Cefepima parenteral, infecciones asociadas al tratamiento,
neutropenia febril, consumo de Cefepima parenteral.

ABSTRACT

The comprehensive approach to cancer in childhood and adolescence includes the promotion of
healthy lifestyles, the implementation of preventive measures, and supportive therapy, which
includes rehabilitation and palliative care. Supportive therapy is essential in the management of the
disease in these patients. In this context, the present study focuses on antimicrobial therapy as part
of support, specifically on the use and consumption of parenteral Cefepime in the pediatric
oncology hospitalization service.
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This descriptive, observational, cross-sectional study aims to analyze supportive antimicrobial
therapy with Cefepime in pediatric oncology patients. To do so, a review of the patients’ clinical
records was carried out, selecting those who met the inclusion criteria. The data were collected
through an instrument designed to record the variables of interest. The total consumption of
parenteral Cefepime during the study period was 2244.2 vials.

The most frequent diagnosis for initiating antimicrobial therapy with Cefepime was febrile
neutropenia, and the most prevalent criteria were associated with hematologic conditions and
chemotherapy. This finding underlines that infections related to antineoplastic treatment continue
to be a significant problem in these patients. By using antimicrobial therapy optimally, we ensure
adequate disease management and drug optimization, which is essential to improve outcomes in
the care of pediatric oncology patients.

Keywords: Supportive therapy, parenteral Cefepime, treatment-associated infections, febrile
neutropenia, parenteral Cefepime use.

1 INTRODUCCION

El cancer infantil incluye una variedad de tumores que afectan a nifios y adolescentes de 0
a 19 afios. Los tipos mas comunes de cancer en este grupo etario son la leucemia, el cancer cerebral,
el cancer testicular, el linfoma, y los tumores sélidos como el neuroblastoma y el tumor de Wilms.
Esta enfermedad es una de las principales causas de mortalidad en nifios y adolescentes a nivel
mundial, con un diagndstico anual de aproximadamente 280,000 nuevos casos de cancer en
menores de 19 afios. En la region de las Américas y el Caribe, se estima que al menos 29,000 nifios
son diagnosticados con cancer cada afio, de los cuales aproximadamente 10,000 fallecen a causa
de esta patologia.

En Ameérica Latina y el Caribe, la leucemia es el tipo de cancer mas frecuente,
representando casi el 39% de los casos diagnosticados en nifios, seguido de los tumores del sistema
nervioso central (13.4%) y el linfoma no Hodgkin (8.6%). En El Salvador, la leucemia también
ocupa el primer lugar, constituyendo hasta el 40% de los casos de cancer infantil, seguida por los
tumores del sistema nervioso central, los linfomas y otros tipos de tumores, estas cifras
corresponden a estudios actualizados para el afio 2024.1

Conscientes de esta realidad, el Ministerio de Salud de El Salvador ha asumido el reto de
garantizar el derecho a la salud de la poblacion, enfocandose en brindar atencion de calidad a los

nifios y adolescentes con cancer. Su objetivo es implementar un abordaje integral, que incluya la
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promocion de estilos de vida saludables, medidas preventivas, diagnéstico temprano, y tratamiento
oportuno que combine la cirugia, la radioterapia y la quimioterapia, junto con la provision de
terapia de soporte, rehabilitacion y cuidados paliativos.?

Este articulo se enfoca en la terapia de soporte, especialmente en los pacientes que se
encuentran en tratamiento de quimioterapia, quienes frecuentemente experimentan recaidas a nivel
inmunoldgico, lo que los hace més susceptibles a infecciones que complican su diagnostico base.
Dentro de las terapias de soporte, se resalta la terapia antimicrobiana, que juega un papel
fundamental en la prevencion de infecciones bacterianas. Esta terapia se administra tanto de forma
profilactica en pacientes en tratamiento de quimioterapia como en aquellos que adquieren
infecciones durante su estancia hospitalaria.

En particular, se estudia el uso y consumo del antibiotico Cefepima 1g parenteral en
pacientes pediatricos oncoldgicos ingresados en el servicio de hospitalizacion. La cefepima es una
cefalosporina de cuarta generacion con actividad contra bacterias como Staphylococcus aureus y
Pseudomonas aeruginosa sensibles a la meticilina. Se ha demostrado su efectividad como
monoterapia empirica en el manejo de la neutropenia febril, logrando un buen control de la
enfermedad.®

El objetivo de esta revisién no es abordar exhaustivamente el tema, sino cuantificar el
porcentaje de pacientes que inician la antibioticoterapia segun el criterio de diagnostico, describir

el consumo mensual de este farmaco y analizar las causas que motivan el cambio de tratamiento.

2 MARCO TEORICO

Las infecciones se definen como la invasién y multiplicacion de microorganismos
patdgenos en el cuerpo, los cuales pueden ser bacterias, virus, hongos u otros gérmenes. Estas
infecciones pueden originarse en cualquier parte del cuerpo y, en algunos casos, propagarse por
todo el organismo. Los sintomas mas comunes incluyen fiebre y otros problemas de salud,
dependiendo de la zona afectada. Cuando el sistema inmunoldgico esta fuerte, tiene la capacidad
de combatir los gérmenes y curar la infeccion. Sin embargo, ciertos tratamientos, como los del

cancer, pueden debilitar el sistema inmunitario, aumentando el riesgo de infecciones.®
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El uso adecuado de antibidticos en los nifios es esencial para asegurar un tratamiento eficaz
de las infecciones y para evitar la aparicion de resistencia a los antimicrobianos, asi como los
efectos secundarios derivados de su uso indebido. Las infecciones bacterianas son una de las
principales causas de morbilidad y mortalidad en la infancia, especialmente en situaciones de alta
vulnerabilidad. Por ello, es fundamental seleccionar los antimicrobianos apropiados, basados en la
evidencia cientifica y en las necesidades particulares de cada nifio, para mejorar los resultados

clinicos.*

La resistencia a los antimicrobianos es una de las amenazas mas graves para la salud publica
global, y su incremento esta relacionado con el uso inapropiado de estos farmacos. En el ambito
pediatrico, una prescripcion incorrecta puede no solo resultar en el fracaso del tratamiento, sino
también en un aumento de complicaciones, hospitalizaciones prolongadas y mayores costos en el

sistema de salud.

