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e RESUMEN

INTRODUCCION: En 2005, el programa Medicare pagd casi 3 millones de
intervenciones quirdrgicas de catarata siendo asi la cirugia oftalmolégica de segmento
anterior la mas frecuente en los adultos mayores. Estas intervenciones se consideran
ambulatorias ya que son rapidas y no implican pérdida de sangre ni dolor
postoperatorio intenso. Los pacientes de cirugia oftalmoldgica pueden ser un grupo de
alto riesgo ya que la mayoria de ellos tienen comorbilidades, como diabetes,
hipertension arterial, ateroesclerosis, entre otros. En estos procedimientos la
anestesia implica la administracion de una variedad de medicamentos a un paciente
en una duracién relativamente corta. Ademas de los propios de la anestesia, se
utilizan medicamentos para el control del dolor, durante y después de la cirugia, para
ello se emplean diferentes farmacos los cuales son los ansioliticos, los narcéticos,
los aines y antieméticos, que propician una visién integral en el cuidado y manejo
anestésico del paciente. De acuerdo a la COFEPRIS, en México durante el afio 2006
se recibieron un total de 11,739 notificaciones de sospechas de reacciones alérgicas,
de estas sospechas el 91.50% correspondieron a reacciones alérgicas de los
medicamentos.

OBJETIVOS: Se determind ElI Tipo De Medicamento Que caus6é Con Mayor
Frecuencia Reacciones Alérgicas En Cirugia Oftalmolégica bajo anestesia en el
hospital de alta especialidad “Dr. Bernardo Sepulveda”.

MATERIAL Y METODOS: Se realiz6 un estudio transversal prospectivo en 384
Pacientes de cirugia oftalmoldgica y sus diferentes subespecialidades, bajo apoyo
anestésico de tipo: anestesia general, endovenosa, sedacion, regional, local con el
uso de anestésicos y farmacos coadyuvantes; en el hospital de especialidad CMN
Siglo XXI del IMSS, para determinar la incidencia de reacciones alérgicas.
RESULTADOS: Un total de 384 pacientes que fueron sometidos a un procedimiento
oftalmoldgico bajo apoyo anestésico, la incidencia de reacciones alérgicas de
cualquier tipo: leve, moderada o severa, con los farmacos que se utilizan por el
servicio de anestesiologia en sus diferentes clasificaciones: benzodiacepinas,
narcoéticos, inductores, bloqueadores neuromusculares, halogenados, opioides, fue
del 0%.

CONCLUSIONES: En este estudio pudimos observar una incidencia de 0% de
reacciones alérgicas, lo cual nos lleva a suponer que los farmacos utilizados durante el
procedimiento anestésico quirdrgico, ya sea benzodiacepinas, inductores,
bloqueadores neuromuscular, opiaceos, incluso halogenados son medicamentos
seguros, aunado a los coadyuvantes de tipo antiinflamatorios, esteroideos y no
esteroideos, antieméticos, analgésicos, o blogueadores de la bomba de protones,
tienen una seguridad amplia para este tipo de reacciones, ya sea porque a través de
los afios se han realizado mayores investigaciones y se ha aumentado el umbral de
seguridad, se han estudiado dosis toxicas, reacciones cruzadas con algin otro
medicamento o incluso se hayan inventado nuevas férmulas de farmacos con mejores
caracteristicas clinicas que disminuyan la liberacion de histamina, en su defecto
nuevos farmacos como premeditacion, incluso coadyuvantes en el tratamiento de
reacciones alérgicas, se debe reconocer el avance farmacoldgico que ha contribuido a
mejorar la calidad de la anestesia y la seguridad, disminuyendo cada vez mas la
incidencia de reacciones alérgicas desde alguna leve, hasta la anafilaxia.

PALABRAS CLAVE: reacciones alérgicas, anestesia, oftalmologia.



ABSTRACT

INTRODUCTION: In 2005, the Medicare program paid almost 3 million cataract
surgeries, with ophthalmologic surgery of the anterior segment being the most frequent
in older adults. These interventions are considered ambulatory because they are rapid
and do not involve blood loss or intense postoperative pain. Ophthalmologic surgery
patients can be a high risk group since most of them have comorbidities, such as
diabetes, hypertension, atherosclerosis, among others. In these procedures,
anesthesia involves the administration of a variety of medications to a patient in a
relatively short duration. In addition to those of anesthesia, medications are used to
control pain, during and after surgery, for which different drugs are used, which are
anxiolytics, narcotics, aines and antiemetics, which promote a comprehensive vision in
the care and anesthetic management of the patient. According to the COFEPRIS, in
Mexico during 2006 a total of 11,739 reports of suspicions of allergic reactions were
received, of these suspicions 91.50% corresponded to allergic reactions of the
medications.

OBJECTIVES: We determined the type of medication that most frequently caused
allergic reactions in ophthalmologic surgery under anesthesia in the highly specialized
hospital "Dr. Bernardo Sepulveda ".

MATERIAL AND METHODS: A prospective, cross-sectional study was carried out in
384 ophthalmological surgery patients and their different subespeciality, with
anesthetic support: general anesthesia, intravenous anesthesia, sedation, regional,
local anesthesia; in the CMN Siglo XXI to determine the incidence of allergic reactions.
RESULTS: Of a total of 384 patients who underwent an ophthalmological procedure
under anesthetic support, the incidence of allergic reactions of any type: mild,
moderate or severe, with the drugs used by the anesthesiology service in its different
classifications: benzodiazepines, narcotics, inducers, neuromuscular blockers,
halogenated, opioids, was 0%.

CONCLUSIONS: In this study we observed an incidence of 0% of allergic reactions,
which leads us to suppose that the drugs used during the surgical anesthetic
procedure, whether benzodiazepines, inducers, neuromuscular blockers, opiates, even
halogenated are safe drugs, combined to the anti-inflammatory, steroidal and non-
steroidal type adjuvants, antiemetics, analgesics, or proton pump blockers, they have
ample security for this type of reactions, either because over the years more research
has been carried out and increased the safety threshold, toxic doses have been
studied, cross-reactions with some other medicine or even have been invented new
formulas of drugs with better clinical characteristics that decrease the release of
histamine, in their absence new drugs as premeditation, including coadjuvants in the
treatment of allergic reactions, it must be and recognize the pharmacological advance
that has contributed to improve the quality of anesthesia and safety, decreasing more
and more the incidence of allergic reactions from a mild one, to anaphylaxis.

KEY WORDS: allergic reactions, anesthesia, ophthalmology.



INTRODUCCION

En 2005, el programa Medicare pagé casi 3 millones de intervenciones quirargicas de
catarata siendo asi la cirugia oftalmologica de segmento anterior la méas frecuente en
los adultos mayores.!

Estas intervenciones se consideran ambulatorias ya que son répidas y no implican
pérdida de sangre ni dolor postoperatorio intenso. 2 Los pacientes de cirugia
oftalmolégica pueden ser un grupo de alto riesgo porque la mayoria de ellos tienen
comorbilidades, como diabetes, hipertensién arterial, ateroesclerosis' entre otros. 3

En estos procedimientos la anestesia implica la administracion de una variedad de
medicamentos a un paciente en una duracién relativamente corta.* Ademas de los
propios de la anestesia, se utilizan medicamentos para el control del dolor, durante y
después de la cirugia, para ello se emplean diferentes farmacos los cuales son los
ansioliticos, los narcéticos, los aines y antieméticos, que propician una visién integral

en el cuidado y manejo anestésico del paciente.®

Todas aquellas reacciones a farmacos que parecen alérgicas se denominan
reacciones de hipersensibilidad a farmacos y Mas del 7% de la poblaciéon puede
verse afectada por una reaccion adversa a farmaco, en torno al 15% de ellas son
reacciones de hipersensibilidad mediada inmunolégicamente.

