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INTRODUCCION Y ANTECEDENTES

Los medios de contraste yodados son sustancias opacas a los rayos X, solubles
en agua, ampliamente utilizados para el diagnostico de diversas enfermedades de
la clinica diaria. Los medios de contraste radioldgicos son sustancias de moléculas
complejas que, inyectadas dentro del torrente sanguineo, aumentan la densidad
de vasos y de tejidos permitiendo de esta forma que contrasten con las estructuras

vecinas. (23

La utilidad de los medios de contraste se puede definir en funcidon de su seguridad,
eficacia (calidad o capacidad para mejorar la imagen) y coste-efectividad. Mientras
que la calidad de la imagen diagndstica suele ser similar con la administracion de
cualquier medio de contraste, en funcidn de su concentracion de yodo, el perfil de

seguridad y de eficacia puede variar segun el tipo de contraste administrado. ('

Los agentes de contraste derivan del benceno. El benceno es un compuesto
organico ampliamente difundido en la naturaleza el cual esta compuesto por seis
atomos de carbono y seis de hidrogeno (C6H6) dispuestos en una estructura
ciclica o anillo y se representa como un hexagono. El anillo de benceno es la parte
mas lipofila e hidrofoba del medio de contraste, con avidez por las membranas

celulares. ©

Todos los medios de contraste usados en la actualidad son en realidad
modificaciones quimicas del anillo de benceno. La molécula basica de los
contrastes yodados es el acido benzoico triyodado, con sus tres atomos de yodo
dispuestos simétricamente en la posicion de los carbonos 2, 4 y 6. Su tendencia a
unirse de forma no especifica a las macromoléculas biolégicas determina la
quimiotoxicidad del contraste. Los atomos de yodo representan el componente
responsable del contraste en la molécula. El yodo es un elemento quimico
perteneciente al grupo de los halégenos que presenta caracteristicas metalicas. El
yodo posee tres propiedades fundamentales esenciales para la produccion de



medios de contraste: densidad de alto contraste, uniones firmes a la molécula de
benceno y baja toxicidad. ®

Los medios de contraste yodados pueden ser clasificados de acuerdo a sus
caracteristicas fisicas, incluida su estructura, osmolaridad (hiperosmolar,
hipoosmolar, isoosmolar), su contenido de yodo y su ionizacion (i6bnico o no
i6nico). "¥ Entre estos medios de contraste podemos encontrar: &cido
amidotrizoico, iobitridol, iodixanol, iohexo, iomeprol, iopamidol, acido iopanoico,

iopentol, iopromida, &cido iotréxico, ioverosol, iotrolan y acido ioxaglico. ¢

Las reacciones adversas al medio de contraste son una complicacion de las
inyecciones intravenosas, los sintomas pueden variar desde sintomas leves como
urticaria hasta reacciones mas severas como una falla cardiopulmonar y la muerte;
las reacciones adversas se pueden presentar entre el 5y 8% de la poblacion. ¢”
Otras reacciones que se pueden presentar son nausea, vomito, enrojecimiento,
hipotensién y reacciones anafilacticas. Estos tipos de reacciones pueden
clasificarse en 3 tipos: reacciones de hipersensibilidad alérgicas y no alérgicas,
reacciones toxicas y eventos no relacionados con la exposicion al medio de

contraste. ®

Se han hecho estudios comparativos del tipo de reaccion, severidad y rango de
frecuencia entre los pacientes adultos y los pediatricos y se reportan indices mas
bajos de reacciones adversas al medio de contraste en los pacientes pediatricos,
presentando signos clinicos de reacciones leves como sensacion de calor, nausea
y vomito. También se ha encontrado una relacién directa entre la edad del
paciente y la incidencia de las reacciones, independiente del sexo. Algunos datos
de reacciones por edad reportan incidencias de 0.44% en pacientes menores de
un afo, que luego se incrementa a 2.52% de 1 a 9 afos y finalmente de 4.54% en
pacientes de 10 a 19 afios, aunque hay que tomar en cuenta que en nifios

pequefios algunas veces no es posible determinar de manera verbal la presencia



de una reaccion, y por lo tanto en dichos casos se determina unicamente de forma
clinica. 9