En los nifios con cancer, el nivel de inmunocompromiso varia segun la enfermedad de base
o los tratamientos que estén recibiendo. La neutropenia, que ha sido reconocida durante décadas
como uno de los principales factores de riesgo para las infecciones en pacientes oncoldgicos, es
comunmente el primer y Gnico sintoma de una infeccion. Como consecuencia, el tratamiento
estandar para los nifios con cancer, neutropenia severa y fiebre en los ultimos 20 afios se ha basado
en una hospitalizacion temprana y en el inicio de una terapia intravenosa empirica de amplio
espectro. La duracidn de este tratamiento depende de la resolucion de la fiebre y de la recuperacion
de la médula 6sea.

Existen otros factores de riesgo en estos pacientes, como la pérdida de las barreras
protectoras del cuerpo, como de la piel y las mucosas, las cuales también se ven afectadas durante
el tratamiento. Esta pérdida, junto con una escasa respuesta inmune celular debido a la neutropenia,
deja al cuerpo vulnerable a la invasion de gérmenes. Sin el tratamiento adecuado y oportuno, las

infecciones graves pueden proliferar rdpidamente, aumentando el riesgo de mortalidad.

Los nifios que estan recibiendo tratamiento quimioterapéutico se encuentran en un estado
de inmunosupresion que los predispone a infecciones graves. La alteracion tanto cuantitativa como
funcional de la serie granulocitica y del sistema monocito-macréfago, la ruptura de las barreras

anatomicas como la piel y mucosas, los cambios en la flora intestinal y la alteracion de la respuesta
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inmune humoral y celular son, entre otros, los principales factores que aumentan el riesgo de

infecciones en estos pacientes.®

2.1 MANEJO DEL PACIENTE NEUTROPENICO FEBRIL

Concepto de fiebre y neutropenia en el paciente oncoldgico:
Tabla N°6. Concepto de fiebre y neutropenia en el paciente oncoldgico.*
Fiebre: Registro de temperatura > 38,5°C o Dos registros de temperatura > 38,0°C que persista durante 1 h.
Neutropenia: Conteo de neutréfilos < 500/mm3 < 1.000/mm? si se predice una caida 500/mm3 en las 24-48
horas cifra < 500/mm? en las 24 o 48 h siguientes.

Sin evidencia de foco infeccioso. Si existe foco infeccioso especifico tratar de acuerdo a hallazgos.

2.2 CLASIFICACION DEL RIESGO.
Segun la Guia de practica clinica Recomendaciones de uso de antimicrobianos en

enfermedades infecciosas en el Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom 2025-2028.

2.2.1 Fiebre y neutropenia paciente de alto riesgo.

Paciente que cumple uno o mas de los siguientes criterios:

Tabla N°7. Clasificacion de paciente neutropénico febril de alto riesgo.*

1. Enfermedad de base de alto riesgo (LMA, LLA en recaida, pacientes en tratamiento con altas dosis
de ARA-C, VIDE, ICE)

2. Evidencia clinica de choque

3. Fiebre de 39 °C y signos de sepsis

4. Proteina C reactiva > 9 mg/dL o los siguientes criterios en conjunto; nimero de dias desde el ultimo
ciclo de quimioterapia <7 d o recuento de plaquetas < 50 000/ mm3

5. Recuento Absoluto Neutréfilos < 100mm3

6. Recuento absoluto de monocitos< 100mm3

7. Probable o sospecha de infeccién de SNC

8. Edad menor a 12 meses

2.2.2 Fiebre y neutropenia paciente de bajo riesgo.

Episodio de neutropenia febril que no cumple las condiciones/criterios anteriores.
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2.3 FIEBRE Y NEUTROPENIA MANEJO EMPIRICO

Neutropenia febril de alto riesgo iniciar monoterapia con:
Tabla N°8. Neutropenia febril manejo empirico.*
1. Cefepima 150 mg/kg/dia c/8horas
2. Piperacilina/tazobactam 300mg/kg/dia cada 8 horas
NFBR: Ceftriaxona a 100mg/kg/dia, puede realizar cambio a terapia oral desde las 48 horas, cuando existe
estabilidad clinica
NFAR de evolucién clinica favorable, luego de 72 horas es posible de-escalar o incluso cambio a terapia

oral, independiente de la recuperacién medular neutropenia:

2.3.1 Fiebre y neutropenia uso de VVancomicina
Tabla N°9. Uso de Vancomicina en paciente neutropénico febril .4

1. Evidencia clinica de choque

2. Sospecha de meningitis por neumococo multirresistente

3. Sospecha de infeccion de catéter central u otro dispositivo implantado

4. Celulitis

5. Neumonia Invasiva (paciente con derrame pleural, necrosis pulmonar, absceso pulmonar, de focos
multiples, y neumonias con aislamiento en sangre de neumococo Y estafilococo)

6. Mucositis Grado 1V dosis o altas de Citarabina mayor (1g/m2/semana)

7. Aislamiento previo de Staphylococcus aureus multirresistente

8. Infeccion osteoarticular

2.3.2 Fiebre y neutropenia uso de Meropenem

Paciente que cumple uno o mas de los siguientes criterios
Tabla N°10. Uso de Meropenem en paciente neutropénico febril 4

1. Pacientes con diagnostico de LMA en profilaxis con ciprofloxacino (que presenta episodio febril)

2. Evidencia clinica y documentada de choque

3. Signos sugestivos de tiflitis o sospecha de infeccion intraabdominal.

4. Que haya recibido tratamiento con cefalosporinas o quinolonas en los 7 dias previos al episodio actual de
fiebre y neutropenia

5. Infeccion previa por Gram negativos productores BLEE



2.3.3 Fiebre y neutropenia uso de antifungicos.
Tabla N°11. Uso de antiftingicos en la neutropenia febril.4
1. Pacientes que persisten con fiebre y neutropenia > 96 h a pesar de terapia antimicrobiana de amplio
espectro, que tienen como enfermedad de base LMA, leucemia aguda en recaida o LLA de alto riesgo.