Se denominan DHRs (reacciones de hipersensibilidad a farmacos) alérgicas o
alergias a farmacos, a aquellas en las que el sistema inmune adaptativo es
responsable de la reaccion.

Habitualmente estas reacciones son dificiles de predecir, requieren modificacién de

tratamiento y pueden ser potencialmente fatales.

Representan el 3 al 6% de todos los ingresos hospitalarios, y del 10 a 15% son

considerados graves con una mortalidad latente y una hospitalizacién prolongada’

De acuerdo a la COFEPRIS, en México durante el afio 2006 se recibieron un total de
11,739 notificaciones de sospechas de reacciones alergicas (SRAM’s), considerando
que cada una de las notificaciones pueden contener mas de una sospecha de

reaccion por formato se obtuvo un total de 18,060 SRAM’s, de estas sospechas el

10



91.50% correspondieron a reacciones alergicas de los medicamento (RAM’s), el resto
se consideraron como no RAM’s.

Para el afio 2007 se recibieron un total de 15,728 notificaciones de sospechas de
reacciones alergicas de las cuales se obtuvo un total de 23,797 SRAM’s, donde el
93.48% correspondieron a reacciones alergicas de los medicamentos y el resto como
no RAM’s.

El mecanismo de la alergia a farmacos puede ser mediada por IgE 0 no mediada por
IgE, con reacciones mediadas por células T & Es una reaccién de hipersensibilidad
cuando se desarrolla una respuesta inmunitaria dirigida contra elementos que no
deberian ser considerados como extrafios, 0 hacia elementos patégenos, pero de una

forma inadecuada.®

La clasificacion de DHRs resulta Gtil para su evaluacioén, la comparacion de estudios y
la validacion de técnicas diagndsticas.

E Clinicamente: Las reacciones de hipersensibilidad a farmacos se clasifican
como inmediatas o no inmediatas/ retardadas en funcién de su momento de

aparicion en relacion a la toma del farmaco causal

e Las inmediatas suceden durante las primeras 1-6 horas tras la Ultima
administracion del farmaco (tipicamente durante la primera hora tras la
administracion de un nuevo tratamiento). Entre los sintomas mas tipicos
podemos encontrar urticaria, angioedema, conjuntivitis,  rinitis,
broncoespasmo, sintomas gastrointestinales (nauseas, vomitos, diarrea,
dolor abdominal), anafilaxia o shock anafilactico. Son posiblemente
secundarias a un mecanismo IgE mediado.

Se originan como resultado de la produccion de IgE por linfocitos B
especificos de antigeno tras sensibilizacion previa. Debido a una segunda
exposicion al farmaco, el antigeno (presumiblemente un complejo hapteno-
proteina) se une a la IgE de los mastocitos y de basdfilos, favoreciendo la
liberacion de mediadores preformados (pej., histamina, triptasa y algunas
citoquinas como TNFa) y la produccién de nuevos mediadores (pej.,

leucotrienos, prostaglandinas, kininas y otras citoquinas). Tipicamente
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pueden considerarse la urticaril, angioedema, rinitis, conjuntivitis,
broncoespasmo, sintomas gastrointestinales (nauseas, vomitos y diarrea),

o anafilaxia que puede producir colapso cardiovascular (shock anafilactico).

¢ Las no inmediatas suceden en cualquier momento después de la lera hora
de administracion del farmaco. Entre los sintomas habituales en estas
entidades destacan los exantemas maculopapulares y la urticaria
retardada. Estdn mediadas en su mayoria por linfocitos T. Existen dos
hipétesis principales que explican la capacidad de los farmacos para
generar respuestas inmunoldgicas. La hipétesis hapteno-proteina sugiere
gue para desencadenar una reaccion (esto es, convertirse en un
inmunégeno) una droga de bajo peso molecular debe unirse
irreversiblemente a una proteina. Esta unién generaria un neo-antigeno que
tras su correspondiente procesamiento y presentacion desencadenaria
respuestas inmunolégicas eficientes. La hipétesis alternativa seria el
llamado concepto p-i. Esta teoria propugna la existencia de interacciones
directas (SIN procesamiento intracelular previo) de la droga con el receptor
inmune (receptores de célula T o moléculas de HLA). Esta interaccion
podria modificar por ejemplo la hendidura de union a péptido de la molécula
de HLA y producir asi la activacion de células T especificas (pej. la unién de
Abacavir con HLA-B*5701); A menudo se observan sintomas cutaneos
variables, como urticaria retardada, erupciones maculopapulares,
erupciones fijas medicamentosas, vasculitis, enfermedades ampollosas,
como TEN, SJS y erupciones bullosas fijas generalizadas), pustulosis
exantematica aguda generalizada (AGEP) y exantemas intertriginosos
simétricos y flexurales secundarios a farmacos (SDRIFE). Los érganos
internos pueden estar afectados de forma exclusiva o con sintomas
cutaneos asociados (HSS/DRESS/DIHS, vasculitis, SJS/TEN) y puede
observarse hepatitis, fallo renal, neumonitis, anemia, neutropenia y/o

trombocitopenia.

La via de administracion, los metabolitos del farmaco, la presencia de co-factores o
la toma concomitante de otros farmacos son aspectos a tener en cuenta a la hora

de aplicar esta clasificacion.
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[E Segun su mecanismo: se definen como alérgicas y no alérgicas
Hay cuatro tipos de reacciones de hipersensibilidad, (alérgicas) descritos por Gell y

Coombs:

* Tipo I. Hipersensibilidad mediada por IgE. Las IgE tienen la propiedad de unirse a la
membrana de basofilos y mastocitos a través de receptores de alta afinidad para el Fe
de la IgE. Si un individuo sensibilizado entra de nuevo en contacto con el mismo
alérgeno, éste interaccionara con las IgE fijadas en la membrana de los mastocitos y
basdfilos. Esta interaccion induce en las células un estado de activacion que
determina la rapida y brusca liberacién de mediadores inflamatorios preformados que
contienen en sus granulos (histamina y otros) y la sintesis de novo de otros
mediadores (prostaglandinas y leucotrienos). Son ellos los que determinan la
sintomatologia clinica, al inducir en los tejidos a los que acceden:

* Vasodilatacion.

» Aumento de la permeabilidad vascular.

« Contraccion de la musculatura lisa.

* Hipersecrecion mucosa.

« Acumulacién de infiltrados inflamatorios.

La sintomatologia aparece de forma brusca en cuestion de 2 a 20 minutos, tras la
exposicion al alérgeno. Las manifestaciones pueden quedar circunscritas a un érgano

o territorio (por €j., rinitis) o bien dar lugar a una reaccion sistémica (shock nafilactico).

* Tipo Il. Anticuerpos citotoxicos. Existen anticuerpos circulantes que se unen a
células diana. La lisis se produce por fijacién del complemento o por citotoxicidad
mediada por anticuerpos (NK). Como consecuencia de la activacion del
complemento, se liberan fragmentos quimiotacticos (como C5a) que provocan la
infiltracién de polimorfonucleares. Son ejemplos de este mecanismo la enfermedad
hemolitica del recién nacido (por incompatibilidad Rh) y el rechazo hiperagudo de
trasplantes

 Tipo lll. Patologia por depésito de inmunocomplejos. Los inmunocomplejos
son agregados de antigeno, anticuerpos y complemento que normalmente son

retirados de la circulacion por fagocitosis por transporte de los mismos hacia
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organos, como el bazo, donde también son fagocitados por los monocitos-

macrofagos.

