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PRESENTACION.

— = @

[ Instituto Salvadorerio del Seqguro Social en su Politica de "Adoptar el sistema de calidad que

E garantice la atencion en salud y prestaciones econdmicas integrales a los derechohabientes’,
ha promovido reformas tecnicas y administrativas orientadas al cumplimiento de su mision de

proveer servicios de calidad a los derechohabientes.

Con la finalidad de regular la calidad de atencion, el Consejo Directivo aprobd la creacion del
Departamento de Normalizacion, segun acuerdo Segun Acuerdo CD# 2019-2232.0OCT .- Contenida
en acta N° 3874 dependencia responsable de la elaboracion y actualizacion de los documentos

técnico-normativos de salud del ISSS.

En este sentido el LINEAMIENTO PARA LA ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS POR VIA
SUBCUTANEA EN CUIDADOS PALIATIVOS ISSS. Sera el documento normativo que tendra
como objetivo establecer lineamientos teécnicos para la administracion de medicamentos

por via subcutanea.

La normativa sera una herramienta valiosa con que contara el Equipo Multidisciplinario que trabajan
en los diferentes centros de atencion del Instituto y el domicilio, quienes deberan proceder a su

divulgacion, implantacion y cumplimiento obligatorio.
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Dra. Monica Guadalupe Ayala
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RERD .
SO aT
e %
DEPRTALERT )
2 DE NONMALTACION T3 .g{#ih_ ’/
] o el
= ——0 53

s




EQUIPO NORMATIVO.

Nombre Procedencia

Dra. Silvia Mendoza de Ayala Jefa Departamento de Normalizacion

Colaborador Técnico de Salud Il
Dra. Mery Jeannette Cardoza de Parada

Departamento de Normalizacion

o Colaborador Técnico de Salud Il
Dra. Ingrid Lissette Hugentobler

Departamento de Normalizacion

, : Colaborador Técnico de Salud I
Dr. David Jonathan Hernandez Somoza

Departamento de Normalizacion

o Colaborador Técnico de Salud Il
Dr. Willian Adonay Sosa

Departamento de Normalizacion

, Colaborador Técnico de Salud Il
Ing. Luis Asdrubal Ovando Medrano

Departamento de Normalizacion

EQUIPO REDACTOR.

Procedencia

Medico internista.
Coordinadora de Equipo de Soporte
Hospitalario No Oncologico.

Dr. Juan José Guzman Anzora Medico Internista
Hospital Amatepec

Dra. Lorena Gomez Argueta




EQUIPO REVISOR.

Nombre

Procedencia

Dr. Samuel Gerardo Henriquez

Meédico Familiar
Coordinador Equipo Atencion Domiciliar

Dra. Cledys Marina Garcia de Cruz

Medico Internista
Equipo soporte domiciliar no oncologico

Dr. Victor Manuel Campos Madrid

Medico Familiar
Colaborador Tecnico en Salud |l
Atencion Primaria en Salud

Lic. Héctor Pérez Pino

Enfermero
Equipo soporte domiciliar no oncologico




CONTENIDO.

AL MARCO LE G A L ittt 1
B INTRODUGCCION Lo 5
o OBIETIVOS ettt h e bt e e bt ettt 6
D, AMBITO DE APLICACTION ... 6
l ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS POR VIA SUBCUTANEA. oo 7
ll. FORMAS DE ADMINISTRACION DE LA VIA SUBCUTANEA. oo 13
. RECOMENDACIONES IMPORTANTES EN LA INFUSION CONTINUA ..o 15
IV.  FARMACOS UTILIZADOS EN VIA SUBCUTANEA. e 16
V. FARMACOS CONTRAINDICADOS EN LA VIA SUBCUTANEA e 18
VI.  OBSERVANCIA DE NORMAS Y PROCEDIMIENTO . ..ttt 19
VI INFRACCTIONES Y SAN GO N E S e 19
VI DISPOSICIONES GENE R A LE S e 19
X, VIGENCIA DEL MANU AL ittt ee 28ttt 19
X ORI I ALIZACION e 20
X1 BIBLIOGRAF A e 21
UL AN EX O S et R AR R £ AR A Rt 22
ANEXO 1. CONSENTIMIENTO INFORMADO . ... 22
ANEXO 2. FORMULARIO DE NOTIFICACION DE RAM oo 24

ANEXO 3 REPORTE DE EVENTO O INCIDENTE ADVERSO ASOCIADO AL USO DE UN DISPOSITIVO MEDICO ............. 27




A. MARCO LEGAL.

CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DE EL SALVADOR.

Art. 2.- Toda persona tiene derecho a la vida, a la integridad fisica y moral, a la libertad, a la seguridad,
al trabajo, a la propiedad y posesion, y a ser protegida en la conservacion y defensa de los mismos.
Se garantiza el derecho al honor, a la intimidad personal y familiar y a la propia imagen.

Art. 65.- La salud de los habitantes de la Republica constituye un bien publico. El Estado y las personas

estan obligados a velar por su conservacion y restablecimiento.
El Estado determinara la politica nacional de salud y controlara y supervisara su aplicacion.

"POLITICA NACIONAL PARA LA PREVENCION Y CONTROL DEL CANCER"

V. OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL:

Establecer las intervenciones requeridas para la prevencion y control del cancer, para disminuir la carga
de la enfermedad en la poblacion salvadorefia y mejorar su calidad de vida, implementando
intervenciones de promocion de la salud, prevencion, deteccion y diagnostico temprano, tratamiento
oportuno, rehabilitacion, cuidados paliativos e investigacion.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

3. Desarrollar las capacidades institucionales del Sistema Nacional de Salud, para el diagnostico
temprano, tratamiento oportuno, rehabilitacion y cuidados paliativos de la patologia oncologica en
los diferentes niveles de las Redes Integrales e Integradas de Servicios de Salud (RIISS), para la
prestacion de servicios de manera equitativa, integral y sostenible.

ESTRATEGIA 3.3. Desarrollo de las capacidades institucionales del Sistema Nacional de Salud para la
realizacion de rehabilitacion y cuidados paliativos.

LINEAS DE ACCION.

3.3.3. Desarrollar y fortalecer de los servicios de salud en las areas de rehabilitacion y cuidados paliativos
del Sistema Nacional de Salud.
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LEY DEL SISTEMA NACIONAL INTEGRADO DE SALUD

CAPITULO |
Disposiciones Generales

Objeto

Art. 1.- La presente ley tiene por objeto establecer los principios y normas generales para la organizacion
y funcionamiento del Sistema Nacional Integrado de Salud, mediante un proceso progresivo hacia el
acceso universal a la salud y cobertura universal en forma equitativa, oportuna y de calidad para la
poblacion en los diferentes niveles de atencion.

Ambito de aplicacion

Art. 2.- Esta ley es de obligatorio cumplimiento para toda persona natural o juridica, entidades publicas,
privadas con o sin fines de lucro y autonomas que trabajan directa o indirectamente con la salud,
incluyendo al Instituto Salvadorefio del Seguro Social.

CAPITULO 1l
Autoridades Competentes, Atribuciones

Atribuciones de los integrantes

Art. 8.- Son atribuciones de los integrantes del Sistema, en coordinacion con el ente rector, las siguientes:

e. Implementar un modelo nacional de atencion con énfasis en la estrategia de Atencion Primaria de
Salud Integral, sin descuidar los aspectos curativos, de rehabilitacion y paliativos.