Una reaccién adversa se clasifica como aguda cuando ocurre durante los 60
minutos siguientes a la administracion de un medio de contraste. La mayoria de
estas reacciones se presentan en los primeros minutos de haberse administrado el
contraste pero pueden presentarse reacciones alérgicas tardias, reportadas
primordialmente como reacciones cutaneas, que se pueden presentar de 12 a 48
horas después de haberse administrado el medio de contraste. Los tipos de

reacciones al contraste yodado se dividen en:

- Téxicas: Se producen por accidén de la estructura quimica del compuesto sobre
células de los vasos sanguineos, proteinas circulantes y sistemas enzimaticos,
provocando cambios hemodinamicos en dichos o6rganos y estructuras. Si bien
pueden ocurrir en todas las personas, resultan mas frecuentes cuando existen
enfermedades asociadas que puedan predisponer al dafo renal o cardiaco, como
diabetes, hipertension, colagenopatias, policitemia, mieloma multiple,
deshidratacion.

- Pseudoalérgicas o anafilactoides: Son reacciones que ocurren en algunas

personas por accion directa de los medios de contraste sobre células del
organismo que almacenan mediadores quimicos, que al liberarse, pueden
provocar manifestaciones de tipo alérgicas como urticaria, edema, asma, rinitis y
shock. En las reacciones alérgicas verdaderas o anafilacticas, el anticuerpo
responsable de la liberacion de las sustancias es la inmunoglobulina E (IgE). En
las reacciones alérgicas provocadas por la penicilina, sulfamidas y otros farmacos,
este anticuerpo persiste en la sangre y se puede detectar mediante las pruebas

cuténeas adecuadas, y aun medir en el suero. %'

Las reacciones adversas, segun la magnitud de su repercusion clinica pueden ser

clasificadas en:

- Leves: Se pueden presentar con una incidencia de hasta 15% en los contrastes
5



ionicos y en un 3% en los no idnicos. Son las mas frecuentes, con el 99% del total
de las reacciones. Incluyen sintomas tales como nauseas, calor generalizado y
enrojecimiento de la cara. No necesitan tratamiento y ceden espontaneamente en

pocos minutos.

- Moderadas: Significan el 1% del total de las reacciones adversas. Se presentan
como urticaria difusa, edema, broncoespasmo leve y vomitos. Requieren
tratamiento en la sala de rayos X. La flebitis quimica, comun a cualquier inyeccion

endovenosa, se considera en este grupo, pero es de aparicion tardia.

- Graves: Se trata de urticaria generalizada, edema de laringe, hipotension,
broncoespasmo severo o shock. Pueden aparecer en aproximadamente el 0.1%
del total de las reacciones y necesitan internamiento. Eventualmente pueden llevar
a la muerte por insuficiencia cardiorrespiratoria o dafio neuroldgico irreversible por

hipotension e hipoxia. (' 1?)

Las comorbilidades del uso de medios de contraste con otros medicamentos
dependen de multiples factores. Ciertos farmacos de eliminacion renal
permaneceran mas tiempo en el organismo ante una eventual reduccion de la
funcidén renal causada por la inyeccion de contraste, por ejemplo, la metformina.
Existen medicamentos nefrotoxicos que eventualmente podrian contribuir al dafio
renal por la inyeccion del contraste como los AINES, aminoglucosidos, furosemida,
anfotericina B y algunos quimioterapéuticos como la ciclosporina y el cisplatino.
Tienen que tomarse en cuenta los antecedentes del paciente y la farmacocinética

de cada uno de los medicamentos que se utilicen. (>4

El tratamiento de las reacciones adversas va a depender del tipo de reaccion y la
manifestacion presentada, las medidas van desde la observacion para las
reacciones leves hasta el uso de oxigeno, antihistaminicos, agonistas beta
adrenérgico y adrenalina para los casos moderados o severos. ("



JUSTIFICACION

El paso a la circulacion endovenosa de una sustancia extrafia al cuerpo humano,
puede producir reacciones no deseables o inesperadas. Cuando estas reacciones

generan manifestaciones clinicas, se consideran como adversas.