2. Neutropenia prolongada (> 10 dias) y los que reciben altas dosis de corticoesteroides

Eleccion: Anfotericina B liposomal (3 mg/kg/dia) o Anfotericina B convencional (1mg/kg/dia)

Sospecha de aspergilosis:

Voriconazol > de 12 afios son 9 mg/kg/dosis cada 12 h IV por las primeras 24 h y luego continuar con 8
mg/kg/dosis cada 12 h IV

2.3.4 Fiebre y neutropenia colitis neutropenica.
Tabla N°12. Tratamiento de colitis neutropénica.*

Tipo de Infeccidn Primera opcion alternativas
Colitis neutropénica Cefepima 150 mg/kg/dia + Piperacilina / tazobactam 300
metronidazol 30mg/kg/dia cada 8 mg/kg/dia cada 8 horas o
horas Meropenem 60 mg/kg/dia cada
8h. Por 7 dias
Mucositis GRADO 0: sin tratamiento

GRADO I: Medidas o antisépticos locales

GRADO II: Medidas locales y evaluar si hay lesiones de Candida spp

0 herpes.
GRADO IlIlI: Aciclovir, fluconazol, clindamicina

GRADO IV: vancomicina, aciclovir, fluconazol si hay lesiones

necraticas considerar clindamicina

43
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3 METODOLOGIA

Esta investigacion se enmarca en un estudio descriptivo observacional de corte transversal

de tipo prospectivo.

Poblacién: Pacientes pediatricos en ingreso hospitalario del Plan Nacional de Oncologia
Pediatrica de la Fundacién Ayadame a Vivir, en el periodo del 1 de julio al 30 de noviembre de
2024.

Criterio de inclusién: Pacientes pediatricos oncoldgicos en ingreso hospitalario que

cumplan las siguientes condiciones.

Tabla N°13. Criterios de inclusion

Pacientes pediatricos del Plan Nacional de Oncologia Pediatrica de la Fundacion Ayddame a Vivir
Pacientes que hayan recibido quimioterapia.

Pacientes que reportaron episodios febriles y neutropénicos.
Pacientes que iniciaron tratamiento con Cefepima 1g parenteral.

Pacientes ingresados desde el 1 de julio hasta el 30 de noviembre de 2024.

Fuente: Elaboracion propia

Criterio de exclusion: Pacientes pediatricos oncoldgicos en ingreso hospitalario que presentan las

siguientes condiciones.
Tabla N°14. Criterios de exclusion

Cuadros clinicos que se hayan tratado con otro tipo de antimicrobiano diferente a Cefepima.
Pacientes ingresados sin criterio para inicio de antimicrobianos.
Pacientes con tratamiento antimicrobiano oral.

Fuente: Elaboracion propia
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3.1 Procedimientos para la recoleccion de informacion.

Se realizé una revision de los expedientes clinicos de los pacientes pediatricos oncoldgicos
en las plataformas del Sistema de Apoyo médico (SAM) y el Sistema Integrado de Salud (SIS), se
seleccionaron las historias clinicas que cumplian los criterios de inclusién, se evaluaron y
recolectaron los datos por medio de un instrumento de recoleccién que contenia las variables a

estudiar.

3.1.2 Procedencia de los sujetos

Se realizd una seleccion segun el listado diario de la central de mezclas intravenosa
indicados por el médico infectélogo del servicio de oncologia pediéatrica, luego se revisaron los
expedientes que correspondian a los pacientes que iniciaban tratamiento farmacoldgico con

Cefepima 1 gramo parenteral.

4 RESULTADOS Y DISCUSIONES

4.1 RESULTADOS

Entre el 1 de julio hasta el 30 de noviembre de 2024 se contabilizaron 171 pacientes
correspondientes al 100% de la poblacion tratada con Cefepima 1g parenteral en el servicio de
hospitalizacion de oncologia, donde 81 pacientes corresponden al sexo femenino representando
47.4% de la poblacion total, mientras que 90 pacientes corresponden al sexo masculino
representando el 52.6% de la poblacion total. Por lo que para este estudio la poblacion masculina

presenta una mayor incidencia en el tratamiento de soporte con antibioticoterapia.



46

Figura N°1: Grafico de poblacion total cumpliendo tratamiento con Cefepima parenteral

Total de poblacion cumpliendo
tratamiento con Cefepima parenteral

Femenino = Femenino

Masculino 47%

53% = Masculino

Fuente: Elaboracion propia

Diagnosticos de base en poblacion de estudio

Dentro de la poblacion de estudio se tomo6 a bien clasificar a los pacientes segun el
diagnostico de base, en donde la Leucemia Linfoblastica Aguda representa la mayor incidencia con
120 pacientes con dicho diagndstico, seguido el Linfoma de Hodgkin entre otros diagnosticos

descritos en la siguiente tabla.



Tabla N°15. Diagnosticos de base identificados en pacientes hospitalizados

Diagnosticos Pacientes

Hepatoblastoma 2

Histiocitosis de células de Langerhans 4

Linfoma Hodgkin 13

Linfoma no Hodgkin

Linfoma tipo Burkitt

LMA

LLA 120

Neoplasias del sistema nervioso central 8

Neuroblastoma

Osteosarcoma

Rabdomiosarcoma de cabeza, cara y cuello 3

sarcoma de alto grado 1
total 171

Fuente: Elaboracion propia

47
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Figura N°2: Grafico de base versus pacientes hospitalizados

Diagnostico de base vs pacientes

Fuente: Elaboracion propia

= Histiocitosis de células de Langerhans
= Linfoma Hodking

= Linfoma no Hodking

= Linfoma tipo Burkitt

= LMA

=LA

= Neoplasias del sistema nervioso central

= Neuroblastoma

= Osteosarcoma

= Rabdomiosarcoma de cabeza, caray
cuello

= sarcoma de alto grado

Clasificacion de pacientes segun criterios para inicio de terapia antimicrobiana con Cefepima

parenteral

Con el fin de clasificar a los pacientes conforme al criterio de inicio de tratamiento, se llevd
a cabo una revision exhaustiva de las notas de evolucion correspondientes a cada paciente, donde

se evalu6 el cumplimiento de uno o mas de los criterios establecidos a continuacion.