CAPITULO IV
El Modelo de Provision

Art. 21.- El Sistema definirad las prestaciones integrales por niveles de atencion y complejidad para la
proteccion, promocion y educacion de la salud, la prevencion, diagnostico, tratamientos, cuidados
paliativos, recuperacion de la salud y rehabilitacion de las personas por medio de un financiamiento
equitativo, solidario, sostenible y publico, lo que asegurara la gratuidad de la prestacion de los servicios
de salud en el sector publico, a través de las redes integrales e integradas de salud.
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LEY DEL SEGURO SOCIAL

CAPITULO V BENEFICIOS
SECCION PRIMERA: DE LOS BENEFICIOS POR ENFERMEDAD Y ACCIDENTE COMUN

Art. 48.- En caso de enfermedad, las personas cubiertas por el Seguro Social tendran derecho, dentro
de las limitaciones que fijen los reglamentos respectivos, a recibir servicios medicos, quirdrgicos,
farmaceéuticos, odontologicos, hospitalarios y de laboratorio, y los aparatos de protesis y ortopedia que
Se juzguen necesarios.

El Instituto prestara los beneficios a que se refiere el inciso anterior, ya directamente, ya por medio de
las personas o entidades con las que se contrate al efecto.

LEY DE DEBERES Y DERECHOS DE LOS PACIENTES Y PRESTADORES DE SERVICIOS
DE SALUD

Objeto de la Ley

Art. 1.- El objeto de la presente Ley es regular y garantizar los derechos y deberes de l0s pacientes gue
soliciten o reciban servicios de salud, asi como de los prestadores de servicios en el ambito publico,
privado y autonomo, incluyendo el Instituto Salvadorefio del Seqguro Social.

Ambito de Aplicacion

Art. 2.- Elambito de la presente Ley, es de obligatorio cumplimiento para todos los pacientes y usuarios
que utilicen los servicios de salud, y todas las instituciones publicas, privadas o autonomas, incluido el
Instituto Salvadorefio del Seguro Social que se dediguen a la prestacion de servicios de salud.

CAPITULO IV
DE LOS DERECHOS Y DEBERES DE LOS PACIENTES
Seccion 12
DERECHOS DE LOS PACIENTES

Derecho de Atencion.

Art. 10.- Todo paciente tiene derecho a ser atendido de manera oportuna, eficiente y con calidad, por
un prestador de servicios de salud cuando lo solicite o requiera, que comprende las acciones
destinadas a la promocion, prevencion, curacion, rehabilitacion de la salud y cuidados paliativos de
acuerdo a las normas existentes.




NORMAS CONTROL INTERNO ESPECIFICOS DEL ISSS.

Capitulo I
ACTIVIDADES DE CONTROL.

Documentacion, actualizacion y divulgacion de Politicas y Procedimientos.

Art 2. El sistema de control Interno: es el conjunto de procesos continuos, interrelacionados e
integrados en todas las actividades inherentes a la gestion administrativa, operativa y jurisdiccional
realizada por los servidores del Instituto Salvadorefio del Seguro Social, disefiados para evitar o
minimizar los riesgos internos y externos que afectan las actividades del Instituto, detectando vy
previniendo las desviaciones que puedan alterar la coherencia entre la accion y objetivos,
proporcionando un grado de seqguridad razonable en la eficiencia, eficacia, y economia de las
operaciones, en la confiabilidad de la informacion financiera y en el cumplimiento de leyes,
reglamentos, politicas, disposiciones administrativas y otras regulaciones aplicables.

Art. 3. El sistema de control interno, proporcionara al Instituto, seguridad razonable sobre el
cumplimiento de los siguientes objetivos:

Objetivos de gestion: estan relacionados con la eficiencia, eficacia y transparencia de los procesos
administrativos en el desarrollo de las auditorias y rendicion de cuentas.

Objetivos relacionados con la informacion: impactan en la efectividad del reporte de la informacion
suministrada a nivel interno y externo y va mas alla de la informacion financiera.

Objetivos relacionados con el cumplimiento de leyes, reglamentos, disposiciones administrativas, vy
otras regulaciones aplicables: estan relacionadas con el cumplimiento de la normativa legal y técnica
aplicable a la gestion del Instituto, por parte de sus servidores

Art. 48. Los Centros de Atencion, Unidades y Divisiones del area administrativa del ISSS, se regiran por
el cumplimiento de las funciones establecidas en los Manuales de Organizacion y Manuales de Normas
y Procedimientos, respectivamente y ademas de toda la normativa legal vigente, aplicable al
correspondiente Centro de Atencion, los cuales deberan ser actualizados periodicamente de acuerdo
a las necesidades de los usuarios.

Art. 49. Sera responsabilidad de cada una de las Jefaturas velar por la mejora de los procesos,
actualizaciones que deben ser expresadas en Manuales de Organizacion y Manuales de Normas vy
Procedimientos y demas Normativa Legal Vigente, a fin de garantizar la eficiencia de los mismos.

Art. 50. Sera responsabilidad de cada una de las Jefaturas que conforman el ISSS, la divulgacion interna
y el cumplimiento de las normas y procedimientos, establecidos en los Manuales de Normas vy
procedimientos y demas Normativa Legal Vigente, cada vez que estos sufran modificaciones o
actualizaciones, a fin de que se garantice el 6ptimo funcionamiento de los mismos.

Art. 51. Sera responsabilidad de todas las dependencias informar al Jefe inmediato superior, cualquier
diferencia, inconsistencia, falla de los sistemas de informacion u omision a los procedimientos, a fin de
actualizar los Manuales de Organizacion y Manuales de Normas y Procedimientos, u otra normativa
legal vigente, y aplicar acciones correctivas correspondientes.
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B. INTRODUCCION

Los cuidados paliativos han sido definidos a nivel mundial como una necesidad asistencial claramente
establecida, y parte vital en su dinamica de atencion la constituye la administracion de medicamentos
para el manejo de sintomas en aquellos pacientes con enfermedad cronica avanzada, siendo estos
sintomas cambiantes, multiples e intensos.

La via de eleccion para tratar dichos sintomas en el contexto de los cuidados paliativos es la oral, pero
ciertas circunstancias pueden imposibilitar su uso; siendo necesario recurrir a de manera alternativa a
otras vias. Algunas de las posibles causas de pérdida o intolerancia a la administracion de
medicamentos por medio de la via oral son: Intolerancia gastrica, imposibilidad de deglucion, nauseas
y vOmitos persistentes, intolerancia a opioides orales y necesidad de dosis mas altas de las contenidas
en la presentacion oral, malabsorcion, debilidad extrema, estados contusionales, agonia, disminucion
del estado de consciencia, obstruccion intestinal, entre otras.i

En estos casos, las alternativas a la ingesta oral de medicamentos son las vias intravenosa, rectal,
intramuscular, sublingual y transdérmica, aunque estas presentan ciertos inconvenientes. La via
intravenosa se recomienda para el control inicial del dolor en los pacientes de cuidados paliativos, pero
se recomienda que posteriormente dentro de las 24 horas siguientes se sustituya por la via oral o
subcutanea.ii Técnicamente es mas complicada, se asocia con mayor necesidad de restriccion fisica y
generalmente condiciona el ingreso hospitalario. La via intramuscular necesita multiples inyecciones
aparte de ser dolorosa e incomoda. La via rectal y la transdérmica pueden ser una opcion facil y
comoda, pero tienen una gran limitacion en la disponibilidad de farmacos, siendo restringida a la
administracion de algunos farmacos analgésicos-antipiréticos la via rectal, y de opioides la
transdérmica.’