Las reacciones adversas al medio de contraste yodado son situaciones
complejas en los servicios de tomografia, se presentan desde formas leves hasta
cuadros donde la vida del paciente es amenazada, e incluso llegan a ocurrir

defunciones.

El conocimiento de las diferentes reacciones adversas al medio de contraste
yodado permite prevenirlas, detectarlas y tratarlas oportunamente, asi como

identificar grupos de edad y comorbilidades de mayor riesgo.

Es importante mencionar que dentro de nuestra institucién no se lleva un registro
sobre la presencia de este tipo de reacciones. El conocer la frecuencia puede
ayudar a estar mas alertas de las complicaciones ya que algunas pueden llegar a

ser mortales.

Se podra realizar un analisis coste-efectividad, de acuerdo a la concentracion de
yodo y a la marca del contraste y realizar un analisis detallado en pacientes
complicados, ya que al ser un hospital de referencia, este tipo de pacientes son los
que mas se atienden en el HRAEB, incluyendo donadores y receptores de

transplante renal.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La tomografia computada es el estudio de gabinete mas solicitado donde se
utilizan los medios de contraste yodados por via intravascular, por lo tanto es

importante saber:

¢, Con qué frecuencia se presentan y cuales son las reacciones adversas agudas a
medio de contraste yodado no i6bnico mas frecuentes en los pacientes a los que se
les realiza tomografia computada contrastada del Hospital Regional de Alta

Especialidad del Bajio?

OBJETIVO GENERAL

Determinar cuales son las reacciones adversas agudas al medio de contraste

yodado intravenoso mas frecuentes en el HRAEB.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1) Identificar si existe una diferencia entre los grupos de edad y el sexo con
la frecuencia y severidad de reacciones adversas al medio de contraste.

2) ldentificar si existe una diferencia entre la cantidad de mililitros
administrados considerando los miligramos de yodo y la severidad de las
reacciones adversas.

3) Contribuir con la actualizacion de las guias de procedimientos del HRAEB.

4) Contar con un documento de registro de reacciones adversas agudas al

contraste en el servicio.



HIPOTESIS
Hipoétesis Nula (Ho):
Las reacciones adversas agudas al medio de contraste en el HRAEB son iguales a

las reportadas en la literatura internacional.

La frecuencia de reacciones adversas agudas al medio de contraste es igual en

pacientes pediatricos y en pacientes adultos.
Hipotesis Alternativa (H1):

Las reacciones adversas agudas al medio de contraste en el HRAEB son

diferentes a las reportadas en la literatura internacional.

DISENO Y TIPO DE ESTUDIO

Se trata de una investigacion clinica de tipo observacional y prospectiva.



MATERIAL Y METODOS

Poblacién y universo:

Pacientes usuarios del servicio de tomografia del Hospital Regional de Alta

Especialidad del Bajio.

Muestra:

Todos los pacientes que se les realizé6 tomografia contrastada durante el

periodo de tiempo del 1 de Abril del al 31 de Mayo de 2015.

Criterios de inclusion:

Pacientes a los que se les realizé tomografia computada contrastada de
cualquier regién anatomica.

Pacientes que firmaron el consentimiento informado propio del hospital para
la aplicacion de medios de contraste y firmen el consentimiento informado
para estudio de investigacion.

Pacientes con historial clinico negativo de factores de riesgo para
desarrollar nefropatia por contraste.

Pacientes sin antecedentes alérgicos a medios de contraste radiolégico u

otras sustancias o compuestos.

Criterios de no inclusion:

Pacientes a los que se les realizé tomografia computada simple.

Pacientes con antecedentes de reaccion adversa a los medios de contraste
y otras sustancias o compuestos.

Pacientes que se encontraron bajo ventilacidn mecanica asistida.

Pacientes con discapacidad intelectual que les impidié expresar si llegaron

a presentar alguna reaccion.
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Criterios de exclusion:

Pacientes que rechazaron la aplicacion de medio contraste, usando el modelo de

consentimiento informado propio del hospital o revocaron el consentimiento

informado para participacion en investigacion médica.

Informacién y pruebas aplicadas que se revisaron:

- Antecedentes personales alérgicos del paciente.

- Informacion clinica y/o diagnostico de la solicitud del estudio, motivo de

envio o referencia.