Tabla N°16. Criterios para inicio de Cefepima 1 gramo parenteral.*

1. Enfermedad de base de alto riesgo (LMA, LLA en recaida, pacientes que
recibieron altas dosis de ARA-C, VIDE, ICE)

2. Evidencia clinica de sepsis (trastornos de la conciencia, escalofrios, dificultad
respiratoria sin explicacion, hipotermia periférica, llenado capilar mayor a 3
segundos) o choque.

3. Sospecha de meningitis

4. Sospecha de infeccién de CVC

5. Dolor abdominal y/o rectal intenso y toxicidad sistémica, sugestivos de tiflitis
y/o absceso perirectal.

6. Comorbilidades (cardiopatias, IRC)

7. Paciente que recibe QT y que se espera una caida a una cifra de menos de 500
células (neutrdfilos) en la primera semana.
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A continuacidn, se presenta una tabla que recopila los datos de los pacientes que cumplen

con los criterios predefinidos para iniciar el tratamiento con Cefepima 1 gramo por via parenteral.

La informacion esta organizada por mes y por criterio, de acuerdo con el diagndstico establecido

por el médico.
Tabla N°17. Pacientes clasificados segln criterios por cada mes.
Pacientes clasificados segln criterios por mes
Julio Agosto Septiembre Octubre Noviembre
Criterio 1 5 2 6 7 5
Criterio 2 15 11 7 12 12
Criterio 3 0
Criterio 4 2
Criterio 5 0
Criterio 6 0
Criterio 7 10 16 20 18 19
Total, por mes 31 32 35 37 36

Fuente: Elaboracion propia

Total, por
criterio

25
57

83
171

De la clasificacion anterior podemos decir que el criterio relacionado al tratamiento

antineoplasico (criterio siete) es el que mayor prevalencia posee en todos los meses de estudio,

seguido de los inicios de antibioticoterapia asociados a sepsis y choque (criterio dos), la

enfermedad de base es el tercer criterio con como mayor motivo para el inicio de antibiéticos

dejando las sospechas de infeccién de CVC y las comorbilidades con la menor cuantificacion para



50

el uso de estos farmacos con cinco y un caso respectivamente, durante el periodo de estudio no se

presento ninguna sospecha de meningitis en los pacientes como se observa en la siguiente grafica.

Figura N°3. Grafico nimero de pacientes por mes versus criterio de inicio

Numero de Pacientes por mes vs criterio de inicio de
ATB
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2 2 .
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Criterio 1 Criterio 2 Criterio 3 Criterio 4 Criterio 5 Criterio 6 Criterio 7

mJulio ®mAgosto mSeptiembre mOctubre = Noviembre
Fuente: Elaboracion propia

Cambio del esquema de tratamiento antimicrobiano

A continuacién, se detallan las principales causas por las cuales algunos pacientes
requirieron un cambio en su tratamiento con Cefepima 1 gramo parenteral durante su estadia
hospitalaria. El escalamiento de antibi6tico se refiere al cambio de una terapia antibidtica empirica
a una de mayor espectro, mientras que el desescalamiento de antibidtico consiste en modificar el
tratamiento empirico a opciones mas especificas, basadas en los resultados del antibiograma, que
presentan un espectro mas reducido o implican una reduccién en el nimero de antibiéticos

administrados.

Es importante destacar que existen otras razones que pueden justificar la modificacion o
conclusién del tratamiento farmacoldgico, como el diagnostico de enfermedades progresivas o
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paliativas. Estos pacientes, por lo general, suelen estar bajo un régimen de polimedicacién. Sin
embargo, en este analisis se consideraron Unicamente los casos en los que se utilizd Cefepima

parenteral.

En cuanto al escalamiento de antibidtico, se identificaron situaciones en las que fue
necesario emplear un antibiético de mayor espectro. En cuatro pacientes, se detecto la presencia de
cocos Gram positivos en el catéter venoso central, lo que requirio el cambio a Vancomicina 500
mg vial polvo parenteral. Por otro lado, tres pacientes presentaron episodios febriles no
controlados, a pesar de haber recibido tratamiento con cefalosporinas en los siete dias previos a la

aparicion de fiebre y neutropenia, lo que motivo la decision de escalar a Meropenem 1 gramo vial.

Respecto al desescalamiento de antibiotico, se observd mejoria clinica en dos pacientes
tratados con Cefepima parenteral, por lo que se opt6 por un cambio a una cefalosporina de tercera
generacion, como Cefixima suspension, y se modificd la via de administracidn de parenteral a oral.
Ademas, cinco pacientes iniciaron tratamiento con Ceftriaxona 1 gramo parenteral, debido a su uso

en pacientes con neutropenia febril de bajo riesgo y estabilidad clinica en su evolucion.

Tabla N°18. Cambios en el tratamiento con Cefepima 1 gramo parenteral

Julio Agosto Septiembre Octubre Noviembre
Escalamiento 2 1 1 2 1
Descalamiento 0 1 1 3 2
Total 2 2 2 5 3

Fuente: Elaboracion propia

Consumo de viales de Cefepima parenteral

Durante los meses de estudio se recopilaron datos de las recetas de hospitalizacion en donde
se cuantificé la cantidad de miligramos de Cefepima 1 gramo parenteral indicado por pacientes que

cumplian con su unidosis parenteral.

Se registrd el consumo mensual de viales de cefepima 1 gramo parenteral. Durante el
analisis, se observd que el mes de julio present6 el menor consumo, seguido por un incremento

leve en el mes de agosto. Posteriormente, los meses de septiembre y octubre mostraron una
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disminuciéon leve en el consumo. Finalmente, el mes de noviembre evidencié un aumento

considerable en el consumo, como se detalla en la tabla adjunta.
Tabla N°19. Consumo de viales de cefepima 1gramo por mes.