La via subcutanea supone una alternativa en situaciones en las que no resulta apropiado el empleo de
la via oral, intravenosa o intramuscular en pacientes ftributarios de cuidados paliativos.
Aproximadamente, el 60% de los pacientes terminales serd candidato al uso de esta forma de
administracion.iii De hecho, la via subcutanea es ampliamente utilizada en este tipo de atencion tanto
en la administracion intermitente como la continua, esta ultima mediante infusores elastoméricos. A
nivel general, los farmacos ideales para la administracion subcutanea son los hidrosolubles, ya que
presentan un bajo poder irritante y un menor riesgo de acumulacion.iv

Existe actualmente una larga lista de farmacos que han sido, en este contexto de final de la vida,
administrados por via subcuténea y estos incluyen opioides, sedantes, antieméticos, anticolinérgicos,
antiinflamatorios no esteroideos, diuréticos, protectores gastricos y otros.
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C. OBJETIVOS

% OBJETIVO GENERAL:

Disponer de un manual de procedimientos que le permita al personal de salud tener acceso a
informacion clara, concisa y pertinente a la via subcutanea como alternativa a la administracion
oral de medicamentos en los pacientes con enfermedades cronicas simples y complejas
oncoldgicas y no oncologicas.

K72
°

OBJETIVOS ESPECIFICOS.

1. Implementar la via subcutanea en los pacientes con enfermedades cronicas oncologicas y no

oncoldgicas en estadio avanzada en la atencion brindada en domicilio.

Conocer los farmacos empleados en via subcutdnea con sus respectivas indicaciones y

contraindicaciones.

3. Capacitar al personal de salud en la aplicacion de la técnica correcta de via sub cutanea en
pacientes de cuidados paliativos.

4.  Entrenar al familiar en la utilizacion correcta de la via subcutanea.

5. Ensefiar al personal de salud signos de alarma en una via subcutanea.

D. AMBITO DE APLICACION

La aplicacion del presente documento LINEAMIENTO PARA LA ADMINISTRACION DE
MEDICAMENTOS POR VIA SUBCUTANEA EN CUIDADOS PALIATIVOS ISSS es de caracter obligatorio
para todo personal de salud, administrativo y de servicios de apoyo de los centros de atencion del ISSS
involucrados.
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ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS POR VIiA SUBCUTANEA.

A. CONCEPTO.

Administracion por inyeccion de un medicamento, solucion, suspension o la implantacion de
microparticulas compactadas en el tejido celular subcutaneo (tejido conectivo laxo y adiposo situado
debajo de la piel).

B. OBJETIVO.

Describir las acciones a seguir para la administracion segura de farmacos por via subcutanea con
fines preventivos, diagndsticos o terapéuticos.

C. INDICACIONES.

e Disfagia severa u onicofagia’.

e Sindrome de obstruccion intestinal'®.

e Incapacidad para control de sintomas por otra via'°.

e Sedacion, coma, confusion o alteracion del nivel de conciencia en general'?.

e Agonia.t?

e Nauseas y vomitos incoercibles y persistentes. ™

e Fistulas esofago-traqueales o entero-cutaneas, sobre todo las que se encuentran a nivel de
intestino delgado ya que a esta altura se absorben la mayoria de los farmacos™.

Debilidad extrema'®.

D. CONTRAINDICACIONES.

. Mala adaptacion del paciente, claudicacion familiar o situacion social no adecuada al
tratamiento domiciliario.
. Anasarca. Edema severo'®.
. Alteraciones de la coagulacion o trombocitopenia'®.
. Hipo perfusion periférica, incluyendo situaciones de shock
° Alteraciones locales:
v Radio dermitis o zonas donde se esté administrando RDT”
v Zonas infiltradas por el tumor o con pérdida de continuidad®.
v’ Zonas sometidas a cirugia radical como el caso de las mastectomias, al menos mientras
persiste la induracion del tejido!™.
v Infecciones de repeticion en el punto de insercion.
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E. VENTAJASY DESVENTAJAS.

7
°

VENTAJAS.

1. Menor riesgo de formacion de hematomas al ser un tejido menos vascularizado. (Frente a la
intramuscular).

2. Menor probabilidad de lesiones nerviosas.

3. Menor calibre de la aguja utilizada para tejido subcutaneo, o que hace la puncidon menos
dolorosa.

4. Absorcion mas lenta lo que permite una cobertura continua de la medicacion aunque la
administracion sea intermitente.

En general, podemos decir que:
a. Esuna técnica poco agresiva, de facil acceso.
b. Es de facil utilizacion y sequra, con buena aceptacion por parte de la familia y el paciente,
considerada una técnica sencilla.
Asegura la absorcion de la medicacion.
Puede durar varios dias incluso semanas, evitando pinchazos repetidos.
No precisa ingreso hospitalario.
Da autonomia y movilidad al paciente.
Tiene menos efectos secundarios que la via endovenosa.
Es mas comoda para los pacientes.
Permite la administracion de sueroterapia (hipodermoclisis de 500 a 1500 ml/dia por cada
via, hasta 3000 ml/dia con dos vias diferentes).
j.  Permite combinaciones farmacologicas en infusores.
k. Que la absorcion de los farmacos por esta via tarda en conseguir picos en plasma de una
media de entre 15 y 30 minutos.
. Con esta via evitamos el paso por metabolismo hepatico.
m. Sentimiento de utilidad por parte de los familiares del paciente al ser ellos mismos los que

administran el farmaco.
Guia Clinica. Uso y recomendaciones de la Via Subcutdnea en Cuidados Paliativos. Observatorio Regional
de Cuidados Paliativos de Extremadura. Septiembre de 2008.
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«» DESVENTAJAS.
1. Infeccion local del punto de puncion (cambiar cada 6-7 dias).
2. Salida accidental de la palometa.
3. Reaccion local al material y/o farmacos infundidos.
4. Escasos volumenes de infusion (no mas de 2 ml. en cada bolus) y 1500 mlen infusion en 24
nrs.

5. No es posible utilizar en caso de shock, eritema, edema, etc.

Taller sobre la utilizacion de la via subcutanea en cuidados paliativos en Atencion Primaria. Sociedad Espafiola de
Medicina Familiar. 2012




RECURSOS.

72
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72
°

HUMANOS.

v Médico.

v Enfermera.

v" Voluntario (Entrenado).

INSUMOS Y MATERIALES.

v' Guantes.

Jeringa de 3 ml (para el suero fisioldgico).

Jeringa de 3 ml para las necesarias para los farmacos.
Algodon o torundas

Aposito Transparente.

Catéter 23 0 25 G.

N NI NI NN

ANTISEPTICO.
v Alcohol, clorhexidina o Povidona

MEDICACION
v' Suero fisioldgico y descartable.
v Medicacion (ver. TABLA 2. FARMACOS UTILIZADOS EN VIA SUBCUTANEA)

EQUIPO

v'Infusor o bomba elastomérica, si precisa.
v' Contenedor para objetos punzantes.

Insumos meédicos

FIGURA 1. INSUMOS PARA VIA SUBCUTANEA.
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G. ZONA DE PUNCION.

Para poder perfundir por via subcutanea se necesita que el tejido subcutaneo presente un espesor de
al menos 1-2.5 cm. La cantidad de tejido subcutaneo varia de una persona a otra y disminuye cuando
la enfermedad progresa. Se realiza la insercion en una zona proximal para una mejor difusion, siendo
la region toracica o pared abdominal lateral las mas frecuentes. La pared abdominal presenta una
gran superficie de absorcion siendo la de eleccion para la hidratacion. Como secundarios se emplean
los miembros superiores y finalmente los inferiores que se consideran mas doloroso.*?

En otros estudios emplean la parte superior de los brazos seguido de la pared abdominal, los
hombros, la region inguinal, cara interna de los muslos, region glutea, zona pectoral, supraclavicular,
subclavicular, espalda y finalmente los antebrazos. La zona supraescapular o interescapular resulta de
interés en pacientes que pueden retirarse el sistema por presentar estados de confusion.'?

Las zonas de puncion mas habituales son:

1. Zona infraclavicular, evitando el tejido mamario. De eleccion para comodidad del paciente y la
familia, por su facilidad de acceso tanto para uso como para vigilancia de la misma.’