 Tipo IV. Son las reacciones tardias mediadas por células. El prototipo es la

reaccibn de Mantoux: se produce tras la administracién de tuberculina a un

paciente que previamente esté sensibilizado. La reaccién aparece a las 48-72 h

como una induracion en el rea de inyeccion. Ejemplos de patologia mediada por

hipersensibilidad de tipo IV son el rechazo agudo de los trasplantes 1°

A continuacién se muestra un cuadro con las reacciones alérgicas segun el tipo de

espuesta inmune.

Ti Tipo de respuesta
inmune
IgE

[ IgG y complemento

n lgM olgGy
complermento o FcR

Iva Th (IFNy)

Wb Th2 (IL-4 & IL-5)

Ivc Células T citotdxicas
(perforina, granzima
B, Fasl)

Ivd Células T (IL-8/
CXCLB)

Fisiopatologia

Degranulacicn
de mastocitos

y basdfilos

lgG y citotoxicidad
dependiente de
complemento

Deposicdn de
inmunocomplejos

Inflarmacidn por
monocitos

Inflarmacian
eosinofilica

Muerte de
queratinocitos

mediada por CD&
o CD8

Inflarnacién
Meutrofilica

Sintomas Clinicos

Shock anafilactico,
Angioederna, Urticania,
Broncospasmo

Citopenia

Enfermedad del suero,
Urticana,
Vasculitis

Eczema

Exantema
Maculopapular (EMP),
DRESS

Exantema
Maculopapular, 515 f
TEM, exantema pustular

Pustulosis Exanternatica
Aguda Generalizada

Cronologia tipica de
la reaccidn

Entre 1 y & horas de la ultima
toma del farmaco

Entre 5-15 dias tras iniciar
el farmaco

7-8 dias en enfermedad del
suero,/urticana

7-21 dias tras miciar el farmaco
en vasculitis

1=21 dias tras iniciar
el farmaco

De 1 avarios dias tras inidar el
farmaco para EMP

Entre 2-4 semanas tras el inicio
del farmace en DRESS

De 1-2 dias tras iniciar el
farmaco en erupcidn fija
medicamentosa

De 4-28 dias tras el inicio del
farmaco en 5J5 f TEM

Tipicamente 1-2 dias tras imiciar
el farmaco (pero puede ser
mayar)

DRESS, Reaccion a farmacos con eosinofilia y sintomas sistémicos; S15: Sindrome de Stevens-Johnson; MET: Mecrolisis
Epidérmica Toxica; MPE: Exanterna maculo-papular

Aunqgue la respuesta de anticuerpos IgE no es permanente en el tiempo, la

sensibilizacién IgE puede persistir durante afios. La respuesta de células T memoria

14



parece ser ain mas intensa para las DHRs no inmediatas. Por lo tanto, se recomienda
evitar de por vida el farmaco implicado y aquellos con posible reactividad cruzada

cuando exista reaccion alérgica a farmacos. °

Las manifestaciones clinicas, las pueden ser:

o Piel, tejido subcutdneo y mucosa: Flushing, picazén, urticaria (urticaria),
angioedema, erupcion morbiliforme, ereccién pilosa, Picazén periorbital,
eritema y edema, eritema conjuntival, lagrimeo, Prurito de labios, lengua,
paladar y conductos auditivos externos; e hinchazén de los labios, la lengua y
la Gvula, Prurito de los genitales, las palmas y las suelas.

e Respiratorio: Picazén nasal, congestion, rinorrea, estornudos, Picazon en la
garganta y opresion, disfonia, ronquera, estridor, tos seca de staccato, Vias
respiratorias inferiores: aumento de la frecuencia respiratoria, falta de aire,
opresion en el pecho, tos intensa, sibilancias / broncoespasmo, disminucion del

flujo espiratorio maximo, Cianosis, Paro respiratorio.

e Gastrointestinal: Dolor abdominal, nduseas, vomitos (moco fibroso), diarrea,

disfagia

e Sistema cardiovascular: Dolor de pecho, Taquicardia, bradicardia (menos
frecuente), otras arritmias, palpitaciones, Hipotensién, sensacion de desmayo,

incontinencia urinaria o fecal, shock, Paro cardiaco

e Sistema nervioso central: Aura de inminente desgracia, intranquilidad (en
bebés y nifios, cambio de comportamiento repentino, por ejemplo, irritabilidad,
cese del juego, aferramiento a los padres); palpitante, cefalea (pre-epinefrina),

estado mental alterado, mareos, confusion, vision de tinel.

e Otro: Gusto metdlico en la boca, Calambres y sangrado debido a contracciones

uterinas en las mujeres.*?
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Las reacciones alérgicas a los anestésicos locales son muy poco comun. Es mas
probable que los ésteres anestésicos locales amidas puedan provocar una reaccién
alérgica tipo IV*® sin embargo Conservantes utilizados como vehiculo en algunos
medicamentos como el metil-parabeno o metabisulfitos pueden ser responsables en
algunos casos,'* Reacciones que ocurren durante el transanestesico también pueden
estar asociados con alergia al latex, la cual es la segunda causa de anafilaxia
intraoperatoria, con una incidencia de 22, 3 %, observdndose un incremento
sustancial de estas reacciones en los Ultimos 25 afios.'® los barbitlricos también
inducen reacciones frecuentes debido a la capacidad de liberacién directa de
histamina, aunque se ha descrito anafilaxia mediada por IgE.'*® de igual forma Las
reacciones alérgicas fueron frecuentes con hipnéticos; si bien es cierto desde que el
propofol se formulé en emulsibn de aceite de soja, la tasa de las reacciones
disminuyeron, 1’ se ha sugerido que los pacientes alérgicos a los huevos deben evitar
el propofol debido a la presencia de lecitinas en el vehiculo y asi disminuir la
probabilidad de presentar reacciones alergicas.’® Los opidceos son una causa poco
frecuente, El diagnoéstico es dificil y la verdadera incidencia es desconocido. La
morfina, la petidina y la codeina son bien conocidas para causar la liberacion
inespecifica de histamina que excluye las pruebas diagnésticas de la piel,*® Las
reacciones mediadas por IgE también pueden ocurrir en relacion con algunos AINE.
La anafilaxia se ha descrito después de la administracion oral de los AINE? .Varios
mecanismos pueden ser responsables de estas reacciones, por ejemplo La inhibicion
de la via PGE2 conduce a la sintesis excesiva de leucotrienos y el subsiguiente

mediador de liberacion, causando urticaria o broncoespasmo.