Total de viales de Cefepima 1g
parenteral indicados por mes

Julio 388.0
Agosto 467.6
Septiembre 442.6
Octubre 402.4
Noviembre 543.5
Total 22442

Fuente: Elaboracion propia

Estos datos fueron tabulados para obtener la cantidad total de unidades utilizados en el
servicio oncologia durante el periodo de estudio. EI consumo final de viales de Cefepima 1g
parenteral fue de 2244.2 unidades para el periodo de recoleccion de informacion desde el mes de

julio a noviembre del 2024.

4.2 DISCUSION DE RESULTADOS

La incidencia de las infecciones microbianas representa un reto en el proceso del
tratamiento antineoplésico. Esto puede provocar el alargamiento o interrupcion de los ciclos de
quimioterapia, como de igual manera comprometer el diagnostico base del paciente si este no es
tratado a tiempo. Del presente estudio que incluyd 171 pacientes del servicio de oncologia
pediatrica administrado por la Fundacién Ayadame a Vivir donde se obtuvieron los siguientes

resultados para el periodo de julio a noviembre de 2024.

En este estudio, se observé que el criterio con mayor prevalencia fue el de pacientes que
reciben quimioterapia, quienes experimentan una caida de los neutrofilos a cifras inferiores a 500
células en la primera semana. De un total de 83 pacientes en el periodo de estudio, se identifico

una prevalencia significativa de neutropenia febril en los pacientes tratados con quimioterapia. Este
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hallazgo es consistente con lo que se espera en la practica clinica, dado que la quimioterapia es un
tratamiento que compromete la funcion de la médula 6sea y reduce los niveles de neutrofilos,

predisponiendo a los pacientes a infecciones graves.

Por otro lado, los datos del servicio de infectologia del Hospital Nacional de Nifios
Benjamin Bloom (HNNBB) en el afio 2014 reportaron 41 pacientes con neutropenia febril 2 Esta
cifra es relevante al compararla con la de este estudio, ya que, aunque no tenemos el nimero exacto
de pacientes tratados con quimioterapia en el hospital, la diferencia en las prevalencias podria
indicar un aumento en la incidencia de neutropenia febril en los pacientes que reciben este

tratamiento en el periodo de estudio de este trabajo, en comparacion con el reporte del afio 2014.

El anélisis de la poblacion hospitalaria en el servicio de oncologia durante el periodo de
estudio para el presente afio muestra que el 53% de los pacientes fueron del sexo masculino, con
un total de 90 pacientes. Este hallazgo resalta una tendencia prevalente del sexo masculino en la
hospitalizacion de pacientes oncolégicos en dicho periodo. Este resultado podria estar relacionado
con diversos factores, como la mayor incidencia de ciertos tipos de cancer que afectan
predominantemente a los hombres, o factores sociales y culturales que pueden influir en el acceso

a la atencion médica en este grupo.

Estos datos pueden compararse con estudios anteriores, donde se observo que de un total
de 41 pacientes que presentaron episodios de neutropenia febril en el servicio de infectologia del
HNNBB en 2014, 23 fueron masculinos, lo que representa aproximadamente el 56% de los casos.®
Esto sugiere una mayor predisposicion de los pacientes masculinos a desarrollar neutropenia febril
durante su tratamiento oncolégico, un hallazgo que es consistente con algunos estudios previos que
sugieren que la neutropenia y las complicaciones infecciosas son mas comunes en hombres debido

a diferencias fisioldgicas, como la respuesta inmune.

En este estudio, se compararon las frecuencias de pacientes neutropénicos febriles sin foco
de infeccién entre los afios 2014 y 2024 en el Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom
(HNNBB) — Fundaciéon Ayudame a Vivir. Los resultados muestran una diferencia notable en la
incidencia de esta condicion, con un total de 157 pacientes reportados en 2024, en comparacion
con solo 27 casos en 2014. Esta diferencia, aparentemente significativa, invita a una reflexién sobre

los posibles factores que podrian explicar este aumento.
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Es importante considerar el cambio en los protocolos de diagnéstico y tratamiento que
podria haber influido en la identificacion de casos en 2024. En los ultimos afios, la mejora en los
métodos de diagndstico, la mayor disponibilidad de recursos y la capacitacion del personal médico
pueden haber llevado a una mayor deteccion de casos de neutropenia febril sin foco de infeccion,
que anteriormente podrian haber sido diagnosticados erréneamente o no identificados. Esto sugiere
que el aumento en la frecuencia de la neutropenia febril en 2024 no necesariamente refleja un

aumento real en la prevalencia de la condicién, sino una mejor identificacion de los casos.

En la comparacion entre los casos de neutropenia febril asociados a infeccion en el servicio
de infectologia del Hospital Nacional de Nifios "Benjamin Bloom" (HNNBB) — Fundacion
Ayudame a Vivir, se observan importantes diferencias en la cantidad de casos reportados entre los
afios 2014 y 2024. En el afio 2014, se confirmaron 10 casos de neutropenia febril asociados a un
foco infeccioso en el servicio de infectologia, mientras que en el 2024 esta cifra aumenté a 14

Casos.

Este aumento en los casos reportados podria ser asociado a factores como la mejora en la
identificacién de infecciones, esto es posible dado a que en los ultimos afios se haya mejorado la
capacidad para identificar infecciones en pacientes con neutropenia febril, lo que podria haber
resultado en un mayor numero de diagnosticos confirmados. Avances en técnicas diagndsticas,
como cultivos mas precisos, analisis microbioldgicos més detallados y el uso de herramientas de
imagen avanzadas, pueden haber permitido detectar mas infecciones que antes podrian haber

pasado desapercibidas o mal diagnosticadas.

