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RESUMEN

Objetivo: Evaluar la utilizacion terapéutica y el costo del consumo de albumina
humana durante el periodo de enero — diciembre 2019 e implementar un protocolo
de uso en el Hospital Adolfo Guevara Velasco EsSalud — Cusco.

Materiales y métodos: Se desarrollé una investigacion descriptiva, transversal,
retrospectiva y prospectiva, que enmarca estudios cuantitativos sobre el costo del
consumo Yy cualitativos sobre el uso terapéutico de la albumina humana; basado
en la revision de registros Informaticos y de 152 historias clinicas. Ademas, la
técnica y herramienta de recopilaciéon de la data fueron la revisidon documental vy el
formato de recoleccion, correlativamente. La analitica, procesamiento de datos y
la estadistica descriptiva se realizd mediante el programa Microsoft Excel 2021.
Resultados: Muestran que el 55.3 % fueron pacientes mujeres, en los cuales se
utilizd6 856 unidades de albumina humana al 20 %. Elmayor consumo de albumina
humana, segun género y edad fue de 318 unidades, indicado principalmente a
pacientes varones 17 (11,2 %) y mujeres 15 (9,9 %) de 80 a mas afos de edad.
Los servicios con mayor porcentaje de pacientes tratados fueron la UCI (42,1 %)
y Gastroenterologia (15,1 %), en los cuales emplearon 759 y 424 unidades de
albumina respectivamente. La hipoalbuminemia severa (10,5 %), el sindrome
nefrético (9,7 %), shock hipovolémico (6,5 %)y la ascitis refractaria (7,9 %) fueron
los diagndsticos mas frecuentes, con mayor consumo de albumina. La dosis diaria
prescrita (DDP), segun diagnéstico varia entre 20 g, 30 g, 40 g, 60 g y 80 g, con
una pauta posoldgica prescrita con mayor frecuencia de 10 g ¢/12 horas y de 10
g c/8 horas, siendo la DDP de 20 g la mas indicada durante el periodo de estudio.
El consumo de albumina humana representdé un costo anual de S/. 171 680.32
soles, habiendo sido detectado un uso injustificado correspondiente a un gasto de
S/. 51 569.79 soles. El porcentaje de tratamientos exitosos fue de 64.5 %. No se
encontraron reacciones adversas en el periodo de estudio.

Conclusién: La albumina humana al 20 % es un medicamento seguro, que aun
representa un gasto elevado en cuanto a las prescipciones injustificadas, siendo
de vital importancia la implementacion de un protocolo de uso, asi como también

un programa de intervencion farmacéutica.

Palabras clave: Albumina humana, hipoalbuminemia, sindrome nefrético, costo.
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ABSTRACT

Objective: To evaluate the therapeutic use and the cost of consumption of 20%
human albumin during the period January - December 2019 and to implement a
protocol of use in the Adolfo Guevara Velasco Hospital EsSalud - Cusco.
Materials and methods: A descriptive, cross-sectional, retrospective and
prospective research was carried out, framing quantitative studies on the cost of
consumption and qualitative studies on the therapeutic use of human albumin;
based on the review of computerized records and 152 clinical histories. In addition,
the data collection technique and instrument were the documentary review and the
collection form, respectively. The analysis, data processing and descriptive
statistics were performed using Microsoft Excel 2021.

Results: They show that 55.3% were female patients, in whom 856 units of 20%
human albumin were used. The highest consumption of human albumin, according
to gender and age, was 318 units, mainly indicated to 17 male patients (11.2 %)
and 15 female patients (9.9 %) aged 80 years and over. The departments with the
highest percentage of patients treated were the ICU (421 %) and
Gastroenterology (15.1 %), in which 759 and 424 units of albumin were used,
respectively. Severe hypoalbuminemia (10.5 %), nephrotic syndrome (9.7 %),
hypovolemic shock (6.5 %) and refractory ascites (7.9 %) were the most frequent
diagnoses, with the highest consumption of albumin. The prescribed daily dose
(PDD), according to diagnosis varied between 20 g, 30 g, 40 g, 60 g and 80 g, with
the most frequently prescribed dosage pattern of 10 g ¢/12 hours and 10 g ¢/8
hours, with the 20 g PDD being the most indicated during the study period. The
consumption of human albumin represented an annual cost of S/. 171,680.32
soles, having been detected an unjustified use corresponding to an expense of S/.
51,569.79 soles. The percentage of successful treatments was 64.5%. No adverse
reactions were found during the study period.

Conclusion: Human albumin 20% is a safe drug, which still represents a high cost
in terms of unjustified prescriptions, being of vital importance the implementation

of a protocol of use, as well as a pharmaceutical intervention program.

Key words: Human albumin, hypoalbuminemia, nephrotic syndrome, cost.
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INTRODUCCION

Desde 1977, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) definié el término de
Estudios de Utilizacién de Medicamentos (EUM) como los estudios enfocados en
el “Mercadeo, distribucion, prescripcién y uso de medicamentos en la sociedad
con énfasis en las consecuencias medicas sociales y econdémicas de su
utilizacién”, dado que suministran datos esenciales sobre los perfiles y tendencias
de consumo y costos a lo largo del tiempo, todo orientado hacia un uso racional.
El propésito principal de los EUM es promover el uso racional de medicamentos,
que se caracteriza como aquel escenario donde "los pacientes reciban los
medicamentos apropiados para sus necesidades clinicas, a dosis que se ajusten
a sus requerimientos individuales, durante un periodo adecuado de tiempo y al
costo mas bajo posible para ellos y la comunidad” (1).

Asi pues, las investigaciones sobre el uso de medicamentos son un recurso que
nos facilita su entendimiento, valoracidn y posterior elaboracién de estrategias de
intervencion, dado que el uso de medicamentos es actualmente un importante
indicador sociosanitario. Los EUM se realizan mediante esquemas y tipos de
investigaciones que emplean la epidemiologia. Los primeros estudios médicos
comparativos (EUM) llevados a cabo fueron cuantitativos, lo que obligé an
estandarizar la metodologia para llevar a cabo estudios comparativos entre
instituciones sanitarias, areas, regiones o naciones (2).

En ese contexto, uno de los grupos terapeuticos de alto costo que necesitan
supervision para su uso y consumo son los expansores coloidales plasmaticos
como la albumina humana, una opcion atractiva y frecuentemente empleada enla
terapia. Pese a que la albumina humana ha sido empleada en diversos contextos
clinicos por su papel en la osmolaridad del plasma y sus caracteristicas
fisiolégicas, el creciente entendimiento fisiopatolégico de algunas enfermedades
relevantes ha puesto en duda su ventaja. Es esencial evaluar los beneficios,
riesgos y desventajas de una estrategia terapéutica especifica antes de
implementarla. En los fluidos, la seleccion de albumina por encima de otras
soluciones (cristaloides/coloides) deberia basarse en la evidencia que respalda su
superioridad, asi como en los posibles riesgos y su elevado costo (3).

En el Formulario Nacional Britanico (BNF), actualizado a abril de 2010, se

recomienda la solucion concentrada de albumina humana para el tratamiento de
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hipoalbuminemia grave relacionada con la reduccion del volumen de plasma y el
edema generalizado. En este caso, se necesita limitar el consumo de sodioy agua
con el incremento del volumen de plasma. Como auxiliar en el tratamiento de la
hiperbilirrubinemia por intercambio de transfusién en el neonato, también puede
emplearse para obtener una diuresis en pacientes hipoalbuminémicos (por
ejemplo, en la cirrosis hepatica). EI BNF también sefala que por si sola la
hipoalbuminemia no es una recomendacion adecuada y que la administracion de
albumina en casos de pérdida de sangre o plasma, también denominada
hipovolemia, puede ser innecesaria (4).

Por lo tanto, la ausencia de regulacion promueve el uso de grandes volumenes
sin la justificacion adecuada, lo que eleva considerablemente el impacto
farmacoecondémico sobre el presupuesto global hospitalario. Por consiguiente, a
través del comité farmacologico del HAGV EsSalud - Cusco se establece medidas
para controlar el consumo de albumina, mediante la implementacién de un
protocolo, donde el médico prescriptor justifique la administracion de albumina, en
los pacientes que se someten a este medicamento. Este formato se afiade a la
receta médica como requisito para su dispensacion, y asi garantizar la adecuada
utilizacion en las condiciones clinicas autorizadas, teniendo en cuenta su costo de
su adquisicion.

Considerando lo anterior y teniendo en cuenta que este conjunto de
medicamentos necesita un control especial, dado que es uno de los grupos
farmacoldgicos cuyo consumo ha aumentado significativamente en la actualidad,
debido a estas caracteristicas, se llevd a cabo esta investigacion en el Hospital
Adolfo Guevara Velasco EsSalud-Cusco, en beneficio integral del sistema de

salud y de la poblacién en general.
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CAPITULOI

GENERALIDADES

11 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.
1.1.1 DESCRIPCION DEL PROBLEMA.

La utilizacion de terapias basadas en soluciones coloides como expansores
plasmaticos restituyentes ha supuesto un gran avance en la practica clinica
contemporanea a nivel intrahospitalario. Tiene un amplio ambito de utilizacion
muy diverso y de costo elevado, incluyendo procedimientos y aplicaciones
terapéuticas como soporte hemodinamico principalmente. En cuanto a su
utilizacion terapéutica, las areas mas beneficiadas con su aplicaciéon vienen
siendo la UCI general y el area de enfermedades hepaticas y renales. Se trata
de areas especializadas donde los pacientes criticamente enfermos presentan
frecuentemente una disminucién de los niveles séricos de albumina, donde

principalmente la hipoalbuminemia severa es comun (5).

Las principales indicaciones clinicas de la albumina son el tratamiento y la
prevencion de la disfuncion circulatoria severa y el sindrome hepatorrenal, que
suelen aparecer en pacientes cirréticos y con infecciones bacterianas,
particularmente peritonitis bacteriana espontanea. El uso de albumina junto

con un tratamiento antibiético ha demostrado reducir significativamente la
mortalidad en estas situaciones (6).

Solamente unos pocos trastornos especificos requieren regularmente el uso

de albumina, aunque una gran variedad de condiciones patoldgicas pueden
justificar su utilizacién ocacional (7).

La albumina humana al 20%, segun la informacién disponible de la agencia
de Administracion de Drogas y Alimentos de los Estados Unidos (FDA), fue
aprobada para su aplicacion en pacientes adultos con shock hipovolémico,
hipoalbuminemia, operacién de bypass cardiopulmonar y adyuvante en

nefropatia aguda, y en pacientes pediatricos con shock hipovolémico e
hiperbilirrubinemia neonatal (8).



El analisis SAFE (Saline versus Albumin Fliud Evaluation), un estudio
multicéntrico bien elaborado que compara el manejo de albumina con el suero
fisiolégico en 6.997 enefermos criticos, no detectd diferencias en la tasa de
mortalidad. No obstante, el estudio de subgrupos revel6é que los pacientes con

sepsis tratados con albumina tenian una probabilidad menor de morir (9).

Debido a estos hallazgos, un equipo de la Sociedad Europea de Cuidados
Intensivos (ESICM) recomend6 incorporar albumina en la reanimacion inicial
de pacientes con sepsis severa (10). Ademas, las guias del 2012 de la
campana de supervivencia para la sepsis sugieren el uso de albumina en la
reanimacion hemodinamica de la sepsis severa y los shocks sépticos en tanto

los pacientes necesiten dosis considerables de cristaloides (11).

Es muy polémica el uso de soluciones de albumina humana en pacientes en
estado critico, en cuanto alas recomendaciones y contraindicaciones; ademas
existe evidencia de que la utilizacién clinica de la albumina estad aumentando
rapidamente en varios paises y que se utiliza con frecuencia en condiciones
patolégicas dudosas. Esto, junto con su elevado costo, estd generando
dificultades econdmicas en los presupuestos del gobierno para los derivados
de plasma. Esto se ha evidenciado en la terapia del cancer, donde se emplea
una cantidad considerable de albumina; asimismo, en otros centros de salud,
la adquisicion de albumina constituye el 300% del presupuesto total de
derivados sanguineos (12).

La unidad de mezclas intravenosas (UMI) a cargo del departamento de
farmacia hospitalaria del HAGV EsSalud - Cusco, realiza la dilucidon vy
preparacion de la albumina humana desde el afio 2007, para el area de
hospitalizados de la unidad de cuidados intensivos (UCI), unidad de
enfermedades hepaticas y renales, especialidad de Oncologia médica y
demas servicios con pacientes criticos que demanden la utilizacion de este
valioso recurso terapéutico.

En consecuencia un incremento no normatizado en la disposicion de
albumina, va causar inquietud tanto para las autoridades directivas, como para
la misma unidad de mezclas intravenosas (UMI), debido al elevado costo para
su adquisicion y al impacto directo sobre el presupuesto global hospitalario,

es muy importante utilizar este valioso recurso en las indicaciones correctas.



De no cambiar o mejorar esta situacion va generar pérdidas al servicio de
Farmacia del HAGV EsSalud - Cusco, por el uso inadecuado que se le viene
dando a la albumina humana al 20%, para lo cual se propone un control en la
disposicion de la albumina humana a través de un instrumento de aplicacion
clinica, de orientacion terapéutica, donde se debe referir o indicar a que
servicio se destina, cuantas unidades y el tipo de paciente, con el objetivo de
contar con un registro del consumo e identificar el uso inapropiado o no de
este producto, todo ello mediante la implementacion de un protocolo de uso
validado y estandarizado segun las restricciones de uso del petitorio
farmacolégico de EsSalud, para lo cual se debera realizar una evaluacion de
la utilizacion terapéutica y determinar el consumo, medida desde el punto de
vista econdmico, estableciendo medidas de control que contribuyan a la
contencién del gasto y garanticen el acceso racional y adecuado de los

pacientes a este medicamento.

Por las razones anteriormente expuestas, es necesario e imprescindible
investigar el uso de la albumina humana al 20%, siendo este expansor
plasmatico de uso restringido segun el petitorio farmacoldgico y al elevado
costo de este medicamento; se considera necesaria evaluar las
caracteristicas de utilizacion terapéutica y el costo que demanda el consumo

de este medicamento, planteando el siguiente problema:

1.1.2 FORMULACION DEL PROBLEMA.

¢, Como fue la utilizacidn terapéutica y el costo del consumo de albumina humana
al 20%, durante el periodo de enero — diciembre 2019, para la implementacion

de un protocolo de uso en el Hospital Adolfo Guevara Velasco EsSalud — Cusco?



1.2 OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION.

1.21 OBJETIVO GENERAL:

Evaluar la utilizacion terapéutica y el costo del consumo de albumina humana al
20%, durante el periodo de enero — diciembre 2019, para implementar un

protocolo de uso en el HAGV EsSalud — Cusco.
1.2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1. Determinar la distribucion porcentual, segun género y edad de
pacientes tratados con albumina humana al 20%, en el HAGV EsSalud

— Cusco, periodo de enero — diciembre 2019.

2. |dentificar los servicios con mayor porcentaje de pacientes tratados
con albumina humana al 20%, en el HAGV EsSalud — Cusco, durante

el periodo de enero — diciembre 2019.

3. Determinar el porcentaje de pacientes tratados con albumina humana
al 20%, segun diagnéstico en el HAGV EsSalud — Cusco, durante el

periodo de enero — diciembre 2019.

4. Determinar el consumo de albumina humana al 20%, expresado en
DDP, unidades de presentacion y en nuevos soles, segun diagnostico
en el HAGV EsSalud — Cusco, durante el afio 2019.

5. Determinar el costo mensual y el costo total del consumo de albumina
humana al 20%, en los servicios del HAGV EsSalud — Cusco, durante

el periodo de enero — diciembre 2019.

6. Determinar la duracion del tratamiento con albumina humana al 20%,
segun las indicaciones de uso mas frecuentes, en el HAGV EsSalud —

Cusco, durante el periodo de enero — diciembre 2019.

7. Determinar el porcentaje de tratamientos exitosos y no exitosos en
pacientes tratados con albumina humana al 20%, en el HAGV EsSalud

— Cusco, durante el periodo de enero — diciembre 2019.

8. Determinar el porcentaje de reacciones adversas presentadas a la
albumina humana al 20%, segun el reporte emitido por el comité de

farmacovigilancia del IETS| EsSalud — Cusco, y por el Sistema Peruano



de Farmacovigilancia (CENAFyT) DIGEMID — Minsa, periodo de enero
— diciembre 2019.

9. Determinar el porcentaje total de pacientes tratados con albumina
humana al 20%, segun las indicaciones de uso adecuado e

inadecuado, en el HAGV EsSalud — Cusco, durante el afio 2019.

1.3 JUSTIFICACION DE LA INVESTIGACION

1.3.1 JUSTIFICACION TEORICA

La albumina es un producto usado como expansor plasmatico desde hace
mucho tiempo; sin embargo, su efectividad y su relacion costo beneficio no
permiten aconsejar su uso como medicamento de primera linea salvo en
indicaciones muy especfficas. La implementacion de protocolos
institucionales de uso permitira un manejo mas racional de este valioso
recurso terapéutico, en su dosis e indicacion correcta para un tratamiento
adecuado. Sin dejar de mencionar ademas el gasto econdmico que

representa su uso irracional (13).

Se requieren guias clinicas de consenso, basadas en la evidencia, que
establezcan recomendaciones acerca de los beneficios e indicaciones de

este recurso terapéutico, que por ahora aparece con indicaciones muy
limitadas en los pacientes criticos (14).

En la actualidad las guias clinicas o protocolos de uso, se encuentran
disponibles en diversos paises, en los que se llegudé a concluir de que la
implementacion de guias clinicas permite reducir sustancialmente el uso
inapropiado en la prescripciéon de albumina, probando ser un método

eficiente, con el que se crea un gran ahorro para la salud publica (15).

1.3.2 JUSTIFICACION PRACTICA

En el Peru son escasos los estudios nacionales y sobre todo locales en el
tema de utilizacibn y consumo referentes a albumina humana,
medicamento habitualmente restringido debido a su origen bioldégico y
limitada disponibilidad, por su elevedo costo. Debido a esta situacion, ala
posibilidad de ser prescrita por varios servicios, que requieren supervision

se justifica el desarrollo de este estudio, que se sustenta en la falta de



normatizacion respecto a la utilizacion y consumo de albumina, en el HAGV
EsSalud-Cusco, ya que al no disponer de un protocolo de uso, es usual que
estos sean indicados en contextos no acreditados, que conllevan
finalmente a gastos innecesarios generados por su uso inadecuado.

La implementacion de un protocolo de uso contribuira como herramienta a
los profesionales médicos y farmacéuticos para la correcta prescripcion y
dispensacion en los tratamientos terapéuticos, que son sujetos de estudio,
el cual entregaran la mejor alternativa terapéutica para satisfacer la
necesidad y mejorar la calidad de vida del paciente.

Esta problematica nos motivd a realizar esta investigacion, la misma que
tiene como finalidad generar un entendimiento particular acerca del uso de
albumina humana, describiendo el comportamiento desde la perspectiva de
su uso adecuado e inadecuado, dosis frecuentes, duracién del tratamento,
resultados del tratamiento, reacciones adversas, asi como los costos
asociados al consumo de este producto. Ya que al no existir estudios
locales, la publicacion de los resultados servira como sustento pilar de
conocimiento tedrico y metodolégico, para la ejecucion de futuras
investigaciones estructuradas bajo el mismo enfoque tematico. También,
servira para evaluar, fortificar y crear nuevas politicas institucionales en el
manejo de este grupo terapéutico, asi como promover las bases para el

progreso de una linea de investigacion en Farmacoepidemiologia.

1.3.3 JUSTIFICACION LEGAL

Politica farmacéutica nacional: Propuesta en investigacién y evaluacion:
‘Establecer lineas de investigacion en farmacoepidemiologia vy
farmacoeconomia como mecanismos de promocién del uso adecuado de
los medicamentos y de seguimiento a los componentes de la politica” (16).
Disposiciéon 1403 del 2007. Por lo que se establece el prototipo de
Administracion del Area Farmacéutica: “Los servicios farmacéuticos de
mediana y alta complejidad deberan realizar o participar en estudios sobre
farmacoepidemiologia, uso de medicamentos, farmacia clinica y cualquier
tema relacionado de interés para el paciente, el servicio farmacédutico, las
autoridades del sector y de la comunidad” (17).
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En su propia disposicion, se meciona “La existencia de mecanismos y
recursos que permitan la identificacion y resolucion de los Problemas
Relacionados con la Utilizacién de Medicamentos (PRUM) y eventos
adversos en general’; Por la cual se establece la necesidad e importancia
de la implementacién de protocolos institucionales como una norma legal y
fundamental para el manejo adecuado de medicamentos intrahospitalarios,
refiiéndonos ala albumina humana como expansor plasmatico restringido,
que obedece a la aplicacion de instrumentos esencialmente orientadores
(protocolos), como mecanismos para su resolucion, basadas conforme al
reglamento institucional y a la normativa con la politica nacional de
medicamentos, la cual indica que, aunque el efecto es positivo en términos
de mejora de ciertos indicadores de prescripcion, dispensacion y uso de
medicamentos en las instituciones sanitarias y hospitales, aun es necesario

fomentar mas el uso apropiado de los medicamentos.

ASPECTOS ETICOS.

La presente investigacion se ejecutd con la respectiva autorizacion
brindada por las instituciones afines como los son la Universidad Nacional
de San Antonio Abad del Cusco (UNSAAC), y el Hospital Adolfo Guevara
Velasco (HNAGV) EsSalud - Cusco. Asi mismo cumpliendo las normas
establecidas en la NTS N° 139- MINSA/2018/DGAIN, NORMATIVA
TECNICA DE SALUD PARA EL MANEJO DEL HISTORIAL CLINICO, dado
que la investigacion es observacional descriptiva, no requerira del
consentimiento informado del paciente.

La ficha de recopilacién de datos y la propuesta del protocolo de uso para
albumina del actual estudio, fue validada por JUICIO DE EXPERTOS.
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21 ANTECEDENTES.

211 ANTECEDENTES INTERNACIONALES.

Coyle T, John S. “EVALUACION DEL USO DE ALBUMINA EN UN
HOSPITAL COMUNITARIO”. Estados Unidos, 2021 (18).

El objetivo de este estudio fue evaluar la administracion de albumina en un
nosocomio publico, segun diagnostico y el servicio que prescribe, durante un
periodo de 6 meses, desde el 1 de febrero hasta el 1 de agosto del 2020. Se
tratd de una investigacién de naturaleza observacional, descriptiva y
retrospectiva que abarcé a 186 pacientes tratados de 18 afios a mas. El
método y herramienta de recopilacion de datos se basaron en la revisién
documental de historias clinicas y el formato correspondiente de recoleccion.
El uso adecuado de albumina se determiné utilizando los criterios de
indicaciones clinicas actuales descritas por la FDAY las evidencias existentes.
Los resultados mostraron los fundamentales motivos de diagndstico para
administrar albumina eran particularmente para pacientes con shock séptico
(25.3%), hipovolemia/hipotension (19.4%), hipotension intradialitica (13.4%)
soporte de liquidos en cirugia (10.8%) y nefrosis o nefropatia (10.8%). El uso
de albumina era apropiada en el 67.7% de las situaciones e inapropiada en el
32.3%, con las indicaciones mas altas en las unidades de cuidados intensivos
(41%), nefrologia (28%) y cirugia (17%). Finalmente, concluyeron que los
enfermos con shock séptico y de la unidad de cuidados intensivos, de un
nosocomio publico de EE. UU. usaban albumina con mayor frecuencia (18).

Salcedo E. “UTILIZACION DE LA ALBUMINA EN LOS SERVICIOS DE
MEDICINA INTERNA, CIRUGIA Y UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS
DEL HOSPITAL ALEMAN NICARAGUENSE”. Nicaragua, 2019 (19).

El objetivo de la investigacion fue valorar la aplicacion de albumina en los
enfermos que ingresaron en las unidades de medicina interna, cirugia y de
cuidados criticos durante el lapso de enero 2016 a diciembre 2018. Fue una

investigacion descriptiva y de corte transversal que abarcé a 40 pacientes.



El método de muestreo aplicado era el no aleatorizado por comodidad, por la
escasa envergadura de la poblacion evaluada, el analisis de datos se efectud
mediante la estadistica descriptiva. Los hallazgos obtenidos demostraron que
el intervalo de edad mas frecuente fue entre los 50 a 70 afios, siendo las
mujeres las que representaban significativamente el mayor predominio en el
género con un 55 % y con mayor uso de albumina en la unidad de medicina
interna, del 25 % en UCI y del 20 % en la unidad de cirugia. Las principales
patologias de ingreso incluyeron la hepatopatia crénica, la ascitis y la
hipoalbuminemia grave. Finalmente, se determind que el empleo para

albumina era mas comun en la unidad de medicina interna, en la que
mayormente las prescripciones eran incorrectas en cuanto a la dosis (19).

Hernandez Guio A et al., “ESTUDIO DE UTILIZACION DE ALBUMINA EN
PACIENTES NO CRITICOS EN UN HOSPITAL DE TERCER NIVEL"”.
Espaia, 2021 (20).

El objetivo de la investigacion fue examinar y valorar el empleo de albumina
en una institucion sanitaria de tercer grado, luego de suspender su restricciéon
e implantar la prescripcidn sistematizada y, descartando asi el requerimiento
de informar las indicaciones y parametros clinicos en las prescripciones
fisicas. El disefio de estudio fue observacional, descriptivo y prospectivo de
un mes, mediante la técnica de revision documental, que se llevd a cabo con
33 pacientes, que cumplieron los criterios de inclusién: mayoria de edad,
prescripcion de albumina con el programa sistematizado implantado. El
procesamiento de datos y el analisis estadistico se llevaron a cabo a través
del programa estadistico descriptivo Stata version 13. Los resultados
indicaron que se utilizaron 850 viales de albumina en total, con un precio
unitario de 23.6 €. Las especialidades que mas albumina utilizaban fueron
medicina interna (27.3%), oncologia médica (24.2%) y medicina digestiva
(18.2%). Se identificaron tratamientos prolongados, en numerosos casos
lograron el alta médica. Se determind que la mayor parte del costo total se
origind con indicaciones incorrectas, debido a que en la mayoria de los
pacientes (54,5%), los diagnésticos no se adecuaban a las recomendaciones

del formato técnico o a las sugerencias internacionales (20).