El diagnostico preciso es esencial para prevenir futuras reacciones y evaluar las
reacciones cruzadas, para poder predecir qué farmacos de la misma clase también

debe evitarse, o buscar alguna alternativa.?
Las pruebas diagnosticas para la alergia a farmacos son imperfectas. Esto requiere
una combinacion de cuidadosa historia clinica, obtencién de todo el expediente

clinico.?*

El momento de administracion del farmaco en relacion con el desarrollo de los

sintomas puede proporcionar informacion invaluable. 2° Varios estudios han

16



demostrado que la incidencia real de la alergia a farmacos es menor que la de los
pacientes sugieren, y que muchos pacientes estdn etiqguetados con alergia a los

medicamentos, pero pocos realmente tienen una alergia, una historia y pruebas.?®

El Diagndstico errébneo del medicamento causante de alergias conduce a costes
sustancialmente innecesarios y poner a los pacientes en riesgo. La administracion del
medicamento sospechoso en dosis crecientes para comprobar la tolerancia o la
alergia al mismo, se considera a menudo el estdndar de oro, y se conoce como
provocacion o prueba oral, pero plantea un potencial riesgo para el paciente y esta

contraindicado en pacientes con sindromes severos mediados por células T. 2’

En este estudio se intentd determinar el medicamento que causO con mayor
frecuencia reacciones alérgicas en los pacientes de cirugia oftalmol6gica de
segmento anterior, posterior, retina, orbita, bajo cualquier tipo de anestesia ( general,
endovenosa, sedacion, local), asi como la manifestacion clinica que provoco, el tiempo
en el que ocurrio, los pacientes en los que se manifestd, para llegar a establecer un
protocolo en el manejo de reacciones alérgicas enfocadas al tipo de paciente con
comorbilidades como hipertension arterial, diabetes mellitus, enfermedad renal
cronica, y otras caracteristicas propias del hospital de especialidades “Dr Bernardo

Sepulveda” del centro médico nacional siglo xxi.
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JUSTIFICACION

Los medicamentos han ayudado fuertemente a la humanidad a lograr grandes
avances en la salud y a prolongar la vida, sin embargo, no estan exentos de riesgos, y

han causado y seguiran causando dafos.?®

Cada vez hay mas reportes y pruebas de que las reacciones alérgicas de los
medicamentos son una causa frecuente y a menudo prevenible, de enfermedad,

discapacidad o incluso de muerte.

Existe actualmente una incidencia relativamente alta de reacciones alérgicas durante
el periodo anestésico-quirirgico debido a un gran nimero de medicamentos
administrados en un corto periodo de tiempo, se estima en uno de cada 10,000-20,000
procedimientos anestésicos, donde uno de cada 6,500 casos se debe a la
administraciébn de bloqueantes neuromusculares y varian ampliamente segin los
paises: desde 1 en 10.000 anestesias en Australia hasta una cada 1.250 en Nueva

Zelanda?®

Estudios mas recientes estiman la incidencia en Noruega de 1 en 6.000 anestesias; en
Jap6n 1 en 10.000 anestesias, y en Francia 1 en 13.000 anestesias y de un
caso/6.500 cuando la anestesia es general. Esta variabilidad se debe a que son
estudios retrospectivos y por ello la fiabilidad es dudosa, ya que la incidencia se
calcula en funcion del nimero de accidentes declarados voluntariamente y el nimero
de anestesias efectuadas. Es muy posible que en la mayoria de estudios la incidencia
publicada esté subestimada porque no hayan sido diagnosticadas algunas de las
reacciones ocurridas, o bien simplemente no han sido notificadas. Hung et al,
encontraron que s6lo el 75,2% de las reacciones alérgicas ocurridas en quiréfano son

documentadas en el registro anestésico.

Se calcula que aproximadamente el 50% de las reacciones alérgicas intraoperatorias
graves se deben a liberacidon de histamina; por esto, los casos de anafilaxia durante el
periodo anestésico han contribuido de gran manera a la morbilidad y mortalidad

perioperatorias.
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Dentro del grupo de medicamentos con alta incidencia de reacciones alérgicas se
encuentran los relajantes musculares, los antibidticos y los antiinflamatorios no
esteroideos; todos estos grupos son administrados rutinariamente por anestesiélogos

en la practica diaria en diferentes tipos de cirugias

El sexo femenino suele ser el mas afectado, alcanzando en algunas series un
predominio en relajantes musculares del 74%, tiopental, y latex, aunque en este Gltimo
caso ho es extrafio, puesto que los estudios de prevalencia se han realizado en

personal hospitalario mayoritariamente femenino.

En relacion con el tipo de cirugia el porcentaje segun Sheffield, del Reino Unido, en
una serie de 400 pacientes desde el afio 1988 a 1990, era de mayor a menor: cirugia
general, obstetricia-ginecologia, otorrinolaringologia, cirugia dental y cirugia de

urgencias.

No se conoce con exactitud la incidencia con la que ocurren estas reacciones
alérgicas en nuestro hospital, ya que maneja pacientes con comorbilidades y estados
de salud que implican un reto en el manejo anestésico, es necesario saber que
medicamentos causan mayormente las complicaciones dentro del acto quirdrgico
anestésico asi como la gravedad de las mismas para poder establecer un protocolo de
actuacion, por lo tanto se lleg6 al siguiente cuestionamiento: ¢ En pacientes sometidos
a cirugia oftalmolégica con apoyo anestésico son frecuentes las reacciones
alérgicas?

En este trabajo, se determind la incidencia de reacciones alérgicas que ocurrieron
durante la cirugia oftalmolégica en sus diferentes subespecialidades, con los
diferentes medicamentos anestesicos y farmacos coadyuvantes en el acto anestesico

quirurgico, sin importar el tipo de anestesia a utilizar.
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OBJETIVOS

A) Objetivo General:

Se determind el Tipo De Medicamento Que Causa Con Mayor Frecuencia

Reacciones Alérgicas En Cirugia Oftalmolégica bajo anestesia en el

hospital de alta especialidad “Dr. Bernardo Sepulveda”

B) Objetivo Especifico:

i. Se lleg6 a conocer qué tipo de reaccion alérgica se presentd en los
pacientes sometidos a cirugia oftalmolégica bajo apoyo anestésico

ii. observamos el tiempo en el que se presentaron las reacciones
alérgicas en los pacientes sometidos a cirugia oftalmoldgica bajo

anestesia

iii. Conocimos en qué tipo de anestesia fue mas frecuente la aparicién de

reacciones alérgicas.
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VI.MATERIAL Y METODOS

Con la aprobacion del comité de Ensefianza, Investigacion y Bioética del Hospital de
Especialidades del Centro Médico Nacional “Siglo XXI”, se realizé el cuestionario de la
Academia Europea de Alergia e Inmunologia Clinica (ENDA, European Network on
Drug Allergy), Previo consentimiento informado por escrito, en 384 Pacientes de
cirugia oftalmolégica que se programaron de forma electiva, en sus diferentes ramas,
de segmento anterior, segmento posterior, orbita, asi como retina los cuales se
realizaron con apoyo anestésico de tipo general balanceada, general endovenosa,
sedacion, regional, o local realizadas en los quir6fanos de oftalmologia en el Hospital
de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez” C.M.N. Siglo XXI, en donde los
pacientes fueron catalogados de acuerdo a la clasificacion del estado fisico de la
sociedad Americana De Anestesiologia (ASA por sus siglas en inglés) grado | al lll.