Se registro cambios en la terapia antimicrobiana principalmente a traves de escalonamientos
y descalonamientos segln la evolucion clinica de los pacientes. En los casos de infeccion de CVC
y fiebre no controlada, se opt6d por un escalonamiento hacia terapias de amplio espectro como
Vancomicina 500 mg vial y Meropenem 1 gramo vial polvo para solucion parenteral. Este enfoque
se justifica por la necesidad de cubrir una mayor gama de patégenos mientras se evalUa la respuesta
clinica. Por otro lado, los descalonamientos, como la transicién a Cefixima 100mg/5mL suspension
oral y Ceftriaxona 1 gramo parenteral, reflejan una mejora clinica de los pacientes, permitiendo
tratamientos mas especificos y menos invasivos, especialmente para neutropenia febril asociada a

infecciones respiratorias y de vias urinarias.
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En el afio 2014 el servicio de infectologia del HNNBB, utilizd6 una diversidad de
antibioticos como ceftriaxona parenteral, vancomicina parenteral y claritromicina oral para tratar
infecciones urinarias y de tejidos blandos.® Estos regimenes también se centraron en infecciones
bacterianas comunes, pero la presencia de un enfoque mas centrado en terapia intravenosa refleja
un manejo posiblemente mas intensivo y menos dirigido a la personalizacion de la terapia, en
comparacion con 2024, donde se observa una tendencia a reducir la intervencion invasiva conforme

los pacientes mejoran.

En el periodo comprendido entre julio a noviembre de 2024, se observé un consumo total
de 2244.2 viales de Cefepima 1g parenteral en el servicio de unidosis de antimicrobianos de
oncologia pediatrica, lo cual refleja una alta demanda de este antibi6tico en la atencion de pacientes
pediatricos con enfermedades oncoldgicas. Este consumo esta en linea con las necesidades
terapéuticas de la poblacion en este servicio, donde las infecciones bacterianas son frecuentes

debido a la inmunosupresién asociada a los tratamientos oncoldgicos.

Al comparar estos resultados con estudios previos, se observa que la Cefepima se emplea
como parte de los esquemas de tratamiento en pacientes con neutropenia febril, aunque en el
HNNBB el antimicrobiano de eleccion para esta condicion es la combinacion de Piperacilina-
Tazobactam para estudios realizados en 2014.% Este antibidtico se reportd6 como la opcion de
tratamiento en 32 pacientes, lo que resalta una diferencia en las preferencias terapéuticas

dependiendo de los protocolos de cada institucion.

La eleccion de Cefepima en oncologia pediatrica podria estar relacionada con su eficacia
frente a bacterias Gram-negativas, especialmente en un contexto de infecciones graves en pacientes
inmunocomprometidos. Sin embargo, la variabilidad en las pautas de tratamiento refleja la
necesidad de continuar evaluando las opciones antibidticas segun la prevalencia local de patdgenos

y las caracteristicas del paciente.

El consumo total de medicamento no fue reportado en el estudio de referencia ni en otras fuentes
bibliograficas consultadas, lo que impide realizar una comparacién entre el consumo total y el
impacto positivo derivado del ahorro y la optimizacion del medicamento mediante la

implementacion de la unidosis parenteral de antimicrobianos en el servicio de oncologia pediatrica.
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5 CONCLUSION

El objetivo de este articulo es proporcionar una descripcion de las cifras de pacientes
pediatricos oncoldgicos que presentan infecciones durante su tratamiento antineoplasico, asi como

cuantificar el consumo de Cefepima 1 g parenteral durante el periodo de estudio.

La neutropenia febril representa una complicacion frecuente en pacientes oncoldgicos,
complicando el tratamiento antineoplasico y siendo asociada con infecciones de origen fungico,
viral, entre otras. Por ello, es crucial contar con esquemas de antibioticoterapia eficaces y seguros

para el tratamiento de infecciones relacionadas con la quimioterapia.

Una limitante del estudio fue la dificultad para verificar los reportes de cultivos
microbiologicos, lo que se refleja en que solo el 8% de la poblacidon presenté cambios en el
tratamiento basados en evidencia. Este resultado podria atribuirse al acceso limitado a la
informacion de los expedientes clinicos, lo que resalta la necesidad de promover la participacion

del farmacéutico clinico dentro del equipo multidisciplinario en estos servicios hospitalarios.
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5.0 CONCLUSIONES

1. La monoterapia con Cefepima 1 gramo polvo para solucion parenteral ha sido la terapia
antimicrobiana de eleccion utilizada en los episodios de neutropenia febril de los pacientes
pediatricos ingresados durante el tiempo de estudio comprendido de julio a noviembre del
2024,

2. Secuantifico el consumo de 2244.2 unidades de Cefepima 1 gramo vial polvo para solucién
parenteral durante el periodo de estudio, al mismo tiempo se logré identificaron las
principales indicaciones terapéuticas asociadas al uso de Cefepima 1 gramo vial polvo para
solucion parenteral en la poblacion del estudio. De lo que se concluye que el uso con mas
prevalencia fue la neutropenia por lo que se recalca la importancia de que este antibiotico

este presente dentro de la terapia de soporte para estos pacientes.

3. Los resultados obtenidos en esta investigacion nos confirman que la principal infeccién
tratada con Cefepima parenteral es la neutropenia febril, seguido de infecciones donde el
8% reportado corresponde a infecciones tipo bacteriana. Estas infecciones son motivos de
cambio de antimicrobiano dentro de la terapia de soporte oncoldgico, por lo que durante el
tiempo de estudio fue necesario el escalonamiento y descalonamiento del antimicrobiano

para ajustar el espectro y lograr la accidn terapéutica deseada.

4. EIl consumo total para Cefepima 1 gramo parenteral fue de 2244.2 frascos viales para el
tiempo de estudio que fue desarrollado de julio a noviembre del 2024, lo que indica que
este farmaco ha sido bien administrado y bueno para el tratamiento de la neutropenia febril.
Este dato es de interés para contrastar estudios similares en donde se pueden medir y
comparar variables como; meses de estudio, edad del paciente, diagnéstico de base del
paciente, tiempo de ingreso hospitalario entre otros. Con lo que se pretende evidenciar el
impacto positivo de las centrales de preparacion de medicamentos parenterales con

respecto al ahorro y optimizacién del medicamento.
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6.0 RECOMENDACIONES

Incluir la figura del Farmacéutico Hospitalario en el equipo multidisciplinario que aborda
el cuidado del paciente con cancer infantil. Este estudio demuestra la importancia que tiene
el servicio de Farmacia y la necesidad conocer la patologia del paciente mas los resultados
de sus estudios clinicos ya que asi se aplica de manera adecuada las recomendaciones de
las guias nacionales e internacionales con respecto al uso de antimicrobianos a fin de

disminuir los indices de resistencia a los antimicrobianos.