Buckley M et al., “IMPACTO DIRIGIDO POR EL FARMACEUTICO CLINICO
EN LA UTILIZACION INADECUADA DE ALBUMINA Y EL COSTO
ASOCIADO EN PACIENTES DE SALA GENERAL”. EE. UU., 2020 (21).

El objetivo del estudio fue evaluar la repercusion clinica y econémica de un
plan de participacion liderado por farmacéuticos clinicos con el fin de disminuir
el uso incorrecto de albumina en enfermos del servicio general de un centro
de salud académico. El tipo de estudio fue observacional, descriptivo y de
cohorte retrospectivo, durante dos afos, en el que se revisd un total de 4420
participantes adultos (= 18 afios), de los cuales s6lo 1971 pacientes (44.6%)
cumplian con los criterios de inclusion, a quienes se administré al menos una
dosis de albumina. El propésito primordial fue comprobar el uso inapropiado
de albumina previamente y posterior al plan de intervencion farmacéutica. Los
hallazgos indicaron que se utilizd un total de 69669.75 g de albumina de forma
inapropiada, previo al periodo de intervencion y 9787.00 g de albumina
posterior al periodo de intervencion, lo que equivale a un gasto total de
$397814.28 y $52883.77 respectivamente, lo que resulta en una disminucién
considerable del uso incorrecto de albumina en un 86.0%. Una disminucion
de 7 veces respecto al uso inapropiado total de albumina, con los que tambien
se redujo el numero total de pacientes a los que se administré albumina en
casi un 50% (de 1311 a 660 pacientes en los periodos previo y posterior
respectivamente). Finalmente, se determiné que las acciones lideradas por
farmacéuticos clinicos disminuyeron considerablemente el uso incorrecto de

albumina y los gastos de salud asociados (21).

Nafisi S et al., “EVALUACION DEL PATRON DE USO DE ALBUMINA
HUMANA EN UN HOSPITAL DOCENTE DE REFERENCIA” Iran, 2019 (22).
El objetivo de esta investigacion fue analizar el modelo de administracién de
albumina humana, en un centro hospitalario docente Imam Khomeini de Urmia
(Irdn). El diseno de estudio fue descriptivo, transversal y prospectivo, llevado
a cabo durante los meses de diciembre del 2014 a diciembre del 2015, en los
17 servicios del hospital Imam Khomeini, afiliado a la Universidad de Ciencias
Médicas de Urmia, que incluyé a 202 pacientes con informacion completa. La

técnica e instrumento de recopilacién de datos fueron la observacién diaria
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documentada, utilizando los formularios predisefiados respectivamente. Los
resultados mostraron que aproximadamente la mitad de los pacientes fueron
varones (53%), con edad promedio de 55.9 + 20.5 afos, que utilizaron un
global de 2.755 frascos de albumina humana, de quienes el 20.15% se utilizd
en la unidad de quemaduras, el 15.79% en neurologia y el 15.06% en
nefrologia. A estos pacientes se les diagnosticO mayormente quemaduras
(16.3%), cancer gastrointestinal (10.4%) y edema (9.4%). EI 60.9% (123) de
los pacientes tuvieron prescripciones incorrectas, mientras que solo el 39.1%
(79) de los pacientes tuvieron prescripciones correctas. Finalmente,
concluyeron que el modelo de administracion de albumina en el centro
hospitalario Imam Khomeini era incorrecto, siendo la hipoalbuminemia el

diagnostico responsable del mayor numero de indicaciones incorrectas (22).

Amin M et al., “EVALUACION DEL USO DE ALBUMINA EN LA UCIY
UNIDAD GENERAL DEL HOSPITAL BAQIYATALLAH Y EFICACIA DE LA
IMPLEMENTACION DE UN PROTOCOLO DE ADMINISTRACION
ESTANDAR SOBRE EL USO DE ESTE MEDICAMENTO”. Iran, 2018 (23).
El proposito de esta investigacion fue analizar el prototipo de uso de albumina
antes y después de implementar un protocolo de administracion estandar en
cuidados criticos y generales del nosocomio Bagiyatallah de Tehran en Iran.
El tipo de estudio fue descriptivo, transversal y prospectivo, durante un afio,
que incluyd a 264 pacientes con una edad media de 57 afnos. La ejecucién y
estudio estadistico se llevaron a cabo mediante el programa estadistico SPSS
version 16. Los hallazgos evidenciaron que el 57.9% de los pacientes eran
varones Yy el 42.1% mujeres, que consumieron un total de 9.856 frascos de
albumina, principalmente en los diagndsticos mas frecuentes de
plasmaféresis (26.2%), nefrosis (21.6%) y el sindrome hepatico (11.8%), con
cantidades de prescripcion de 155, 221 y 116 respectivamente. La UCI y
Emergencia fueron los servicios con mayor consumo de albumina. Al
establecer un protocolo de administracién las estadisticas disminuyeron en un
65 %. Finalmente, concluyeron que la aplicacion de un documento de manejo,
en la unidad de cuidados criticos y unidad general disminuyé notablemente el
uso inapropiado de frascos de albumina (23).
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21.2 ANTECEDENTES NACIONALES.

Ale Quispe Pamela E., “CONSUMO DE ALBUMINA HUMANA 20% ENLOS
SERVICIOS DE HOSPITALIZACION DEL HOSPITAL MILITAR CENTRAL,
JUNIO - DICIEMBRE 2019”. Lima — Peru, 2022 (24).

El objetivo del estudio fue analizar el uso de albumina humana 20% en las
areas de internamiento del Nosocomio Militar Central, en el intervalo de 7
meses. La metodologia utilizada fue observacional, descriptiva, transversal y
retrospectiva. La muestra del estudio consistio en 1139 reportes suministrados
por el departamento de sistemas de enfermos internados en diversas areas,
durante el tiempo de evaluacion. Asimismo, el método y herramienta de
recopilacion de informacién eran la documentacién y el formato de recogida,
respectivamente. Los resultados fueron los siguientes: El promedio de edad
de los enfermos era 78.2 afios, el 57.8% poseian 80 afios a mas y el 63.2%
eran hombres. Administrado primordialmente debido a la hipoalbuminemia
(27.37%) y nefrosis (23.16%). El area que brind6 la superior cantidad de
atencion de enfermos fue medicina interna (50%). Sin embargo,
gastroenterologia (1539 viales) y medicina interna (1276 viales) fueron las
areas de mayores prescripciones de albumina humana 20%, con una media
de 61.6 y 13.4 viales por paciente, de forma respectiva. Ambos servicios
también presentaron los mayores gastos globales (S/. 173,183.67 y S/.
143,588.28, correlativamente) y mensuales.

Finalmente, se concluyd que la prescripcion de albumina humana 20% se
aplicé principalmente a pacientes masculinos, de 80 afios en adelante, con
hipoalbuminemia y nefrosis, que fueron hospitalizados en las areas

especializadas de gastroenterologia y medicina interna del Nosocomio Militar
Central en el intervalo de junio a diciembre 2019 (24).

Guzman C., “CONSUMO DE ALBUMINA HUMANA EN PACIENTES DEL
SERVICIO DE NEUROLOGIA DEL HOSPITAL NACIONAL EDGARDO
REBAGLIATI MARTINS, EN EL ANO 2018”.Truijillo - Peru, 2019 (25).

La finalidad del estudio era analizar las propiedades del uso de albumina
humana en enfermos internados, en el departamento de neurologia del

Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins EsSalud — Lima, durante 1 afo.
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Se realizé una investigacion descriptiva, retrospectiva y de corte transversal,
que examind 68 registros informaticos. Los hallazgos indicaron que 673
unidades de albumina fueron administradas a un total de 17 pacientes, los que
emplearon 500 (74.29%) unidades en 9 pacientes con miastenia gravis, 117
(17.38%) unidades en 4 pacientes con sindrome de Guillan Barréy 56 (8.32%)
unidades en 4 pacientes con otros diagndsticos. Los pacientes varones fueron
quienes presentaron el mayor consumo de albumina (60%). Finalmente, se
concluyd que el costo anual del consumo fue de S/. 88 058,57 soles, siendo
el mes de julio el que presentd el mayor consumo, con la mayor DDP de

albumina de 0.74 y el mayor gasto mensual de S/. 16 361,8 en un total de 124
(18.71%) unidades dispensadas, durante todo el afio (25).

Astuyauri LR, Luis ML., “UTILIZACION DE LA ALBUMINA HUMANA EN
EL SERVICIO DE UCI GENERAL DEL HOSPITAL NACIONAL EDGARDO
REBAGLIATI MARTINS DE AGOSTO — OCTUBRE 2014” Lima - Pert, 2016
(26).

El proposito de esta investigacion consistio en valorar el cumplimiento del uso
correcto del protocolo institucional de albumina humana, en la unidad de
cuidados criticos general del HNERM EsSalud — Lima, durante 3 meses. La
metodologia utilizada fue un estudio descriptivo y retrospectivo sobre el uso
de la albumina humana, utilizando la informacion registrada y guias técnicas
de distribucion en dosis unitaria del area farmacéutica del HNERM. Se utilizo
el protocolo institucional y las historias clinicas para documentar el uso de
frascos de albumina humana por asegurado. Los resultados evidenciaron que
durante el tiempo de estudio, se dispensé un total de 1193 frascos de
albumina humana a 62 pacientes, lo que equivale a un promedio de 19,24
frascos por paciente. El 53,2 % de los pacientes fueron mujeres y el 46,8 %
fueron hombres. La hipoalbuminemia grave (59%), el edema (16%), la
plasmaféresis (7%) y el shock séptico (5%) fueron los diagndsticos con mayor
consumo de albumina. Finalmente, concluyeron que las prescripciones de uso
de albumina humana con cumplimiento, segun el protocolo institucional y
encontraron que las prescripciones con cumplimiento correcto fueron del

35,5% y las prescripciones con cumplimiento incorrecto fueron del 64,5% (26).
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2.2 BASES TEORICO CIENTIFICAS.

2.21 ESTUDIOS DE UTILIZACION DE MEDICAMENTOS (EUM).

Un comité de Expertos de la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) defini6
los estudios de utilizacion de medicamentos (EUM) como aquellos que tienen
como objetivo de andlisis “la comercializacion, distribucién, prescripcién y
uso de los medicamentos en una sociedad, poniendo un acento especial
sobre las consecuencias médicas, sociales y econdmicas resultantes”.
Posteriormente se completé esta definicion afiadiendo, también, la etapa de

registro (27).

CLASIFICACION.

En general, los estudios de utilizacibn de medicamentos EUM pueden
clasificarse en funcion del tipo de pregunta a la que responden. A grandes
rasgos, hay EUM cuantitativos (analizan aspectos numéricos en relacién
con la utilizacion de los medicamentos) y EUM cualitativos (analizan
aspectos relacionados con la calidad de esta utilizacién); sin embargo,
muchos EUM contemplan aspectos cuantitativos y cualitativos a la vez.

En funcidon de la manera como se aborda el problema del medicamento, se

distinguen: (27).

1. EUM sobre dispendio: (Se escogen los medicamentos
suministrados analizando el numero de medicamentos en
unidades dispensadas).

2. EUM sobre prescripcidon-indicacion: (Se escoge un
medicamento o conjunto de ellos y se examinan las
recomendaciones_por las que se recetan).

3. EUM sobre indicacidon-prescripcion: (Se escoge una
recomendacion clinica y se estudian los medicamentos
prescritos para dicha recomendacion).

4. EUM sobre efectos practicos: (Examinan las respuestas

clinicas observadas durante el ejercicio vinculadas con la
utilizacion de farmacos).
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OBJETIVOS DE LOS EUM:

Las definicidones de las metas sobre EUM es un paso tan crucial como el de
determinar la interrogante adecuada. Las finalidades de la investigacion

estan estrechamente vinculados a través de la interrogante (27).

Los EUM se disefaran con el objetivo de proporcionar respuestas a las
metas y las resultantes de este serian los dictamenes (afirmativos o
negativos, satisfactorios o no) a las metas, tanto generales como propias.
Algunos escritores establecen como metas globales incrementar la cualidad

en el uso de los farmacos a través de mejorar el grado de estudio acerca de
estos: (27).

e Reconociendo dificultades sobre el uso.

¢ Reconociendo elementos que propician el uso inadecuado.

METODOLOGIA DE LOS EUM.

La ejecucion de los EUM se lleva a cabo a través de algunos de los metodos
y arquetipos de investigaciones que emplea la epidemiologia. Las primeras
evaluaciones cuantitativas realizadas sugirieron la necesidad de uniformizar
el procedimiento con el fin de realizar evaluaciones comparativas entre
conocedores, servicios, departamentos o naciones. Esto requirié establecer
el metodo para dominar y reconocer los medicamentos, emplear una
distribucion comun y sugerir unidades que pudieran ser comparadas. Por lo
tanto, los especialistas en drogas de la OMS admitieron la DCI
(Denominacién Comun Internacional), la distribucion ATC (Anatomica
Terapéutica Quimica) y la DDD (Dosis Diaria Definida) para los EUM.; WHO
(Centro Colaborador para la Metodologia de las Estadisticas sobre Drogas)
se ocupara de la verificacion, renovacion y difusion a escala global de la
distribucion ATC y de las DDD (27).
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2.2.2 ALBUMINA HUMANA.

La albumina es una proteina con un peso molecular de 66 kDa y una cadena
simple de 585 aminoacidos. El residuo amino ubicado en la posicion 34 del
extremo N es una cisteina conectada a un grupo mercapto, que es
responsable de la desoxidacidn de varias sustancias. Tiene 17 puentes
disulfuro, 8 anillos dobles y uno simple. Es la proteina mas abundante del
plasma sanguineo humano (50 al 60 % de la concentracion proteica
plasmatica), contribuye con el 75 al 85 % de la presion oncética plasmatica.
Los radicales hidrofilos estan en la parte externa de la molécula y los
radicales hidréfobos en el centro, que sirven como puntos de fijacion para
varios ligandos. Aunque su estructura proteica cuaternaria sufra cambios
debido al pH, la temperatura o la influencia de ligandos, su estructura
proteica cuaternaria presenta un obstaculo espacial limitado de 141x42A que
limita su paso a traveés de la membrana capilar y permite garantizar su poder
oncotico. (28).

En condiciones fisiologicas, en el plasma humano permanece en un estado
estacionario entre su sintesis y su metabolismo, con una concentracion
plasmatica de 3,5 a4,5 g/dL, una velocidad de sintesis promedio de 0,2 g/kg
de peso corporal al dia y una vida media variable entre 17 a 20 dias. La
presion osmotica coloidal en el higado regula su sintesis (28).

Esta molécula se produce unicamente en los hepatocitos y no se almacena
en ellos; se excreta inmediatamente al sistema linfatico hepatico o pasa a la
circulacion sanguinea. Debido a que no cruza la mayoria de los capilares,
permanece en la sangre y contribuye a mantener la presidn oncotica

plasmatica, impidiendo la salida de fluidos del compartimento intravascular
al tejido intersticial y promoviendo su reabsorcién (29).

Comercialmente, la albumina humana al 20% es una proteina derivada del
suero humano, preparada a partir de un pool de plasma humano por
precipitacién alcohdlica, que luego es pasteurizada por lo menos 10 horas a
+60°C. Las especialidades farmacéuticas deben contener <200/l de
aluminio, y no contener isoaglutininas (30).
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Las formulaciones comunmente halladas de albumina purificada pueden ser
hipooncéticas (formulaciones al 4%), isooncéticas (formulaciones al 5%), o
hiperoncéticas (al 20 o 25%). Por su elevada carga neta, tienen una
magnifica habilidad para acoplarse a moléculas como el agua, con una
duracién media de estadia de 4 h y un potencial expansivo volémico teorico
de 18 a 20 mL/ g de albumina que se administra (30).

FISIOLOGIA DE LA ALBUMINA HUMANA.

La albumina cumple numerosas funciones, incluyendo el traslado de
sustancias quimicas como lipidos, acidos biliares, vitaminas, acidos
aminados y sustancias homonales como la hidrocortisona y T4; regula la
parte ionizada de algunos cationes como el Ca?* y el Mg?*; actita como un
neutralizador de sustancias toxicas para el centro neuralgico como la
bilirrubina; sujeta farmacos que circulan en la sangre en su fraccion ionizada
y periddica. Adicionalmente, regula los niveles de oxido nitrico, que podria
estar involucrado en la aparicion de un shock séptico, asi como posibles
efectos inmunomoduladores e inmunosupresores (31).

La albumina también funciona como un captador de radicales libres, que se
liberan durante la sepsis, la inflamacion o la isquemia. Esto evita la
peroxidacion de lipidos y el dafio de las membranas biolégicas. La mecanica
propuesta se funda en la presencia de una serie tiol dentro de su estructura
que albergan radicales sulfhidrilo (-SH) con caracteristicas que evitan la
oxidaciéon, demostrado en casos de lesion pulmonar aguda. La accion
oncotica preserva el balance entre la fuerza intra y extravascular que ejercen
las proteinas plasmaticas sobre el sistema vascular (32).

La albumina se sintetiza por el higado a una tasa diaria de 12-14 g/dia (en
el adulto). Alrededor de 350 g del coloide se secretan inmediatamente de las
células hepaticas al torrente plasmatico saguineo, distribuido a lo largo del
total corporal, se encuentra en el suero (3,5 a 4,5 g/dL) y en los tejidos
extravasculares (cuticula, tejido muscular, el 9% en la via subcutanea, el 7%
en el intestino y el 3% en el higado) en un cuerpo adulto sano. La albumina
sérica representa una senal defectuosa del almacenamiento total dado a su
disposiciony dinamia complicada en distintos niveles corporales. La vida util

media de la albumina es de 17 a 20 dias, con una degradacion del 4 %/ dia.
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El higado y la mucosa intestinal representan el 10% del catabolismo total,
asi como todos los 6rganos involucrados en la degradacién (33).

La expulsion de albumina por los rifiones en individuos saludables no llegua
a niveles considerables y no esta influenciada de manera directa por el

higado o volumen tanto intravascular como extravascular (33).

a. FUNCIONES DE LA ALBUMINA HUMANA:

Conservacion de la presion coloidosmoética.
Regulacion del volumen intravascular.
Conduccion de hormonas tiroideas.
Movilizacion de hormonas liposolubles.
Movilizacion de acidos grasos libres.
Movilizacion de bilirrubina no conjugada.
Traslado de muchos farmacos y drogas.
Vinculo competitivo con iones de Ca?*.
Regulacién del pH.

Trabaja como un transportador sanguineo.

=0 © 0N o R DN

—_—

Regularizador de fluidos extracelulares (33).

b. ¢COMO ACTUA LA ALBUMINA HUMANA?

Las funciones primordiales de la albumina humana incluyen la
conservacion de la presion coloidosmotica del plasma sanguineo,
como regulador del volumen intravascular y el traslado de acidos
grasos en plasma, toxinas, hormonas, metales, bilirrubina,
medicamentos y drogas. Por lo tanto, la disminucion de los niveles de
albumina sérica por sintesis conduce a un incremento del
catabolismo, o una mezcla de ambos factores provoca un déficit
oncotico, originando el edema y diversas otras alteraciones

fisiopatoldgicas (34).
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PROPIEDADES FARMACOLOGICAS DE LA ALBUMINA HUMANA

a. PROPIEDADES FARMACOCINETICAS.

En condiciones normales, los humanos tienen un contenido global de

albumina permutable entre 4 y 5 g por cada kg de peso corporal. El

40% y 45% de esta cantidad se encuentra en el espacio intravascular

y el 55% y 60% se encuentra dentro del sitio extravascular.

El

incremento en la permeabilidad vascular puede alterar el movimiento

de la albumina y causar un reparto irregular en circunstancias como

quemaduras severas, sindrome nefrético y shock séptico (35).

La semivida de la albumina es de aproximadamente 19 dias en

condiciones normales. La retroalimentacion generalmente controla el

equilibrio entre sintesis y catabolismo. La eliminacion se produce

principalmente dentro de las células y es causada por las proteasas

lisosémicas (35).

b. PROPIEDADES FARMACODINAMICAS.

Dado que la albumina constituye una proteina plasmatica sintetizada

en el tejido hepatico y secretada a la circulacion sanguinea, esta

presente en el espacio intravascular. Su funcidén principal es mantener

la presidnoncaotica del plasma, regulando asi la distribucidn de liquidos

entre los tejidos y la sangre. Ademas, actua como transportadora de

diversas sustancias, como hormonas, vitaminas, minerales, enzimas y

farmacos, contribuyendo a su distribucién efectiva por todo el cuerpo

y estabiliza el volumen hematico circulante.

La albumina del ser humano constituye aproximadamente mas del

50% de todas las proteinas y constituye cerca del 10% en la funcion

de sintesis proteinica en el higado.

Caracteristicas fisicoquimicas: La solucién concentrada para albumina

sérica al 4 % tiene accion hipooncédtica y al 5% un efecto isooncético

en comparacién con el suero sanguineo normal. La albumina sérica al

20% posee una accidén hiperoncética equivalente (35).
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EFICACIA Y EL USO TERAPEUTICO DE LA ALBUMINA HUMANA.

La utilizacion de la albumina humana como terapia esta principalmente
relacionada con la sustitucion de las pérdidas agudas de sangre y el
mantenimiento de la presion osmotica coloidal del plasma en pacientes con
hipoalbuminemia como resultado de la pérdida o reduccion de la sintesis.
Sin embargo, la terapia de reemplazo con expansores plasmaticos
sintéticos, que reducen el riesgo de efectos adversos y los costos de

tratamiento, es posible e incluso se recomienda en muchos casos (36).

Se tiene dos categorias de soluciones intravenosas: las soluciones
electroliticas (cristaloides) y los sustitutos del plasma (coloides). Difieren
fundamentalmente, en que los primeros se distribuyen principalmente en el
espacioextravascular y los segundos permanecen en el espaciointravascular

generando una presion oncética (36). Las principales caracteristicas de estas

soluciones, segun su naturaleza se detallan en la Tabla N°01.

Tabla N° 01. Caracteristicas de cristaloides y coloides utilizados con

fines terapéuticos

Coloides
Cristaloides . -
No Proteicos Proteicos
S. Fisiol6gico 0,9%, CINa 3%, Dext Hidroxietil Poligelina | Albumina | Albumina
CINa 7,5%y Ringer lactato. extrano almidén 6% 3.5% 20% 5%
Hidratos
14 1 1
Origen Sales diversas de Almidén Co ageno Plasma Plasma
Animal humano humano
Carbono
. Isot6nico: Ringer lactato y SF . L .. . . ..
. Isoté Is 1 H 1
Toniddad Hipertonico: CINa 3y 7.5% sotonico sotonico soténico | Hipertonico | Isoténico
. . , Si dosis >1,51./24h .
Coaguladén No interfiere Si Hdosis= /, ) Si No No
0 wagulopatias
Antigeniddad + ++ + +++ + +
Vida media No procede Ghs 4-12hs 2-3hs 21 dias 21 dias
P
oder 20 % 120 % 100-140 % 80% 400% 100%
Expansor
Costo + ++ ++ [+ ++ ottt | A+
szitloon No procede Ghs 3-24hs (muy variable) 3hs 6-8hs 6-8hs

SF = Suero fisiol6gico

Fuente: Dr. A. Posadas. Comité de Vademécum y Farmacoterapéutica. Uso de Albumina.

Normativa 2015.

20




INDICACIONES CLIiNICAS ACTUALES DE LA UTILIZACION DE ALBUMINA

HUMANA.

De acuerdo con la evidencia médica disponible, el uso de albumina esta

justificado en los siguientes casos:

. INDICACIONES JUSTIFICADAS (Evidencias favorables):

Sindrome nefrético agudo: Si existe hipoalbuminemia inferior
a 2 g/dL, edema generalizado que no responde a otros
tratamientos (los diuréticos son el tratamiento principal) o
edema pulmonar agudo o insuficiencia renal aguda.

Dosificacién: 20 g cada dia durante 7—10 dias. Debe irasociado
con el uso de diuréticos de asa (furosemida) (37).

Paracentesis en pacientes cirréticos con ascitis refractaria:
Reposicion de volumen y el mantenimiento de la funcién
cardiovascular en casos de ascitis grandes con un volumen de
liqguido ascitico de 3 a 5 litros, se recomienda la restriccion de
sodio y la administracion de diuréticos como tratamiento

principal. Dosificacion: 6 -10 g/litro de liquido extraido (37).

Cirrosis con sepsis — Peritonitis bacteriana espontanea
(PBE): Puede evaluarse su empleo, junto con la administracion
de cefotaxima. Dosificacion: 1.5 g/kg dentro de las 6 horas del

ingreso y luego a las 48 horas dosis de 1.0 g/kg (37).

Plasmaféresis: Plasma fresco o albumina pueden utilizarse.
En la mayoria de los casos, el uso de albumina es mas
ventajoso para prevenir la transmision de enfermedades
infecciosas. Sin embargo, debe tenerse en cuenta que la
albumina no proporciona factores de coagulacion, porlo que se
debe utilizar plasma fresco en recambios masivos y en casos
de PTI (purpura trombocitopénica hemolitica), sindrome
urémico hemolitico, enfermedades hepaticas y CID
(coagulacion intravascular diseminada). Cuando el recambio es

elevado a 20 ml/kg/semana con una 0 mas sesiones, se debe
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administrar albumina al 5% en cantidades semejantes al liquido

extraido. Usar cristaloides para reposiciones menores (37).