Al ingresar a quir6fano se llevé a cabo la monitorizacion con: electrocardiografia
continua, pulsioximetro y presion arterial no invasiva, asi como capnografia, se
tomaron signos vitales basales y se colocé oxigeno suplementario por medio de
puntas nasales, mascarilla o por medio del circuito anestesico, se administré anestesia
general, anestesia local con sedacioén, solo sedacién o la que el anestesiélogo a cargo
considero, pudiendo utilizar benzodiacepinas de corta o larga duracion, inductores,
narcoéticos, bloqueadores neuromusculares, asi como halogenados, se registraron los
medicamentos en una hoja de recoleccion de datos( cuestionario EDNA), el nombre, la
edad, las comorbilidades o antecedentes cronicodegenerativos, el peso, asi como si
se observd o midié alguna manifestacion clinica que puedo haberse relacionado con
una reaccion alérgica, la intensidad de la misma clasificandose en leve, moderada y
severa, de acuerdo a la clasificacién internacional de anafilaxia y el tiempo en el que
ocurri6. Se registr6 también la administracion de cualquier otro medicamento
adyuvante aplicado por el anestesidlogo y/o el residente de anestesiologia, Se
tomaron en cuenta los medicamentos administrados en sala, previos a la incision
quirdrgica, asi como aquellos medicamentos aplicados durante el Transanestésico y
los que se administraron durante su estancia en recuperacion, los cuales pudieron ser
antieméticos, analgésicos o cualquier otro medicamento aplicado o indicado por el
anestesilogo a cargo, se mantuvo en observacion durante recuperacién y

posteriormente Seé egresaron a piso.
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RESULTADOS

Se realiz6 una base de datos utilizando el paquete estadistico SPSS V 23. Las
variables medidas fueron estadisticas descriptivas como frecuencias simples,
porcentajes y proporciones las cuales se presentaron en graficas de sectores o de
barras y cuadros que se muestran a continuacion.

En la grafica No. 1. Se muestra el porcentaje de acuerdo al género del total de nuestra
muestra.

Grafica 1.

GENERO

H hombre

H mujer

En la grafica N. 2 se esquematiza la edad del total de nuestra muestra, siendo el rango
de 18 a 94 afos, con una media de 59.18, mediana de 59.5 y moda de 65, la
desviacion estandar de 13.983 como se muestra a continuacion.
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Del total de la muestra de nuestro estudio se observoé la media, mediana y moda del
peso y la talla, mostrandose en los cuadros 1y 2.

PESO TALLA
Cuadro N. 1 Cuadro No 2
N Valido 384 N Valido 384
Media 71,44 Media 167,50
Mediana 70,00 Mediana 160,00
Moda 70 Moda 160
Desviacion estandar 13,040 Desviacion estandar 99,748

El estado fisico de acuerdo a la clasificacion de la sociedad americana de
anestesiologia (ASA por sus siglas en inglés) se representa en la grafica No. 3 de
color rojo el porcentaje y de azul el nUmero de pacientes de acuerdo a cada grado.

Grafica 3. ESTADO FISICO
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En la tabla No 3 se muestran los antecedentes cronico degenerativos en nuestra
poblacién, su frecuencia y porcentaje.

Tabla No 3. ANTECEDENTES CRONICO DEGENERATIVOS.

Frecuencia Porcentaje
DM2 43 11.2
DM1 1 .3
HAS 76 19.8
ERC 3 .8
INMUNOLIGICA 7 1.8
CARDIOPATIA 10 2.6
DM2 Y HAS 83 21.6
DM2 Y ERC 1 .3
DM2 E INMUNOLOGICA 1 .3
HAS E INMUNOLOGICA 1 .3
HAS Y CARDIOPATIA 3 .8
DM2, ERC, CARDIOPATIA 1 .3
TABAQUISMO 6 1.6
OBESIDAD 3 .8
NINGUNO 104 27.1
DM2-HAS-DISLIPIDEMIA 4 1.0
HAS-DISLIPIDEMIA 6 1.6
ASMA 1 3
HIPOTIROIDISMO 4 1.0
HAS -HIPOTIROIDISMO 3 .8
HAS-DM2-ERC 15 3.9
SINDROME METABOLICO 3 .8
DM2-HAS-CARDIPAT 5 1.3
Total 384 100.0
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TABLA No 4. DIAGNOSTICOS QUIRURGICOS

DIAGNOSTICOS FRECUENCIA PORCENTAJE
RETINOPATIA 2 5
AFAQUIA 4 1.0
AGUJERO MACULAR 2 .5
CATARATA 72 18.8
CATARATA + DESPRENDIMIENTO DE RETINA 1 .3
CATARATA + GLAUCOMA 1 .3
CATARATA + HEMORRAGIA VITREA (HEMOVITREO) 28 7.3
CATARATA + MEMBRANA EPIRRETINIANA 1 .3
CATARATA + RETINOPATIA 2 .5
CATARATA + SILICON EMULSIFICADO 1 .3
CICATRIZ PALPEBRAL 1 .3
COLGAJO CONJUNTIVAL 2 .5
CONDENSACION VITREA 2 .5
DACRIOESTENOSIS 10 2.6
DEHISCENCIA DE HERIDA 1 .3
DESPRENDIMIENTO DE RETINA 52 135
DESHINSERCION DE CANTO 2 .5
ECTROPION 4 1.0
ENDOFTALMITIS 2 .5
ENDOTROPION 2 .5
ESCLEROMALASIA 1 .3
ESTRABISMO 2 .5
ECTROPION + PTOSIS 1 .3
FISTULA CORNEAL 1 .3
GLAUCOMA NEOVASCULAR 44 11.5
GLAUCOMA DE ANGULO ABIERTO 12 3.1
GLAUOMA DE ANGULO CERRADO 2 .5
HEMORRAGIA VITREA (HEMOVITREO) 57 14.8

Tabla (tabla No 4) en la que
se muestran los diagnésticos
quirdrgicos mas frecuentes
para cirugia oftalmoldgica,
asi como su porcentaje
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HEMOVITREO + PSEUDOFAQUIA

HIDATOSIS ESTEROIDEA 1 .3
HIPERTENSION OCULAR 9 2.3
HIDROPS CORNEAL 1 .3
LEUCOMA + CATRATA 1 .3
LEUCOMA 1 .3
LIO SUBLUXADO 1 .3
LISIS CORNEAL 2 5
MEMBRANA EPIRRETINIANA 4 1.0
PSEUDOFDAQUIA 2 .5
PTERIGION 3 .8
PTOSIS APONEUROTICA 1 .3
QUERATOCONO 1 .3
QUERATOPATIA BULLOSA 6 1.6
QUERATOPATIA PENETRANTE 1 .3
QUERATOPATIA CALCICA 1 .3
RECHAZO CORNEAL 1 .3
RETINOPATIA DIABETICA 10 2.6
RENOSQUISIS 1 .3
TRAUMA OCULAR ABIERTO 17 4.4
ULCERA CORNEAL PERFORADA 4 1.0
SINDROME COMPARTAMENTAL 1 .3
SUBLUXACION DE LIO 2 .5
Total 384 100.0

26



En la siguiente grafica (grafica No 4) se muestran los principales procedimientos
quirdrgicos oftalmoldgicos.

PRINCIPALES CIRUGIAS OFTALMOLOGICAS

FACO + VTM
FACO + CLIO + VTM

FACO + CLIO

B PORCENTAIE
FACOEMULSIFICACION

H FRECUENCIA

IMPLANTE DE VALVULA AHMED

DACRIOCISTORRINOSTOMIA
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GRAFICA No. 4

La grafica No. 5 que se muestra a continuaciéon esquematiza el tipo de anestesia
utilizada en el total de la muestra.

TIPO DE ANESTESIA
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En la siguiente tabla (tabla No 5) se observan los medicamentos anestésicos, asi
como la frecuencia y el porcentaje con la cual se utilizaron.