- Estudio de tomografia en su fase simple.

- Estudio de tomografia en su fase contrastada.

Variables independientes:

Variable Valores Criterios Técnica de
medicion
Edad Numérico Por grupo etario Encuesta
Sexo Masculino/ NA NA
Femenino
Peso Numérico en NA Encuesta
kilogramos
Cantidad de contraste Numérico en NA Observacion
administrado antes de la mililitros del inyector
reaccion de contraste
Contraste utilizado NA lopamidol de 370 mg/d|

Variables dependientes:

Variable Valores Criterios Técnica de
medicién
Reacciones Leve Leve: nausea, calor generalizado Encuesta,
adversas al | Moderada | enrojecimiento de la cara, rash cutaneo | observacion
medio de Severa no generalizado, prurito. clinica
contraste Moderada: urticaria difusa, edema,

broncoespasmo leve, disnea, vomito.

Severa: urticaria generalizada, edema

de laringe, convulsiones, hipotension,
broncoespasmo severo, shock.

11




Procedimiento

Se administré a los pacientes la dosis estandar de 1 ml/kg de peso de contraste
yodado no ionico de tipo iopamidol (Imagen 1) con una concentracion de 370
mg/ml mediante un inyector dual (Imagen 2). Posteriormente se realiz6 su estudio
de tomografia correspondiente con un tomégrafo de 64 cortes (Imagen 3) y se
mantuvo a los pacientes en observacion por 60 minutos posterior a la

administracion del mismo.

En caso de presentar alguna reaccion adversa al contraste desde el inicio de la
administracién hasta 60 minutos posteriores se capturaron los datos de edad,
peso, tipo de reaccion y cantidad de mililitros administrados antes de la reaccion

en la hoja de recoleccion de datos correspondiente.

Imagen 1. Contraste yodado intravenoso lopamiro 370 (iopamidol).
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Imagen 2. Inyector dual EMpower CTA de ACIST Medical Systems.

Imagen 3. Tomoégrafo SIEMENS SOMATOM Definition AS de 64 cortes.
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ANALISIS ESTADISTICO
El analisis de datos se llevoé a cabo mediante estadistica descriptiva y tablas de

porcentajes.

CONSIDERACIONES ETICAS

La investigacion se realizé en concordancia con el Reglamento de la Ley General
de Salud en materia de investigacion para la salud titulo segundo, capitulo I;
articulo 17: Investigacion con riesgo minimo. También de acuerdo a los principios
basicos y operacionales en base al tratado de Helsinki y con la aceptacion del

consentimiento informado del paciente, sus padres o tutores (ver Anexos).

14
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RESULTADOS Y DISCUSION

La Tabla 1 representa la cantidad total de estudios realizados en el periodo
evaluado. De los 359 estudios contrastados que cumplieron criterios para ser
incluidos en este protocolo, 194 se realizaron en pacientes femeninos y 165 en

pacientes masculinos (Esquema 1).

450
400
350
300
250
200 -
150 -
100 -
50 -

393

359

250

Estudios simples  Estudios Contrastados Estudios sin criterios
para el protocolo

Tabla 1. Total de estudios solicitados en el periodo evaluado.

Estudios contrastados por sexo

“'Masculino = 165

EFemenino = 194

Esquema 1. Estudios contrastados por sexo.
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Los Esquemas 2 y 3 representan los porcentajes de estudios contrastados

realizados por grupo etario, en los pacientes de sexo femenino y masculino

respectivamente.

3% 1%
3%

9%
8%

7%

\

2%

5%

Estudios contrastados sexo femenino

L0 -5afos
46 -10 afios
“11 - 15 anos
416 - 20 anos
“21 - 25 afos
£ 26 - 30 afios
£31 - 35 afios
K36 - 40 afos
41 - 45 anos
£46 - 50 afos
“51 - 55 afios
56 - 60 afos
61 - 65 afos
66 - 70 afos
71 -75 afos
76 - 80 afios
Mas de 80 afios

Esquema 2. Estudios contrastados por grupo etario sexo femenino.