2. Zona deltoidea (no utilizable para hipodermoclisis).”

3. Cuadrantes superiores de abdomen, evitando la zona periumbilical, e insertando la aguja
lateralmente para evitar sensacion de pinchazo al paciente cuando se siente o se acueste; cara
anterior de los muslos (son de preferencia para la hipodermoclisis, sin embargo, para la infusion
de pequerios volumenes son preferibles las dos anteriores, por ser de mejor acceso y control
para enfermos y familiares)7

4. Zona escapular, sobre todo en pacientes confusos. También se puede utilizar para grandes
volumenes.

Parte del cuerpo donde se
coloca via subcutanea.
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FIGURA 2. PARTES DEL CUERPO DONDE SE COLOCA LA VIA SUBCUTANEA.
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Para la eleccion de la zona, se aconseja tener presente las posturas habituales y movilidad
individuales de cada paciente, evitando zonas de pliegue, articulaciones y prominencias oseas. Se
recomienda utilizar zonas mas centrales, no distales.”

Los cambios en el lugar de puncion se recomiendan que se hagan siguiendo un orden, en el
sentido de las agujas del reloj.”

Para pacientes en situacion de caguexia en los que se espera encontrar un pequefo grosor del

paniculo adiposo, se recomienda emplear catéter de 21 G, mientras gue en aquellos con un mayor
grosor de paniculo adiposo se utilizara 23 G. 2

PROCEDIMIENTO.

PREPARACION.

Comprobar la identidad del paciente.

Respetar la intimidad del paciente y guardar confidencialidad de sus datos.

Identificar a los profesionales sanitarios que van a intervenir en el procedimiento.

Siguiendo los cinco principios de administracion de la medicacion verificar: farmaco, dosis, via, hora y

paciente correcto. Asegurarse que no existe contraindicacion o alergia al farmaco.

5. En el caso de utilizar un vial multidosis, comprobar cierra de apertura y en el caso de ser utilizado por
primera vez poner fecha y hora de apertura en el vial.

6. Observar que la dilucion esté libre de particulas y precipitados.

7. Administrar el medicamento a temperatura ambiente. Dejar unos minutos a temperatura ambiente la
medicacion que precisa conservacion en frio antes de su administracion.

8. Lavado higiénico de manos o uso de solucion hidroalcoholica (Grado A Nivel 1)

9. Preparar la medicacion para su administracion de forma individualizada.

10. Seleccionar el area de inyeccion: descartar zonas con erosiones, cicatrices, radiadas, infecciones o
edematosas.

11. Colocar en posicion idonea.

12. Desinfectar la piel antes de la insertar la aguja con clorhexidina alcoholica en spray (normalmente la el

2%, dejar actuar 30 segundos).

En el caso de utilizar tintura de yodo- povidona (generalmente al 10%, dejar actuar 3 minutos) o alcohol

de 702 (generalmente alcohol etilico al 70%, dejar actuar 2 minutos); si la presentacion no es en spray

se hara una desinfeccion por la tecnica de espiral inverso (de dentro hacia fuera).

e

TECNICA.

a) Explicar el procedimiento al paciente, respondiendo a las dudas que puedan surgir (qué es,
como funciona, por qué hemos decidido utilizar ésta via, cuales son sus ventajas vy
desventajas) y obtener el consentimiento, al menos verbal’.

b) Realizar un adecuado lavado de manos y preparar el equipo a utilizar.

c) Colocarse guantes desechables.

d) Elegir la zona de puncion y desinfectar con clorhexidina o yodo povidona (antisépticos).
Esperar a que esté seca la zona.
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Realizar un pellizco generoso entre el dedo indice y pulgar.

Insertar la aguja en la base del pellizco. En el caso de las palomillas no metalicas, no se
recomienda la puncion con angulo de 45°, debido a que es una posicion forzada del catéter
y tiende a acodarse (con las metalicas se hacia esto para evitar la presion de las alas del
catéter sobre la piel.

El bisel se debe introducir hacia arriba (aungue algunos autores recomiendan que se inserte
hacia abajo cuando se usen palomillas metalicas para hipodermoclisis y en enfermos
caquécticos).

Si la sangre refluyera, cambiar la aguja y el lugar de insercion.

Colocar un aposito, siendo aconsejable hacer un bucle con el sistema bajo el aposito, para
evitar desplazamientos o salidas accidentales.

Lavar con 0,5 ml de suero tras la medicacion, ya que se podria perder parte de la dosis de
medicacion en el trayecto del sistema.

Registrar correctamente en la Historia Clinica toda la informacion relativa al procedimiento
empleado (zona escogida, fecha de puncion, complicaciones).

Forma de aplicacién
via subcutanea.

L)
)

FIGURA 3. FORMA DE APLICACION DE LA VIA SUBCUTANEA.




En la siguiente figura se describen los pasos para la colocacion de la via subcutanea

Pasos para la colocaciéon del catéter subcutaneo

1., 2 3
Ny~ .

L

Explicar el tipo procadimisnto Lawar sus rmanos antes de Z. Elzgirla zona de puncidn y
que s la realizara al pacients. caolocar los guartes. desinfactarla.

5

Realizar un pelizco en la pisl con el
dedo indice y pulgar, introducir la

-\?L\ aguja en angulo de 45 grados con el
_ bisel hacia arriba y luego girar para
quie &l bizelmire hacia abajo.

Purgar el catéter con suero

fisicldgico.

6

Comprobar silavia es
permeable con 1-2 ml. de
suero fisicldgico, si hay
sangre en la canula,
cambiar aguja y colocar
en otro sitio.

Fijar (enrrollado cable sin
daoblarlsy) con el apdsito
transparerte para valorar la
zona de puncidn, Lo que
permite vigilar las reacciones
locales o la salida accidental
de la aguja.

8 9 = 10

': Inyectar 0.5 mlL de
28.05.20 -, suera fisioldgico para
-, evitar que el farmaco se
K pierda en el trayecto del
el sisterna del catéter,
Anotar en el apasito fecha de Inyectar el farmaco
colocacian. lertarmante.

11. Registrar en el expediente clinlco: procedimiento, zona de puncidn y la
duracicn del catéter (7 a 12 dias).

FIGURA 4. PASOS PARA LA COLOCACION DE LA VIA SUBCUTANEA.

FORMAS DE ADMINISTRACION DE LA VIiA SUBCUTANEA.

La medicacion se puede administrar de forma continua mediante sistemas de infusion, en forma de
bolos o infusion intermitente.*?

» INFUSION CONTINUA.

La infusion continua se prefiere a la intermitente por:
e Ser menos dolorosa.
e Mas facil de colocar y mantener.
e FEvita un alto numero de punciones.
e Menor manipulacion.
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e Mayores volumenes administrados.

Los tipos de infusores que podemos emplear en la administracion continua son de tipo
elastomericos, ya sea mecanicos o electronicos. En caso de no disponer de ninguno de ellos, se
puede administrar la medicacion diluida en suero o agua por gravedad mediante micro gotero.

INFUSORES ELASTOMERICOS.

Los infusores de mono uso o de tipo elastoméricos son dispositivos desechables, ligeros,
pequefios, y comodos. Son los mas econOmMicos y proporcionan mayor autonomia y movilidad
al paciente. Existen de diferentes volumenes de capacidad; desde 48 ml hasta un maximo de 275
ml, asi como de diferentes tamanos y diferentes velocidades de infusion. 2

En general, constan de los siguientes elementos’:

1. Carcasa, que protege al reservorio y lleva impresa una escala, para el control del vaciado.

2. Reductor de flujo o valvula: Capilar de cristal de diametro determinado al final del tubo de
conexion. Debe estar en contacto con la piel, ya que la temperatura de la misma influira en la
velocidad de infusion (por ese motivo hay que tener en cuenta la posible presencia de fiebre).