Tabla 5. MEDICAMENTOS
ANESTESICOS

Fentanil
Mdiazolam-fentanil
Midazolam-fentanil-propofol
Mida-fenta-lidocaina
Mida-fenta-propofol-vecuronio
Fenta-propo-vecu
Fenta-lido-propo-vecu
Fenta-propo-cisa
Fenta-propo-lido-cisa
Fenta-propo-rocu
Mida-fenta-bupi
Mida-dexme
Fenta-dexme
Mida-fenta-propo-cisa
Bupi-fenta
Fenta-propo
Fenta-dexme-bupi
Mida-propo-fenta-rocu
Tetracaina + fenta + mida
Tetracaina + fenta
Total

Frecuencia Porcentaje

45
164

R W s~ O

W oo w o N

384

11.5
42.7
3
13
1.0
.8

3
5.5
1.6
.5
19.3

2.3
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2.9

1.6

1.6

100.0

En la grafica No 6 se muestra del total de la muestra, los pacientes con anestesia

general, el porcentaje que se

respectivamente.

HALOGENADOS

i SEVOFLUORANO

4 DESFLUORANO

realizaron con sevofluorano y desfluorano

TIPOS DE ANESTESIA

H SEDACION m LOCAL + SEDACION = AGB m BRB + SEDACION

2%

GRAFICA No. 6

28



En la siguiente grafica (Gréfica No. 7) se observan los principales medicamentos
coadyuvantes utilizados durante el procedimiento anestésico, en frecuencia y
porcentaje.
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ANALISIS ESTADISTICO

De un total de 384 pacientes que fueron sometidos a un procedimiento
oftalmolégico bajo apoyo anestésico, como se describié previamente, podemos
considerar
1. La incidencia de reacciones alérgicas de cualquier tipo: leve , moderada
0 severa, con los farmacos que se utlizan por el servicio de
anestesiologia en sus diferentes clasificaciones: benzodiacepinas,
narcéticos, inductores, bloqueadores neuromusculares, halogenados,
opioides, fue del 0% del total de pacientes sometidos a procedimientos

quirugicos oftalmoldgicos bajo anestesia.

2. Durante y posterior a la cirugia bajo vigilancia del anestesi6logo,
utiizando coadyuvantes del tipo analgésicos, antiinflamatorios,
esteroideos no esteroideos, antieméticos, antihipertensivos o insulina,
tampoco se reportd presencia alguna de reaccion alérgica o adversa.
Teniendo una incidencia del 0%.

3. La hipétesis del presente estudio no se cumple, ya que la incidencia fue
la misma para farmacos anestésico como no anestésicos.
Observandose una p mayor a 0.05 por lo cual no hubo significancia

estadistica.

4. Nuestra poblacion a pesar de tener diferentes comorbilidades en un 72.9
% (280 pacientes) no influye en la presencia de reacciones alérgicas,
por lo que podemos analizar que los farmacos cada dia son mas

seguros, reduciendo asi la incidencia de reacciones alérgicas.
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DISCUSION

En estudios retrospectivos la incidencia publicada de reacciones alérgicas
perioperatorias es muy variable y oscila entre 1/5000 y 1/20.000 anestesias, 1 en
10.000 anestesias en Australia, hasta una cada 1.250 en Nueva Zelanda segun un
reporte de Moss J. et al. Con una mortalidad del 3-9%; en comparacién con el
presente estudio obtuvimos una incidencia de 0% de reacciones alérgicas, lo cual
coincide con la literatura mundial, que se reporta: En Inglaterra, una mortalidad del
10%, En Esparia, en los dos estudios prospectivos realizados por escolano, se ha
encontrado una incidencia de reacciones alérgicas de 1 en 7.085 anestesias y 1 en
10.263 anestesias, pero en caso de anestesia general la incidencia aumenta (1
caso0/6.973 anestesias). El 56-87% de las reacciones alérgicas intraoperatorias o en el
postoperatorio inmediato son moderadas o severas. En relacion con este estudio no
se lleg6 a tal porcentaje, ya que no se registrd ningun tipo de reaccion, leve, moderara

O severa.

Estudios mas recientes estiman la incidencia en Noruega de 1 en 6.000 anestesias; en
Japon 1 en 10.000 anestesias, y en Francia 1 en 13.000 anestesias, lo cual se

corrobora en nuestra investigacion, llegando a presentar 0 casos en 384 pacientes.

Las reacciones de hipersensibilidad suponen entre un 9 a un 19% de las
complicaciones asociadas a la anestesia, segun el estudio de Mertes et al. En
contraste con la investigacion realizada, tenemos que no hubo ningun reporte de

hipersensibilidad, lo cual descartaria esta como complicacién asociada a la anestesia.

Segun reportes de Tamayo et al, La anafilaxia puede ocurrir en cualquier momento
durante la anestesia y puede progresar de manera rapida o mas lenta. El 90 % de las
reacciones ocurren durante la induccion, en cuestion de minutos tras la inyeccion
intravenosa del agente en cuestion, en nuestro estudio no se demuestra esto, ya que
no se encontré algun signo o sintoma de reaccion alérgica durante la inducciéon o

posterior a ella.

En Francia, desde 1984 hasta el afio 2002, se han realizado 7 encuestas

epidemioldgicas sucesivas que han permitido identificar a los relajantes musculares
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(54-70%) como los farmacos de mayor riesgo, seguidos del latex (15-22%), y los
antibidticos (14,7%). Los otros grupos farmacolbgicos tienen una frecuencia muy
inferior (coloides 2,8%; morfinicos 2,4%; hipnoticos 0,8%; anestésicos locales 0,6%;
otros farmacos 2,4%). Sélo los agentes inhalatorios parecen estar libres de alergias

En el estudio prospectivo multicéntrico realizado en Catalufia por Escolano, los
relajantes musculares solos o asociados con los hipnéticos representaron el 34,3% de
las reacciones alérgicas perioperatorias, seguidos de los AINE (15,6%) y los
antibidticos (12,5%). Sélo en los estudios de Dinamarca y Espafia aparecen
publicadas reacciones a AINE, aunque sabemos que en la poblacion general los
farmacos mas implicados en las reacciones alérgicas son los antibiéticos (42-53%), los
AINE (14-27%) y los contrastes radiolégicos (7%), en este estudio no se llegd a
presentar ninguna reaccion alérgica con algin medicamento tanto anestésico como

coadyuvante, del tipo AINE como esta descrito.

La anafilaxia a anestésicos locales es excepcional. No se han publicado casos de
alergia a los anestésicos inhalados. Se han publicado casos de anafilaxia debida a
aprotinina, clorhexidina, protamina, papaina y sustitutos del plasma, En el presente
estudio se corrobor6 la baja incidencia de anafilaxia a anestésicos locales, a pesar de
ser comunmente usados en el tipo de cirugia oftalmoldgica, asi como a los
anestésicos inhalados, ya que del total de la muestra en nuestro estudio, 14% fueron
con anestesia general balanceada, sin llegar a presentar ninguna reaccion alérgica a

estos gases.