Quemaduras importantes mayor > 40% de la superficie
corporal afectada: Solo después de haber expandido con
cristaloides de 8 a 12 horas. La albumina en el plasma no debe
superar los 2,5 g/dL. Dosificacion: 20 g, repetidos si es
necesario a los 15-20 minutos. Usar coloides que no sean
proteicos. Es efectivo tras los primeros dias 1 a 2 dias para
resorcion de edemas, y la recuperacion del volumen
intravascular y pérdidas proteicas significativas, o si la terapia

con cristaloides no es efectiva y los coloides no proteicos estan
contraindicados (37).

Cirugia cardiopulmonar con circulacion extracorpoérea:
Para evitar la aglutinacién plaquetaria en el area de la ampolla
y disminuir la cantidad de trombocitos en el torrente sanguineo,
se puede agregar albumina en pequefias cantidades a la
solucién para la hemodilucion prequirurgica. 0.5 gramos por
cada litro de solucién de circuito (37).

Cirrosis hepatica aguda - Insuficiencia hepatica aguda: En
el control de edemas graves que no responden a los diuréticos,
como la ascitis o el derrame pleural, por la disminucién de la
fuerza coloidosmotica debido a la falta de sintesis de albumina
y la expulsion del pigmento biliar y xenobioticos unidos a
proteinas. Para prevenir la enfermedad renal en enfermos con

cirrosis y peritonitis.

Transplante hepatico (reseccion hepatica > 40%): (En
patologia hepatica terminal so6lo se respalda su aplicacion si el
enfermo figura en el listado a transplantar): Sélo se recomienda
en caso de hipoalbuminemia severa inferior a 2 g%, se emplea
durante el periodo intraoperatorio y postoperatorio para reducir
o prevenir el edema y la ascitis asociada, que requieran
tratamiento diurético complementario (37).
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Dialisis renal: En pacientes con anemia severa secundaria al
estado uremico que no pueden tolerar grandes volumenes de
solucién salina, se administra 100 ml de albumina al 20% con
la didlisis renal para prevenir y tratar el shock hipovolémico o la

hipotensidn en dialisis (38).

Cirugia abdominal radical: Reposicion postoperatoria con

perdida severa de albumina por el intestino traumatizado.

Shock hipovolémico (Hemorragico, No Hemorragico):
Incremento volumétrico extravascular, del débito cardiaco y la
conservacion de la fuerza coloidosmoética plasmatica. Cuando
hay necesidad de restriccion de sodio o cuando otros
expansores son contraindicados, la albumina humana puede
ser la opcién de tratamiento preferida. Es mas tolerable en los
ancianos que otros expansores, en shock hipovolémico
después de una cirugia o como resultado de una bacteriemia,

insuficiencia renal y coma hepatico (38).

Sindrome de dificultad respiratoria aguda (SDRA): Si hay
indicios de hipoalbuminemia y sobrecarga de volumen de
liquido, moviendo el agua desde el tejido intersticial al plasma
en conjunto con la albumina y la furosemida, mejora la funcién

pulmonar (38).

Pancreatitis aguda: Existen ciertas pruebas de su eficaciasélo

en casos de pancreatitis grave con necrosis (38).

Hiperbilirrubinemia neonatal: Debido a Ila propiedad
transportadora de la albumina, con el objetivo de ligar la

bilirrubina libre, para su eliminacion en la enfermedad
hemolitica severa y reducir el riesgo de kernicterus (38).
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INDICACIONES INJUSTIFICADAS (Sin evidencias de efectividad):

Cirrosis crénica: No existen pruebas de efectividad en el
manejo de la hipoproteinemia en cirrosis cronica (39).
Nefrosis crénica - Enfermedad Renal Crénica (ERC): No es
util para tratar el edema de la nefrosis cronica o de la ERC, por
el rapido proceso de excrecidon de la albumina por los rifiones.
Por lo tanto, no esta indicado para reponer la pérdida de
proteinas por via renal en la nefrosis cronica o ERC (39).
Desnutricion (Hipoalbuminemia por si sola): La falta de
triptéfano, un aminoacido esencial, hace que la albumina
humana no sea una buena fuente de nutrientes. Algunas
pruebas indican que tomar una cantidad excesiva de 25 g
diarios puede disminuir la sintesis y potenciar el catabolismo.
No hay pruebas de que la administracion de albumina humana
como restituyente protéico en nutricion parenteral o artificial
tenga beneficios clinicos (39).

Aporte proteico en nutricion parenteral: Requiere mas
estudio la aportacion extra de albumina en pacientes
hospitalizados con nutricion parenteral total (NPT) y no se
registran ventajas vinculadas a tal complementacion (39).
Isquemia cerebral: No existen pruebas que respalden el
empleo de albumina como terapia preferente en la disminucién
del espesamiento sanguineo y recuperar la perfusién vascular
a través del mejoramiento del estado neurologico.
Transplantes (excepto higado): No existen pruebas de
efectividad en trasplantados renales intra y postoperatoria.

De acuerdo con Drugdex, un sistema de base de datos
internacionales sobre farmacos, indica que el uso de albumina
humana esta contraindicado en situaciones de: Anemia severa,
sensibilidad a la albumina, fallo cardiaco, neonatos prematuros
y deshidratacion, y en esta ultima situacidn, su empleo solo esta

autorizado si se vincula con una solucion electrolitica para
incrementar el volumen (39).
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VENTAJAS Y DESVENTAJAS DE LA ALBUMINA HUMANA.

El uso de albumina humana como expansor de volumen tiene una serie de

ventajas en comparacion con otros tipos de expansores (39).

. VENTAJAS:
1. Presenta menor tasa de efectos adversos.
2. Es el unico expansor monodisperso.
3. Presenta un tamafo molecular intermedio.

4. Variabilidad de usos.

. DESVENTAJAS:
1. Elevado costo y disponibilidad limitada.
2. Poca informacion en pruebas toxicas.
3. Variabilidad en cantidad de ingrediente activo.

4. Se necesita equipo de procesamiento adecuado.

DOSIS Y MODO DE ADMINISTRACION.

Es necesario adaptar la concentracion de las soluciones de albumina, las dosis

y la rapidez de perfusidn a las necesidades particulares del paciente.

La dosis requerida se determina segun el peso del paciente, la severidad del
traumatismo o la enfermedad, asi como la pérdida constante de liquidos y

proteinas. La evaluacion del volumen circulante determinara la dosis
necesaria, no los niveles séricos de albumina (40).

Es posible administrar albumina humana directamente por via intravenosa o

diluirla en una formulacion isotonica (como la dextrosa al 5% o suero salino
fisiolégico al 0.9%) (40).

La rapidez de perfusion debe adaptarse dependiendo de las condiciones
especificas por cada situacion y recomendacion. Todas las indicaciones se

presentan mediante la Tabla N°02.
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Tabla N° 02. Administracion de la Albumina humana 20%

Codigo ATC B05AA01

Presentacion 20% f.a. x 50 ml

No requiere.

Reconstitucion Concentracion 0,2 g/ml

3 hs desde la perforadén del tapén de gomao apertura

Estabilidad del frasco.
Intramuscular NO
Administracion
Intravenosa directa | NO
La albamina puede aplicarse sin diluirse o diluido en la reladén 1:4 con el fluido
de infusién
Fluido de infusiéon Cloruro Sodio 0.9% o Dextrosa al 5%
Perfusion 3 hs desde la perforadon del tapon de gomao apertura
Estabilidad del frasco.
Atemperar la soludén antes de administrarla.
P. Intermitente Veloddad de flujo mixima 2ml/min.
P. Continua NO

Incompatibilidades | No se han desaito.

La formuladén de albimina humana induye también aprilato de sodioy
Advertencias N-acetiltriptofanato de sodio.

Fuente: Dr. Posadas A. Comisiéon de Vademécum y Terapéutica farmacoldgica. Aplicacion

de Albumina. Reglamento 2015.

Los nifios prematuros y los pacientes que reciben dialisis también pueden
recibir este medicamento. Para la inyeccién, las formulaciones de albumina no

se deben diluir con agua ya que podria causar eritrocateresisen los receptores.

Al administrar albumina humana, es necesario evaluar de manera constante la
condicion hemodinamica del enfermo. Esto podria abarcar el monitoreo de los

siguientes parametros: (40).
- La presién arterial y el ritmo cardiaco.
- Latensidn venosa central.
- Latension de encaje arterial en los pulmones
- Elflujo urinario.
- El balance hidroelectrolitico.

- Hemograma completo.
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La rapidez de la perfusion debe adecuarse a la velocidad de recambio durante
la plasmaféresis. El coloide debera ponerse a la calentura del cuerpo previo a

su empleo si se administran cantidades significativas.

En la mayoria de los casos, la formulacion es translucida y levemente opalina.
Si el coloide presenta turbidez o ha surgido un deposito o sedimento, no debe

usarse. Debido a que podria indicar que la proteina no esta estable o que la
solucion esta contaminada (40).

Su aplicacion debera iniciarse al menos durante las tres horas después de la
abertura del vial. No se utilizara ni se guardara en la nevera la fraccion que no
se haya utilizado. Las soluciones que no se hayan utilizado deben eliminarse

de manera adecuada (40).

CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES.

Sensibilidad a los productos de albumina o algun tipo de excipiente.Es
necesario utilizar la albumina con cautela en situaciones donde el volumen

elevado y sus efectos o la dilucion hematica puedan poner en peligro al
individuo. En lo sucesivo se representan circunstancias parecidas: (41).

- Deficiencia cardiaca desestabilizada.
- Presion arterial alta.

- Varices en el eséfago.

- Edema en los pulmones.

- Diatesis sangrante.

- Anemia severa.

- Anuria post-renal y renal.

La accion coloidosmética para la albumina humana al 20% es 4 veces mayor
que la del suero sanguineo. En concecuencia, deben tomarse medidas para
garantizar que el paciente se hidrate adecuadamente cuando se administren

concentrados de albumina (41).
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Los pacientes deben monitorearse con cuidado para prevenir un recargo
circulatorio y una elevada hidratacién. Las formulaciones de albumina humana
del 20% poseen una concentracion de electrolitos mas bajas que las
soluciones de albumina humana del 4-5%. El balance electrolitico del paciente

debe monitorearse al administrar albumina y, si es necesario implentar las

acciones apropiadas para recuperar y preservar el equilibrio (41).

En caso que se requieran cantidades significativas de sustancias, es
imprescindible llevar a cabo evaluaciones de la hemostasia y el hematocrito.
Tiene que garantizarse la sustitucién apropiada de otros componentes
sanguineos, como los agentes hemostaticos, los electrolitos, las trombocitos y

los eritrocitos.

Las soluciones de albumina humana al 20% se consideran un producto seguro
para evitar la transferencia de patégenos porque contienen albumina producida
de acuerdo a los detalles y procedimientos definidos en la Farmacopea (41).

INTERACCIONES.

Aun no se han registrado interacciones concretas entre la albumina humana y

otros farmacos.

SEGURIDAD Y REACCIONES ADVERSAS.

La albumina sérica es un elemento habitual del plasma sanguineo humano y

desempenia el papel de la albumina fisioldgica.

Los experimentos toxicoldégicos en animales con unica dosis son de poca
relevancia y no facilitan la valoracion de la dosis toxica o mortal, tampoco la
relacion entre dosis y efecto. No es posible realizar ensayos toxicolégicos a
dosis repetidas en prototipos animales debido al surgimiento de anticuerpos a

la proteina heterdloga.

Las técnicas de purificacién actuales, debidoal origen de la albumina, reducen
los efectos secundarios y segun la fabricacién, las complicaciones infecciosas
bacterianas y virales son teoricamente improbables. Durante la etapa
posterior a su comercializacion, se han registrado los siguientes efectos
adversos para las soluciones de albumina humana, tales como se muestran
en la Tabla N°03: (42).
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Tabla N° 03. Clasificacion de Reacciones Adversas

Distribucion de sistemas y 6rganos Efectos adversos
Alteraciones del sistema inmunolégico Anafilaxia, hipersensibilidad
Alteraciones psiquiatricas Estados de desconderto
Alteraciones del sistema nervioso Dolor de abeza
Alteraciones cardiacas Taquicardia, bradicardia
Alteraciones vasculares Hipotension, hipertensién
Alteraciones respiratorias Dificultad respiratoria
Alteraciones gastrointestinales Mareos, vomitos
Alteraciones de la piel y del tejido Sarpullido, rubor, edema angioneurético,
subcutaneo rash eritematoso, hiperhidrosis
Alteraciones generales y trastornos en el . .
g oY ., Fiebre, esaloftios
lugar de administracion

Fuente: Ficha Técnica Albunorm 20%. Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios [AEMPS]. Barcelona — Espafna 2020.
En situaciones poco comunes se presentan efectos leves, como
enrojecimiento, sarpullido, hipertermia y mareos, tal vez por la utilizacion de

grandes volumenes, normalmente remiten cuando se reduce la rapidez de

perfusion o cuando se interrumpe. En situaciones muy excepcionales pueden

producirse efectos severos, como anafilaxia. En estos casos la perfusion debe
cesar inmediatamente y comenzar la terapia adecuada (42).

Embarazo - Lactancia.

No se han llevado a cabo ensayos clinicos controlados que demuestren la
certeza del empleo de albumina para mujeres embarazadas y en el transcurso
del amamantamiento. La experiencia clinica indica que no se deben esperar

efectos negativos durante el embarazo, el embridn o el recién nacido (42).

- Clase FDA: C (cada trimestre). No ingresa por la placenta.
- Micromedex Lactation: No se pueden descartar peligros en nifios.

CONSIDERACIONES.
l. Incompatibilidades.

La albumina humana no debe combinarse con otros farmacos (a excepcién

de los diluyentes sugeridos), sangre total y aglomerados hematicos.
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Il. Informacién complementaria.

- En pediatria, la dosis maxima es de: 6 g/kg/dia.

- Los concentrados de albumina presentan 130-160 meq/L de Na*y 2
meq/L de K*.

- La albumina del 5% equivale osméticamente a un volumen
equivalente de plasma, mientras que la albumina del 20% equivale
osmoticamente a 4 veces el volumen plasmatico.

- Un gramo de albumina conserva entre 18 y 20 ml de agua (42).

COSTOS.

Precio por unidad (10 g de albumina 20% inyectable x 50ml) = S/. 110.25

En la Tabla N° 04, se detallan los costos correspondientes al Observatorio

Peruano de Precios de Medicamentos (OPM). DIGEMID —Minsa 2010 de un
hospital publico (43).

Tabla N° 04. Costo de la administracion de Albumina humana por servicio

Servicios Disper}djo anual Gasto anual Porcentaje anual

(viales) (S/.) (%)
Cuidados criticos 1117 123.149,25 71
Cirugia General 186 20.506,50 10
Medica interna 215 23.703,75 13
Ginecologia 32 3.528,00 3
Oncologia 19 2.094,75 2
Pediatria 17 1.874,25 1
Neonatologia 5 551,25 0

Total 1591 S/.175.407,75 100%

Fuente: Albumina sérica 20% frasco por 50 ml. Monitoreo de costos de Farmacos en
Perd.(OPM). Digemid — Minsa 2010.
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2.2.3 EXPANSORES PLASMATICOS DE USO RESTRINGIDO.

La seleccion de los fluidos tiene un impacto significativo en los costos, dado
que la albumina es el expansor mas costoso existente. Es 2 veces mas cara
gue el almiddn hidroxietilico y mas de 30 veces superior al de cristaloides como
el cloruro de sodio o el Ringer lactato. Incluso, se indica en la investigacion
SAFE que el costo terapeutico por cada enfermo tratado con albumina supera
en 75 veces el costo del suero fisioldgico isotdonico (44).

Estudios senalan que durante el afio 1998, a nivel global se administraron entre
300 y 400 toneladas de albumina, y que este producto representa el 30% del
presupuesto farmacoldégico en numerosos hospitales. A pesar de multiples
advertencias de limitar el uso de albumina, existen datos que sugieren que la
industria de derivados sanguineos habria implementado un programa global

de 1.4 millones de libras britanicas para impulsarla.

Por lo tanto, pese a ser el expansor de llenado vascular mas fisiolégico, su
elevado precio, su fragilidad en transporte y almacenaje, y su escasa
disponibilidad, sumado a sus recomendaciones controvertidas en pacientes
criticos, es esencial limitar su empleo a las sugerencias por su efectividad (44).

Se deduce en Brasil que la estrategia de prescripciones limitadas es eficaz
para disminuir gastos, dado que de acuerdo con las recomendaciones de la
ANVISA (Agencia Nacional de Supervision Sanitaria), el 60% de las
indicaciones no satisfacen los criterios fijados, y el 50% de los enfermos
poseen niveles séricos superiores a 2 g/dL. Esto podria equivaler a 800 g de
albumina mal utilizadas, traduciéndose en 16 o 20 mil ddlares invertidos

inadecuadamente (44).

En los diferentes servicios del HNAGV EsSalud-Cusco es habitual el uso de
expansores del plasma, siendo la albumina humana al 20% el mas destacado.
Esto se debe a que se clasifica como farmaco de uso limitado por el Petitorio
Farmacolégico EsSalud 2011, debidoa que su empleo debe obedecer a guias
de practica clinica o protocolos clinicos, por ende, los reglamentos del Instituto
de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI) en su version
2-2017, sugieren su empleo previo a la autorizacion, también del seguimiento

continuo de sus recetas y su dispensacion.

31



2.2.4 USODE LA ALBUMINA HUMANA AL 20% SEGUN PETITORIO
FARMACOLOGICO DE ESSALUD 2011.

El HAGV EsSalud-Cusco tiene un petitorio farmacolégico (Petitorio
Farmacolégico EsSalud 2011) que especifica las condiciones de uso de los
medicamentos. Este petitorio es un documento especializado que incluye
farmacos contemplados como esenciales, efectivas y seguras para satisfacer
las demandas de los segurados y beneficiarios, con el objetivo de optimizar el

uso de los recursos disponibles (45).

Restricciones de Uso:

En el presente cuadro resumen, extraido del documento original se consideran
restricciones de uso de aquellos medicamentos que requieren un manejo
especializado. Las mismas, se detallan en la Tabla N°05, a continuacion: (45).

Tabla N° 05. Restricciones de uso de medicamentos supervisados

Clave Restriccion de Uso

A Uso exdusivo intrahospitalario. Entiendase por uso intrahospitalatio axzando el
medicamento debe ser administrado en el hospital, para su mejor control.

@) Uso autorizado en UCIs y Servidos de Emergenda yen casos de Albumina20% a 25%
supetrvisado por USNA.

3) Uso exdusivo en la(s) espedalidad(es) que se indica(n).

“ Uso solo en Hospitales con Servidos Onco-Hematologicos.

5 Uso que requiere autotizadén previa de la Unidad de Farmaclogia Clinica, Comites

G) Farmaomlogicos o Comites de Infeadones.

6) Uso solo en unidades de Dialisis o con su autotizadén.

) Uso solo en Unidades de Nuttridon o con su autotizadén.

() Uso de guias dinicas de tratamiento.

) Reguladon legal espedfica.

Fuente: Comité Farmacoldgico Central. "Petitorio Farmacolégico EsSalud.2011.Lima. Peru.
Resolucion de Gerenecia General N° 944-GG-ESSALUD-2011.

Segun este petitorio, la albumina humana al 20% en frasco vial de 50 mL, se
identifica con el cédigo 011050010, con las restricciones de uso claves
numeros (1), (2) y (8), para su autorizacién y en donde se describe la
observaciéon de “No estar indicado como nutriente en la correccion de
hipoalbuminemia por si sola”, estas condiciones de uso se describen en el
siguiente flujograma.
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Flujograma N° 01: Autorizacion del Uso de la Albumina humana al 20%

(Segun Petitorio Farmacolégico de EsSalud 2011)

[ ALBUMINA HUMANA ]

. 4

INDICACIONES
JUSTIFICADAS l

@ [ OBSERVACIONES ]
Sindrome Nefrético Agudo ‘

>

» Paracentesis masiva (ascitis)

» Cirrosis con sepsis No estar indicado
» Quemaduras graves > 40% como nutriente en la
» Edema cerebral correccion de

» Plasmaféresis hipoalbuminemia por
» (*) Otros: si sola

4

RESTRICCIONES DE USO

4

Fuente: Petitorio Farmacolégico EsSalud 2011. (45).
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2.3 MARCO CONCEPTUAL.

Es necesario referirnos a los diferentes conceptos de términos utilizados e
instrumentos que existen en el estudio para definir, evaluar, regular y dirigir el
quehacer del proceso de evaluacion sobre la utilizacion y consumo de

medicamentos medida desde un punto de vista econdmico.
DEFINICIONES

2.3.1 GUIAS DE PRACTICA CLINICA.

Las Guias de Practica Clinica (GPC) son documentos con recomendaciones,
esencialmente orientadores, que resumen la mejor evidencia disponible,
sobre la efectividad de las intervenciones utilizadas en el manejo de un
problema o situacion de salud. Este documento puede ser la base para
elaborar un protocolo clinico o una guia de atencién (46).

El metodo principal de estas son las “Revisiones Sistematicas de la Literatura”.
Con frecuencia incluyen una clasificacion de la calidad de la evidencia que
apoya cada recomendacion (46).

2.3.2 PROTOCOLO CLINICO.

Un protocolo clinico es un instrumento de aplicacion, de orientacion,
eminentemente dirigido para la practica clinica, que puede o no resumir el
contenido de una Guia de Practica Clinica “Clinical Guidelines” o Guia de
Atencion (47).

2.3.3 CONSUMO DE MEDICAMENTOS.

Es posible utilizar una variedad de técnicas para medir el consumo de
medicamentos, pero todas ellas dependen principalmente del propdsito del
analisis. El numero de envases dispensados, el valor econémico, las unidades
fisicas consumidas (g, mg, ml, etc.) son algunas de las formas en que se
puede expresar el consumo de medicamentos. Sin embargo, en la mayoria de
los casos, el uso de estas unidades de medida carece de valor epidemiologico
y dificulta la realizacién de comparaciones del consumo a lo largo del tiempo

dentro de un mismo pais (48).
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Los marcadores cuantificables mas comunes en cualquier situacion, son los

subsiguientes:

I. Dosis
Il. Intervalo de dosis

[ll. N° de medicamento por paciente

Se evaluara el consumo total de medicamentos en todas las prescripciones a
fin de calcular el numero de viales de administracién utilizadas y la cantidad

en nuevos soles. Para ello, debe considerarse los precios para la gestién
hospitalaria durante el periodo en estudio (48).

2.3.4 DOSIS DIARIA PRESCRITA (DDP).

El término "DDP" se refiere a la cantidad promedio prescrito de un
medicamento especifico para su indicacién principal. La DDP ofrece una
estimacion mas precisa para la dimencion de la comunidad tratada en
comparacién con la DDD; sin embargo, no es uniforme porque puede variar
en diferentes areas y adentro de una misma zona durante el tiempo, por lo
que pierde valor en las investigaciones comparativas. Es importante
considerar que son escasas las investigaciones en las que se mide

personalmente la dosis que realmente consumen los pacientes, y estos
estudios suelen ser costosos (48).

El consumo de un medicamento determinado, expresado en DDP, se

determina de la siguiente forma (48).

N° de unidades consumidas en cada diagnostico

DDP =
N° dedias de tratamiento de cada diagnostico

10g

2.3.5 FARMACOVIGILANCIA (FV).

La vigilancia farmacoldgica constituye una especialidad de actual desarrollo.
La autoridad mundial sanitaria (OMS), describe a la farmacovigilancia como
‘La ciencia y las actividades relativas a la deteccidn, cuantificacion,
evaluacion, comprencion y prevencion de las reacciones adversas de los

medicamentos o cualquier otro problema de salud relacionado con ellos” (49).
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Meta fundamental: Fomentar un uso seguro y razonable de los farmacos,

monitorenado y valorando constantemente sus peligros (49).

2.3.6 REACCION ADVERSA A MEDICAMENTOS (RAM).

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) define como Reaccion Adversa a
Medicamentos a: “Cualquier efecto perjudicial e indeseado que se presente
tras la admnistracion de dosis normalmente utilizadas en el hombre para la
profilaxis, diagndstico o tratamiento de una enfermedad” y considera que los

LT

términos “reaccion adversa”, “efecto indeseabe” y “enfermedad iatrogénica”
son equivalentes (50).

La Food and Drug Administration (FDA), para propdésitos de reporte, define
una reaccion adversa a cualquier experiencia no deseada que se asocie con
el uso de un producto médico en un paciente. La reaccidn se considera grave
y debe informarse ala FDA, cuando las consecuencias en el paciente son las
siguientes: la muerte (riesgo real de morir), hospitalizacién (inicial o
prolongada), discapacidad (invalidez o dafio permanente), anomalia
congeénita (defecto de nacimiento), con la intervencién requerida para evitar el
deterioro o dafio permanente (51).

La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) define
Reaccion Adversa como “cualquier reaccién nociva no intencionada que
aparece tras el uso de un medicamento o producto farmacéutico en el ser
humano para profilaxis, diagndstico o tratamiento o para modificar funciones
fisiologicas (52).

2.3.7 EVALUACION DE LA CAUSALIDAD.

Se han creado numerosos algoritmos de diferentes grados de complejidad con
el objetivo de uniformizar la evaluacion de causalidad de las reacciones
adversas al medicamento. Estos algoritmos se componen de una encuesta
que examina metodicamente los diversos criterios a evaluar para determinar
una relacion causal entre el (los) farmaco (s) y los efectos adversos
detectados. Ademas, esta algoritmia es util para homogeneizar los parametros
de evaluacion de las reacciones adversas o cuando se requiera compartir

datos con instituciones parecidas, dentro de ellos disponemos del algoritmo
del Naranjo (1981) y el de Karch y Lasagna modificado. (53).
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El cual categoriza las reacciones adversas en: (54).