3. Tubo de conexion, que une el reservorio con el conector tipo luer- lock.

4. Reservorio: Es el globo donde se introduce la medicacion.

En el caso de usar farmacos fotosensibles (morfina, haloperidol y en general todas aquellas
ampollas que vienen con cristal oscuro) es preciso protegerlos de la luz. Los hay para
tratamientos de horas, dias o de tiempo variable (con la posibilidad de cambiar de flujo a lo largo
de la infusion).

En algunos modelos es posible administrar bolos adicionales de una cantidad predeterminada.
Para calcular el volumen total del infusor se seguira la siguiente formula:

vt (ml) = Flujo (ml/h) x 24h x n® dias*
* Teniendo siempre en cuenta las instrucciones del fabricante respecto a volumen residual, el
diluyente empleado, y los factores que pudieran afectar a la velocidad de infusion.

;\-90 ?T:'Du "c °
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» INFUSORES MECANICOS

Los infusores mecanicos disponen de un dispositivo electromecanico que empuja el embolo de
la jeringa (bombas de jeringa) o dispositivo de resorte que ejerce presion sobre una bolsa de
medicacion alojada dentro de una bomba.

La ventaja que presentan es su reutilizacion, ya que las bolsas de medicacion son las unicas
desechables.’

» INFUSORES ELECTRONICOS

Las bombas electronicas funcionan por un mecanismo peristaltico y presentan un sistema de
control programable y sistema de alarma™®

1. RECOMENDACIONES IMPORTANTES EN LA INFUSION CONTINUA

La velocidad maxima de goteo es de 80 ml/hora, aunque se recomienda un ritmo de 40-60 ml/h en

los casos de hidratacion.”
En cuanto al volumen de infusion de farmacos en general se recomienda no superar los 3 ml/h

(mediante infusores). 7 (VER TABLA N°1)
v"ceiﬁ'u’q
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TABLA N°1L CARACTERISTICAS DE LA ADMINISTRACION MEDIANTE INFUSION CONTINUA O INTERMITENTE POR VIA
SUBCUTANEA.

Hipodermaoclisis Infusion continua para Infusion intermitente o tipo

(infusion continua para sueros) medicamentos bolus

2-3 mL
Hidratacién: 500 mLf h
(2-3 veces/ dia)

500-1500 mLY punto Insercisdn
{3 L/ dia dos puntos)

Lavado opcional:
SF 0.9% 0.2-0.5 mL

T mL/ min 2-5mLY min
{60 mLS h) {120-300 mLs h)

Max: 7 mL/f min
{420 mLf h)

Puede ser administrada por gravedad, infusores y bombas.’
El volumen maximo aconsejable de perfusion (para hidratacion subcutanea) es de 1000 a 1500 mtl/
24h por cada via. ’

La infusion continua con infusor permite la liberacion del medicamento durante un periodo de hasta
7 dias. *°

IV. FARMACOS UTILIZADOS EN ViA SUBCUTANEA.

A nivel general, los farmacos ideales para la administracion subcutanea son los hidrosolubles, ya que
presentan un bajo poder irritante y un menor riesgo de acumulacion. Por otro lado, las sustancias
lipofilas no podran ser administradas por esta via por ser muy irritantes y presentar riesgo de
acumulacion y precipitacion.’

Uno de los aspectos revisados mas importantes es la mezcla de medicamentos en los infusores.
Aunque no existen muchos estudios al respecto, en lo que concierne al tipo de medicamento y/o
estabilidad en el tiempo, existen varias mezclas seguras, que combinan de dos a seis farmacos,
aungue se recomienda no superar la mezcla de tres medicamentos por riesgo de inestabilidad y
precipitacion. Las combinaciones estables mas habituales son la morfina y midazolam para la agonia;
y la morfina y haloperidol para el sindrome de oclusion intestinal. **

La solucion salina esta recomendada como diluyente de la mayoria de los farmacos irritantes, con el
fin de disminuir el numero de reacciones locales. Estad expresamente indicado por sus laboratorios
fabricantes para Octeotride.

En lo que se refiere a la compatibilidad y estabilidad de las mezclas, podemos decir que en general al
mezclar las drogas pueden resultar compuestos inactivados o bien incluso pueden llegar a ser toxicos
para los pacientes. Algunas se identifican por turbidez en la mezcla, otras, por cambios de color y por
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aparicion de cristales, otras no pueden identificarse asi. Por ello, si se tienen dudas, lo razonable es
contactar con el servicio de farmacologia o con algunos de sus miembros. Como factores que
afectan a la estabilidad incluyen luz, calor, PH, temperatura y volumen del diluyente. Por lo tanto, si
vamos a administrar una mezcla por via subcutanea es importante saber si sera estable en un volumen
adecuado a temperatura ambiente durante al menos 24h.

TABLA N°2. FARMACOS UTILIZADOS EN VIA SUBCUTANEA

CLAVE
€ODIGO NOMBRE GENERICO (DCI) CONCENTRACION FORTAA PRESENTACION N P c DESPACHO
- - .| FARMACEUTICA - - - (R

TABLA DE MEDICAMENTOS Y ESPECIFICACIONES DE SU UTILIZACION POR VIA SUBC

AU Ampolla 1 mL,
- . Solucién inyectable X
8020307 Hioscina N-Butil Bromuro {20 mg/mL M- LV Protegido dela G 1 1-4 1A
M. -LV. Lz

CRITERIO DE USO {INDICACIONES: Estertores premorten, secreciones respiratorias, obstruccion intestinal, antiespasmodicos, sialorrea.@
POSOLOGIA: Dosis maxima 120 mg/dia, dosis infusion 20 a 60 mg dia.
OBSERVACIONES: en bolo directo, sin dilucién, en infusion diluir con solucion salina 0.9 % o DW 5%

Ampolla ImL
Solucidn Inyectable Protegido de la
8010205 Morfina Sulfato 10 mg/mL I.M.-1.V.-S.C. Luz HG 1 4%* 2B

CRITERIO DE USO :INDICACIONES: Dolor, tos, disnea, diarreald
POSOLOGIA: 0.5 mg/kg/dia cada 4 horas, no existe limite de dosis

REGULACION Los asteriscos aplican a nivel Hospitalario para uso en Bomba de Infusién continua.

OBSERVACIONES: vida media de 4 horas, equivalencia oral a SC2:1y EV 3:1
Solucidn Inyectable
1.M. I.V.

8010217 Tramadol Clorhidrato 50 mg/mL Ampolla 2 mL HG 2 S.I.M. 2C

CRITERIO DE USO Alternativa terapéutica para manejo de dolor agudo y crénico de moderado a severo.

POSOLOGIA: 50 a 400 mg en 24 horas
OBSERVACIONES: infusion, bolo, SC
8010203 Fentanil (Citrato) 0.05 mg/ mL Sellueiem nyesEile  |Ampell 2, HG 1 SIM. 2¢
I.M. - 1.V, Protegido de la
CRITERIO DE USO equivalencia de morfina a fentanilo 100:1 dosis bolo: 30 mcg en 30 min infusion: 100 a 4800 mc J
8020403 Metoclopramida 5 mg/mL Solucidn Inyectable :m;;ol!(aj deLl’ G 1 3.4 1A
(Clorhidrato) me/m M. -1V, rotegidodefa
Luz
CRITERIO DE USO Nauseas, vomitos origen periferico, estasis gastricas por compresion tumoral, singultos
POSOLOGIA: 10 A 120 MG 24 HORAS
OBSERVACIONES: se recomienda diluir porque es muy irritante, alto riesgo de precipitacion.
Ampolla(2-5)
o . Solucién Inyectable imL,
8020201 Ranitidina (Clorhidrato) {50 mg . G 1 2-4 2D
.M. - LLV. Protegido de la
Luz
CRITERIO DE USO ;Dispepsia
POSOLOGIA: 50 mg bolus en 8 horas infusion 150-200 mg/24 h
OBSERVACIONES: solamente se puede administrar dosis en bolus 20 mg por la presentacion
8010506 Dexametasona Fosfato (S6di{4 mg/mL Solucién Inyectable Frasco Vial 5 mL, P HGR 1 S.I.M. 2B