Las manifestaciones cutaneas son dificiles de identificar de manera inicial porque el
paciente se encuentra cubierto con campos durante el procedimiento quirdrgico, los
signos respiratorios estan minimizados por las propiedades broncodilatadoras de los
anestésicos inhalados y la hipotensiéon farmacoldgica es comun, es por esto que el
diagndstico y tratamiento inicial con se retrasa, esto es en anestesias generales, en
este trabajo de investigacibn se consideraron tanto anestesia general como
sedaciones, por lo que durante la sedacion, al estar en contacto directo con el

paciente, no se manifesté ninglin signo que indicara alguna reaccién

Este tipo de reacciones son mas frecuentes en el sexo femenino (63-81%), lo que

también ocurre en reacciones adversas a proteinas, pero en el caso de los NMBA
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(compuestos de bajo peso molecular) se ha relacionado con la exposicion a
compuestos de amonio cuaternario presentes en productos de belleza, lo cual no se
confirma en nuestro estudio, ya que del total de la muestra, siendo un 51% del sexo

femenino, no se lleg6 a observar ninguna incidencia de reacciones alérgicas.

Entre los blogueadores neuromusculares, el que ocupa el primer lugar esla
succinilcolina, con un 33%, seguido del rocuronio (29%) y del atracurio (19%)7. En EE.
UU., sin embargo, se han publicado estudios que atribuyen igual incidencia de
anafilaxia al rocuronio que al vecuronio. Este estudio demostré que a pesar de utilizar
mayormente cisatracurio ( 56%) , rocuronio (32%) vy vecuronio (12%)

respectivamente, no hubo ninguna relacion con la aparicién de reacciones alérgicas.
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CONCLUSIONES

Actualmente, las reacciones alérgicas representan una de las urgencias
perioperatorias mas temidas por los anestesiélogos, dado que se pueden presentar en
cualquier tipo de paciente, independientemente de la edad, sexo, antecedentes, tipo
de cirugia, técnica anestésica, debido a la administracion simultanea de diversos

farmacos, lo que hace muy dificil la identificacion del origen.

En este estudio pudimos observar una incidencia de 0% de reacciones alérgicas, lo
cual nos lleva a suponer que los farmacos utilizados durante el procedimiento
anestésico quirargico, ya sea benzodiacepinas, inductores, bloqueadores
neuromuscular, opiaceos, incluso halogenados son medicamentos seguros, aunado a
los coadyuvantes de tipo antiinflamatorios, esteroideos y no esteroideos, antieméticos,
analgésicos, o bloqueadores de la bomba de protones, tienen una seguridad amplia
para este tipo de reacciones, ya sea porque a través de los afios se han realizado
mayores investigaciones y se ha aumentado el umbral de seguridad, se han estudiado
dosis toxicas, reacciones cruzadas con algin otro medicamento o incluso se hayan
inventado nuevas férmulas de farmacos con mejores caracteristicas clinicas que
disminuyan la liberacibn de histamina, en su defecto nuevos farmacos como
premeditacién, incluso coadyuvantes en el tratamiento de reacciones alérgicas, se
debe reconocer el avance farmacoldgico que ha contribuido a mejorar la calidad de la
anestesia y la seguridad, disminuyendo cada vez mas la incidencia de reacciones
alérgicas desde alguna leve, hasta la anafilaxia.

Asi como el seguimiento por instituciones como la COFEPRIS que inicio labores en
julio de 2001, ha permitido disminuir, vigilar y controlar en base a protocolos para las
diferentes reacciones alérgicas o adversas que se tiene de un farmaco esto a través
de la farmacovigilancia. Lo cual favorece y redobla el esfuerzo para disminuir las
reacciones alérgicas en nuestro pais, por lo cual Este estudio demuestra que vamos

por un camino adecuado.

Asi mismo se puede considerar que la ausencia de reacciones alérgicas en nuestro
estudio se vio favorecida por las medidas de seguridad que se realizan en este
hospital, como la valoracion pre anestésica, la cual nos ayuda a identificar factores de
riesgo, antecedentes cronico degenerativos, eventos previos de las cuales los

pacientes solo refieren lo ocurrido, sin tener en cuenta que fue una reaccién alérgica, o
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incluso alergias ya conocidas que pueden llegar a provocar reacciones cruzadas con
algunos medicamentos anestésicos, por lo que sigue siendo hasta la fecha, uno de

los instrumentos principales de ayuda para el actuar del anestesiologo.

Durante el procedimiento quirdrgico anestésico es necesario resaltar la importancia
del monitoreo basico en todos los pacientes, sin importar el tipo de cirugia a
realizarse ni el tipo de anestesia que se decida administrar, ya que contar con un
electrocardiografo, la pulsioximetria, la presiébn no invasiva y la capnografia, nos
ayudan para poder identificar variaciones los signos vitales que contribuyen al
diagndstico oportuno de alguna reaccion alérgica, principalmente cuando el paciente
esta bajo anestesia general en la cual no contamos con una comunicacion directa,
ademas de la poca visibilidad que se tiene del paciente lo que ha llevado al
anestesiélogo a una preparacién continua en su quehacer diario y un compromiso con
cada anestesia que se otorga, debemos recordar que en este tipo de cirugia, en
cualquiera de sus subespecialidades, el paciente esta cubierto de pies a cabeza,
siendo solo visible el globo ocular identificado para operar, siendo asi el monitoreo
basico Con el cual se cont6 en este estudio de vital importancia para poder identificar

alguna reaccion alérgica.
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ANEXO 1

[N

\O)
IMSS

SECURIDAD ¥ SOLIDARIDAD $OCIAL

o DE ESPECIAL/04
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL 3 % I 2
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD %0

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE

Nombre del estudio:

Patrocinador

externo (si aplica):

Lugar y fecha:

NUmero de registro:

Justificacion y

objetivo del estudio:

Procedimientos:

INVESTIGACION

“‘INCIDENCIA DE REACCIONES ALERGICAS EN PACIENTES
SOMETIDOS A CIRUGIA OFTALMOLOGICA CON APOYO ANESTESICO
EN EL HOSPITAL DE ALTA ESPECIALIDAD DR BERNARDO SEPULVEDA
DE CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI”

CIUDAD DE MEXICO, 30 OCTUBRE 2017

Este trabajo tiene como finalidad determinar la incidencia de reacciones
alérgicas que ocurren durante la cirugia oftalmoldgica pudiendo ser cirugia
de segmento anterior, segmento posterior, retina, orbita, en la que se
proporcione apoyo anestésico ya sea con anestesia general, endovenosa,
sedacion y/o anestesia local para pacientes de nuestro hospital., dentro de
los objetivos se encuentran: Determinar El Tipo De Medicamento Que Causa
Con Mayor Frecuencia Reacciones Alérgicas En Cirugia Oftalmoldgica bajo
anestesia en el hospital de alta especialidad “Dr. Bernardo Sepulveda” |,
Saber qué tipo de reaccién alérgica se presenta en los pacientes sometidos
a cirugia oftalmoldgica bajo apoyo anestésico, Conocer el tiempo en el que
se presentan las reacciones alérgicas en los pacientes sometidos a cirugia
oftalmoldgica bajo anestesia, y Determinar en qué tipo de anestesia es mas

frecuente la aparicién de reacciones alérgicas.

se realizara un cuestionario en donde se plasmara si hubo o no reaccién
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Posibles riesgos y

molestias:

Posibles beneficios
gue recibira al
participar en el
estudio:

Informacion sobre
resultados y
alternativas de

tratamiento:

Participacién o

retiro:

Privacidad y

confidencialidad:

alérgica asi como medicamentos sospechosos de causarla y manifestaciones

clinicas de haber ocurrido esta para tratar de identificar el farmaco causante.

Se tomaran los datos del expediente o directamente del medico
anestesiblogo o residente de anestesiologia por lo que no habra ninguna

molestia para el paciente.