2%
4%
4%
10%

7%

9%

7%

Estudios contrastados sexo masculino

40 -5afios
46 -10 afios
“11 - 15 afios
416 - 20 anos
w21 - 25 anos
£ 26 - 30 afios
©31 - 35 anos
436 - 40 afos
41 - 45 anos
K46 - 50 afios
“51-55 afos
“56 - 60 afos
61 - 65 afios
66 - 70 afios
71 - 75 afos
76 - 80 afios
Mas de 80 afios

Esquema 3. Estudios contrastados por grupo etario sexo masculino.
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Cabe resaltar que de acuerdo a los resultados obtenidos, las reacciones adversas

agudas presentadas en nuestra poblacién de estudio abarcaron al 2.8% de los

pacientes (Esquema 4), a diferencia de lo mencionado en la literatura que

generalmente se presenta entre 5 y 8% de la poblacién. ¢”

Reacciones adversas al contraste yodado
Reacciones (10)

2.8%

Esquema 4. Reacciones adversas al contraste.

Por otro lado el sexo femenino presentod la mayor cantidad de reacciones adversas

con 7 casos, en comparacion con 3 casos del sexo masculino (Esquema 5).

Reacciones adversas al contraste por sexo

Esquema 5. Reacciones adversas al contraste por sexo.
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De acuerdo a la bibliografia las reacciones adversas tienen una incidencia de

0.44% en pacientes menores de un afio, que luego se incrementa a 2.52% en el

grupo etario de 1 a 9 anos y finalmente de 4.54% en pacientes de 10 a 19 afios.

En nuestro estudio no se presentaron reacciones adversas agudas en pacientes

menores a 21 anos (Tabla 2).

En cambio, el grupo etario que presentd mas reacciones adversas agudas al

medio de contraste fueron los pacientes mayores, de entre 61 y 70 afios (Tabla 2).

25%

20%

15%

10%

5%

0%

Reacciones adversas al contraste yodado por
grupos etarios

]IIIIII[

21-25 26-30 31-35 46-50 51-55 56-60 61-65 66-70
anos anos anos anos anos anos anos anos

Tabla 2. Reacciones adversas al contraste por grupos etarios.
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El tipo de reacciones adversas que con mayor frecuencia se presenté en nuestra

poblacion fueron las leves, con un 80% (Tabla 3).

Las reacciones moderadas se presentaron en 20% de los casos y no hubo ningun
caso de reaccion severa al medio de contraste yodado (Tabla 3).

Comparativamente con la bibliografia las reacciones leves presentadas en nuestro

estudio fueron casi un 20% menos y de las moderadas un 20% mas frecuentes.

Tipo de reacciones adversas al medio de
contraste yodado

90%

80%

70% [

60%

50% [

40%

30%

20%

10%

0%
Leve Moderada Severa

Tabla 3. Reacciones adversas por grado de severidad.
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Dentro de las reacciones adversas agudas al medio de contraste el sintoma mas
frecuentemente presentado por nuestros pacientes fue la nausea aislada, en un
33%, y en segundo lugar nausea asociada a vomito (Esquema 6) en relacion a lo
que menciona la bibliografia.

Signos o sintomas presentados como reaccién
adversa al contraste yodado

Prurito

Rash 8%
8%

Disnea
9%

Esquema 6. Signos o sintomas presentados.

Por ultimo cabe sefalar que todos los pacientes que presentaron alguna reaccion
adversa aguda la presentaron de manera posterior a la aplicacion de todo el medio
de contraste calculado para su peso.
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CONCLUSIONES

1.

Las reacciones adversas agudas al medio de contraste yodado en
tomografia computada son poco frecuentes.

Las reacciones adversas agudas al medio de contraste yodado en
tomografia computada son mas frecuentes en la poblacion adulta que en la
poblacion pediatrica.

La poblacion de adultos mayores es la mas vulnerable a presentar
reacciones agudas al medio de contraste yodado en tomografia.

Las reacciones adversas leves al medio de contraste yodado son las mas
frecuentes.