A la Universidad de EI Salvador, a través de la facultad de Quimica y Farmacia que
continte con la implementacion de la Practica Profesional Supervisada, que prepara al
farmacéutico hospitalario para desenvolverse con propiedad en estas areas que cada dia
requieren mas la presencia integral de profesionales de la salud capacitados para el correcto

abordaje en los problemas de salud.

A las instituciones prestadoras de salud, a promover programas de capacitacion continua
para personal que se dedica de manera especial, al cuidado del paciente pediatrico
oncoldgico y actualizarse con los lineamientos aprobados tanto del Ministerio de Salud

como hospitales e instituciones colaboradoras de la Fundacién Ayudame a Vivir.

Al profesional Quimico Farmacéutico, que también tiene un papel activo en la
investigacion de nuevos farmacos y tratamientos oncologicos y de soporte. A mantenerse
actualizado sobre los avances en la farmacologia oncologica, para proporcionar

recomendaciones informadas sobre nuevas opciones terapéuticas.
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ANEXO N°1

Tabla N°20.Integrantes del equipo del programa de optimizacion para antimicrobianos.®

Integrante

Médico entrenado en las
estrategias de intervencion.

Se  recomienda que  este
profesional sea especialista en
enfermedades infecciosas (lider)

Farmacéutico clinico
(co-lider)

Microbidlogo clinico

Enfermero entrenado en
prevencion y  control  de
infecciones

Representantes de otras areas
asistenciales

Representante  del area de
tecnologia de la informacion

Rol

- Desarrollo y/o adaptacion de guias a la
epidemiologia local

- Adecuacion del esquema al rescate microbioldgico
- Implementacion de las estrategias de control

- Desescalamiento

- Validacion de las prescripciones

- Optimizacién de la dosificacion: ajuste de dosis, via,
forma de administracion (dosis de carga, infusion
prolongada), estabilidad y monitoreo terapéutico

- Identificacion precoz de eventos adversos
- Prevencion de interacciones medicamentosas

- Optimizacion de las técnicas de diagndstico
microbioldgico e implementacion de métodos rapidos
en sinergia con el equipo del PROA.

- Tamizaje e identificacion de mecanismos de
resistencia, e informe interpretado del antibiograma.

- Revelar la epidemiologia local (tasas de resistencia
antimicrobiana para los microorganismos mas
frecuentes y discriminada por origen y servicio) para
adaptar los esquemas empiricos iniciales

- Alertar al area de Control de Infecciones y el nivel
nacional frente a la emergencia microorganismos
multirresistentes (MMDR)

- Seguimiento de los pacientes colonizados/infectados
por microorganismos multirresistentes - Monitoreo de
la adherencia a las medidas de prevencion y control:
Higiene de manos, aislamiento, limpieza del entorno
y procedimientos seguros

- Soporte para el consenso y diseminacion de las
estrategias de intervencion

- Soporte en la generacion de reportes para el
desarrollo de indicadores



ANEXO N°2

Indumentaria para areas de preparacion de unidosis de antimicrobianos

Gabachén estéril Gorro desechable

Guantes Guantes estériles

Zapateras desechable Mascarilla desechable

Figura N°4: Indumentaria para areas de preparacion
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Procedimiento para la elaboracién de unidosis de antimicrobianos en el servicio de

farmacia oncoldgica.

El proceso para la elaboracion de la unidosis de antimicrobianos inicia con la revision de
indicaciones médicas y de las recetas de hospitalizacion en ambas plataformas de salud, las
cuales son Sistema de Apoyo Médico (SAM) y el Sistema Integrado de Salud (SIS).

Posteriormente se elabora y actualiza el listado de pacientes que contintian o concluyen su
tratamiento farmacoldgico.

Con el censo diario actualizado, se imprimen las respectivas vifietas con los datos del paciente

como:

- Numero de expediente

- Nombre completo

- Servicio al cual va la unidosis (servicio de oncologia)

- Fecha de elaboracién

- Fecha de vencimiento

- Nombre del medicamento

- Concentracion, dosis indicada

- Medio de dilucion

- Nombre del profesional quimico farmacéutico quien elaboro la unidosis

- Firma del profesional quimico farmacéutico.
Farmacia central es la encargada de abastecer de antibidticos a farmacia oncoldgica
especificamente para el servicio de unidosis de antimicrobianos, luego de procesar las recetas

hospitalarias los antibioticos son entregados para la elaboracién de las unidosis.

Se hace el conteo de viales de antimicrobianos a utilizar para la elaboracion de las primeras

dosis de antimicrobianos.
Posteriormente, el Quimico Farmacéutico esta listo para iniciar la produccion.

- Se debe de quitar todo accesorio o prenda que sea foco de contaminacién entiéndase
como: aretes, reloj de mano, pulseras, anillos, cadenas entre otros.
- Recogerse el cabello de modo que este, no sea motivo de contaminacion.

- Enel caso de las sefioritas, el rostro debera de estar libre de maquillaje.



- Abstenerse de usar esmalte u otros productos en las ufias de las manos, estas deben
de estar limpias.

- De preferencia usar uniforme hospitalario

- Evitar usar zapatos abiertos, ya que la exposicion de la piel puede ser un foco de

contaminacion.

Luego de cumplir con las normas de higiene descritas anteriormente iniciamos el

acondicionamiento para ingresar al area de trabajo.

- Como primer paso, nos colocamos un gorro desechable a modo que el cabello no esté
expuesto.

- Nos colocamos la mascarilla antigases o kn95.

- Luego realizamos el lavado de manos semi-quirurgico.

- Posteriormente nos colocamos zapateras para entrar al area de preparacion.

- Luego rociamos en nuestras manos alcohol.

- Seguidamente se coloca el gabachdn desechable.

- Luego con mucho cuidado se colocan los guantes estériles, primero una mano y luego

la otra.

Una vez que se cuenta con todo el equipo e indumentaria de proteccion encendemos la cabina

de flujo laminar siguiendo los siguientes pasos.

- Se enciende el extractor de gases y purificador de aire.