(0]

2.3.8

RAM Improbable (< 0): Se presenta con una sucesion temporal incierta,
vinculada con la dosificacion del farmaco.

RAM Condicional (1-3): Una reaccién en la que es mas probable que el
evento se deba a otros factores que al medicamento.

RAM Posible (4-5): La accién puede o no adherirse a un modelo de
respuesta establecido, puede ser justificada por las particularidades de la
estapa clinica del individuo.

RAM Probable (6-7): Una respuesta que presenta un vinculo temporal
razonable tras la dosificacién de un farmaco; exhibe un prototipo de
respuesta identificado; se corrobora al interrumpir el farmaco y que es
improbable atribuirla a la enfermedad concurrente.

RAM Definida (2 8): Exhibe un vinculo temporal racional tras la dosificacion
farmacoldgica o cuando se han identificado niveles del mismo en los fluidos
o el tejido corporal; presenta un modelo de respuesta relacionado con el
farmaco misterioso; se corrobora a través de mejoras con el retiro del

farmaco y resurgimiento posterior a la redosificacién del mismo.

EVALUACION DE LA GRAVEDAD.

El cual evalua las reacciones adversas en funcion de la intensidad (55).

(0]

Leve: Reaccidon que tiene sintomas y signos facilmente tolerados. No
requieren tratamiento, tampoco hospitalizacion prolongada y quiza o no
necesiten la interrupcién de los farmacos. Se percibe como una respuesta
insignificante.

Moderado: Respuesta que impide las funciones sin poner en peligro la
supervivencia del individuo. La terapia farmacolégica puede ser necesaria
y la supresion del medicamento que provoca el efecto adverso puede no
ser necesaria.

Grave: Cualquier suceso médico que ocurre al administrar cualquier dosis
de un medicamento, que ponga en peligro la vida, prolongue la estancia
hospitalaria, cause incapacidad permanente y contribuya de manera directa

o indirecta al fallecimiento del individuo (55).
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2.3.9 PLASMAFERESIS (PF).

La plasmaféresis (PF), también conocida como recambio plasmatico
terapéutico, se define como una técnica o procedimiento terapéutico de
depuracidon sanguinea extracorporea, la cual consiste en la extraccion de un
volumen determinado de plasma (de 2 a 5 litros), cuya finalidad es eliminar o
remover particulas de gran peso molecular, patégenos o de disminuir la tasa
de inmunocomplejos circulantes u otros componentes en el plasma que
intervienen en la respuesta inmune patologica y que son considerados
responsables de una enfermedad o bien de sus manifestaciones clinicas (56).

2.3.10 HIPOALBUMINEMIA.

La hipoalbuminemia es la presencia de niveles de albumina serica inferiores
a 3.5 g/dL determiandos en cualquier momento durante su estancia en la
unidad de cuidados intensivos (UCI), que puede generar desordenes en las
concentraciones del potasio plasmatico que por si solas son predictores de
mortalidad por causar dafio cardiaco, arritmias ventriculares y muerte subita.
Por ello, la hipoalbuminemia puede generar alteraciones del equilibrio acido-
base por su efecto alcalinizante. La hipoalbuminemia se produce si la tasa de
sinstesis hepatica de albumina no compensa las perdidas urinarias y el
catabolismo renal de la albumina. La edad y el estado nutricional modifican la
tasa de sintesis hepatica, lo cual justifica que haya pacientes con proteinurias

muy elevadas sin hipoalbuminemia (57).

2.3.11 SINDROME NEFROTICO.

El sindrome nefrético es la forma clinica mas frecuente de las nefropatias
glomerulares, se suele acompanar de retencion de agua y sodio, cuyo grado
puede oscilar desde ligeros edemas en parpados o en miembros inferiores
hasta anasarca (Edema Generalizado Grave). El edema afecta a toda la
anatomia, por lo que puede provocar malabsrocion intestinal por edema de la
pared del tubo digestivo. Cualquier enfermedad glomerular primaria o

secundaria puede producir sindrome nefrético en algun momento de su
evolcuion (58).
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2.3.12 SINDROME HEPATORENAL (SHR).

El SHR es una forma de disfuncién renal que complica a los pacientes con
cirrosis hepatica avanzada, ascitis con insuficiencia hepatica e hipertension
portal y caracterizada por una alteracion de la funcion renal, alteraciones
marcadas de la funcién cardiovascular y activacién del sistema nervioso
simpatico y Renina-Angiotensina-Aldosterona. Una vasoconstriccion renal
intensa conduce a una reduccion del filtrado glomerular, mientras que en la
circulacién extrarenal predomina la vasodilatacion arterial, lo que produce una
reduccién de la resistencia vascular periférica e hipotensién arterial. En la
actualidad su esquema de tratamiento farmacolégico es limitado, por lo que la

mejor opcion terapéutica resulta ser el trasplante hepatico (59).

2.3.13 CIRROSIS HEPATICA.

La cirrosis hepatica es una enfermedad crénica caracterizada por una
alteracion difusa de la arquitectura hepatica con presencia de fibrosis y
nédulos de regeneracion. Estos cambios conducen al desarrollo de
hipertension portal e insuficiencia hepatica que condicionan las posibles
complicaciones que se pueden presentar. Hay que tener en cuenta que la
cirrosis hepatica es un factor predisponente para el desarrollo de carcinoma
hepatocelular, con un riesgo del 20% a los 5 afios de seguimiento (60).

La cirrosis hepatica se puede clasificar en compensada o descompensada.
Se denomina cirrosis descompensada cuando se asocia a la presencia de
alguna de las siguientes complicaciones mayores: hemorragia digestiva,

ascitis, encefalopatia hepatica o ictericia (60).

2.3.14 EDEMA CEREBRAL.

Se puede definir como la elevacion de liquidos en los tejidos cerebrales de
una cantidad suficiente para generar un cuadro clinico. Esta anomalia esta
vinculada a una extensa gama de afecciones patolégicas, que abarcan,
neoplasias, septicemias, traumatismo e isquema. En la actualidad, se divide
en dos categorias principales: 1) Edema vasogénico, secudario a un aumento
en la permeabiliad del muro hemoencefalico y 2) Edema citotdxico,

determidado por la absorcién anormal de liquidos por las unidades celulares

39



del cerebro. Aunque esta es una clasificacion util y practica, no diferencia la
tumefaccion celular del edema y no incluye otros tipos de edema como el
edema periventricular (hidrocefalia) y el edema parenquimatoso, que ocurre
durante la intoxicacion acuosa, hipoosmolaridad plasmatica y secrecion

inadecuada de la hormona antidiurética (61).

2.3.15 PARACENTESIS.

La paracentesis es una técnica de puncion percutanea abdominal destinada

a evacuar liquido de la cavidad peritoneal. Existen dos tipos de paracentesis:
Paracentesis Diagndstica, que sirve para comprobar la existencia de liquido
y obtener un volumen pequefio para su analisis; mientras que la Paracentesis
Terapéutica o Evacuadora, cuya finalidad es extraer liquido abdominal que
no se consigue eliminar con otros tratamientos, la cual esta indicada para
ascitis a tension, ascitis que provoca insuficiencia respiratoria y ascitis
refractaria a tratamiento medico. Tras la realizacion de la paracentesis en un
enfermo cirrético es necesario realizar una expacion de volumen plasmatico
para minimizar la alteracion hemodinamica y funcion renal secundarias. La
eleccidn del primer expansor plasmatico dependera de la cantidad de liquido
ascitico extraido: si es menor de 5 litros se usaran expansores plasmaticos
como la poligelina, el dextrano 70 que han demostrado ser tan eficaces como
la albumina. Cuando es mas de 5 litros se usa albumina humana 20%, a dosis
de 6 — 8 g (30 — 40 mL) IV/Litro de liquido extraido y como las ampollas de
albumina contienen 10 g, la dosis a administrar es 1 ampolla IV por cada 1250

mL de ascitis drenada (62).

2.3.16 PRESION COLOIDOSMOTICA (PCO).

Fuerza que imparten las proteinas plasmaticas (debido a que su
concentracion en el plasma sanguineo es unas tres veces superior a la que
existe en el liquido intersticial), para mantener el agua y los solutos en el area

intravascular. También se la conoce como presion oncotica (63).
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CAPITULOI

MATERIALES Y METODOS

3.1 MATERIALES

3.1.1 MATERIALES PARA LA RECOLECCION DE DATOS

Ficha de recolecciéon de datos (Anexo N°1).

Historias clinicas.

Protocolo de uso de albumina humana (Anexo N°2).
Formato de evaluacion de causalidad de RAM (Anexo N°4).

Registros informaticos del Sistema de Gestion Hospitalaria (SGH)

3.1.2 OTROS MATERIALES

Cuaderno de trabajo.
Computadora.

Impresora y fichas impresas
Papel bond A-4.

Boligrafos y lapiz.

Ficheros y otros.

3.1.3 MEDICAMENTO EN ESTUDIO

< ALBUMINA HUMANA SOLUCION AL 20% (ZENALB®20)

v

v

Frasco de 50 mL (10g). infusion intravenosa
ClLase: Sustitutivos sanguineos y fragmentos proteicos plasmaticos.
Grupo farmacoterapéutico: BO5A1: Sustitutos del plasma.

Codigo ATC: BO5SAAO1

Laboratorio: Bio Products Laboratory.
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3.2 METODOLOGIA.

3.21 AMBITO DE ESTUDIO.

La presente investigacion se realizé en el Hospital Adolfo Guevara Velasco
EsSalud-Cusco, la recopilacion de datos se dio en la etapa retrospectiva de

un ano, de enero a diciembre del 2019.

3.2.2 TIPO Y DISENO DE ESTUDIO.

Serealiz6é una investigacion DESCRIPTIVA, TRANSVERSAL, en dos etapas
RETROSPECTIVAYy PROSPECTIVA, que enmarca estudios cuantitativos del
costo del consumo y cualitativos de la utilizacidn terapéutica de la albumina

humana al 20%; basado en la revision de registros e historias clinicas.

o Descriptiva: Se describieron ciertas caracteristicas del uso

terapéutico y el costo del consumo de albumina humana al 20%.

e Transversal: La investigacion se midié en una sola oportunidad, no

existio periodos de seguimiento.

e Retrospectiva: Inicialmente se revisaron historias clinicas,

recopiladas de los meses de enero a diciembre del 2019.

¢ Prospectiva: Se propuso la implementacion del protocolo de uso,

después de la revision de historias clinicas y recopilacion de datos.

3.2.3 POBLACION Y MUESTRA DEL ESTUDIO.

3.2.3.1 POBLACION.

Total de reportes proveidos por el departamento informatico de enfermos
internados, en las especialidades de la zona de Hospitalizacion y Emergencia
del Hospital Adolfo Guevara Velasco EsSalud-Cusco, que tomaron como
terapia la albumina sérica al 20% de 50 mL, en la etapa retrospectiva de enero

a diciembre 2019, siendo la poblacion total N = 250,00 pacientes.
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3.23.2 TAMANO DE MUESTRA.

Para el calculo del tamafo de la muestra se realizé utilizando el tipo de
muestreo aleatorio estratificado, utilizado para estudios de tipo descriptivo.
De acuerdo a los registros y datos proporcionados por el area de informatica
y estadistica y por el sistema de dosis unitaria del HAGV EsSalud — Cusco,
fueron 250 pacientes hospitalizados, que recibieron como tratamiento la
prescripcion de albumina humana al 20% de 50 mL, a cargo de los servicios
del area de Hospitalizacion y Emergencia: Unidad de Cuidados Intensivos
(UCI), Medicina interna, Nefrologia, Gastroenterologia, @ Oncologia,
Hematologia, Cirugia general, Pediatria, Emergencia y Otros.

El tamarfo de la muestra se calculo utilizando la siguiente relacion con un nivel
de confianza del 95% de seguridad y un margen de error del 5%, usando la

siguiente formula:

72 % D *q * N
n =
E2(N-1)+Z?*p*q
Fuente: Sierra, R. (1994, pp. 227-230); Palomino et al. (2015, p. 152)

Dénde:
» n = Medida muestral.
= N = Medida poblacional (250)
= 7 =1.96 (intervalo de confianza del 95%)
» p = Probabilidad de éxito de pacientes tratados con AH 20% (0.5)
» g=(1-p)Posibilidad de fracasar (para este evento 1 —0.5 =0.5)

= E = Margen de error (5% de Error muestral)

Calculo:

~ (1.96)2x(0.5)(0.5)x250
"= 0.05)2(250 - 1) + (1.96)2(0.5)(0.5)

=151.68

n = 152
El presente estudio analiza 152 pacientes hospitalizados con informacion
completa, que recibieron albumina humana al 20% de 50 mL, como
tratamiento durante el afio 2019, a cargo de las especialidades de la zona
de Hospitalizacién y Emergencia del HAGV EsSalud — Cusco, de acuerdo

con lo detallado en la Tabla N°06:
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Tabla N° 06. Distribucion Proporcional de la muestra poblacional en cada
Servicio del Area de Hospitalizacion y Emergencia del HAGV

EsSalud — Cusco, periodo Enero — Diciembre del 2019.

Area Hospitalizacion y
. 2019
Emergencia
. . N° Total de Muestra
Setvicio . .
Pacientes (proporcional)
UCI (G21) 105 64
Gastroenterologia (A51) 38 23
Medicina Interna (AC1) 23 14
Nefrologia (AD1) 13 8
Oncologia Medica (AG3) 10 6
Cirugia General (B41) 7 4
Pediatria (D11) 8 5
Hematologia (A81) 8 5
Emergencia 34 21
Otros 4 2
Total 250 152
UCI: Unidad de Cuidados Intensivos
SERVICIOS
mucl
1.6% ,
3.2% B GASTROENTEROLOGIA
3.2%\_\ 13.6% MEDICINA INTERNA
0,
2.8% 42% )
T B NEFROLOGIA
0,
% 1 ONCOLOGIA MEDICA
9.2% CIRUGIA GENERAL
15.2% -
5.2%/ N PEDIATRIA

H HEMATOLOGIA
B EMERGENCIA
= OTROS

UCI: Unidad de Cuidados Intensivos

Grafico N° 01. Distribucion Porcentual de la muestra poblacional en cada

Servicio del Area de Hospitalizaciéon y Emergencia del HAGV
EsSalud — Cusco, periodo Enero — Diciembre del 2019.

44



3.2.3.3

UNIDAD DE ANALISIS.

Historias clinicas, registros informaticos y hojas de terapia de los pacientes

hospitalizados que percibieron como terapia la albumina sérica al 20% de 50

mL, que cumplen con los criterios de inclusién y exclusion.

3.234

TIPO DE MUESTREO.

Probabilistico o aleatorio estratificado.- El método empleado en la

recoleccion fue de manera aleatoria estratificada con afijacion proporcional al

tamafio de cada estrato o subgrupo poblacional, donde la muestra del estudio

se tomd supeditado a las mismas oportunidades selectivas que toda la

poblacién en conjunto, respetando las condiciones inclusivas y exclusivas.

3.2.4 CRITERIOS DE SELECCION.

3.24.1

3.24.2

CRITERIOS DE INCLUSION.

Registros e historias clinicas para enfermos hospitalizados que
percibieron albumina sérica al 20% en frascos por 50 mL después de
la prescripcion, en varios servicios del area de Hospitalizacion y

Emergencia del HAGV EsSalud — Cusco, durante el afio 2019.

Registros e historias clinicas de pacientes hospitalizados dentro del
rango de edad de < a 1 afio a 80 afios a mas, en los diferentes
servicios del HAGV EsSalud — Cusco.

Registros e historias clinicas de pacientes hospitalizados del género

masculino y femenino.

CRITERIOS DE EXCLUSION.

Registros e historial clinico para individuos hospitalizados, de
informacion incompleta, documentos ilegibles y no ubicables en el
archivo central del HAGV EsSalud — Cusco.

Historias clinicas de pacientes que no iniciaron su tratamiento durante

el periodo de evaluacion.
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3.2.5 IDENTIFICACION DE VARIABLES.

A.VARIABLES IMPLICADAS.

. Uso de albumina humana.

. Consumo de albumina humana.
. Costo.

. Reacciones adversas.

. Duracion del tratamiento.

. Resultados del tratamiento con albumina humana.

N OO O~ WODN =

. Protocolo de uso.

B.VARIABLES INTERVINIENTES.

1. Edad.
2. Género.

3. Peso.
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3.2.6 OPERACIONALIZACION DE VARIABLES.
A.VARIABLES IMPLICADAS.
1. USO DE ALBUMINA HUMANA.

- Definicién: Se trata de una proteina sanguinea destinada a
restaurar y conservar la volemia circulatoria cuando se haya
evidenciado un déficit volumetrico y se considere adecuado el
empleo de un coloide, segun la condicion clinica del individuo y
se fundamentara en indicaciones autorizadas, prescrita por el
médico tratante en la terapia hemodinamica del paciente (64).

- Procedimiento de medicién: Se determiné el uso adecuado o
inadecuado tras la comparacion con el instrumento de medida
validado (Anexo N°2), registrada en la formato de recopilacion de
datos de la utilizacion de albumina humana 20% (Anexo N°1).

- Naturaleza: Cualitativa

- Escala de mediciéon: Nominal

- Indicadores:

» Indicaciones Justificadas:

- Sindrome nefrético agudo.

- Paracentesis en cirrosis con ascitis refractaria.
- Cirrosis con sepsis.

- Quemaduras graves > 40%.

- Edema cerebral (refractario a Manitol).

- Plasmaféresis y Otros (65).

> Indicaciones no Justificadas:

- Desnutricion (hipoalbuminemia por si sola).
- Aporte proteico en Nutricion Parenteral.

- Cirrosis croénica.

- Isquemia cerebral.

- Nefrosis cronica.

- Enfermedad renal crénica y Otros (65).

- Expresion final:

» Uso Adecuado (%).
» Uso Inadecuado (%).
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2. CONSUMO DE ALBUMINA HUMANA.

- Definicién: Cantidad de unidades consumidas, que se dispenso,
de acuerdo a la condicion clinica del enfermo, a la interrelacion con
el prescriptor y dispensador, basandose en sus saberes, actitudes

y practicas (66).

- Procedimiento de mediciéon: Se determin6 a través de la
cantidad de  medicamento  dispensado, medicamento
administrado y Dosis Diaria Prescrita (DDP).

- Naturaleza: Cuantitativa.

- Escala de mediciéon: Razon.

- Indicadores:

» Dosis: Describe la cantidad de albumina administrada por
intervalo de dosis, expresado en gramos (gr).

» Intervalo de dosis: Describe la cantidad de veces que se
administra la albumina en un dia.

» Numero de medicamento por paciente: Describe el numero

total de frascos que utilizd durante su tratamiento.
- Expresion final:

» Dosis Diaria Prescrita (DDP)

N° de Ah 20% consumidas en cada diagnostico

= DDP =

10g

N°dedias de tratamiento de cadadiagnostico

3. COSTO.

- Definicion: Es el gasto econdmico que representa el
medicamento administrado, por un periodo determinado o el valor

del recurso sacrificado para alcanzar un objetivo preciso (67).

- Procedimiento de mediciéon: Se determiné a través del registro
del medicamento dispensado, devolucion de medicamentos.
- Naturaleza: Cuantitativa.

- Escala de medicion: Razon.
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- Indicadores:

» Costo unitario: Precio unitario en nuevos soles de la
albumina humana 20% x 50 mL, segun licitacion.

» Costo Total: Valor total en nuevos soles que factura la
albumina humana 20% x 50 mL, en un periodo de tiempo.

» Evaluacion del gasto:
Para calcular el gasto de los viales de albumina sérica 20%,
administradas en los servicios de HNAGV, se utilizara la

préoxima formulacion, expresado en nuevos soles:

CT=uxC.u

Donde:
- C.T =Costo total del tratamiento con albumina en nuevos soles.
- u = Numero de unidades dispensadas durante el tratamiento.

- Cu = Costo unitario en nuewos soles, segun licitacion.

- Expresion final:
» Soles (S/.)

4. REACCIONES ADVERSAS.

- Definicién: Efecto perjudicial que afecta la salud del paciente,
después de administrar un farmaco a dosis terapéuticas,
empleadas para la terapia de una patologia (OMS) (50).

- Procedimiento de Medicion: Segun los reportes de sospecha
de RAM vy los criterios de evaluaciéon considerados para
categorizar la correlacion causal, necesitandose para finalizar la
valoracién, establecer la severidad del efecto adverso
presentado, que se registr6 en el formato de evaluacion de
causalidad de RAM (Anexo N°4).

- Naturaleza: Cualitativa.
- Esacala de medicion: Nominal.
- Indicadores:

» Nro. de Reportes de Sospecha de RAM.
> % de RAM segun Causalidad.
» % de RAM segun Gravedad.
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- Expresion final:

» Sin Reportes.
» Categoria Improbable (< 0).

> Leve, Moderado y Grave.

5. DURACION DEL TRATAMIENTO.

- Definicién: Es el tiempo de tratamiento administrado al paciente
entre la primera y la ultima entrega de un tratamiento (68).

- Enfoque: Cuantitativo.

- Escala de medida: Razon.

- Instrumento: Formato de recopilacidon de datos (Anexo N°1).

- Indicadores:
» Nro. de dias de tratamiento (media + desviacion estandar)

- Expresion final:
» Dias.

6. RESULTADOS DEL TRATAMIENTO CON ALBUMINA HUMANA.

Definicion: Descripcion del éxito o fracaso obtenido con el
tratamiento de la albumina humana 20% (69).

- Procedimiento de Mediciéon: En base a la revisidon de historias
clinicas, descritas en las evoluciones clinicas y/o formatos de
alta y se registro en la ficha de recoleccién (Anexo N°1).

- Naturaleza: Cualitativa.
- Escala de medicion: Nominal.
- Indicadores:

> Tratamiento Exitoso, describe el resultado exitoso
obtenido con el tratamiento de la albumina humana 20%.

> Tratamiento No Exitoso, describe el fracaso del
tratamiento obtenido con la albumina humana 20%.

- Expresion final:
» Exitoso (Alta hospitalaria, Evolucion favorable).

» Fracaso (Cambio de Tto, Evolucion critica, Muerte).
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7. PROTOCOLO DE USO DE ALBUMINA HUMANA.

- Definicién: Es un instrumento de orientacion, de aplicacion,

eminentemente dirigido para la practica clinica, que puede
simplificar o no el contenido de un conjunto de indicaciones

clinicas “Clinical Guidelines” o Guias médicas (47).
- Enfoque: Cualitativo.
- Nivel de medicién: Nominal.
- Instrumento: Formato de recopilacién de datos (Anexo N°1).

- Indicadores:

» Presenta protocolo.

- Expresion final:
» Si.
> No.

B. VARIABLES INTERVINIENTES.

1. EDAD.

- Definiciéon: Duracién de vida de un individuo u otro organismo

vivo, a partir de su origen hasta el momento actual (70).
- Enfoque: Cuantitativo.
- Nivel de medida: Ordinal (Intervalo)
- Modo de medicién: Indirecta.

- Instrumento: Datos obtenidos con la ficha de recoleccion o

historia clinica.

- Indicadores:

» Intervalos de edad. (<1 afio — 80 afos a +)

- Expresion final:
» Afos.
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2. GENERO.

- Definicién: Variable biolégica, genética y por ende la cualidad

de un individuo de diferenciarse en masculino y femenino (70).
- Enfoque: Cualitativo.
- Nivel de medida: Nominal.
- Manera de medicién: Indirecta.

- Instrumento: Datos obtenidos con la ficha de recoleccién o

historia clinica.

- Indicador:

» Tipo de sexo.

- Expresion final:
» Masculino.

» Femenino.

3. PESO.

- Definicién: Unidad de medida que permitira medir la cantidad

de masa corporal (71).
- Naturaleza: Cuantitativa.
- Escala de medicién: Razoén.

- Instrumento: Datos obtenidos de la ficha de recoleccién o

historia clinica.

- Indicador:
» Cantidad de Kg.