De participar en el estudio y presentar alguna reaccion alérgica se podra
reconocer el medicamento causante de alergia y poder llevar a cabo un
tratamiento y prevencion dirigida. Y contribuira a proporcionar una base para
poder conocer los medicamentos que causan mayor incidencia de alergia y

poder desarrollar un protocolo de respuesta.

Los investigadores se comprometen a proporcionar la informacién
actualizada sobre tratamientos alterativos actuales o que surjan durante la

presente investigacion que pudieran ser beneficiosas para el paciente.

El paciente puede retirar su consentimiento para participar en este protocolo
de investigacién teniendo la seguridad de que no repercutira en la atencion

otorgada en cualquier establecimiento de esta institucién.

No se identificara al paciente con otros fines que no sean de investigacion, de
realizarse alguna publicacion, se mantendra la confidencialidad de los datos

otorgados.

En caso de coleccion de material bioldgico (si aplica):

E| No autoriza que se tome la muestra.
I:I Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.
Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en

derechohabientes (si aplica):

Beneficios al término del estudio:

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Dr. Ricardo Juarez Angeles, Adscrito al Hospital De alta especialidad “Dr. Bernardo
Sepulveda” Centro Médico Nacional Siglo XXI, Matricula: 11197315, Correo

electrénico: Ricardo.juarezangeles@yahoo.com.mx

Investigador

Responsable:
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Dra Silvia Marisol Cruz Avendafio, Residente del Curso de Especializacion en

Anestesiologia, Hospital De Alta Especialidad “Dr. Bernardo Sepulveda” Centro
Colaboradores: _ _ _ _

Medico Nacional Siglo XXI, , Matricula: 99236357, Correo electrénico:

marisol.ca@hotmail.com.

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision
de Etica de Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la
Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00

extension 21230, Correo electronico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el

consentimiento

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccién, relacion y firma Nombre, direccion, relacion y firma

Este formato constituye una guia que deberd completarse de acuerdo con las caracteristicas

propias de cada protocolo de investigacién, sin omitir informacion relevante del estudio

Clave: 2810-009-013
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Anexo No. 2

PACIENTE:

HISTORIA ACTUAL: ..ttt ettt er e e e e e r e st emeenr e ne e er e s ere s

REACCION A FARMACO:

(Se pueden marcar varias cajas; subraya la reaccion si es necesario; la cronologia se puede caracterizar con nimeros)

MANIFESTACIONES CUTANEAS: DIAGNOSTICO DIFERENCIAL:

O Exantema maculopapular

O Exantema macular e
O Exantema urticarial

O Pustulosis aguda exantematica generalizada D0 bbb ae eaeas
O Exantema eczematoso

[ Eritema exudativo multiforme D s

O Exantema bulloso
O Sindrome de Stevens Johnson /NET (M. Lyell)

O Exantema fijo medicamentoso FACTORES COADYUVANTES:
OParpura -> NUmero de plaquetas:.........ccccoeeveeennen. OInfeccién viral: OResfriado comin O Otros:.........c.........
Opalpable O hemorragica-necrotizante O Fiebre
OAfectacion 6rgano eSpPecifiCa...........ovcveivieriiiiieniiiiien e O ¢Sospecha de fotosensibilidad? 0 NoO Si0 Desnocida

O Dermatitis contacto [Causa tépica [0 Causa hematégena O ............... O Estrés
O Urticaria vasculitis O Ejercicio
O Sélo Prurito [ OtrOS/ESPECIfICAN: ...vecvveeirieerie sttt
OQUIICArIa e
O ANGioedema/LoCaliZaCiON/S: .........cccveveriieeiesieeie e
O Conjuntivitis EVOLUCION:
O OtroS/ESPECIICAI: ... .eitiiitii ittt Intensidad
O Morfologia/LocalizacCion/S:..........c.ccouieriiioriiiiciieesiee e
.................................................................................................. I L L L L L L L L
DISTRIBUCION /DINAMICA (11U) h / dias

- Fh—

e DT T L I,
o= - - — T T
— —m— - T . ¢ e -_I' [ N H Ty
e i E__ﬂ_ o it e . . del L

::-___ .-:-'-__- L —_—— ___-_-_-___ _-_..- .-..

S [0 generalizada | Bo—
MANIFESTACIONES GASTROINTESTINALES Y RESPIRATORIAS: SINTOMAS ASOCIADOS:
O Nausea/Vomitos 0O Afectacion: O Higado O Rifion O Otro / especificar: ..................
O Diarrea OFiebre........... °C
O Colicos gastro-intestinal O Malestar

O Dolor/Quemazon CLocalizacion/s:...........coveeeveeeeecieecieeeneenne.
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MANIFESTACIONES GASTROINTESTINALES Y RESPIRATORIAS:
O Edema

O Tos
Disfonia
Disnea

Oooao

O

Rinitis
Rinorrea
Estornudos

oo

Sibilancias/Broncoespasmo

O oObstruccion nasal
00 OtroS/ESPECIfICAr:........ccveveeeeeeeeeeeeceeeeeesereseeeieen

MANIFESTACIONES PSICOLOGICAS:
OMiedo/Reaccién de panico O Vértigo

O Desmayo

O paraestesia/Hiperventilacién

O sudoracién

MANIFESTACIONES ASOCIADAS:

MANIFESTACIONES CARDIOVASCULARES:

O Taquicardia
O Hipotension

O Colapso
Arritmia

oo

Otros/Especificar: ....

Pulso: ............. /min.
Presién arterial:

MANIFESTACIONES DE OTROS ORGANOS:
(Ej. Neuropatia periférica, afectacién pulmonar, citopenia, etc.)

FARMACOS SOSPECHOSOS:

Nombre genérico + Dosis diaria / Via administracién / | Intervalo entre dosis y Tratamientos previos on este farmaco:
aditivos /Indicacion: Duracién del tratamiento: reaccion:
N mg/d; ..o H | 0O No 7 Desconocido
O Si-> Sintomas:......ccoceeveeiieeieene
2. mg/d; ..o H | 0O No 7 Desconocido
O Si-> Sintomas:......ccocevveeeiieineenn
3. mg/d; oo S d 0O No 7 Desconocido
O Si-> Sintomas:......cccoeevveerieneeenn
a. ] mg/d; ............ T d O No O Desconocido
O Si-> Sintomas:......cccoeevveerieneeenn
5 | mg/d; ............ T d O No O Desconocido
O Si-> Sintomas:......cccoeevveerienieenn
6. | mg/d; ............ T d O No O Desconocido
O Si-> Sintomas:......ccooeeeveeerierieenn
TRATAMIENTO RECIBIDO EN LA REACCIONT AGUDA: No se administré tratamiento
O Se suspendio el farmaco sospechoso No.#
O Antihistaminicos [ local O sistémico
[0 Corticoides O local O sistémico
O Broncodilatadoresd local O  sistémico
O Tratamiento shockdD Epinefrina O Expansores del plasmad
O Ofr0S: .cvveeeierieeeiieeee e Se sustituy6 el farmaco por otros:
[ T o To A\ [o 401 o] £ PO PP UPPPRUPPPPTN
[ o =T = o [ot = OO PO ST U PR OPPRTPPPON
[ @ i {0 LR =T o =T (o= PP PTTPPPPRN
O Se reduce la dosis del fArmaco SOSPECNOSO.........cuiiiiiiiiiiiieie et
O OLr0S [ @SPECIICAN ...ttt et e e e e b e e s nbee e s .
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