No hay relacion entre el tipo de reaccion adversa presentada y la cantidad

de medio de contraste administrado.
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ANEXOS

RELACION DE PACIENTES CON REACCION ADVERSA AL CONTRASTE

e [ e
o signo

1066254 EIER Y Nausea
abdomen
1068846 70 F 70 EIER Y 70 Nausea
abdomen
1003028 65 F 78 Torax'y 78 Mareo y
abdomen nausea
Toraxy .
1070561 29 M 70 abdomen 70 Nausea
1013397 54 F 60 Abdomen 60 Nausea
1064357 31 F 50 Abdomen 50 Nausea
1067780 56 M 75 | SRRy og | REEEERY
cuello vomito
1054251 24 M 72 Torax 72 Nausea
Disnea,
1063368 67 F 55 Torax 55 nauseay
vomito
Rash
1032527 70 F 65 IR I
abdomen prurito,
mareo
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION MEDICA

Titulo del protocolo: Reacciones adversas agudas al contraste intravenoso en tomografia computada.
Experiencia inicial en el HRAEB.

Investigador principal: Dr. Marco Antonio Tiscarefio Garcia

Nombre del paciente:

A usted se le esta invitando a participar en este estudio de investigacién médica. Antes de decidir participar o
no, debe conocer y entender cada uno de los siguientes apartados. Este proceso de conoce como
consentimiento informado. Siéntase con absoluta libertad para preguntar sobre cualquier aspecto que le
ayude a aclarar sus dudas al respecto.

Una vez haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces se le pedira que firme esta forma
de consentimiento.

JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

Las reacciones adversas al medio de contraste yodado son situaciones complejas en los servicios de
Tomografia, que se presentan desde formas leves hasta cuadros mas graves. El conocimiento de las
diferentes reacciones adversas al medio de contraste yodado permite prevenirlas, detectarlas y tratarlas
oportunamente.

OBJETIVOS DEL ESTUDIO

A usted se le esta invitando a participar en un estudio de investigacién que tiene como objetivos conocer las
reacciones adversas agudas al medio de contraste yodado mas frecuentes en el servicio de tomografia del
HRAEB.

BENEFICIOS DEL ESTUDIO

En estudios realizados anteriormente por otros investigadores se ha observado que el medio de contraste
yodado puede llegar a producir reacciones adversas. Este estudio permitira que en un futuro otros pacientes
puedan beneficiarse del conocimiento obtenido en relacidon a las reacciones adversas que se puedan
presentar.

PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

En caso de aceptar participar en el estudio se le realizaran algunas preguntas sobre usted y sus antecedentes
médicos, posteriormente se le realizara su estudio de tomografia computada con medio de contraste yodado
intravenoso, y se le mantendra en observacion hasta una hora después de administrado el contraste. En caso
de presentar alguna reaccion aguda se le dara el tratamiento oportuno y se le preguntara sobre los sintomas
que presenta, los cuales seran documentados en su hoja correspondiente.

RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO

Este estudio presenta un riesgo minimo para usted. Los riesgos que puede presentar son los propios a la
administracion de contraste yodado intravenoso como ya se le explicé en la hoja de consentimiento informado
sobre la aplicacién de medio de contraste yodado intravenoso.

ACLARACIONES

- Su decision de participar en este estudio es completamente voluntaria.

- No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted en caso de no aceptar la invitacion.

- Si decide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee, pudiendo informar o
no, las razones de su decision la cual sera respetada en su integridad.

- No tendra que hacer gasto alguno en el estudio.

- No recibira pago por su participacion.

- La informacion obtenida en este estudio, utilizada para la identificacion de cada paciente, sera
mantenida con estricta confidencialidad por el grupo de investigadores.
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CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, he leido y comprendido la informacion
anterior y mis preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria. He sido informado y entiendo que los
datos obtenidos en el estudio pueden ser publicados o difundidos con fines cientificos. Convengo en participar
en este estudio de investigacion.

Firma del participante, padre o tutor Fecha
Testigo 1 Fecha
Testigo 2 Fecha
He explicado al Sr.(a) la naturaleza y los propdsitos de la

investigacion; le he explicado acerca de los riesgos y beneficios que implica su participacion. He contestado a
las preguntas en medida de los posible y he preguntado si tiene alguna duda. Acepto que he leido y conozco
la normatividad correspondiente para realizar investigacién con seres humanos y me apego a ella. Una vez
concluida la sesion de preguntas y respuestas se procedid a firmar el presente documento.