- Expresion final:

» Kilogramos (kQ).
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Tabla N° 07. Matriz de Operacionalizacion de Variables

TIPODE VARIABLE |  VARIABLES DEFINICION CONCEPTUAL DEFINICION OPERACIONAL NATURALEZA ESCALA INDICADORES EXPRESION FINAL
USO DE Proteinasanguinea sugerida enel | Es el empleo que puede ser Indicaciones justificadas.
- . L . o . L » Uso adecuado (%).
ALBUMINA restablecimento y conservacion de | adecuado o inadecuado del Cualitativa Nominal Indicaciones no
o ; - } - » Uso Inadecuado (%).
HUMANA la volemia circulatoria. expansor plasmdticoen la terapia. justificadas.
Cantidad de unidades dispensadas, [ Cantidad de albimina humana que Dosis.
CONSUMO DE d e L2 . . L .
- e acuerdo a la condicidn clinica del | se administré a los pacientes, con o i Intervalo de dosis. % Dosis Diaria Prescrita.
ALBUMINA paciente, a la interaccién con el | dosis diarias a sus necesidades, por Cuantitativa Razon Nro. de AH por paciente. (DDP)
HUMANA prescriptory dispensador. la duraciéndel estudio evaluado.
Gasto econdmico que representa | Valor econdmico que representa el Costo unitario.
COSTO el medicamento administrado,por [ consumo de albumina humana [ Cuantitativa Razén Costo total ’ » Soles (S/.)
un periodo determinado . durante el periodo evaluado. )
REACCIONES Rels “d't;dlo'nd_esetad" ql.’tezfelcta la Ez&ﬁcac'.o rt'es dde ds°5pe,°h25 dle Nro. de ReportesSRAM | > Sin Reportes.
ADVERSAS salu e. paq.ein €, sucl a. 0 luego . r.egls .rla as despues , e. a Cualitativa Nominal % RAM segln Causalidad. | » Categoria (Improbable).
VARIABLES (RAM) deladosificacién del medicamento | administracién de la albdmina, % RAM segin Gravedad > Leve. Moderado. Grave
. - . ] . , , .
IMPLICADAS a dosis terapéuticas (OMS). durante el periodo evaluado.
2 E: | ti tratamient D i6 tratamient |
DURACION s el tiempo de‘ ratamiento uriau'on de tratamiento con la Nro. de diasde
administrado al paciente entre la | albumina, que transcurre durante L , . ) ,
DEL rimera yla Gltimaentregade un | la estancia del paciente, hasta s Cuantitativa Razon tratamiento (media £ > Dias.
TRATAMIENTO | P" . ylauft 8 u ', , pad ) u desviacion estandar)
tratamiento. recuperacion, suspension o alta.
. » Alta, Evolucién
RESULTADOS Descripcion del éxito o fracaso rR::il;:gando;ebtehr;'sdt%’r?ar; bacslzi?:af Tto Exitoso favorable.
DEL obtenido con el tratamientode la d it | luci ! Cualitativa Nominal Tto No E 't. F ) » Cambio deTto,
TRATAMIENTO | albimina humana 20%. escritas  en 1as - evoluciones 0 Mo Exiteso {Fracaso). Evolucién
clinicasy/o formatos de alta. .
critica, Muerte.
PROTOCOLO Ins'FrurT'\fento,d'e orientacion y de Prgtocolode uso clinico pr(?puesto o . > si.
aplicaciénclinica, queresumeono | e implementado, necesario para Cualitativa Nominal Presenta protocolo.
DE USO . T . » No.
el contenido de una Guia clinica. normatizar el uso adecuado.
Tiempo de vida de unindividuo, a | Informacién obtenida del reporte
EDAD partir de haber nacido, hastala | del sistema informdtico y/o | Cuantitativa Ordinal Intervalos de edad. > Afos.
fecha actual. historias clinicas.
VARIABLES Cualidad de un individuo de | Informacién obtenida del reporte » Masculino
INTERVINIENTES GENERO diferenciarse en masculino y [ del sistema informatico y/o Cualitativa Nominal Tipo de sexo. > Femenino.
femenino. historias clinicas. )
Unidad d did itird | Inf i btenida de |
PESO nicad de medida que permitira | Informacion _obtenida c Cuantitativa Razdn Cantidad deKg. > Kg.

medir la cantidad de masa corporal

revisiéndelas historias clinicas.

Fuente: Elaboracién propia.
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3.3 TECNICAE INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS

3.31

3.3.2

TECNICA DE RECOLECCION DE DATOS.

La recoleccion de datos se obtuvo utilizando como técnica la revision
documental, realizandose asi la revision de registros informaticos del SGH,
historias clinicas, hojas de terapia, registros de devolucion de

medicamentos. Etc.

INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS.

Se contaron con las siguientes herramientas:

» Ficha de recopilacion de datos (Anexo N° 1): Ficha disehada y
validada donde se registraron los datos de cada paciente tratado
con albumina humana 20%, servicio de hospitalizacion
diagnésticos, parametros analiticos (albumina sérica, proteinas
totales, hemoglobina y hematocrito), dosis, tiempo de tratamiento,
N° de frascos consumidos, costos y reacciones adversas.

» Protocolo de uso de albumina humana 20% (Anexo N° 2): Guia
de practica clinica propuesta y validada respectivamente, en la que
se registraron los datos de cada paciente, servicio solicitante, nivel
sérico de albumina, diagndstico principal y/o secundario, cantidad
y observaciones del uso adecuado de albumina humana 20%, en
el HAGV EsSalud-Cusco.

» Formato de devoluciéon de medicamentos (Anexo N° 3): Este
formato contiene los datos de la cantidad de medicamento que se
recupera intacto, al no ser utilizado por motivo de cambio o
suspension de tratamiento, fallecimiento o alta del paciente.

» Ficha de evaluacion de causalidad de RAM (Anexo N° 4):
Proporcionado por el comité local de EsSalud y el centro nacional
del sistema peruano de farmacovigilacia DIGEMID — MINSA.

> Base de datos de informatica (SGH): Esta base de datos nos
proporciond informacién de todos los registros de pacientes que
consumieron albumina, siendo factible ubicar las historias clinicas

en el archivo central del HAGV EsSalud-Cusco.
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3.4 TECNICA DE PROCESAMIENTO DE DATOS Y ANALISIS DE LA
INFORMACION

3.41 TECNICA DE PROCESAMIENTO DE DATOS.

Una vez obtenida la informacidn, estos fueron procesados mediante:

» Evaluacion y clasificacion de las fichas de recoleccion de datos,
para procesarse se empled el formato de calculo del software
Microsoft Excel version 2021.

» Procesamiento de datos, de manera tal que permitié obtener
informacion significativa mediante:

= Construccion de tablas de valores
=  Construccion de graficos
» Con la informacién significativa se procedié al analisis

estadistico descriptivo en Microsoft Excel versién 2021.

3.4.2 TECNICA DE ANALISIS DE LA INFORMACION.

e Lagestion de la data y el analisis estadistico descriptivo se proceso
por medio del programa estadistico Excel, conocida como
estadistica descriptiva, que es un programa para el procesamiento
y analisis de datos descriptivo en Microsoft Excel versiéon 2021. La
medicién estadistica descriptiva que se emplean para resumir son
tablas y los porcentajes. Ademas, la data se muestran con tablas
de reparticion de frecuencias unidimesionales y bidimensionales,
graficas comparativas, columnas o areas circulares. La variable
cuantitativa (Duracion del tratamiento) se expresa como media +
desviacion estandar.

e Los textos se realizarén en los programas de Microsoft Word.
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3.5 PROCEDIMIENTO

3.51 PROCEDIMIENTO DE LA INVESTIGACION.

» Se solicitdé el permiso para la autorizacion y la ejecucion
correspondiente del proyecto de investigacién a la direccion de la
Red Asistencial HAGV EsSalud-Cusco, que paso la revision por
las areas del Comité de Etica y el Comité de Investigacion de la
institucion en mencion, de este modo la gerencia emitio la

resolucion de autorizacion respectiva. (Anexo N°8)

» Se procedio a la revision documentada de guias clinicas y
protocolos para la elaboracion, propuesta e implementacion de un
protocolo de uso de albumina humana 20%, pasando esta por una
evaluacion critica por médicos especialistas en el tema vy juicio de

expertos, para finalmente ser validado el formato (Anexo N°2).

» Una vez obtenido el permiso, se solicitd el apoyo del area de
farmacia de hospitalizacion, y del area de informatica, que nos
permitd acceder a la base de datos (SGH) y nos proporcioné los
registros de los pacientes que recibieron tratamiento con albumina
humana 20%, identificados mediante el sistema informatizado de

farmacia dosis unitaria.

» En el area de archivos del Hospital Adolfo Guevara Velasco
EsSalud-Cusco, se procedié con la busqueda de las historias
clinicas para ser registradas en la ficha de recoleccion de datos

de la utilizacion de albumina humana 20 %. (Anexo N°1)

» Los datos obtenidos fueron revisados, ordenados y
seleccionados, considerando los términos insercion y separacion
para ser procesados mediante el software Microsoft Excel version

2021 en espafiol.

» Posteriormente se procedié a la interpretacion, analisis,
discusion de resultados, conclusiones y recomendaciones

respectivas.
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Flujograma N° 02: PROCEDIMIENTO DE LA INVESTIGACION.

Revision documentada para
la propuestae

implementacion de un Aprobacién de Gerencia
protocolo de uso apropiado para Iaeje.cuciér) de!
de albiminahumana20 % proyecto de investigacion
y su respectivavalidacion
(AnexoN°2) Deteccién de pacientes
AREA DE INFORMATICAY hospitalizados que
FARMACIA HOSPITALIZACION, recibieron tratamiento con

albumina humana 20%.

AREA DE ARCHIVOS.

Revision de los registros e historias clinicas,
evaluandolos criterios de inclusion, exclusion
y lasindicaciones de usojustificado e
injustificado de albimina humana 20%.

Recopilacién Ficha de recoleccién: Utilizacién de albimina
de datos humana20% (Anexo N°1).

Procesamiento de datos mediante el software
estadistico de analisis descriptivo en excel versién 2021.

Interpretacién, andlisis, discusion de
resultados, conclusiones y recomendaciones de
la investigacion.

Fuente: Elaboracién propia.
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CAPITULO IV
RESULTADOS

41 DISTRIBUCION PORCENTUAL, SEGUN GENERO Y EDAD DE
PACIENTES TRATADOS CON ALBUMINA HUMANA AL 20%, EN EL
HAGV ESSALUD - CUSCO, PERIODO DE ENERO - DICIEMBRE 2019.

411 DISTRIBUCION SEGUN GENERO

Tabla N° 08. Distribucion porcentual de pacientes tratados con albumina

humana en el HAGV ESSALUD - Cusco, segun género.

Porcentaje Unidades

% de
Cantidad d d d
GENERQ —onudadde  de ¢ Albumina

Pacientes pacientes Albumina .

. consumidas
(%) consumidas

Masculino 68 44.7% 712 45.4%
Femenino 84 55.3% 856 54.6%
TOTAL 152 100% 1568 100.0%

Fuente: Elaboracion Propia

84 856

60.0% . 55.3% 54.6%
‘ 712
o 7 45.4%
40.0%
30.0%
20.0%
10.0%
0.0%
PORCENTAJE DE PACIENTES (%) % DE ALBUMINA CONSUMIDAS
Porcentaje de pacientes (%) % de Albimina consumidas
E Masculino 44.7% 45.4%
B Femenino 55.3% 54.6%

Fuente: Elaboracién Propia

Grafico N° 02. Distribucion porcentual de pacientes tratados con albumina

humana, segun género.
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INTERPRETACION

Enla Tabla N° 08, se puede apreciar que un total de 152 pacientes fueron tratados
con albumina humana, los cuales consumieron 1568 unidades, ademas, en el
Grafico N° 02 podemos apreciar que 68 (44.7%) pacientes son del género
masculino, los cuales consumieron 712 (45.4%) unidades de almbumina humana,
mientras que 84 (55.3%) pacientes son del género femenino, quienes

consumieron 856 (54.6%) de unidades de albumina humana.

ANALISIS Y DISCUSION

El mayor porcentaje de pacientes tratados en el Hospital Adolfo Guevara Velasco,
en la etapa de enero a diciembre 2019, que usaron albumina humana al 20%
corresponden al género femenino, asi como también fueron los que mas consumo
registraron, Salcedo (2019) en el Hospital Aleman Nicaraguense encontré también
que el mayor porcentaje (55%) de pacientes que usaron albumina humana al 20%

fueron del género femenino.

Ademas, Astuyauri y Luis (2016) en su estudio realizado en el Hospital Nacional
Edgardo Rebagliati Martins, en el servicio de cuidados criticos, determinaron en
el 53.2% de individuos internados, que se les administré albumina humana al 20%

también fueron del género femenino.

4.1.2 DISTRIBUCION SEGUN GENERO Y EDAD

Tabla N° 09. Distribucion porcentual de pacientes tratados con albumina

humana segun género y edad.

Unidades Total de Porcentaje
EDADES de Masculino Porcentaje Femenino Porcentaje ! Total de
(afos) Albimina (N°) M (%) (N°) F (%) paue:mtes pacientes
consumidas (N°) (%)
<lald 45 1 0.7% 5 3.3% 6 1%
15a19 114 2 1.3% 3 2.0% 5 3%
20a 29 98 3 2.0% 6 3.9% 9 6%
30a39 216 5 3.3% 12 7.9% 17 11%
40249 184 9 5.9% 10 6.6% 19 13%
50a 59 166 8 5.3% 12 7.9% 20 13%
60a 69 205 13 8.6% 10 6.6% 23 15%
70a79 222 10 6.6% 11 7.2% 21 14%
80a+ 318 17 11.2% 15 9.9% 32 21%
TOTAL 1568 68 44.7% 84 55.3% 152 100%

Origen: Disefio Propio
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12.0% 11.2%

9.9%
10.0%
8.6%

7.9% 7.9%
8.0% 7.2%
2 6.6% 6.6% 6.6%
o] 5.9%
S 6.0% 5.3%
(5]
e 3.9%
4.0% 3.3% 3.3%

2.0% 2.0%

0 1.3%
2.0% 0.7%

0.0%
<l1A14 15A19 20A29 30A39 40A49 V50A59 60A69 70A79 80A+

<lal4 | 15a19 | 20a29 | 30a39 | 40a49 | 50a59 | 60a69 | 70a79 80a+
B Masculino|  0.7% 1.3% 2.0% 3.3% 5.9% 5.3% 8.6% 6.6% 11.2%

H Femenino 3.3% 2.0% 3.9% 7.9% 6.6% 7.9% 6.6% 7.2% 9.9%

Fuente: Elaboracion Propia

Grafico N° 03. Distribucion porcentual de pacientes tratados con albumina

humana segun género y edad.

INTERPRETACION

Enla Tabla N° 09, se observa el mayor numero de enfermos que usaron albumina
humana al 20% fueron del género masculino y femenino, de 80 afios a mas, siendo
17 (11.2%) y 15 (9.9%) pacientes respectivamente.

También podemos ver que la menor cantidad de pacientes que usaron albumina
humana corresponde al género masculino, con un solo paciente (0.7%), sin
embargo la menor cantidad de pacientes dentro del género femenino
corresponde a 3 pacientes (2%).

En el Grafico N° 03, podemos corroborar que la mayor cantidad de pacientes
que usaron albumina humana al 20% son pacientes de 80 afios a mas, los cuales

corresponden a 32 (21%) pacientes.

ANALISIS Y DISCUSION

Ale (2022) encontré en su investigacion que el mayor porcentaje (57.9%) de
pacientes tambien tenian 80 afos a mas, donde el 33.2% fueron pacientes
masculinos y el 24.7% pacientes femeninos, esta informacion es similar a la

encontrada en la presente investigacion.
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41.3 CONSUMO SEGUN GENEROY EDAD

Tabla N° 10. Unidades de albumina humana consumidas segun intervalo de

edad y género.
Unidad
Consumo Consumo MESEss % de
EDADES de 0 % Consumo % Consumo
) genero genero o Albumina . .
(afios) . : Albumina . Masculino Femenino
Masculino Femenino . consumida
consumidas
<lal4d 15 30 45 2.9% 1.0% 1.9%
15a19 38 76 114 7.3% 2.4% 4.8%
20a 29 42 56 98 6.3% 2.7% 3.6%
30a39 60 156 216 13.8% 3.8% 9.9%
40a49 120 64 184 11.7% 7.7% 4.1%
50a59 52 114 166 10.6% 3.3% 7.3%
60 a 69 117 88 205 13.1% 7.5% 5.6%
70a79 90 132 222 14.2% 5.7% 8.4%
80a+ 178 140 318 20.3% 11.4% 8.9%
TOTAL 712 856 1568 100.0% 45.4% 54.6%

Fuente: Elaboracién Propia

y 178
12.0% 11.4%
156
10.0% 9.9% - 140
8.9%
120 8.49
. 114 117 Y
8.0% 7.7% 73% 7.5%
38 90
0,
6.0% 76 5.6% 5.7%
4.8% 64
60
) 41% 52
4.0% o 4236% >%% 3.3%
30 549 2.7%

15 1.9%

20%  10%

0.0%
<1A14 15A 19 20A 29 30A39 40A49 50 A 59 60 A 69 70A 79 80 A +

<lal4 | 15a19 [ 20229 | 30a39 | 40a49 | 50a59 | 60a69 | 70a79 | 80a+

M % Consumo Masculino| 1.0% 2.4% 2.7% 3.8% 7.7% 3.3% 7.5% 5.7% 11.4%

H % Consumo Femenino | 1.9% 4.8% 3.6% 9.9% 4.1% 7.3% 5.6% 8.4% 8.9%

Fuente: Elaboracién Propia

Grafico N° 04. Unidades de albumina humana consumidas segun intervalo

de edad y género.
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INTERPRETACION

En la Tabla N° 10, se evidencia que entre los enfermos de género masculino y
femenino se consumio 712 (45.4%) y 856 (54.6%) unidades de albumina humana
respectivamente, lo cual corresponde a un consumo de 1568 unidades de
albumina humana en total.

En el Grafico N° 04, podemos observar que la mayor cantidad de albumina
humana consumida corresponde al género masculino de 80 a mas afos de edad
y es de 178 (11.4%) unidades de albumina humana, mientras que la mayor
cantidad de albumina humana consumida por el genero femenino corresponde a

pacientes entre 30 a 39 anos y es de 156 (9.9%).

ANALISIS

De los resultados podemos deducir que el género femenino representé el mayor
consumo de albumina humana al 20%, ademas podemos observar que el
consumo del paciente del género masculino menor de 1 a 14 afios fue mucho

menor que el del resto de pacientes.

4.2 SERVICIOS CON MAYOR PORCENTAJE DE PACIENTES TRATADOS
CON ALBUMINA HUMANA AL 20%, EN EL HAGV ESSALUD - CUSCO,
DURANTE EL PERIODO DE ENERO - DICIEMBRE 2019.

Tabla N° 11. Porcentaje de pacientes tratados con albumina humana en los
servicios del HAGV (enero — diciembre del 2019).

Nro. de
Unidades d i
L 4 a’ e.s = pacientes % pacientes % Albumina
Leyenda Servicio Albumina tratados con :
. o tratados consumida
consumidas albimina
humana
A UCI (G21) 759 64 42.1% 48.4%
B GASTROENTEROLOGIA (A51) 424 23 15.1% 27.0%
C MEDICINA INTERNA (AC1) 111 14 9.2% 7.1%
D NEFROLOGIA (AD1) 104 8 5.3% 6.6%
F ONCOLOGIA MEDICA (AG3) 33 6 3.9% 2.1%
G CIRUGIA GENERAL (B41) 32 4 2.6% 2.0%
H PEDIATRIA (D11) 27 5 3.3% 1.7%
| HEMATOLOGIA (A81) 19 5 3.3% 1.2%
J EMERGENCIA 55 21 13.8% 3.5%
K OTROS 4 2 1.3% 0.3%
TOTAL 1568 152 100.0% 100.0%

Fuente: Elaboracion Propia
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% 64
% 426W 7 48.4%
45.0% 7

40.0%

) 424
35.0% P
30.0%

2 |
25.0% 15.1% 111 21
7.1% 104 13.8%
20.0% | 0 o oo a3 - . : bee
15.0% 91;/ . 21%  20%  17%  1.2% | 35% x
. 0
10.0% 5.3% 6 4 5 5 1.3%

N 3.9% 2.6% 3.3% 3.3% 4
5.0% 0
0.0%

A B C D F G H | J K
A B C D F G H | J K

M % pacientes tratados 42.1% | 15.1% 9.2% 5.3% 3.9% 2.6% 3.3% 3.3% 13.8% 1.3%
M % Albumina consumida | 48.4% | 27.0% 7.1% 6.6% 2.1% 2.0% 1.7% 1.2% 3.5% 0.3%

Fuente: Elaboracion Propia

Grafico N° 05. Porcentaje de pacientes tratados con albumina humana en
los servicios del HAGYV (enero — diciembre del 2019).

INTERPRETACION

Enla Tabla N° 11 y en el Grafico N° 05, se visualiza con el servicio de UCI (G21)

fueron tratados 64 (42.1%) pacientes, siendo el servicio con mayor cantidad de

pacientes que usaron albumina humana, ademas es el servicio donde se

consumio 759 (48.4%) unidades de albumina humana, siendo el servicio donde

se consumio la mayor cantidad de unidades de albumina humana al 20%.

En segundo lugar tenemos al servicio de Gastroenterologia (A51), con 23 (15.1%)

pacientes tratados, los cuales consumieron 424 (27%) unidades de albumina

humana.

La menor cantidad de pacientes tratados con albumina humana fueron atendidos

en Otros Servicios, siendo 2 (1.3%) pacientes que utilizaron 4 (0.3%) unidades de

albumina humana.

ANALISIS Y DISCUSION

Estos resultados son diferentes a los de Ale (2022) quien determind que el servicio
de gatroenterologia solo represent6 el 13.2% de enfermos tratados con albumina
sérica y el servicio de cuidados criticos un 10%, esto puede deberse a que la

presente investigacion se realizé en un intervalo de tiempo mucho mas amplio.
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4.3 PORCENTAJE DE PACIENTES TRATADOS CON ALBUMINA HUMANA
AL 20%, SEGUN DIAGNOSTICO EN EL HAGV ESSALUD - CUSCO,
DURANTE EL PERIODO DE ENERO - DICIEMBRE 2019.

4.3.1 SEGUNINDICACION JUSTIFICADA

Tabla N° 12. Porcentaje de pacientes tratados con albumina humana segun
diagnéstico (indicacion justificada).

Unidades de N° de
Albtimina % pacientes % Albumina
tratados consumida

INDICACION DIAGNOSTICO | CIE 10 pacientes

consumidas

tratados
(frascos)

Hipoalbuminemia
1 Severa E88.0 165 16 10.5% 10.5%
Sindrome
Nefrético Agudo,
Edema N04.9/
Generalizado, R60.1
(albimina
<2,0g/dL)
Shok

3 | Hipovolémico, con | R57.1 102 10 6.6% 6.5%
Hipotension
g |Shock R57.0 6 2 1.3% 0.4%
Cardiogénico
Ascitis Refractaria
5 | €n cimosis R18 124 8 5.3% 7.9%
(Paracentesis
evacuadora > 5Lt)
Cirrosis con Sepsis
Intraabdominal,
(Peritonitis K65.2 92 9 5.9% 5.9%
Bacteriana
Espontanea)
Edema Cerebral
7 | (Localizado): con G93.6 53 4 2.6% 3.4%
Hipoalbuminemia
Sindrome Guillain
8 | Barré G61.0 88 2 1.3% 5.6%
(Plasmaféresis)
Insuficiencia Renal
Aguda, No
Especificada (en
didlisis renal)
Sindrome

10 | Hepatorrenal K76.7 64 5 3.3% 4.1%
(SHR)
Quemaduras
Severas del
11 | Tronco, de 721.2 16 2 1.3% 1.0%

Segundo Grado

152 12 7.9% 9.7%

JUSTIFICADA (CORRECTA)
(<)}

N17.9 85 7 4.6% 5.4%
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12

DIAGNOSTICO

Insuficiencia
Hepdtica Aguda
(Encefalopatia
Toxica)

CIE 10

K72.0/
G92

Unidades de
Albumina
consumidas
(frascos)

30

N°de
pacientes
tratados

% pacientes
tratados

1.3%

% Albumina
consumida

1.9%

13

Derrame Pleural
No Clasificado (con
SDRA)

J90

28

2.0%

1.8%

14

Pancreatitis
Aguda, No

Especificada
(Pancreatitis
Edematosa)

K85.9

16

1.3%

1.0%

15

Ictericia Severa, No
Especificada
(Hiperbilirrubinemi

a)

R17

0.7%

0.5%

16

Insufiencia
Respiratoria
Aguda (por
Neumonia
bacteriana o viral)

J96.0

52

4.6%

3.3%

17

Preeclampsia
Grave (con
Hemorragia
postparto)

014.1

16

2.0%

1.0%

1097

95

62.5%

70%

Fuente: Elaboracion Propia
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Porcentaje de Pacientes Tratados con Albumina
humana 20%, segun Diagndstico

10.5% (Uso Justificado)
[
10.5%
' 9.7%
7.9% 6.6% 7.9%
5.9%
6.5% S;y 5.6%
; 5.3% = ° | 5.4%
4.6% 9 4.6%
— o 2.0% 6
U, 0,
.69 3.3% 1.9% 1.3% 3.3%
1.3% 13% 13% 189 | 0-7% 2.0%
. 1.3% 1.0% | ; 1.0% 1.0%

0.5%

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17

1 2 3 4 | 5 6 7 8 9 1101112 (13 (14| 15| 16 | 17
[ % pacientes tratados  10.5%7.9%6.6%| 1.3%|5.3% 5.9%| 2.6%(1.3%|4.6%|3.3%|1.3%|1.3%|2.0%|1.3%0.7%4.6%2.0%

M % Albumina consumida 10.5%9.7%|6.5%|0.4%| 7.9% 5.9% 3.4%|5.6%|5.4%4.1%|1.0%|1.9%|1.8% 1.0%0.5% 3.3%|1.0%
W % pacientes tratados W % Albumina consumida

Fuente: Elaboracién Propia

Grafico N° 06. Porcentaje de pacientes tratados con albumina humana

segun diagndstico (indicacion justificada).

INTERPRETACION

En la Tabla N° 12, se muestra que la albumina humana al 20% fue usada de
manera justificada en 17 diagnosticos, donde se emple6 1097 (70%) unidades de
albumina humana en un total de 95 (62.5%) pacientes.

El diagnostico mas frecuente es el de Hipoalbuminemia Severa (E88.0), con 16
(10.5%) pacientes tratados, con un total de 165 (10.5%) unidades de albumina
humana consumidas.

En segundo lugar esta el Sindrome Nefrético Agudo con Edema Generalizado
(NO4.9/R60.1), con niveles de albumina <2,0g/dL, con 12 (7.9%) pacientes
tratados, con un total de 152 (9.7%) unidades de albumina humana consumidas.
En tercer lugar esta el Shock Hipovolémico, con Hipotension (R57.1) con 10
(6.6%) pacientes tratados, con un total de 102 (6.5%) unidades de albumina
humana consumidas.