1.M. - |.V.
Indicado para diagndstico de Enfermedad de Cushing, Hiperplasia Adrenal Congénita, Edema Cerebral asociado a Malignidad.
En Pediatria indicado en Croup (Emergencia Pediatrica)

REGULACION

CRITERIO DE USO idolor, disnea, astenia, anorexia, vomitos, obstruccidon intestinal, compresion medular

POSOLOGIA: 2-16 mg/24 horas
OBSERVACIONES: incompatible con midazolan y haloperidol

Solucion Inyectable Ampolla 1 ml,
8080605 Haloperidol 5 mg/mL M v Protegido de la E 1 S.I.M. 2D
e Luz

REGULACION Dosis maxima usualmente recomendada 60 mg al dia

POSOLOGIA: 0.5-20mg 24horas dosis delirium 1-20 mg/24 horas hipo 1-3 mg/24 horas
OBSERVACIONES: vida media larga, se puede utilizar una dosis en bolo, equilante oral SC 1/1

oRERC
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ESPECIALIDAD [Medicina Interna, Neurocirugia, Neurologia, Psiquiatria, Geriatria.
Midazolam Solucién Inyectable
5 L A lla 3 mL HER: 1 S.I.M. 2C
8080107 | ciorhidrato) me/ m LM, - LV. mpofia s m
ESPECIALIDAD |Medicina Interna, Medicina Critica y Psiquiatria.
Midazolam Solucién Inyectable
1 L L HER| 1 S.I.M. 2C
8080112 | ciorhidrato) me/ m M. - LV. Ampolla 5 m

V.  FARMACOS CONTRAINDICADOS EN LA VIA SUBCUTANEA

No se aconsejan el uso de ciertos medicamentos por via subcuténea como diazepam, metamizol,

clorpromazina, proclorperazina, por la posibilidad de causar necrosis en el tejido considerandose

algunos hasta contraindicados. El Cloruro Potasico (KCl) esta contraindicado tanto para su

administracion en bolos como en infusion subcutanea.

» El diazepam se contraindica por contener excipientes liposolubles que impiden la absorcion,
precipitando al administrarlo por via subcutanea y produciendo reacciones dérmicas locales.

* El metamizol presenta un elevado poder irritante local.
* La clorpromazina produce necrosis grasa en el punto de insercion.

TABLA 3. MEDICAMENTOS CONTRAINDICADOS EN LA ViA SUBCUTANEA.

Prinapio activo Presentacidn comerdal®

ADENOSINA Adenocor amp &mg/2ml
AMIODARIMNA Trangorex amp1 50mg/3m|
ANTIBIOTICOS

Mo se deben adminisar por
vig SC excepfo Ampidling,
Cefenime, Ceftriaxons,
Ertapeneam, Teicoplaning

y Jobramicing. Ofros
antibidticas pueden causar
necrosis tsular

ANTIEPILEPTICOS
BACLOFENC Lioresal amp 0,05mg/1ml
BIPERIDENO Akineton amp Smg/fTml

DIAZEPAN

Tiane un exdpiente ofecso
que impide su correct
absorcién. Puede causar
necrosis tsuwlarn

Walium amp 10mg/2ml

DIGOXINA

Digoxina amp 0.50mg/2ml

DOPAMIMNA

Dopamina amp 200mg/5ml

FEMOBARBITAL

Luminal amp 200mg/ 1 ml

FITOMENADIONA

Konakion amp 10mg/iml

itamina K}

FLUMAZENILO Flum azenilo amp O, 5m gf5ml
[SOMNIAZIDA Cemidon amp 300mg/Sml
LIDOCAINA Lidocaina amp

METAMIZOL Molotil amp 2g/10ml

Mo administrar por via SC
debitlo a su elevado poder
irritante focal

CLOMIPRARMIN A, Anafranil amp 25mg/2ml

MITROGLICERINA

Solinitrina amp 5mg/5sml

CLORAZEPATO DIPOTASICO Tranilium vial 50mg + amp PARACETAMOL Perfalgan soludion 1g/100m|

2,5ml PROPAFEMOM & Rytmonorm amp 70mas20m|
CLORPROMAZINA Largactil amp 25mg/Sml SULPIRID A Dogrmatil amp 100mg/2ml
Puede causar nc_ecros{s grasa TEOFILIMA Eufilina venosa 200mg/10m|
en eé%“”fo de _f”fgﬂofﬂ con TIAPRIDA Tiaprizal amp 100mg/2ml
clerta freciencia. For fo A
tnto, sblo se administrara TIAMINA (fitamina B 1) Benema amp 100m g/ 1ml
on Infusidn continua entre 10 WALPROATO Ee[:l)akme vial 400mg + amp
v 20mgi24h para e control Mt

VERAPAMILO Manidon amp 5mg/2ml

del hipo.
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VI. OBSERVANCIA DE NORMAS Y PROCEDIMIENTO.

El presente lineamiento responde a oficio No. SJD/013-2020 de Direccion Nacional de
Medicamentos (DNM) del 11 de Junio 2020, dirigido a Sub Direccion de Salud, en el cual autoriza al
ISSS a la utilizacion Off-Label por via subcutanea de los medicamentos descritos en este documento.
Cuenta con autorizacion de la Seccion de Regulacion de Medicamentos en nota SRT-2020-06-095
del 30 de Junio 2020, asi como nota de Departamento de Vigilancia Sanitaria en DDVS-2020-FV-07-
0106 del 16 de Julio de 2020. Por lo antes descrito de elabora Consentimiento Informado para ser
firmado por paciente o responsable de este como se detalla (Ver Anexo 1).

Este lineamiento exige que se realice monitoreo de Farmacovigilancia y Tecno vigilancia durante la
aplicacion de los tratamientos para cuidados paliativos mediante FORMULARIO DE NOTIFICACION
DE RAM (Anexo 2) y REPORTE DE EVENTO O INCIDENTE ADVERSO ASOCIADO AL USO DE UN
DISPOSITIVO MEDICO (Anexo 3).

La vigilancia del cumplimiento de los LINEAMIENTO PARA LA ADMINISTRACION DE
MEDICAMENTOS POR VIA SUBCUTANEA EN CUIDADOS PALIATIVOS ISSS corresponde a los
Directores de las Centros de Atencion involucrados en la prestacion de éste servicio, Gerencias de
Servicios, Jefaturas de Servicios Clinicos de Especialidad, Jefaturas de los Servicios de Apoyo de los
Centros de Atencion, y Subdireccion de Salud, a través de la Seccion Atencion Primaria en Salud, en
el ambito de sus competencias.

VII. INFRACCIONES Y SANCIONES

Las infracciones y sanciones al incumplimiento de lo establecido en este documento vy
procedimientos, en ambito de su competencia, estan tipificados en normativas legales vigentes.

VIII. DISPOSICIONES GENERALES

Las disposiciones no contempladas en el presente documento, seran consideradas por Subdireccion
de Salud, a través de la Seccion Atencion Primaria en Salud.

La revision de este documento se realizard cada 5 afios, y a solicitud de los especialistas del drea
involucrada las veces gue se considere necesario.

IX. VIGENCIA DEL MANUAL.

Los LINEAMIENTO PARA LA ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS POR VIA SUBCUTANEA EN
CUIDADOS PALIATIVOS ISSS, sera autorizado a traves de su oficializacion y entraran en vigencia a
partir de su aprobacion.

Este documento estd relacionado y complementa el LINEAMIENTO TECNICO PARA EL MANEJO DE
CUIDADOS PALIATIVOS ANTE LA PANDEMIA POR COVID-19.
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X. OFICIALIZACION

San Salvador, Agosto 2020.