Firma del investigador Fecha
REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Titulo del protocolo: Reacciones adversas agudas al contraste intravenoso en tomografia computada.
Experiencia inicial en el HRAEB.

Investigador principal: Dr. Marco Antonio Tiscarefio Garcia

Nombre del paciente:

Por este conducto deseo informar mi decisién de retirarme de este protocolo de investigacion por las
siguientes razones:

Firma del participante padre o tutor Fecha
Testigo 1 Fecha
Testigo 2 Fecha
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Hospital Regional de Alta Especialidad
Blvd. Milenio 130 /San Carlos La Roncha del Bajio
CP 37660 Ledn, Guanajuato. México
conmutador 01 [477] 267 2000
www.hraeh.salud.gob.mx

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO Y AUTORIZACION PARA
REALIZACION DEL ESTUDIO Y ADMINISTRACION DEL MEDIO DE CONTRASTE

Usted tiene derecho a conocer el estudio y/o procedimiento al que va a ser sometido y las
complicaciones mds frecuentes que ocurren. Este documento intenta explicarle todas esas cuestiones; léalo
atentamente y consulte con su médico todas las dudas que se le planteen. Le recordamos que, por
imperativo legal, tendrd que firmar usted, o su representante legal, el consentimiento informado para
que podamos realizarle dicho estudio ylo procedimiento.

Yo he sido informado por mils) médico(s)
tratante(s) en qué consisten los riesgos y las complicaciones que pueden
ocurrir en la realizacién de mi estudio y/o procedimiento diagnésticos a realizar
indicado por él (o ellos; sin embargo
a medida que se realice dichols) estudiols) se me describird y esclarecerd toda duda o pregunta
por el médico y/o el técnico radidlogos, antes, durante y después de la realizacién
del esudio yio procedimiento.

Se  me ha explicado y entendi que si para la realizacién del mismo, es necesario la administracion
del medio de contraste endovenoso; se me informé  que por un efecto indeseado de dicha
sustancia, puedo presentar reacciones secundarias leves (aproximadamente de 1%), consistentes en sensacion
de calor en todo e cuepo, nduseas, uticaria y aumento en el ritmo cardiaco que desaparecen
€n pocos minutos y no requieren tratamiento; en algunos casos la administrmcion del medio de
contraste  por via endovenosa puede provocar inflamacion en el sitic de la puncidn venosa las
primeras 24 a 48 horas, y que de ocurrir esto deberé colocarme hielo y consultar por teléfono
o acudir a servicio. Se me explicé también, que con uma frecuencia menor (aproximadamente de
0.015%). pueden presentarse reacciones con fallo cardiovascular severo y muerte. Los mecanismos
de estas reacciones no son bien conocidas.

Se me explico también que éste senvicio dispone de personal entrenado y medios para  enfrentar
todas éstas posibles situaciones. En la actualidad no se dispone de alguna prueba que pueda predecir
con suficiente credibilidad la posibilidad de ocurencia de éstas reacciones adversas; incluso que
de haberme efectuado anteriormente procedimientos con medios de contraste endovenoso sin
inconvenientes, no se puede garantizar que aquellas reacciones indeseadas no puedan producirse en
un siguiente examen. En personas susceptibles de reacciones alérgicas o con asma, enfermedad cardiaca,
renal o hepdtica aumentan la probabilidad de efectos adversos, y por ello debo llenar
el siguiente cuestionario:

si NO
)

;Se ha realizado estudio con administracién de medio de contraste endovenoso?
3Si fue asi, presento reaccién adversa con el medio de contraste?
;Padece alguna enfermedad cardiaca?

;Padece alguna enfermedad renal?

jPadece alguna enfermedad hepitica?

sPadece alguna enfermedad tiroidea?

;Padece asma bronquial?

;Se conoce con algtin tipo de alergia?

sPadece diabetes?

;Padece miastenia gravis, mieloma o enfermedad hematoldgica?
;Se encuentra embarazada o con sospecha de embarazo?

eyt iy (g e e,y gy ey
e e e o T o e

REVOCACION DE CONSENTIMIENTO

oS REVOCO el consentimiento prestado en
foch y declaro por tanto que, tras la informacién recibida, no consiento en
someterme  al  procedimiento de.