También se encontrd 2 (1.3%) pacientes con Sindrome Guillain Barré (G61.0) con
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Plasmaféresis, en los cuales se usaron 88 (5.6%) unidades de albumina humana.
Mientras tanto se encontré un solo paciente con Ictericia Severa No Especificada
(R17) con Hiperbilirrubinemia correspondiente al 0.7% que realizé el consumo de
8 (0.5%) unidades de albumina humana.

En el Grafico N° 06, se confirma que el diagndéstico mas frecuente es la
Hipoalbuminemia Severa (E88.0) y que el menos frecuente es la Ictericia Severa

No Especificada (R17) con Hiperbilirrubinemia.

4.3.2 SEGUN INDICACION INJUSTIFICADA

Tabla N° 13. Porcentaje de pacientes tratados con albumina humana segun

diagndstico (indicacién injustificada).

Colangitis Biliar Primaria

(o) 0,
(CBP) K74.3 36 4 2.6% 2.3%

Septicemia, No

0, 0,
Especificada A41.3 40 5 3.3% 2.6%

Lupus Eritematoso
Sistemico con

3 . M32.1 32 2 1.3% 2.0%
compromiso de organosy

sistemas

Hemorragia
4 | Gastrointestinal Aguda, K92.2 18 3 2.0% 1.1%
No Especificada

Infeccion de Vias
5 | Urinarias, Sitio No N39.0 40 7 4.6% 2.6%
Especificado

Insuficiencia Respiratoria

. J96.1 a4 4 2.6% 2.8%
Cronica

Enfermedad Renal
Cronica, Estadio 5
Terminal (en
Hemodidlisis)

N18.6 58 5 3.3% 3.7%

INJUSTIFICADA (INCORRECTA)

Insuficiencia Cardiaca

. 150.9 2 1 0.7% 0.1%
Congestiva

T Mali de |
g | JmerMaignedeia 23 2 1 0.7% 0.1%
Vesicula Biliar

10 | Tumor Maligno del Ovario| C56 6 1 0.7% 0.4%

Tumor Maligno del
11 | Angulo Esplénico (AE)del | C18.5 10 2 1.3% 0.6%
colon

67



12 Tt{mor. Maligno del Tracto €26.9 12 ) 1.3% 0.8%
Digestivo
Sindrome de Distrés
13 | Respiratorio del Recien P22.0 1 1 0.7% 0.1%
Nacido (perinatal)
Desnutricion Proteico-
14 | Calérica Severa (con E43 27 1 0.7% 1.7%
Cirrosis Cronica)
Linfoma No Hodgkin, No
15 | especificado (Linfoma de | C84.5 2 1 0.7% 0.1%
Células T)
16 | EPOC, No Especificada 144.9 12 2 1.3% 0.8%
Grangrena, No Clasificada
17 | en Otra Parte (como R0O2 22 1 0.7% 1.4%
soporte nutricional)
18 | Fibrosis Hepdtica K74.0 14 2 1.3% 0.9%
Tt{mor Maligno del 22.9/ . \
19 | Higado, Pancreas, Parte 8 2 1.3% 0.5%
. C25.9
No Especificada
Calculo Vesicular con o 0
20 Colecistitis Aguda K80.0 1 1 0.7% 0.1%
21 | Otros Diagnésticos - 84 9 5.9% 5.4%
471 57 37.5% 30%

Fuente: Elaboracion Propia
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M % pacientes tratados 2.6% | 3.3% | 1.3% | 2.0% | 4.6% | 2.6% | 3.3% | 0.7% | 0.7% | 0.7% | 1.3%

M % Albumina consumida | 2.3% | 2.6% | 2.0% | 1.1% | 2.6% | 2.8% | 3.7% | 0.1% | 0.1% | 0.4% | 0.6%

W % pacientes tratados M % Alblmina consumida

Fuente: Elaboracién Propia

Grafico N° 7. Porcentaje de pacientes tratados con albumina humana segun

diagnéstico (indicacion injustificada) parte 1.
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2.0%
1.0%

0.0%
12 13 14 15 16 17 18 19 20 21

12 13 14 15 16 17 18 19 20 21
H % pacientes tratados 13% | 0.7% | 0.7% | 0.7% | 1.3% | 0.7% | 1.3% | 13% | 0.7% | 5.9%

B % Albumina consumida| 0.8% | 0.1% | 1.7% | 0.1% | 0.8% | 1.4% | 0.9% | 0.5% | 0.1% | 5.4%

B % pacientes tratados B % Alblmina consumida

Fuente: Elaboracion Propia

Grafico N° 7.1. Porcentaje de pacientes tratados con albumina humana

segun diagndstico (indicacion injustificada) parte 2.
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INTERPRETACION

En la Tabla N° 13, se observa que la albumina humana al 20% fue usada de
manera injustificada en 21 casos, donde se empleé 471 (30%) unidades de
albumina humana, en un total de 57 (37.5%) pacientes, sin embargo se tiene 9
(5.9%) pacientes que fueron diagnosticados con enfermedades varias, en las
cuales se empled 84 (5.4%) unidades de albumina humana en total.

Se observa 7 (4.6%) pacientes diagnosticados con Infeccion de Vias Urinarias
(N39.0), emplearon 40 (2.6%) unidades de albumina humana en total. Ademas 5
(3.3%) pacientes presentaron Septicemia, No Especificada (A41.9), los cuales
también usaron 40 (2.6%) unidades de albumina humana en total y asimismo se
observa que 5 (3.3%) pacientes presentaron Enfermedad Renal Cronica (N18.6),
los cuales usaron 58 (3.7%) unidades de albumina humana en total.

Finalmente se observa que 1 (0.7%) paciente fue diagnosticado con Sindrome de
Distrés Respiratorio del Recien Nacido (P22.0), en el cual se empled 1 (0.1%)
unidad de albumina humana, siendo el mismo caso con el diagnéstico de Calculo
Vesicular con Colecistitis Aguda (K80.0).

En el Grafico N° 7.1, vemos que la mayor proporcion de pacientes que usaron de
manera injustificada albumina humana, segun diagndstico corresponde a Otros

diagndsticos.

ANALISIS Y DISCUSION

Existe un porcentaje elevado de pacientes en los cuales se empled albumina
humana al 20% de manera injustificada, esto llama la atencién, tanto a nivel
econdmico como a nivel clinico, para evaluar estos puntos es necesario hacer un
analisis del gasto y el porcentaje de éxito terapéutico de este grupo de pacientes,
para determinar si el medicamento tuvo alguna influencia en su recuperacion.
Hernandez Guio (2021), tambien encontré que la mayoria de las prescripciones
de albumina eran incorrectas debido a que no cumplian con las indicaciones de la
ficha técnica o las sugerencias internacionales.

Buckley (2020), como solucion al problema, concluyd que la unica manera de
reducir significativamente el consumo no apropiado de albumina humana en
individuos del servio general y los costos sanitarios asociados, eran mediante las

estrategias de intervencion farmacéutica dirigida por farmacéuticos clinicos.
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4.4 CONSUMO DE ALBUMINA HUMANA AL 20%, EXPRESADO EN DDP,
UNIDADES DE PRESENTACION Y EN NUEVOS SOLES, SEGUN
DIAGNOSTICO EN EL HNAGV ESSALUD - CUSCO, DURANTE EL ANO
2019.

Tabla N° 14. Consumo de albumina humana al 20%, expresado en DDP,

segun diagndstico (indicacion justificada).

N° de
INDICACION DIAGNOSTICOS  pacientes
tratados

10g 10g Otras

¢/12h ¢/8h 40g/dia 60g/dia 80g/dia D

Hipoalbuminemia
Severa

Sindrome
Nefrdtico Agudo,
Edema
Generalizado,
(albumina
<2,0g/dL)

Shock
Hipovolémico, 10 20g - 30g 8 2
con Hipotension

Shock
Cardiogénico

16 20g - 30g 13 3

12 20g — 40g 9 3

2 20g 2

Ascitis Refractaria
en Cirrosis
(Paracentesis
evacuadora > 5Lt)

8 30g - 40g 3 5

Cirrosis con Sepsis
JUSTIFICADA | Intraabdominal, 9 20g - 30g 3 6
(CORRECTA) | (PBE)

Edema Cerebral
(Localizado): con 4 30g 4
Hipoalbuminemia

Sindrome Guillain
Barré 2 80g 2
(Plasmaféresis)
Insuficiencia
Renal Aguda, No
Especificada (en
didlisis renal)
Sindrome
Hepatorrenal 5 40g - 60g 3 2
(SHR)
Quemaduras
Severas del
Tronco, de
Segundo Grado
Insuficiencia
Hepdtica Aguda
(Encefalopatia
Toxica)

7 20g - 30g 4 3

2 20g 2

2 20g - 30g 1 1
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JUSTIFICADA
(CORRECTA)

Derrame Pleural
No Clasificado
(con SDRA)

20g

Pancreatitis
Aguda, No
Especificada
(Pancreatitis
Edematosa)

20g

Ictericia Severa,
No Especificada
(Hiperbilirrubine
mia)

20g

Insufiencia
Respiratoria
Aguda (por
Neumonia
bacteriana o viral)

20g - 30g

Preeclampsia
Grave (con
Hemorragia
postparto)

20g

Total

95

57

23

11

Porcentaje

62.5%

37.5%

15.2%

7.2%

1.3%

1.3%

Fuente: Elaboracién Propia

INTERPRETACION

Segun muestra la Tabla N° 14, la dosis diaria prescrita segun diagndstico con uso

justificado varia entre 20 g, 30 g, 40 g, 60 g y 80 g, con una pauta posoldgica

prescrita con mayor frecuencia de 10gr c/12h (37.5% de pacientes) y 10 g c/8h

(15.2% de pacientes), en menor proporcion al 7.2% de pacientes se indico 40

g/dia, al 1.3% de pacientes 60 g/dia y al 1.3% de pacientes 80 g/dia.

De los 16 pacientes con Hipoalbuminemia Severa, 13 de ellos recibieron una DDP

de 20 g y 3 pacientes recibieron 30 g.

A los 2 pacientes que se les diagnosticé Sindrome Guillain Barré, se les indico

una DDP de 80gr.
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Tabla N° 15. Consumo de albumina humana al 20%, expresado en DDP,

INDICACION

INJUSTIFICADA
(INCORRECTA)

segun diagndstico (indicacion injustificada).

DIAGNOSTICOS

Colangitis Biliar
Primaria (CBP)

N° de
pacientes
tratados

4 20g

10g
c/12h

10g
c/8h

Otras

40g/di
i Pautas

60g/dia  80g/dia

Septicemia, No
Especificada

5 20g - 30g

Lupus
Eritematoso
Sistemico con
compromiso de
organos y
sistemas

2 20g - 40g

Hemorragia
Gastrointestinal
Aguda, No
Especificada

3 30g

Infeccion de
Vias Urinarias,
Sitio No
Especificado

7 20g

Insuficiencia
Respiratoria
Cronica

4 20g

Enfermedad
Renal Crénica,
Estadio 5
Terminal (en
Hemodidlisis)

20g - 40g -
60g

Insuficiencia
Cardiaca
Congestiva

1 20g

Tumor Maligno
de la Vesicula
Biliar

1 20g

Tumor Maligno
del Ovario

1 30g

Tumor Maligno
del Angulo
Esplénico (AE)
del colon

2 20g

Tumor Maligno
del Tracto
Digestivo

2 20g

Sindrome de
Distrés
Respiratorio del
Recien Nacido
(perinatal)

1 10g

Desnutricion
Proteico-
Caldrica Severa
(con Cirrosis

Cronica)

1 30g
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Linfoma No
Hodgkin, No
especificado 1 20g 1
(Linfoma de
Células T)

EPOC, No
Especificada 2 20g 2

Grangrena, No
Clasificada en
Otra Parte 1 20g 1

INJUSTIFICADA | (comosoporte

(INCORRECTA) nutricional)

Fibrosis
Hepdtica 2 208 2
Tumor Maligno
del Higado,
Pancreas, Parte 2 20g -
No Especificada
Calculo
Vesicular con
Colecistitis ! 108 1
Aguda
Otros 9 20g - 60 4 2 3
Diagndsticos J J
Total 57 - 38 6 1 2 - 10
Porcentaje 37.5% - 25% 3.9% 0.7 % 1.31% = 6.59 %

Fuente: Elaboracién Propia

INTERPRETACION

La Tabla N° 15 detalla la dosis diaria prescrita (DDP) segun diagndstico con uso
injustificado varia entre 20gr, 30gr, 40gry 60gr con una pauta posoldgica prescrita
con mayor frecuencia de 10gr c/12h (25% de pacientes) y 10gr ¢/8h (3.9% de
pacientes), en menor proporcion al 0.7% de pacientes se indicd 40gr/dia y al 1.3%

de pacientes 60gr/dia.

ANALISIS Y DISCUSION

Se puede observar que en el Sindrome Guillain Barré se empled la DDP de
80gr/dia en 2 pacientes, lo cual representa un alto consumo de albumina humana,
estos 2 pacientes fueron tratados durante 5y 6 dias, debido a la naturaleza de la
patologia y el gran riesgo de mortalidad que representa.

El diagnéstico Hipoalbuminemia Severa fue el mas frecuente, lo cual coincide con
la investigacion de Salcedo (2019) quien determind que el 40% de los indiviudos
tratatos con el coloide humano en el Nosocomio Aleman de Nicaragua en el

periodo de 2016 a 2018 fueron diagnosticados con Hipoalbuminemia Severa.
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Tabla N° 16. Consumo de albumina humana al 20%, expresado en unidades

de presentacion y en nuevos soles, segun diagndéstico

(indicacién justificada).

Cant. Precio Costo
INDICACION DIAGNOSTICOS consumida unitario  Total (S/.)
(unidades)
Hipoalbuminemia Severa 165 109.49 18,065.85
Sindrome Nefrético Agudo, Edema 152 109.49 16642.48
Generalizado, (albumina <2,0g/dL)
Shock Hipovolémico, con 102 109.49 11167.98
Hipotension
Shock Cardiogénico 6 109.49 656.94
Ascitis Refractaria en Cirrosis 124 109.49 13576.76
(Paracentesis evacuadora > 5Lt)
Cirrosis con Sepsis Intraabdominal, 92 109.49 10073.08
Peritonitis Bacteriana Espontanea
Edema Cerebral (Localizado): con 53 109.49 5255.52
;‘_? Hipoalbuminemia
E Sindrome Guillain Barré 88 109.49 9635.12
°o= (Plasmaféresis)
S Insuficiencia Renal Aguda, No 85 109.49 9306.65
g Especificada (en didlisis renal)
g Sindrome Hepatorrenal (SHR) 64 109.49 7007.36
E Quemaduras Severas del Tronco, de 16 109.49 1751.84
3 Segundo Grado
B Insuficiencia Hepatica Aguda 30 109.49 3284.70
(Encefalopatia Toxica)
Derrame Pleural No Clasificado (con 28 109.49 3065.72
SDRA)
Pancreatitis Aguda, No Especificada 16 109.49 1532.86
(Pancreatitis Edematosa)
Ictericia Severa, No Especificada 8 109.49 875.92
(Hiperbilirrubinemia)
Insufiencia Respiratoria Aguda (por 52 109.49 5912.46
Neumonia bacteriana o viral)
Preeclampsia Grave (con 16 109.49 2299.29
Hemorragia postparto)
TOTAL 1097 - 120110.53

Fuente: Elaboracion Propia

INTERPRETACION

En la Tabla N° 16, se observa que en el digndstico Hipoalbuminemia Severa se
empleé 165 unidades de albumina humana, representando un costo de S/.
18,065.85 soles, siendo el mas elevado en comparacion a otros diagnosticos con

indicacion justificada.
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Por otra parte, en el diagnéstico Shock Cardiogénico se usé 6 unidades de
albumina humana, representando un costo de S/. 656.94 soles, siendo el
diagndstico que representd el costo mas bajo.

El costo total de consumo de albumina humana con indicacion justificada es de
S/. 120 110.53 soles.

Tabla N° 17. Consumo de albumina humana al 20%, expresado en unidades

de presentacion y en nuevos soles, segun diagndéstico

(indicacién injustificada).

Cantidad Precio Costo
INDICACION DIAGNOSTICOS consumida unitario  Total (S/.)
(unidades)
Colangitis Biliar Primaria (CBP) 36 109.49 3941.64
Septicemia, No Especificada 40 109.49 4379.6
Lupus Eritematoso Sistemico con 32 109.49 3503.68
compromiso de organos y sistemas
Hemorragia Gastrointestinal Aguda, 18 109.49 1970.82
No Especificada
Infeccion de Vias Urinarias, Sitio No 40 109.49 4379.6
Especificado
Insuficiencia Respiratoria Crénica 44 109.49 4817.56
Enfermedad Renal Crénica, Estadio 5 58 109.49 6350.42
Terminal (en Hemodidlisis)
_ Insuficiencia Cardiaca Congestiva 2 109.49 218.98
E Tumor Maligno de la Vesicula Biliar 2 109.49 218.98
E Tumor Maligno del Ovario 6 109.49 656.94
= Tumor Maligno del Angulo Esplénico 10 109.49 1094.9
S (AE) del colon
g Tumor Maligno del Tracto Digestivo 12 109.49 1313.88
§ Sindrome de Distrés Respiratorio del 1 109.49 109.49
E Recien Nacido (perinatal)
= Desnutricion Proteico-Caldrica Severa 27 109.49 2956.23
= (con Cirrosis Crénica)
Linfoma No Hodgkin, No especificado 2 109.49 218.98
(Linfoma de Células T)
EPOC, No Especificada 12 109.49 1313.88
Grangrena, No Clasificada en Otra 22 109.49 2408.78
Parte (como soporte nutricional)
Fibrosis Hepdtica 14 109.49 1532.86
Tumor Maligno del Higado, Pancreas, 8 109.49 656.94
Parte No Especificada
Calculo Vesicular con Colecistitis 1 109.49 109.49
Aguda
Otros Diagndsticos 84 109.49 9416.14
TOTAL 471 109.49 51569.79

Origen: Disefio Propio
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INTERPRETACION

Enla Tabla N° 17, se evidencia para el digndstico de Enfermedad Renal Crénica,
Estadio 5 Terminal (en Hemodialisis) se empleé 58 unidades de albumina
humana, representando un costo de S/. 6350.42 soles, siendo el mas elevado en
comparacién a otros diagnosticos con indicacion injustificada.

Por otra parte, en los diagnosticos, Sindrome de Distrés Respiratorio del Recien
Nacido (perinatal) y Calculo Vesicular con Colecistitis Aguda se utilizé 1 unidad de
albumina humana, representando un costo de S/. 109.49 soles, siendo los
diagnosticos que representaron el costo mas bajo.

El costo total de consumo de albumina humana con indicacion injustificada es de
S/. 51 569.79 soles.

ANALISIS

El porcentaje del gasto total por uso injustificado de albumina humana representa
un 30 % del costo total del consumo que demanda el uso justificado, esto sigue
expresando aun un gran porcentaje que nos indica el impacto econdmico que
representa el uso injustificado, el cual debe ser evaluado y considerado para

implementar medidas que puedan controlar y disminuir aun este gasto.
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4.5 DETERMINACION DEL COSTO MENSUAL Y EL COSTO TOTAL DEL CONSUMO DE ALBUMINA HUMANA AL 20%, EN
LOS SERVICIOS DEL HAGV ESSALUD - CUSCO, DURANTE EL PERIODO DE ENERO - DICIEMBRE 2019.

4.51

COSTO MENSUAL

Tabla N° 18. Costo mensual del consumo de albumina humana (1er semestre).

Fuente: Elaboracion Propia

%: Porcentaje

CT: Costo Total

S/.:nuevos soles

Enero Febrero Marzo Abril Mayo Junio
SERVICIO

UD | CM(S/.) | (%) [ UD | cM(S/.) | (%) | UD| CM (S/.)| (%) | UD | CM (S/.)| (%) | UD| CM (S/.)| (%)| UD | CM (S/.) | (%)
1 | UCI(G21) 28 | 3065.72 | 1.8 | 95 | 1040155|6.06| 53 | 5802.97| 3.4 | 50 | 5474.5 | 3.2 | 14 | 1532.86( 0.9 76 | 8321.24 | 4.85
2 | GASTROENTEROLOGIA (A51) | 83 | 9087.67 | 5.3 | 81 | 8868.69 | 5.2 | 16| 1751.84| 1 | 52 |5693.48|3.32| 0 0 0 | 12 | 1313.88 | 0.76
3 | MED. INTERNA (AC1) 29 | 3175.21 | 1.9 | 15 | 1642.35|(0.96| 10| 10949 |06 | O 0 0 0 0 0 | 14 | 1532.86 | 0.9
4 | NEFROLOGIA (AD1) 0 0 0 10 | 10949 (0.64]| O 0 0 0 0 0 0 0 0| O 0 0
5 | ONCOLOGIA (AG3) 11 | 1204.39 | 0.7 7 766.43 (0.45]| O 0 0 1 |109.49 (0.06| O 0 0| O 0 0
6 | CIRUGIA GENERAL (B41) 12 | 1313.88 | 0.8 3 32847 (02 ]| O 0 0 0 0 0 0 0 0| O 0 0
7 | PEDIATRIA (D11) 0 0 0 0 0 0 7 (76643 | 05| O 0 0 0 0 0| O 0 0
8 | HEMATOLOGIA (A81) 2 218.98 | 0.1 2 21898 | 0.1 | 5 | 547.45(032| O 0 0 0 0 0| O 0 0
9 | EMERGENCIA 437.96 | 0.3 328.47 | 0.2 218.98 [ 0.1 | 14 | 1532.86( 0.9 0 547.45 [ 0.32
10| OTROS 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

TOTAL. 169| 18503.81 216 | 23649.84 93| 101826 117] 128103 14 | 1532.86 107 ( 1171543

Leyenda: UD:Unidades Dispensadas CM: Costo Mensual T: Total
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Grafico N° 08. Porcentaje del costo mensual del consumo de albumina

humana (1er semestre).

INTERPRETACION

De acuerdo a la Tabla N°18, en el primer semestre el servicio de UCI (G21) realizo
el mayor consumo en el mes de febrero, equivalente a 95 unidades de albumina
humana, representando un gasto maximo de S/. 10 401.55 soles, seguido del
servicio de Gastroenterologia (A51), con un consumo de 83 unidades de albumina
humana en el mes de enero, representando un gasto de S/. 9087.67 soles,
ademas este mismo servicio utilizd 81 unidades de albumina humana el mes de
febrero, equivalente a S/. 8868.69 soles.

En menor cantidad el servicio de Oncologia Médica (AG3) sélo utilizé 1 unidad de

albumina, en el mes de abril, representando un gasto minimo de S/. 109.49 soles.
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Tabla N° 19. Costo mensual del consumo de albumina humana (2do semestre).

Julio Agosto Setiembre Octubre Noviembre Diciembre
SERVICIO cT(s/) | T(%)
ub | cM(S/) | (%) |[uD | cM(S/) | (%) |UD | cm(S/) | (%) [ UD | cm(S/) | (%) |UD | cM(S/) | (%) | UD | cM(S/.) | (%)
1 Ucl (G21) 148 | 16204.52 | 9.44 | 75 8211.75 4.8 45 | 4927.05 | 2.87 | 64 | 7007.36 | 4.08 | 49 | 5365.01 |3.125| 62 | 6788.38 | 3.9 | 8310291 | 48.4
GASTROENTEROL
2 OGIA (A51) 15 | 1642.35 | 0.96 | 34 | 3722.66 2.2 35 | 3832.15 | 2.23 | 42 | 4598.58 | 2.68 | 15 | 1642.35 | 0.96 | 39 | 4270.11 | 2.5 | 46423.76 | 27.1
MED. INTERNA 0.5
3 (AC1) 15 | 1642.35 | 0.96 0 0 0 0 0 0 10 1094.9 0.64 | 10 1094.9 0.64 8 875.92 1 12153.39 7.1
NEFROLOGIA
4 (AD1) 0 0 0 19 2080.31 1.2 30 3284.7 1.9 32 | 3503.68 | 2.04 | 13 | 1423.37 | 0.83 0 0 0 11386.96 6.6
5 ONCOLOGIA (AG3)| O 0 0 2 218.98 0.13 0 0 0 0 0 0 12 | 1313.88 | 0.76 0 0 0 3613.17 2.1
CIRUGIA GENERAL
6 (B41) 0 0 0 0 0 0 17 | 1861.33 | 1.08 0 0 0 0 0 0 0 0 0 3503.68 2
1.0
7 PEDIATRIA (D11) 0 0 0 1 109.49 0.06 3 328.47 0.2 0 0 0 0 0 0 16 | 1751.84 2 2956.23 1.7
HEMATOLOGIA
8 (A81) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 10 1094.9 0.64 0 0 0 0 0 0 2080.31 1.2
0.1
9 EMERGENCIA 4 437.96 0.26 0 0 0 0 0 0 10 1094.9 0.64 | 11 | 1204.39 0.7 2 218.98 3 6021.95 3.5
10 | OTROS 0 0 0 0 0 0 2 21898 | 013 [ O 0 0 2 21898 [ 0.13 [ O 0 0 437.96 0.3
TOTAL . 182 | 19927.18 131 | 14343.19 132 | 14452.68 168 | 18394.32 112 | 12262.88 127 | 13905.23 171680.32 | 100
Leyenda: UD:Unidades Dispensadas CM: Costo Mensual T: Total

Fuente: Elaboracion Propia

%: Porcentaje

CT: Costo Total

S/.:nuevossoles
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Grafica N° 8.1. Porcentaje del costo mensual del consumo de albumina

humana (2do semestre).