- Se levanta la ventana de la cdmara de flujo laminar.

- Posteriormente se rocia el sanitizante al interior de la cabina y con gasas estériles se
retiran los residuos con movimientos de adentro hacia afuera y de arriba hacia abajo.

- Luego se baja la ventana hasta cerrarla y se enciende la lampara U.V respetando el

tiempo indicado segun la cabina de flujo laminar.



Luego de cumplir con el tiempo establecido se levanta la ventana hasta la altura
indicada, se ingresan al interior de camara de flujo laminar los antibioticos a
reconstituir, pero primeramente estos son rociados de solucion alcohdlica para
garantizar la limpieza.

Posteriormente se reconstituye el antibidtico segun su indicacion.

Luego con una jeringa se toma la cantidad de miligramos indicados transformados en
mililitros para diluirlo en la solucion indicada por el médico.

Luego se pega a la bolsa de diluyente que contiene el antibidtico la vifieta de
identificacion del medicamento.

Una vez realizadas todas las unidosis estas se colocan en campos estériles para su
embalaje y posteriormente entrega al servicio de enfermeria.

Una vez finalizada la produccion se procede a realizar la limpieza de la cabina de
flujo laminar.

Posteriormente, se le hace entrega a enfermeria la unidosis de antibidticos para la

administracion a los pacientes.



ANEXO N°4

Preparacién de cefepima en el servicio de farmacia.
Sequir todos los pasos descritos en el procedimiento anterior.
Reconstitucion

Intravenosa: Reconstituir el frasco vial con 10 ml de agua estéril para uso inyectable o
solucion compatible. Volumen de polvo aproximado: 1 g = 10.0 ml; posteriormente, diluir la

dosis con 50-100 ml de solucién dextrosa 5% o Solucion de cloruro de sodio al 0.9%.
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Ficha de seguridad de cefepima 1 g polvo para solucién inyectable

Nombre comercial: EKIPIM IM 1V polvo para solucion inyectable 1 gramo.
Laboratorio: Tum Ekip

Via: Via intramuscular, Via intravenosa

Forma: Polvo estéril para solucion inyectable

ATC (cédigo de clasificacion anatémica-terapéutica-quimica): Cefepima (JOLDEO1)
Embarazo: Evaluar riesgo/beneficio

Lactancia: evitar

Mecanismo de accion de Cefepima: Antibacteriano; inhibe la sintesis de pared bacteriana.
Indicaciones terapéuticas

Adultos, adolescentes y nifios (2 meses-12 afios): neumonia; infecciones graves del tracto
urinario, de la piel y de tejidos blandos; tratamiento empirico de pacientes con neutropenia
febril. Ademas, en adultos y adolescentes: infecciones intra-abdominales graves/complicadas
(incluidas peritonitis e infeccion de la vesicula biliar); profilaxis en la cirugia intra-

abdominal. Ademas en nifios (2 meses-12 afios): meningitis bacteriana.
Posologia

Adultos y adolescentes con p.c. > 40 kg. IV/IM. Infecciones leves-moderadas: 1 g/12 h. IV.
Infecciones moderadas-graves de piel y tejidos blandos, infecciones graves: 2 g/12 h.
Infecciones extremadamente graves/potencialmente mortales: 2 g/8 h. Profilaxis en cirugia
intra-abdominal: 2 g mediante perfus. IV 30 min, 60 min antes de la intervencion + 500 mg
de metronidazol. Nifios de 2 meses-12 afios, < 40 kg. Neumonia, infecciones del tracto
urinario, de la piel y tejidos blandos: 50 mg/kg/12 h. Infecciones graves, meningitis
bacteriana, fiebre en neutropénicos: 50 mg/kg/8 h. Nifios < 1-2 meses: 30 mg/kg/8-12 h'y
monitorizacion. Duracion habitual: 7-10 dias. Max.: 2 g/8 h. I.R. leve-moderada, ads.:

inicialmente dosis habitual. Mantenimiento:



DPCA: 0,5-2 g/48 h, segun gravedad. I.R., nifios: dosis pediatrica comparable a 2 g en ads.

Mantenimiento en nifios > 2 meses-12 afos con I.R.:

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a B-lactamicos.

Advertencias y precauciones: Historia de hipersensibilidad, asma o diatesis alérgica
(interrumpir el tratamiento. si aparece); riesgo de sobrecrecimiento de organismos no
sensibles y diarrea o colitis pseudomembranosa por C. difficile; 1.R.: ajustar dosis; valorar
funcion renal en concomitancia con nefrotoxicos; con dosis mayor a la recomendada e I.R.

se ha descrito: encefalopatia reversible, mioclonia, crisis epiléptica y/o fallo renal; ancianos.
Insuficiencia renal: Precaucion. Con Clcr < 50 ml/min: ajustar dosis.

Interacciones: Antibioticos bacteriostaticos.
Monitorizar  funcion  renal con: diuréticos del asa o aminoglucésidos.
Lab: test de Coombs + y falsos + cuando se usan métodos no enzimaticos para determinar

glucosa en orina.

Embarazo: No se ha establecido la seguridad de cefepima en mujeres embarazadas. No debe
utilizarse durante el embarazo a menos que el estado clinico de la mujer requiera tratamiento

con cefepima.

Lactancia: No se esperan efectos durante la lactancia en el recién nacido/lactante ya que el
cefepime se excreta en muy pequefias cantidades en la leche materna. No obstante, durante

la lactancia, debe extraerse la leche durante el tratamiento y desecharse.

Efectos sobre la capacidad de conducir: No se han realizado estudios para investigar los
efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinaria. No obstante, posibles reacciones
adversas como alteracion del estado de conciencia, mareo, estado confusional o alucinaciones

podrian alterar la capacidad de conducir y utilizar maquinaria.

Reacciones adversas: Test de Coombs +, aumento del TP y del TTPA, anemia, eosinofilia;
flebitis/tromboflebitis en el lugar de iny.; diarrea; aumento de ALT, AST y bilirrubina total;
exantema; reacciones en lugar de perfus., dolor e inflamacién en lugar de iny.; aumento de

fosfatasa alcalina.
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