En Leén, Gto, a... de. de

HRAEB-DOp-15
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PROPUESTA DE TRATAMIENTO ANTE REACCIONES ADVERSAS A MEDIOS
DE CONTRASTE

Hipotensién con taquicardia:

Elevacion de la pierna > 60° mas posicion de Trendelenburg

Monitor: ECG; oximetro de pulso

Oxigeno (a través de la mascara, no canulas nasales)

Infusidn rapida 1V de solucién Ringer Lactato o solucién salina

Aspiracion segun sea necesario

Si hay pobre respuesta afiadir vasopresores

Epinefrina IV lentamente durante 2 - 5 min 1 ml (= 0.1 mg) [dosis pediatrica:
0.02 mglkg IV; dosis inicial 0.1 mg max. 0.6 mg; puede repetir a 2 mg dosis
total] repite después de 15 min hasta un maximo de 1 mg

Traslado a la UCI

En los adultos que no tienen acceso IV epinefrina subcutanea 0.3 ml (0.3
mg), en lactantes y nifios epinefrina subcutanea calculada con el peso

corporal

Convulsiones:

Proteger al paciente de una lesion

Controlar la via aérea de obstruccion por la lengua

Aspiracion segun sea necesario

Oxigeno (6 a 10 Litros por minuto con mascara)

En caso de no contolarse:

Diazepam 5 mg o midazolam 2.5 mg IV

Monitorear: ECG, saturacion de oxigeno con oximetro de pulso
Fenitoina infusién 15 - 18 mg/kg

Considerar intubacion

Edema Pulmonar

30



Extravasacion de contraste:

Evaluar lesiones de la piel (palidez, decoloracion)

Compromiso nervioso

Compromiso vascular

Elevar extremidad a la altura del corazdon (para disminuir la presion
hidrostatica capilar)

Compresas frias (disminuyen la absorcién celular)

Compresas calientes (vasodilatacién promueve absorcion)

Considerar interconsulta con cirugia si hay extravasacion mayor a 50 ml,
aumento de la hinchazén y dolor después de 2-4 horas, disminucion del
tiempo de llenado capilar, cambio en la sensibilidad en la extremidad
afectada o ulceracion de la piel me ampollas

Documentarlo en el expediente médico

Notificar al médico que solicita el estudio

Revaloracion a las 24 hrs

Nauseas y vomitos:

Suelen ser autolimitados

El paciente debe permanecer en observaciéon, han de facilitarsele medidas
de soporte (y mantener las vias aérea y venosa permeables) y hay que
evitar la aspiracién del vomito. Si los sintomas son graves y prolongados,

debe considerarse la administracién de un farmaco antiemético apropiado.

Rash cutaneo y urticaria:

Observacion

Si es extensa y prolongada, puede plantearse administrar un farmaco
antihistaminico por via IM o IV.

Si es muy intensa adrenalina al 1:1.000 por via IM; en adultos a una dosis
de 0.1-0.3 ml (0.1-0.3 mg), que se puede repetir si hace falta (se deben
usar dosis menores en pacientes con coronariopatia o ancianos), y en nifios

a una dosis de 0.01 mg/kg de peso, por via IM, hasta 0.3 mg como maximo.
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Broncoespasmo:
- Agonista adrenérgico B2 inhalado (2-3 inhalaciones profundas)
- Se puede administrar adrenalina IM al 1:1.000 (0.1-0.3 ml). En nifios se
daran de 0.01 mg/kg a 0.3 mg como maximo
- Si se asocia a hipotension se daran 0.5 ml de adrenalina al 1:1.000 por via

IM; en pacientes pediatricos, 0.01 mg/kg de peso

Edema laringeo:
- Oxigeno con mascarilla
- Adrenalina al 1:1.000 por via IM; se iniciara con 0.5 ml en adultos y se

repetira si fuera necesario

Hipotensién aislada sin sintomas respiratorios:
- Elevar las piernas del paciente
- Liquidos por via IV a flujo rapido (solucion salina o solucion de Ringer
lactato)
- Si no hay respuesta se deben administrar 0.5 ml de adrenalina al 1:1.000

via IM y repetir si fuera necesario
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