Dr. Carlos Mauricio Rubio Barr%‘ta
Subdirector de Salud.

—José Adan Martinez Alvarenga.
Jefe Division de Regulacion, Normalizacion y V|g|lancwa
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Dra. Silvia Guadalupe Mendoza de Ayala.
Jefe Departamento de Normalizacion.
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Xil.  ANEXOS.

ANEXO 1. CONSENTIMIENTO INFORMADO.

INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL
SUBDIRECCION DE SALUD
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA
INGRESO, PROCEDIMIENTO O INTERVENCION QUIRURGICA

INGRESO [ | PROCEDIMIENTO [ ] INTERVENCION QUIRURGICA [ |
CENTRO DE ATENCION: INGRESO DOMICILIAR FECHA: HORA: aml:lpml:l
NOMBRE DEL PACIENTE: N° AFILIACION/DUI/CARMNE DE MINORIDAI
NOMBRE DEL FAMILIAR RESPONSABLE O REPRESENTANTE LEGAL (SéLO S1 EL PACIENTE ESTA IMPOSIBILITADO PARA AUTORIZAR, DENEGAR O ES MEMOR D
EDAD).

DATOS DE RESPONSABLE O REPRESENTANTE LEGAL

DOMICILIO: EDAD: PROFESION: TELEFOMNO:
DOCUMENTO UNICO DE IDENTIDAD [{=101}] DOCUMENTO QUE ACREDITA AL APODERADO LEGA
1) Yo: 0 , voluntariamente, y con pleno conocimiento, por medio de la presente declaro que, me han informado y

explicado el diandstico, estado de salud y/o tratamiento de mi (la) salud (de mi representado), y que se resumen asi:
Uso de via subcutanea para poder perfundir liquidos y/o medicamentos necesarios para el tratamiento de sintomas refractarios
que facilita la atencién en el domicilio, minimizando peligros y maximizando el tratamiento. Se me ha explicado que al contar con

un familiar responsable, no tener edema severo (hinchazén), no tener problemas de hipoperfusion periferica (no llega sangre), ni

problemas de coagulacion (sangramiento) ot ombocitopenia (plaquetas bajas), asi como ninguna alteracion en la piel del drea

a donde se colocarg, soy candidato a esta opcidn terapéutica.

Ademas, se resalta que el uso apropiado de cualquier medicamento requiere que exista una responsabilidad compartida entre el
paciente, su familia y el médico. El paciente y su familia debera seguir las instrucciones de su médico.No modificaran dosis sin

consultar a su médico. No compartira estos medicamentos con otras personas. No debera automedicarse. La medicacion que no
sea utilizada debera regresarse al equipo de soporte domiciliar para su retorno a Farmacia.

2) Reconozco que los médicos me han explicado VERBAL y/o POR ESCRITO los riesgos comunes e inherentes, ademds de otras complicaciones que pueden preset
tarse durante y después del ingreso, procedimiento o intervencidn guirdrgica. Asi mismo, gue en anestesia, transfusiones, y en la administracion de algunos me
camentos o tratamientos, existen riesgos de reacciones adversas y complicaciones, tales como: infecciones nosocomiales, parélisis, dafio cerebral, incluso la mu
te; asi como se me explico que el ingreso, procedimiento o intervencioni quirdrgica, si la hubiere, se aplicaria en beneficio de mi (la) salud (de mi representado).
informacién proporcionada ha tomado en cuenta los Art. 9, 15, 16, 18 y 27 del DECRETO N° 37 de la Ley de Deberes y Derechos de los pacientes y prestadores de
servicios de la salud, dejando constancia de lo siguiente (riesgos relevantes, riesgos posibles, naturaleza curativa o no curativa de la intervencion):

Esta opcidn terapéutica puede generar infeccién local, salida accidenteal de la aguja, reacciones locales al material y/o a los

farmacos infundidos, asi como pequefio hematoma.

El equipo médico y paramédico se compromete a informar los efectos adversos que presente.

De no usarse el medicamento debera reportarse para su retorno a farmacia.
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CONSENTIMIENTO |:| DENEGATORIA |:|

3) CONSENTIMIENTO: Eedio de la presente, en pleno uso de mis facultades, OTORGO mi expresa autorizacion para que se me re  colocacidn

de via subcutanea para aplicacion de medicamentos | que segin mi condicién clinic y los conocimientos cientificos de los médicos

fesionales de salud del Instituo Salvadorefio del Seguro Social, los cuales constan en el presente documento, son necesarios para el restablg
por lo que acepto desde ahora dichos riesgos por haberlos entendido plenamente. Al mismo Mo jautorizo al Instituto para que en
de fallecimiento, me (le) practiguen la autopsia correspondiente para la busqueda de diagnostico principal con seguridad razenable o contribuy|

las complicaciones surgidas.

4) DENMEGATORIA: Por medic de la presenie, en plenc uso de mis facultades, NIEGO EXPRESAMENTE MI CONSENTIMIENTO para que s

, Y (SOLICITO NO SOLICITO ) ELALTA, aun cuando el personal médico m
explicade la necesidad de realizar lo descrito anteriormente, por lo que reconozoo con pleno conocimiento de que los médicos y otros profesi
Instituto Salvadorefio del Seguro Social, NO SON RESPONSABLES directa, ni indirectamente, de los riesgos y consecuencias subsecuentes de la en|

sUMOo por esta decisidn, v por este medio exonero de cualquier responsabilidad por mi (la) negativa.

5) ALTA EKIGIDDPor medic de la presente, en pleno uso de mis facultades, NIEGD EXPRESAMENTE MI COMSENTIMIENTO para SER INGRESADO)
MNECER INGRESADDQ, ¥ SOLICITO EL ALTA, 3un cuando el personal médico me ha explicado la necesidad de permanecer ingresado, por lo que recon
conocimiento, de que los medicos y otros profesionales de salud, asicomo del Instituto Salvadorefio del Seguro Social, NO SON RESPONSABLES
tamente de los riesgos y consecuencias subsecuentes de la enfermedad que sumo por esta decision, y por este medic exonero de cualquier

por mi (la ) negativa.

0

MNombre seglin DUl de quien cons]enteDDen]egD Firma y huellas

Nombre de testigo . Edad: afios.  Profesior

Domicilio: CNF DU . Firma Testigc
Nombre, Firma y Sello del Meédic ' KHHNK
En , alas horas del dia

del mes d¢ de

C. SAFIS55 130201002
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ANEXO 2. FORMULARIO DE NOTIFICACION DE RAM

RECEPCION ¥ REGISTRO DE CTON Worsite N

INFOFRMA

FOEMULARTIO DE NOTIFICACT

Numere de reporce:

I Reporte del evento
Trholo del reporte: Fecha de notificacion:
Forma que datecta &l cazo: Consulia sspontansa —| Busqueda activa 5 Famor ¥ Moticia [ Comentario [ Feporte de estadio —]
Oooferpliquel:
Tipo de evento: BAR T Falla terapewtica [ Emor de medicacion [] Falsificado/Fraodulento [
Seriedad: 510 Ho [
Earen de zeriedad: Hospitzlizacion [ Amenaza de la vida _ Ancmabhas Coppenitas [ Discapacidad [ Boerte [
Orirz condicion medica importante/explioue):