INTERPRETACION

De acuerdo a la Tabla N°19, en el segundo semestre el servicio de UCI (G21)
realizd el mayor consumo en el mes de julio, equivalente a 148 unidades de
albumina humana, representando un gasto maximo de S/. 16 204.52 soles, el
mismo servicio consumid 75 unidades de albumina humana en el mes de agosto,
representando un gasto de S/. 8211.75 soles, también este mismo servicio utilizd
64 unidades de albumina humana el mes de octubre, equivalente a S/. 7007.36
soles.

En menor cantidad el servicio de Pediatria (D11) sdlo utilizd 1 unidad de albumina,

en el mes de agosto, representando un gasto minimo de S/. 109.49 soles.
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Grafico N° 09. Costo mensual del consumo de albumina humana de los

servicios de UCI, Gastroenterologia y Medicina Interna.

INTERPRETACION

En el grafico N° 09, se evidencia que el consumo de albumina, en el servicio de
UCI (G21) representd un gasto maximo de S/. 16 204.52 soles, en el mes de julio
y en el mes de febrero representdé el monto de S/. 10 401.55 soles, continuado por
la especialidad de Gastroenterologia (A51) con un monto de S/. 9087.67 soles, en
el mes de enero. También podemos observar que el servicio de Medicina Interna

(AC1), no realizd6 gasto alguno en los meses de abril, mayo, agosto y setiembre.

ANALISIS Y DISCUSION

La UCI (G21) representd el servicio con mayor gasto mensual de albumina
humana al 20%, se realizé entre los meses de febrero y julio, con un gasto maximo
de S/. 10401.55y S/. 16 204.52 soles respectivamente. Analisis similar al estudio
encontrado de Guzman C (2019), que analizd la especialidad de Neurologia del
HNERM, concluyé que el mayor gasto mensual por consumo se realizd en los
meses de mayo y julio con S/. 12 646.32 y S/. 16 361.80 soles respectivamente.
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Fuente: Elaboracién Propia

Grafico N° 10. Costo mensual del consumo de albumina humana de los
servicios de Nefrologia, Oncologia Médica y Cirugia General.

INTERPRETACION

En el grafico N° 10, se evidencia que el consumo de albumina humana, en el
servicio de Nefrologia (AD1) representd en el mes de octubre un gasto maximo
de S/. 3503.68 soles y que el mes de setiembre representé el monto de S/. 3284,7
soles, seguido del mes de agosto con un gasto de S/. 2080.31 soles.

Ademas se visibiliza durante el mes de abril el servicio de Oncologia Médica (AG3)
solo realizd un gasto minimo de 109.49 soles.

Tambien podemos deducir que el servicio de Cirugia General (B41) realizd el

menor gasto de albumina humana en comparacion con los otros servicios.
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Fuente: Elaboracion Propia

Grafico N° 11. Costo mensual del consumo de albumina humana de los
servicios de Pediatria, Hematologia Clinica, Emergencia y
Otros.

INTERPRETACION

En el grafico N° 11, se evidencia que el consumo de albumina humana, en el
servicio de Pediatria (D11) representd un gasto maximo de S/. 1751.84 soles, en
el mes de diciembre, seguido del servicio de Emergencia con un gasto de S/.
1532.86 soles, en el mes de abril.

Otros servicios representaron gastos maximos de S/. 218.98 soles, en los meses

de setiembre y noviembre, sin representar gasto alguno el resto del afo.

ANALISIS

La Unidad de Cuidados Intensivos (UCI) es el servicio que realiz6 el gasto mas
elevado en comparacion a otros servicios en los meses de febrero y julio, seguido
del servicio de Gastroenterologia en el mes de enero.

En conjunto, los dos servicios mencionados son los que realizaron el mayor gasto

mensual a lo largo del afo 2019.
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452 COSTO TOTAL

Tabla N° 20. Costo total del consumo de albumina humana.

. SERVICIO CT(S/.)

ucl (G21) 83102.91 48.4
“ GASTROENTEROLOGIA (A51) 46423.76 27.1
“ MEDICINA INTERNA (AC1) 12153.39 7.1
“ NEFROLOGIA (AD1) 11386.96 6.6
H ONCOLOGIA MEDICA (AG3) 3613.17 2.1
ﬂ CIRUGIA GENERAL (B41) 3503.68 2
PEDIATRIA (D11) 2956.23 1.7
“ HEMATOLOGIA CLINICA (A81) 2080.31 1.2
IERY EMERGENCIA 6021.95 3.5
n OTROS: CARDIOLOGIA (A21); ANESTESIA, . 03

ANALGESIAY REANIMACION
- TOTAL. 171680.32 100

-

uente: Elaboracion Propia

PORCENTAJE DEL COSTO TOTAL DEL
CONSUMO DE ALBUMINA HUMANA

ucl (G21) 48.4
GASTROENTEROLOGIA (A51) 27.1
MEDICINA INTERNA (AC1) 7.1
NEFROLOGIA (AD1) 6.6
EMERGENCIA 3.5
ONCOLOGIA MEDICA (AG3) 2.1
CIRUGIA GENERAL (B41) 2
PEDIATRIA (D11) 1.7
HEMATOLOGIA CLINICA (A81) 12
OTROS 03
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50

Porcentaje (%)

Fuente: Elaboracion Propia
Grafico N° 12. Porcentaje del costo total del consumo de albumina humana.

85



INTERPRETACION Y ANALISIS

Segun la Tabla N° 20, el servicio de UCI (G21), realizé el consumo maximo de
albumina humana, con un monto de S/. 83 102.91 soles, representando un 48.4
% del costo total del consumo, seguidamente el servicio de Gastroenterologia
(A51) realizé un gasto total de S/. 46 423.76 soles, representando un 27.1 % del
costo total del consumo. Otros servicios representan el 0.3% del costo total del
consumo, con un gasto total de S/. 437.96.

El grafico N° 12, muestra la gran proporcion en porcentaje (%), que representan
ambos servicios en cuanto al gasto total.

El andlisis interpretativo concluye que los dos servicios UCI y Gastroenterologia
fueron los que presentaron los mayores gastos totales, respecto del costo total del

consumo, durante todo el periodo del afio 2019.

4.6 DURACION DEL TRATAMIENTO CON ALBUMINA HUMANA AL 20%,
SEGUN LAS INDICACIONES DE USO MAS FRECUENTES, EN EL HAGV
ESSALUD - CUSCO, DURANTE EL PERIODO DE ENERO - DICIEMBRE
2019.

Tabla N° 21. Duracién del tratamiento con albumina humana segun las
indicaciones de uso mas frecuentes, expresadas como media

* desviacion estandar.

Duracion del tratamiento con albimina humana 20%, seguin Diagnéstico en el HAGV EsSalud
- Cusco, durante el ailo 2019.

Al Tiempo de tratamiento LR

INDICACION | DIAGNOSTICOS | pacientes Desviacion
tratados estandar
Hipoalbuminemia 2-2-2-2-2-3-4-4-4-5
+
! Severa 16 -5-6-6-9-10-12dias 4.88+3.09
Sindrome Nefrotico
5 Agudo,l':'dema 12 4-4-4-4-5-5'-6-6-7-7 5754171
Generalizado, -8-9dias
JUSTIFICADA | (albumina <2,0g/dL)
CORRECTA 1 Smico. | | 2-2-2-2-3-3-3-5-9.
3 ( ) Shock.Hlpovo.lemlco, 10 2-2-2-2-3 : 3-3-5-9 Er
con Hipotension 10 dias
4 Shock Cardiogénico 2 1-2dias 1.5+0.7
A'scms. Refractaria etn - 463413
5 Cirrosis (Paracentesis 8 3-3-4-4-5-6-6-6dias
evacuadora > 5Lt)
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Cirrosis con Sepsis 2-2-3-3-3-4-4-8-9

6 9 422 +2.53
Intraabdominal, (PBE) dias
Edema Cerebral

7 (Localizado): con 4 4-4-5-5dias 45+ 0.577

Hipoalbuminemia

Sindrome Guillain
2 -6 di 5407
8 Barré (Plasmaféresis) 5 -6 dias 55+0

Insuficiencia Renal
Aguda, No

9 o 7 2-2-3-3-4-4-12dias 429+34
Especificada (en
didlisis renal)
1 +
10 Sindrome 5 2-3-5-6- 6dias 44+18

Hepatorrenal (SHR)

Quemaduras Severas
11 del Tronco, de 2 2 -3 dias 25+0.7
Segundo Grado

Insuficiencia Hepdtica
12 JUSTIFICADA | Aguda (Encefalopatia 2 5-6dias 55+0.7
(CORRECTA) | Téxica)

Derrame Pleural No
- - i +
13 Clasificado (con SDRA) 3 4-5-5dias 4.67 £0.57

Pancreatitis Aguda,
No Especificada
(Pancreatitis
Edematosa)
Ictericia Severa, No
15 Especificada 1 4 dias 4
(Hiperbilirrubinemia)
Insufiencia
Respiratoria Aguda - 2-3-4-5-6-8-9dias 5.29+25
(por Neumonia

bacteriana o viral)
Preeclampsia Grave
17 (con Hemorragia 3 2-3-4dias
postparto)
Origen: Disefno Propio

14 2 3-5dias 4+0.7

16

INTERPRETACION

La Tabla N° 21, expone la cantidad de dias que fueron tratados todos los
pacientes, clasificados por diagnéstico segun las indicaciones de uso mas
frecuentes, ademas se observa la media y la desviacion estandar del tiempo de
tratamiento. La duracion promedio de tratamiento de los pacientes con
Hipoalbuminemia severa es de 4.88 dias con una desviacion estandar de + 3.09,
los pacientes con Insuficiencia Renal Aguda tuvieron una duracién promedio de
tratamiento de 4.29 dias con una desviacion estandar de £ 3.4, los pacientes con
Cirrosis con Sepsis Intraabdominal tuvieron una duracion promedio de tratamiento

de 4.22 dias con una desviacion estandar de + 2.53.
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ANALISIS

La desviaciéon estandar es un parametro estadistico que nos indica el grado de
variacion de un dato respecto a su media, es este caso una desviaciéon estandar
muy elevada nos indica que los dias de tratamiento fueron muy variados, esto se
verifica con los pacientes que fueron tratados por Hipoalbuminemia Severa, donde
observamos que hubo pacientes que fueron tratados solo 2 dias y otros fueron
tratados hasta 12 dias, de igual manera sucede con los pacientes con Insuficiencia

Renal Aguda y con Cirrosis con Sepsis Intraabdominal.

4.7 PORCENTAJE DE TRATAMIENTOS EXITOSOS Y NO EXITOSOS EN
PACIENTES TRATADOS CON ALBUMINA HUMANA AL 20%, EN EL
HAGV ESSALUD - CUSCO, DURANTE EL PERIODO DE ENERO -
DICIEMBRE 2019.

Tabla N° 22. Distribucion de pacientes tratados donde se describe las

caracteristicas del resultado con la albumina humana 20%.

Porcentaje | Porcentaje

RESULTADO Caracteristicas Frecuencia Total (%) Total (%)
. . 0
EXITOSO Alta hospitalaria 56 98 36.8 % 64.5 %
Evolucion favorable 42 27.6 %
Cambio de tratamiento 9 5.9%
NO EXITOSO
54 35.5 %
(FRACASO) Evolucién critica - UCI 29 19.1% °
Fallecimiento 16 10.5 %
TOTAL 152 100 %

Origen: Disefio Propio

INTERPRETACION

En la Tabla N° 22, se oberva que 98 pacientes tuvieron un resultado exitoso, lo
cual corresponde al 64.5%, dentro de este grupo tenemos 56 (36.8%) pacientes
que fueron dados de alta y 42 (27.6%) pacientes que presentaron evolucién

favorable.
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Ademas, 54 pacientes tuvieron un resultado no exitoso, lo cual corresponde al
35.5%, dentro de este grupo tenemos 9 (5.9%) pacientes a los cuales les

cambiaron de tratamiento, 29 (19.1%) pacientes tuvieron una evolucion critica y

16 (10.5%) pacientes fallecieron.

35.50% m EXITOSO
64.50% m NO EXITOSO

(FRACASO)

Fuente: Elaboracion Propia
Grafico N° 13. Porcentaje de tratamientos exitosos y no exitosos.

INTERPRETACION

En el Grafico N° 13, se confirma que el porcentaje de tratamientos exitosos

(64.5%) es mayor al porcentaje de tratamientos no exitosos (35.5%).

10.5% N
B Alta hospitalaria
0,
19.1% 36.8% M Evolucidn favorable

Cambio de tratamiento

B Evolucidn critica - UCI
27.6%
5.9% -

Fallecimiento

Fuente: Elaboracion Propia

Grafico N° 14. Porcentaje de tratamientos exitosos y no exitosos segun

carateristicas.

INTERPRETACION

En el Grafico N° 14, se evidencia que el porcentaje de asegurados, dados de alta
hospitalaria (36.8%) es mayor en comparacion a todas las caracteristicas, siendo

el cambio de tratamiento (5.9%) el de menor proporcion.
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Tabla N° 23. Porcentaje de tratamiento exitoso y no exitoso en base al uso

justificado.

Resultado del Tratamiento con albimina humana 20%, seguin Diagnéstico en el HAGV
EsSalud - Cusco (Enero - Diciembre del 2019).

INDICACION

DIAGNOSTICOS

CIE 10

EXITOSO

% EXITOSO

NO EXITOSO
(FRACASO)

% NO EXITOSO
(FRACASO)

10

11

JUSTIFICADA (CORRECTA)

Hipoalbuminemi
a Severa

E88.0

13

8.6 %

2%

Sindrome
Nefrético Agudo,
Edema
Generalizado,
(albumina
<2,0g/dL)

N04.9/
R60.1

10

6.6 %

1.3%

Shock
Hipovolémico,
con Hipotension

R57.1

53%

13%

Shock
Cardiogénico

R57.0

0.7 %

0.7 %

Ascitis
Refractaria en
Cirrosis
(Paracentesis
evacuadora >
5Lt)

R18

53%

0.0 %

Cirrosis con
Sepsis
Intraabdominal,
(PBE)

K65.2

4.6 %

1.3%

Edema Cerebral
(Localizado): con
Hipoalbuminemi
a

G93.6

20%

0.7 %

Sindrome
Guillain Barré
(Plasmaféresis)

G61.0

13%

0.0 %

Insuficiencia
Renal Aguda, No
Especificada (en
dialisis renal)

N17.9

33%

13%

Sindrome
Hepatorrenal
(SHR)

K76.7

20%

13%

Quemaduras
Severas del
Tronco, de
Segundo Grado

T21.2

13%

0.0 %
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Insuficiencia
Hepdtica Aguda K72.0/
(Encefalopatia G92

Toxica)

2 13% 0 0.0 %

12

Derrame Pleural
No Clasificado J90 3 20% 0 0.0 %

(con SDRA)
13

Pancreatitis
Aguda, No

Especificada K85.9 2 13% 0 0.0 %
(Pancreatitis
14 Edematosa)

Ictericia Severa,
No Especificada
(Hiperbilirrubine
15 mia)

R17 1 0.7 % 0 0.0 %

Insufiencia
Respiratoria
Aguda (por
Neumonia
bacteriana o
16 viral)

J96.0 6 39% 1 0.7 %

Preeclampsia
Grave (con
Hemorragia
17 postparto)

014.1 2 13% 1 0.7 %

78 51.3 % 17 11.2 %

Fuente: Elaboracién Propia

INTERPRETACION

Como se muestra en la Tabla N° 23, los pacientes que recibieron tratamiento de
manera Justificada, que tuvieron un resultado exitoso representan el 51.3 % (78
pacientes) y los que no tuvieron resultado exitoso representan el 11.2 % (17

pacientes).
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Tabla N° 24. Porcentaje de tratamiento exitoso y no exitoso en base al uso

injustificado.

Resultado del Tratamiento con albimina humana 20%, segun Diagndstico en el HAGV
EsSalud - Cusco (Enero - Diciembre del 2019).

INDICACION

DIAGNOSTICOS

CIE 10

EXITOSO

% EXITOSO

NO EXITOSO
(FRACASO)

% NO EXITOSO
(FRACASO)

10

11

12

13

INJUSTIFICADA (INCORRECTA)

Colangitis Biliar
Primaria (CBP)

K74.3

20%

0.7 %

Septicemia, No
Especificada

A41.9

2.0%

1.3%

Lupus
Eritematoso
Sistemico con
compromiso de
organos y
sistemas

M32.1

13%

0.0 %

Hemorragia
Gastrointestinal
Aguda, No
Especificada

K92.2

0.0 %

20%

Infeccidon de Vias
Urinarias, Sitio
No Especificado

N39.0

33%

13%

Insuficiencia
Respiratoria
Cronica

J96.1

0.7 %

2.0%

Enfermedad
Renal Cronica,
Estadio 5
Terminal (en
Hemodialisis)

N18.6

13%

20%

Insuficiencia
Cardiaca
Congestiva

150.9

0.0 %

0.7 %

Cancer Maligno
Vesicular

c23

0.0 %

0.7 %

Cancer Maligno
del Ovario

56

0.0 %

0.7 %

Tumor Maligno
del Angulo
Esplénico (AE)
del colon

C18.5

0.0 %

13%

Tumor Maligno
del Tracto
Digestivo

C26.9

0.0 %

13%

Sindrome de
Distrés
Respiratorio del
Recien Nacido
(perinatal)

P22.0

0.0 %

0.7 %
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Desnutricion
Proteico-Caldrica
Severa (con

14 Cirrosis Cronica)

E43 1 0.7 % 0 0.0 %

Linfoma No
Hodgkin, No
especificado C84.5 0 0.0 % 1 0.7 %
(Linfoma de
15 Células T)

EPOC, No

9 0,
16 Especificada PAL 0 0.0% 2 13%

Grangrena, No
Clasificada en
Otra Parte (como| R02 1 0.7% 0 0.0%
soporte

17 nutricional)

18 Fibrosis Hepdtica | K74.0 0 0.0% 2 13%

Tumor Maligno
del Higado, c22.9/
Pancreas, Parte C25.9
19 No Especificada

0 0.0 % 2 13%

Calculo Vesicular
con Colecistitis K80.0 0 0.0% 1 0.7 %
20 Aguda

Otros

. . 2 13 % 7 4.6 %
Diagndsticos

21

20 13.2 % 37 243 %

Fuente: Elaboracion Propia

INTERPRETACION

De acuerdo con la Tabla N° 24, los pacientes que recibieron tratamiento de
manera Injustificada, que tuvieron un resultado exitoso representan el 13.2% (20
pacientes) y los que no tuvieron resultado exitoso representan el 24.3% de fracaso

(37 pacientes).

ANALISIS

Si bien el porcentaje de éxito con el uso de albumina de manera justificada
representa un porcentaje de 51.3%, llama la atencion el porcentaje tan elevado
de tratamientos que no tuvieron resultado exitoso en cuanto al uso injustificado
24.3% (37 pacientes), que es mucho mayor a los fracasos en el uso justificado y
que tan solo el 13.2% (20 pacientes) tuvieran un resultado exitoso, debido a que
es un uso injustificado, no se tiene garantia de que la mejora se deba al uso de la

albumina humana.
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48 PORCENTAJE DE REACCIONES ADVERSAS PRESENTADAS A LA
ALBUMINA HUMANA AL 20%,SEGUN EL REPORTE EMITIDO POR EL
COMITE DE FARMACOVIGILANCIA DEL IETSI ESSALUD - CUSCO, Y
POR EL SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA (CENAFyT)
DIGEMID - MINSA, PERIODO DE ENERO - DICIEMBRE 2019.

Para determinar el porcentaje de reacciones adversas presentadas a la albumina
humana al 20% se solicitdé informacion al Comité de Farmacovigilancia del [ETSI
del HAGV EsSalud — Cusco, dicho comité emiti6 el documento “Informe de
Sospechas de Reacciones Adversas al medicamento Albumina humana 20% x
50mL” (Anexo N° 9) donde informan no haber recibido reportes de SRAM al
medicamento en estudio, desde el ano 2019; Asi como también se solicitd
informacion a la DIGEMID, que emitio respuesta a través de la “CARTA N° 371 -
2023-DIGEMID/DFAU/ECENAFYT/MINSA” (Anexo N° 11), en el cual se menciona
que solo se presentaron 03 notificaciones de SRAM a albumina humana, en los
ultimos 5 anos, de estos sélo 02 de los casos reportados se corrobord que
correspondian a la albumina humana al 20%. Aplicando la evaluacion de la
algoritmia de toma de decisiones para determinar la relacion causal de una RAM,
segun los criterios de evaluacion y categorias se puede concluir en el analisis
interpretativo, segun el informe emtido por el comité de farmacovigilancia del
[ETSI EsSalud - Cusco; Las SRAM al medicamento albumina humana al 20% ha
resultado ser “improbable”, debido a que no hubo reportes para determinar la
relacion de causalidad, siendo este expansor plasmatico “relativamente seguro”

para su indicacidn en las situaciones clinicas justificadas.
Tabla N° 25. Evaluacién de la relacion de causalidad RAM.

A. Criterios de Evaluacion Numero | Puntaje | B. Categorias del Algoritmo de Causalidad
a) Secuencia temporal 3 0 No clasificada Falta informacién
b) Conocimiento previo 3 0 Improbable <=0 <::|| (X)
c) Efecto de retiro del medicamento 5 0 Condicional 1-3
d) Efecto de reexposicion al medicamento 3 0 Posible 4-5
e) Existencia de causas alternativas 3 0 Probable 6-7
f) Factores contribuyentes 2 0 Definida >=8
g) Exploraciones complementarias 2 0 [ Puntaje Total=0 ]

Fuente: Ficha de evaluacion causalidad RAM (Anexo N° 4), ver instructivo (Anexo N° 5)
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49 PORCENTAJE TOTAL DE PACIENTES TRATADOS CON ALBUMINA
HUMANA AL 20%, SEGUN LAS INDICACIONES DE USO ADECUADO E
INADECUADO, EN EL HAGV ESSALUD - CUSCO, DEL ANO 2019.

En resumen se determind el porcentaje total de pacientes tratados con albumina
humana al 20%, segun las idicaciones de uso adecuado e inadecuado, resultando
aun un porcentaje elevado significativo, en cuanto a las prescripciones
injustificadas en pacientes tratados, siendo necesaria la implementacion de un

protocolo de uso (Anexo N° 2), debidamente validado por juicio de expertos.

Tabla N° 26. Distribucion de pacientes tratados en la muestra, segun las

indicaciones de Uso Adecuado e Inadecuado, en el HAGV
EsSalud - Cusco (enero - diciembre del 2019).

Unidadesde .
INDICACION Albdmina Total de pacientes tratados
consumidas : z
Frecuencia | Porcentaje
ADECUADO JUSTIFICADA (CORRECTA) 1097 95 62.5 %
INADECUADO | INJUSTIFICADA (INCORRECTA) 471 57 37.5%
TOTAL 1568 152 100 %

Origen: Disefio Propio

INTERPRETACION

En la Tabla N° 26, se evidencia que se realizé un uso adecuado en el 62.5% de
pacientes, dicho porcentaje corresponde a 95 pacientes tratados, en quienes se
utilizd un total de 1097 unidades de albumina, ademas se observa que se realizod
un uso inadecuado en el 37.5% de pacientes, dicho porcentaje corresponde a 57

pacientes tratados, en quienes se empled 471 unidades de albumina.

ANALISIS Y DISCUSION

Aunque se realizdé un uso adecuado en el 62.5% de pacientes tratados, solo el
51.3% presentd un resultado exitoso, mientras que se realizd un uso inadecuado
en el 37.5% de pacientes tratados, de los cuales sélo el 13.2% presentd un
resultado exitoso, evidenciandose que el uso inadecuado de albumina no
representa un beneficio, resultado similar a lo hallado por Coyle T, John S. 2021,

quienes demostraron que en el 32.3% de los casos el uso fue inadecuado.
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DISCUSION

Para el actual estudio, se determind que el porcentaje mas elevado de asegurados
a quienes se administré albumina humana fueron del género femenino (55.3%),
que tambien representd el mayor consumo siendo 856 (54.6%) unidades de
albumina humana consumidas, esto se contrasta con el estudio de Salcedo 2019,
realizado en el Nosocomio Aleman de Nicaragua, durante 3 afos (del 2016 al
2018), donde el 55% de pacientes también fueron del género femenino, a
diferencia del estudio de Ale 2022, realizado en el Hospital Militar Central de Lima-
Peru reporta un 63.2% de pacientes del género masculino, esto puede deberse al
corto tiempo de estudio (6 meses), en comparacion con los otros estudios, aun asi
no hay investigaciones que muestren un mayor predominio del género femenino
o masculino en relacién al uso de la albumina.

Los pacientes de 80 afios a mas representan el 21% del total de pacientes tratados
en el presente estudio, al igual que en el estudio de Ale 2022, que determiné que
el 57.9% de los asegurados internados en el Nosocomio Militar Central, quienes
recibieron albumina sérica al 20% también poseian 80 a mas afos, a diferencia
de Salcedo 2019, quien en su estudio determina que la mayor proporcion de
sujetos que utilizé albumina sérica al 20% se encontraban por el rango de 50 a 70
afios, de todos modos, no representan diferencias muy grandes.

Los servicios que representan el mayor porcentaje de atencion de pacientes
tratados, fueron la UCI (42.1%) y Gastroenterologia (15.1%), siendo los servicios
donde se consumio la mayor cantidad de 759 (48.4%) y 424 (27%) unidades de
albumina humana respectivamente. En conjunto, los dos servicios mencionados
son los que realizaron el mayor gasto mensual y total a lo largo del afio 2019.

La hipoalbuminemia severa y el sindrome nefrético agudo con edema
generalizado fueron los diagnésticos mas frecuentes (10.5% y 7.9% de pacientes
tratados), con mayor consumo de albumina, al igual que el estudio de Salcedo
2019 donde el 90% de pacientes tuvo hipoalbuminemia severa. En un estudio
realizado en el Hospital de Gran Porte del sur de Brasila, el predominio de
hipoalbuminemia fue alta, impactando un promedio de nueve de cada diez
ancianos, puesto que el estadio de nutricion, asi como la estancia de
hospitalizacion, estan relacionados con la reduccién de las concentraciones del

coloide sérico (72).
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En la tabla N°14 y N°15, donde se muestran las concetraciones promedio
prescritas (DDP) para las patologias, segun idicacion justificada e injustificada
respectivamente, se puede apreciar una variacion de dosis entre 20g, 30g, 40g,
60g y 80g, con una pauta posoldgica prescrita con mayor frecuencia de 10g c/12
horas y de 10g ¢/8 horas, siendo la DDP de 20g la mas indicada durante el periodo
de estudio.

De acuerdo con esto, se puede notar que la albumina humana al 20% no es un
recurso con una dosis estandarizada, y que inclusive puede ser variable para una
misma enfermedad en funcién de las necesidades del sujeto. Este cambio nos
revela las posibles ventajas y problemas que surgen con la prescripcién y
administracion de albumina, dado que en numerosas situaciones se suministra
este coloide plasmatico con diagndsticos incorrectos.

Se evidencio terapias de considerable duracién, que frecuentemente alcanzan al
termino del alta médica del paciente, siendo la hipoalbuminemia severa el
diagndstico mas frecuente, con una duracién promedio de tratamiento de 4.88
dias y una desviacion estandar mas elevada de t 3.09 dias (rango de dias: 2 —
12), el cual nos indico que los dias de tratamiento fueron muy variados.
Actualmente, ningun medicamento esta libre de reacciones adversas y a ello se
agrega que su disposiciondepende de la cantidad de donantes, que no se puede
descartar completamente la transferencia de agentes patégenos, sin embargo
este riesgo se minimiza mediante la eleccion de donantes, los procesos de
purificacion, desactivacion y supresion durante la fase de produccion. Ademas en
este periodo de investigacion se concluyd, segun el informe emitidio por el comité
de farmacovigilancia del [IETSI| EsSalud — Cusco (Anexo N° 09)y por la Gerencia
de Farmacovigilancia, Accesoy uso de la DIGEMID, que emitio respuesta a través
de la “CARTA N° 371-2023-DIGEMID/DFAU/ECENAFYT/MINSA” (Anexo N° 11);
Las SRAM al medicamento albumina humana al 20% ha resultado ser
“improbable”, debido a que no hubo reportes para determinar la relacion de
causalidad, siendo este expansor plasmatico ‘“relativamente seguro” para su
indicacién en las situaciones clinicas justificadas.

El uso injustificado de albumina humana al 20% representé al HAGV EsSalud —
Cusco un gasto total de S/. 51 569. 79 soles, en un estudio realizado en el hospital

Firoozgar afiliado a la Universidad de Ciencias Médicas de Tehran en Iran, el gasto
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por uso injustificado representd $ 97 398 ddlares, en un periodo de 4 meses en el
afio 2016 (73). Asi como también, Hernandez Guio et al. 2021, en su estudio
realizado en un Hospital de tercer nivel en Espana, determiné que la mayor parte
del costo total de albumina humana fue en prescripciones no justificadas. El gasto
que se produce por el uso inadecuado de albumina humana representa un
problema muy grande, no solo a nivel clinico, también a nivel econémico. Buckley
etal. 2020, en su estudio realizado durante un periodo de 2 afios, en un centro de
salud académico de Estados Unidos, implementd una estrategia clinica de
intervencién farmacéutica, la cual redujo el uso inapropiado de albumina humana
en un 86%, ahorrando $ 421 455 ddlares anualmente. El porcentaje de pacientes
tratados con indicacion justificada, diagnosticados con sindrome nefrético agudo
corresponde a 12 (7.9%) pacientes en total, los cuales solo el 6.6% (10 pacientes)
lograron éxito terapéutico, en comparacion a los pacientes con indicacidon
injusticada en la Enfermedad Renal Cronica terminal (ERC), en hemodialisis que
alcanzaron el éxito terapéutico representan solo el 1.3% (2 pacientes), esta
diferencia fisiopatolégica es notable debido a que en el sindrome nefrotico agudo,
se caracteriza por un inicio subito, con proteinuria masiva reversible, algo que no
sucede en la ERC, que tiene una evolucion lenta mayor a 12 semanas,
generalmente es irreversible en etapas avanzadas, requiriendo hemodialisis.

Del 37.5% de pacientes tratados en los que se realizé un uso inadecuado de
albumina humana, el 24.3% termind en un resultado no exitoso, evidenciandose
que el uso inadecuado de albumina humana al 20% no representa un beneficio,
siendo respaldado por el resultado similar hallado por Coyle T, John S. 2021, que
demostraron que en el 32.3% de los casos el uso fue inadecuado.

Por todo lo expuesto previamente, su aplicacion debera restringirse a aquellos
contextos clinicos en los que su efectividad se haya demostrado de manera clara,
por lo cual es muy necesario la implementacion de un protocolo de uso de
albumina humana en el hospital, con la finalidad de normatizar las prescripciones,
restricciones, monitoreos y la duracion terapéutica, esto ayudara al personal
médico en el uso racional de este medicamento, sin embargo para realizar un
Optimo uso del mismo se debe implementar un plan de intervencion farmacéutica,
que como se observo en otros estudios, fue la Unica manera de lograr cambios en

la prescripcion injutificada de la albumina al 20%.
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CONCLUSIONES

Se evalud la utilizacién terapéutica y el costo del consumo de albumina humana
al 20%, durante el periodo de enero — diciembre 2019, concluyéndose que la
albumina humana es un medicamento seguro, cuyo consumo aun genera un alto
costo debido a su uso injustificado, ademas se implementdé un protocolo de uso
en la etapa prospectiva, en el HAGV EsSalud — Cusco (Anexo N° 2).

Se determind que el mayor porcentaje de pacientes tratados con albumina
humana al 20%, segun género y edad, en el HAGV EsSalud — Cusco, periodo
de enero — diciembre 2019, fueron 84 pacientes mujeres, que corresponden al
55,3% del total de pacientes atendidos, los cuales consumieron 856 unidades de
albumina humana, que correponde al 54,6% del total de unidades de albumina
humana consumidas, ademas el mayor consumo albumina humana al 20% esta
representado por aquellos pacientes del intervalo de 80 a mas afios de edad,
siendo 32 pacientes que corresponden al 21% del total de pacientes atendidos,
estos a su vez realizaron el consumo total de 318 unidades de albumina humana,

siendo a su vez el mayor consumo de acuerdo al grupo de edad.

Se identificd los servicios con elevada proporcién de pacientes tratados, con
mayor consumo de albumina humana al 20%, en el HAGV EsSalud — Cusco,
durante el periodo de enero — diciembre 2019, empezando con la UCI con un
42,1% (64 pacientes), Gastroenterologia con 15,1% (23 pacientes), y el servicio
de Medicina interna con 9,2% (14 pacientes), donde se consumieron 759,424y

111 unidades de albumina humana respectivamente.

Se determind el porcentaje de pacientes tratados con albumina humana al 20%,
segun diagnostico en el HAGV EsSalud — Cusco, durante el periodo de enero —
diciembre 2019, siendo la hipoalbuminemia severa (asociado a shock séptico e
hipovolemia post-cirugia radical) el diagndstico que representa el mayor
porcentaje con 10,5% (16 pacientes) que utilizaron 165 unidades de albumina
humana, seguido del sindrome nefrético agudo con edema generalizado con

7,9% (12 pacientes) que utilizaron 152 unidades de albumina humana.
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5. Se determind el consumo de albumina humana al 20%, correspondiente al uso
justificado expresado en DDP, unidades de presentacion y en nuevos soles,
segun diagnéstico en el HAGV EsSalud — Cusco, durante el afio 2019, siendo la
dosis diaria prescrita mas frecuente la dosis de 20 g, empleada en un total de 95
pacientes, los cuales utilizaron 1097 unidades de albumina humana,
representando un gasto total de S/. 120 110.53 Soles; de este grupo 16 pacientes
fueron diagnosticados con Hipoalbuminemia Severa, dentro de los cuales 13
pacientes fueron tratados con 20 g y 3 pacientes con 30 g.

En cuanto al uso injustificado, tambien se empled la dosis diaria prescrita
frecuente de 20 g, en un total de 57 pacientes, los cuales utilizaron 471 unidades
de albumina, representando un gasto total de S/. 51 569.79 soles; En sintesis la

dosis empleada con mayor frecuencia, segun indicacion fue la DDP de 20 g.

6. El superior gasto mensual de consumo de albumina humana al 20% se observo
en la Unidad de Cuidados Intensivos, en los meses de febrero y julio,
correspondiente a S/. 10 401.55y S/. 16 204.52 soles correlativamente y el gasto
total del consumo originado por todas las areas del HAGV EsSalud — Cusco,
durante el ano 2019 fue de S/. 171 680.32 soles, siendo los servicios de UCI,
Gastroenterologia y Medicina interna quienes produjeron el gasto total mas

elevado durante el periodo evaluado.

7. Siendo la Hipoalbuminemia Severa el diagndstico mas frecuente, se determiné
que la duracién promedio de tratamiento fue de 4.88 dias, con una desviacion
estandar muy elevada de = 3.09 dias, el cual nos indica que los dias de
tratamiento fueron muy variados, donde se pudo observar que hubo pacientes

que fueron tratados desde solo 2 dias y otros hasta 12 dias.

8. Se determind que el porcentaje de tratamientos exitosos fue de 64,5% y que el

porcentaje de tratamientos no exitosos fue de 35,5%.

9. Sedetermind que no hubo notificaciones de sospechas de reacciones adversas
ala albumina humana al 20% durante el periodo de estudio y que a nivel nacional
solo hubo 3 reportes de sospechas de RAMs durante los ultimos 5 anos, segun
evaluacion de causalidad ha resultado ser improbable, por lo tanto se considera

un medicamento relativamente seguro con respecto a su administracion.
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10.

En sintesis se determind que el porcentaje total de pacientes tratados con
indicacion de uso adecuado fue del 62.5%, dicho porcentaje corresponde a 95
pacientes, en los cuales se utilizd 1097 unidades de albumina humana al 20%,
ademas se determin6 que el porcentaje total de pacientes tratados con indicacion
de uso inadecuado fue del 37.5%, dicho porcentaje corresponde a 57 pacientes,

en los cuales se utilizd 471 unidades de albumina humana al 20%, estos
resultados fueron obtenidos previamente, antes de implementar el protocolo de

uso, que fue debidamente validado por juicio de expertos.
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RECOMENDACIONES

A las autoridades del Hospital:

Capacitar al personal médico asistencial en cuanto a las indicaciones
clinicas actuales del uso adecuado e inadecuado de la albumina humana
al 20%.

Brindar capacitaciones al personal de salud para que puedan identificar y
aprendan a notificar sospechas de reacciones adversas (SRAM), asi como
también en la comunicacién de sospechas de incidencias adversas a

dispositivos médicos.

Notificar a los médicos sobre el cumplimiento del “Protocolo de uso de
albumina humana al 20%” de manera periddicay concientizar sobre el uso

racional y adecuado, con las indicaciones de uso protocolizadas.

A los Quimicos Farmacéuticos:

Capacitarse de manera periodica en Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
para facilitar la indentificacion de posibles sospechas de reacciones
adversas (SRAM), asi como también para realizar el registro y notificacion

de las mismas.

Establecer un plan de intervencion farmacedtica para optimizar el uso
adecuado de la albumina humana y obtener mejoras a nivel clinico y

econémico, en beneficio de los pacientes y la Institucion.

A los Investigadores:

Continuar con la evaluacién del uso de la albumina humana y de otros
medicamentos supervisados de importancia clinica, con el fin de lograr una

mejora continua de los servicios de salud.
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ANEXOS



ANEXO N° 01

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS DE LA UTILIZACION DE ALBUMINA HUMANA 20%
FRASCO DE 50 mL
ENEL HAGV EsSalud CUSCO

N2 de Historia Clinica: Fecha: N2 de Ficha:
Iniciales del Paciente: Servicio de Hospitalizacion:
Edad Sexo Peso[Kg] N¢ Dias Hospitalizados
DIAGNOSTICOS:
Diagndstico Principal (Dx. ingreso): Cie-10:
Diagndstico Relacionado a Albtimina: Cie-10:
Valores al ingreso /fecha:

Albumina sérica Proteinas totales Hb [g/dL] Hto [%]

[3.4 -4.8 g/dL] [6.0 - 8.2 g/dL] [H: 14 - 17; M: 13 - 16] [H: 45 - 52; M: 40 - 50]

Se administra al paciente SI NO INDICACIONES:

Derivado sanguineo
Expansores de plasma

Fluidoterapia

Nutricion parental

Nutricion enteral

PRESCRIPCION DE ALBUMINA HUMANA 20% FRASCO DE 50 ML:

Indicacién Dosis Frecuencia T. de Tto. N2 Fcos
Presenta algiin protocolo de uso de Albiumina 20% frasco de 50 mL: SI() NO( )
DIAGNOSTICO OBSERVACION N Fcos. Unid
Sindrome nefrético agudo 20 g/dia por 5 a 10 dias

Cirrosis con ascitis refractaria

(Paracentesis Evacuadora) >5 Litros 6 a 8 g, por c/litro de ascitis extraido (dosis tinica)

Cirrosis con sepsis 1.5 g/kg iniciar Tto, luego de 48 h dosis 1.0 g/kg

Quemaduras graves >40% 20 g, repetidos a los 15-20 min si es necesario.

Edema cerebral (refract. Manitol) 3 fcos/diapor 5 dias (01 cada 8 horas)

Plasmaféresis (recamb. Plasmatico) 4 fcos/litro (prom. 8 fcos/se.) hasta 5 se. promedio
Otros:________________________

F.Inicio F. Suspension Dosis Intervalo N2 de Dias Adicionales

Valores al final del tratamiento /fecha:

Albumina sérica Proteinas totales Hb [g/dL] Hto [%]
[3.4 -4.8 g/dL] [6.0 - 8.2 g/dL] [H: 14 - 17; M: 13 -16] | [H: 45 - 52; M: 40 - 50]
Uso de Albumina humana 20%: ( ) Adecuado ( ) Inadecuado
Resultados del tratamiento con Albumina humana 20%: Exitoso ( ) Fracaso ( )

Duracion del tratamiento con Albimina humana 20% frasco de 50 mL:
DETERMINACION DEL COSTO DE TRATAMIENTO CON ALBUMINA HUMANA 20% FRASCO DE 50 mL:

Dias / Tx N° Fcos / dia N° total Fcos / Tx Costo unitario (S/) Costo Total
RAM SOSPECHADA: ()sI ( )NO ( ) Sin Reportes
RAM SEGUN CAUSALIDAD: Improbable ( ) Condicional ( ) Posible( ) Probable ( ) Definida ( )
RAM SEGUN GRAVEDAD: Leve () Moderado ( ) Grave ( )
S. OMS RAM Tipo f.inc f. ter Sist. afectado

EVOLUCION DEL RAM:
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ANEXO N° 02

PROTOCOLO DE USO DE ALBUMINA HUMANA 20%

(Uso restringido sélo para Servicios de UCI — Gastroenterologia, Nefrologia y Emergencia)

1. Paciente:
i M| F
Apellidosy Nombres: Edad: Sexo:
N° Seguro: N°. HC: Peso: Fecha:
2. Servicio:
Serviciosolicitante:
Nivel sérico de albumina:
Diagndstico (principaly/o secundario):
Exdmenes auxiliares que justifican el pedido:
MARCAR LA DIAGNOSTICO OBSERVACION CANTIDAD
INDICACION

Sindrome nefrético agudo con Edema
gralizado. refrc., (albumina <2,0g/dL)

20 g, por dia por cinco a diez dias,
usar junto a diuréticos (furosemida)

Cirrosis con ascitis refractaria:
Paracentesis masiva > 5 litros, que va
a drenar (Paracentesis Evacuadora)

Dosis tnica de 6 a 8 g, por cada
litro de ascitis extraido

Cirrosis con sepsis:

Peritonitis bacteriana espontdnea,
(Prevencion de Sd. Hepatorrenal)

1.5 g/kg. Para iniciar tratamiento,
luego a las 48 h dosis de 1.0 g/kg

Quemaduras > 40%: Post-expansion
con cristaloides, (albumina <2,5g/dL)

20 g, repetidos a los 15-20 min si es
necesario. No usar Coloides NP

Edema cerebral (refrc. a Manitol):
requiere uso de soluc. hipertdnicas
con Hipoalbuminemia severa

3 frascos al dia, por cinco dias
(01 cada 8 horas)

Plasmaféresis (recamb. plasmadtico):
Sd. Guillain Barré, Miastenia Gravis

4 fcos. por litro (prom. 8 fcos/sesion
diaria por 5 dias) hasta 5 se. diarias

(*) Otros:

Dosis:

Reevaluacion del protocolo en un afio.

= Pacientes con cirrosis en otros servicios requieren autorizacion de la Unidad de Higado o Nefrologia.
» Observacion: No indicado como nutriente en la correccion de hipoalbuminemia por si sola.

Otras razones para su uso:

D Fracasodealternativa terapéutica luego de:

D Contraindicaciones y/o Reacciones adversas:

D (*) Otros, especificar:

(tiempo transcurrido)

Firma y sello del médico tratante
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ANEXO N° 03

DEPARTAMENTO DE FARMACIA
FORMATO DE DEVOLUCION DE MEDICAMENTOS

Fecha: N°:

DE:

A FARMACIA:

N° Orden | Cantidad Medicamento UM | Cant. Recib | F.Vcto
1
2
3
4
5
6
7

MD: Motivo de devolucion.

CT: Cambio de tratamiento.
SP: Suspension de tratamiento.
MC: Medicamento condicional.
MI: Medicamento incorrecto.
RAM: Reaccion adversa.

A: Alta del paciente.

F: Fallecimiento.

OO: Otros.

vV V V V V V V VY

OSERVACION:

Devuelto por V°B° Q.F. Recibido por
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ANEXO N° 04

FORMATO DE EVALUACION DE CAUSALIDAD DE RAM

EsSalud

SISTEMADE FARMACOVIGILANCIA DE EsSalud | N° DE REGISTRO:

Teléfono del Comité Local de Farmacovigilancia de EsSalud.

EVALUACION DE LA RELACION DE CAUSALIDAD DE LA RAM

- MEDICAMENTO SOSPECHOSO: ........ccccvsuriinnrnneniianninnne RAM: ...ttt s s e

E-mail del Comité Local de Farmacovigilancia de EsSalud

- CRITERIOS DE EVALUACION: PUNTAIJE

a.- SECUENCIA TEMPORAL

b.- CONOCIMIENTO PREVIO

c.- EFECTO DE RETIRO DEL MEDICAMENTO SOSPECHOSO

d.- EFECTO DE REEXPOSICION AL MEDICAMENTO SOSPECHOSO

e.- EXISTENCIA DE CAUSAS ALTERNATIVAS

f.- FACTORES CONTRIBUYENTES QUE FAVORECEN LA RELACION DE CAUSALIDAD

g.- EXPLORACIONES COMPLEMENTARIAS

TOTAL:
- CATEGORIAS DE CAUSALIDAD: RANGO - GRAVEDAD EVALUADA

% NO CLASIFICADA.....oveeeeeeeeeeeeereerrnn, F/D

LEVE |:|
> IMPROBABLE......oeooeeeeeeeeeeeeeeeeerrenne <0
> CONDICIONAL...cevreeereeeeeeeeeerereenene 1-3 MODERADO I:I
3 POSIBLE ..ot 4-5

GRAVE |:|
5> PROBABLE......ooevveeeeeeeeeeeeeses s s 6-7
3> DEFINIDA ..o es s s s s s eeen >8

- CAUSAALTERNATIVAALMEDICAMENTO: ..coviviiiririiiiiiniiinit s s
- FECHA DE EVALUACION:

FIRMA Y SELLO
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ANEXO N° 05

ALGORITMO DE DECISION PARA LA EVALUACION DE LA RELACION DE
CAUSALIDAD DE UNA RAM
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ANEXO N° 05 (CONTINUACION)
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ANEXO N° 05 (CONTINUACION)
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ANEXO N° 06
SISTEMA DE DISPENSACION DE MEDICAMENTOS
EN DOSIS UNITARIA
HAGYV EsSalud - CUSCO

Cuestionario Para la Validacion de la “Ficha de Recoleccion de Datos de la Utilizacion de Albumina
Humana 20% Frasco de 50 mL” en el SDMDU del HAGV EsSalud — Cusco.

“'| Totalmente de acuerdo
* | De acuerdo

“1 No estoy seguro

™| En Desacuerdo

7| En Total Desacuerdo

1 La ficha de recoleccion de datos propuesto incorpora la
informacidn necesaria pararealizar una evaluacién realde la
utilizacion terapéutica de laalbumina humanaen el HNAGV
EsSalud Cusco.

2 El formato de recoleccién de datos propuesto estd bien | 5 4 3 2 1
estructuradoy ordenado.

3 La ficha de recoleccién de datos propuesta permite realizar | 5 4 3 2 1
una adecuadaevaluaciényseguimiento alos pacientes que
reciben albumina humanaen el HNAGV EsSalud Cusco.

4 La ficha de recoleccion de datos es aplicable a nivel | 5 4 3 2 1
intrahospitalario, en los servicios de hospitalizacion del
HNAGV EsSalud Cusco.

5 Permite desarrollar el procedimiento de Farmacovigilandia, | 5 4 3 2 1
complementario alainvestigacion.
6 El formato propuesto permiterealizarun mejorcontroldela | 5 4 3 2 1

fluidoterapia, evaluacion dela eficaciaterapéutica, evitando
asi el consumoinnecesario.

7 Dada la estructuray sencillez de la ficha de recoleccién de | 5 4 3 2 1
datos esta facilitara la labor de los investigadores para
cumplircon el objetivo general de lainvestigacion.

Profesional que debe realizarla valoracion del presente cuestionario:
Quimico Farmacéutico ( ) Medico( )

Fuente: Elaboracion Propia.

Puntaje:

De Acuerdo: Determinado por un puntaje entre 28 — 35 puntos, lo que significa la aprobacién y
con ellolavalidacionde la “Ficha de Recolecciénde Datos de la Utilizacion de Albumina Humana
20% Frasco de 50 mL” en el SDMDU del HNAGV EsSalud — Cusco.

En Desacuerdo: Determinado por un puntaje entre 7— 14 puntos, lo que significalano validacién
de la Fichade Recoleccidn de Datos propuesto.
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ANEXO N° 07

SISTEMA DE DISPENSACION DE MEDICAMENTOS
EN DOSIS UNITARIA
HAGV EsSalud — CUSCO

”

Cuestionario Para la Validacion de la “Propuestadel Protocolo de Uso de AlbiuminaHumana
Para Optimizar el Uso Adecuado en el SDMDU del HAGV EsSalud — Cusco.

@)
2
S B
g ]
© o
w 5 |8 3
© o0 o g
) o ) v ]
= © v 3 a
S |3 |3 |2 |®
El13 1% |8 |8
g & |0 |2 |E
e |l& [z |S |S
1 El protocolo de usode albuminahumanaestabien 5 4 3 2 1
estructuradoy ordenado.
2 Los diagndsticos e indicaciones clinicas (del protocolo) 5 4 3 2 1
son justificables y explicitas.
3 Este protocolo de uso de albiuminahumanaesflexibley 5 4 3 2 1
ayudaa optimizarel usoadecuadodelaalbuminahumana.
4 Los diagnésticos e indicaciones clinicas de este protocolode | 5 4 3 2 1
uso de albuminahumana, abarcan todos los aspectos
referentesalaoptimizaciondel usoadecuado del
medicamentoen el HNAGV EsSalud Cusco.
5 Conlaaplicacion de este protocolo de uso de albumina 5 4 3 2 1

humana, el usoinadecuado disminuiria
significativamente.

6 Los médicos tratantes que apliquen este protocolode uso 5 4 3 2 1
de albuminahumana, podranidentificarsefacilmente con
los datos contenidos.

7 El sistema de opciones de diagndstico e indicaciones clinicas 5 4 3 2 1
del protocolo de uso de albiuminahumanaesadecuado.

8 Este protocolode uso de albiuminahumanaes 5 4 3 2 1
aplicable entodas las especialidades médicas de
hospitalizacién.

9 Este protocoloes un bueninstrumento parapoderhacer 5 4 3 2 1
uso adecuado de albuminahumanaen HNAGV Cusco.

Profesional que debe realizarla valoracidn del presente cuestionario:
Quimico Farmacéutico( ) Medico( )

Fuente: Elaboracion Propia.

Puntaje:
De Acuerdo: Determinado por un puntaje entre 36 — 45 puntos, lo que significa la aprobacién y con

ellolavalidacion de la “Propuestadel Protocolo de Uso de Albumina Humana” Para Optimizarel Uso

Adecuadoenel SDMDU del HNAGV EsSalud — Cusco.
En Desacuerdo: Determinado porun puntaje entre 9 — 18 puntos, lo que significalano validacion del

Protocolo de Uso propuesto.
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ANEXO N° 08
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ANEXO N° 09

INFORME DE SOSPECHAS DE RAM ALBUMINA HUMANA 20% IETSI
ESSALUD - CUSCO
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ANEXON° 10

SOLICITUD DE INFORMACION DE REPORTE DE SOSPECHAS DE RAM
ALBUMINA HUMANA 20% DIGEMID
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ANEXO N° 11

CARTA N° 371 - 2023-DIGEMID/DFAU/ECENAFYT/MINSA
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ANEXO N° 11 (continuacion)
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