II. Notificador
Hombre completo: Trofezipn:
Comep electromco: Telafono:
HNombre del Eztablecimiento:
III. Informacion del Paciente
HNombre v Apellido o micales: Sexo: MO F
Hamera de Expediente clinico: edad {atos): Taza: FE
Tiepartamento v municipio de residenca: Embamzo 351 ] Mo [
Semanas de embarazo:
IV. Historia Clmica
Fecha de deteccion’conznlia
Paciente foe hospializado: 51 ] Wo _ Fecha de mzreso v fecha de aka:
| Tndicacion e u=o del medicament |AZNOSHLe):
Antecegentes Chnicoes relevantes:
Examenes de Laboratorio:
T S W— Fl_!d:ua! de Fer__hz e Accoon temaada ante [a reaccvon:
imicio finalizacion
Medicamento refirade [ Diosis aumentada []
Dioxis reducida [ Dw=is no modificada [
Ohzervacionsepuimienty (] Tratumienb teapaatica [
Fezoltado del marejo de Ia reaccion: Fecoperadp sin secuslas Fecuperado con secuelas Mo recaperado
En procesp de recoperacion Fallecido Se desconoce
;Diezaparecio la reaccion adversa al suprimir el medicamento seapechese? 31 O] Mo [J Mo 22 sabe [
fReaparacid la reaccitn al reiniciar @l medicamento sospachoLa? S [ Ma 0 Mo e sabe [
V. Medicamento
. . %1a de ~ A Fecha ds
Mombre dal Medicamento Sozpechozo Dipziz diaria Admimistracion Facha de inicio Braliracisn
Medicamentos: concomifantes:
Oitros datos del medicamento sospechoso
Hombre Generico: Concenftracion
Forma Fammacentica Trazentacion
Hombre Comercial: Laote:
Laboeratono Fabncante: Wenomiento:

Hegisito Sanmana:

Firma v zello del Motrficador|
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i e . Codigo
FARMACOVIGILANCLA =
- FYV-01-CNFVHERN?

RECEFCION ¥ REGISTRD DE INFORMACTON Virsite Ne. 03

FOEMULARIO DE ROTIFICACION DE EAR

- =

da 3

dgina

INSTEUCTIVO DE LLENADD DE LA HOJA DE NOTIFICACION DE R205PECHA DE REACCION ADVERSA

1. Numero de reporte: Identfcacics para uso exchishco dal Cemtro Maciceal de Farmacovigilancia.

I. REPORTE DEL EVENTO
2. Titulo del svenim: Calocar el nombre gendsice o comarcial dal medicemente gqoe se sospecha genaro el avante, sagusda
da u=a pleca () kaego colocar la reaccitn advarsa pressxtada por ol paciemts
3. Fecha de Nodifcaciém: Comssponda a la fecka en la goe se reporta ]2 sospecha de reaccise adversa.
4. Forma en que detecra el cazo: Elegir anire lzs opciomes de comsulta espomdiamea, sgoeds activa, rumor, noticia,

comsstaria, reports de estudio w otro dozds deberd mancionar comso e detect? &l caso.

Tipo de evente: Elogir entro las epciones de RARM, Falla terapémtica, Emar do medicacite o Fakificado fandulazto.
Seriedad: Elogiz a opodan de 5i o Mo; & e 53 colocar la razan de seriedad.

Earde de serisdsd: Eligir sotre las cpodones de Hospitalzcite, Ameparza de k wida, Azcmalias, discapacadad,
EXTETtE, T oA condicitn pxddic mportaxts qua debe detaliar

S

IL NOTIFICADOR

5. Nombre: Azctar &l nombrs comxplate dal profesiczal de szlud quoe ha sfactuado I zotzfcacios

%. Profezide: Escribar ol nombre de la profiasisn de I pericza goe reporta

10. Corres elecirdnice: Diatallar la direccidn de comeo electnimico

11. Teltfone: Anotar &l nimere da comtacio (ocelolar o fija)

1. Nombre del Extablecimisnte: Detallar ol mombes del sstzblecimizaio de salzd en el coal s origing la notibcacica.

13. Firma y sello del motificador: Fo este espacio &) notificador debe firmar v colocar al ssllo goe lo ideotifica cosso
profasionzl de saled inscrito em la junia de vigilancia respectiva.

I INFOEMACTON DEL PACIENTE

Nombres v Apellides: Colocar & nombrs cosplate dal pamm:rtn com. wzs apellsdos, sino colocar sclo miciales.
Sexo: Elagi la oprisn M para mesculis v F para

IN* de expediemce clinice: Es el pemero de idantificacion dal paciants

Edad: Calocar 1a edad en afbos cumplidos ¥ 5i a8 mifio menor do on afio en meses

Pase (Kpg): Anotar ol peso dal pacients sn Kiogramos

Embaraze: Colocar & o no, 5 es 6 colocar semanzs de embaraze.

BRSmLE

IV. HISTORIA CLINICA

0. Fecha de detecoisnconznles: Anotar la fecka an gos < pacisate comulio o5& detecta al caso

I1. Paciemce foe hezpitalizado: Colocar sl o no, adamas &= la facha de ingzesc v 1a fecka gos ek dado de alta. -

1l Imdicacide de uwso del medicamente (disgndztoe): Anctar el mothvo por el oozl se le prescritdd &l medicamsnto al
Faciants.

13, Amtecedemtes Climicoz relevamts: Colocar datos de B Edstoria cliniza on forma cronclogica ¥ qoe se comsidaro
raleants

24. Exdmenes ds Laboratorio: Espacificar valomes de los exdmenes de laboratorio goe posdas astar relaciomados com Ia
sospeche de reaccidn adversa.

15, ERescoomes Adversas: Asciar bos prizmcipales siznos observedos ¥ sintomas reportzdos mlaciosados 2] medicamento
soapechasm

26. Fecha de imicio: Es coando el paciemts inicid com los siwiomses vwo signos de s meacciomes adversas, anotar cm
eemaros: o dla, meas v 2o,

17. Fecha de fAnalizacidn: Es coando fxelizasca los simtomas v'o signos de las reacciones advessas pressetados ez el
Facisntd, anctar an edmaros: « dla, mes v 2o,

28, Accioe tomsads ames la rescoién: Elegir entre las cpoiones (pueds ser mas de 1) medicamento metmadco, Dosis
sumsetada, dosdk redocida, doss eo modificads, obsarvaciin/segaimionte o tratamisets tarypeatico.

1%, Resultado del manejo de la reaccion: Elegir entrs las opcionss de Recuperado sin sscuelas, Recuperado
cor sacuelas, Mo recuperade, En proceso de recuperacion, Fallecide o Se desconoce.

30. Desaparecit la reaccion adversa al suprimir &l medicamento sospechoso: Colocar =1, no o no :2be.

31. Reaparecio la reaccion al reimiciar ¢l medicamento sospechoso: Celocar 22, no o o 2abe

V. MEDICAMENTO

Nombre del medicemento sespechoig: Azctar &l nombrs del medicamsants sospechoso de crosar la reaccisn adwarsa.
Medicamento: comcomitsmtes: Colocar todes los medicamantss gue sl pacients sstd tomande (aparts del
Bvedicamentn reportade com sospecha de AN,

Diozis Disria: Colocar la dosis diaria del medi to sospechoso 7 concomitants admirdstrado al pacisnta.

Vin de sdmimiseracign: Colocar [ via por medic de la o=l s lo admimistrd &l medicamsssto sospecheoso v
concoesitants al paciente.

Fecha de micie: Es cuando el pacients nicid <] trataonieeto, anotar en mimercs: al dia, mas v afa,

Fecha de fimalizacien: Es roando al pacients fizalizs o suspandss &l ratamiseto, anctar an sdmaros: +1 d1a, exes v xdio.

mE BE

4
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OTREOS DATOS DEL MEDICAMENTOD 30EFECHOSOD

Nombre Crendrico: Anotar al eombre dal esedicem ente sestn denomizacide comis intarnacional

Concentracidn: Colocar mg {miligrames), g (gramos), meml (miligramos'mililsrs), UL (opsdedes mmiemacionales]),
ECE (EISIOErames), S5 ) )

Farma Farmacdwtica: Anotar segie comrespondy: tablatas, cipsulas, jerabe, suspemsida oral, etc.

Prezemtacida: Aectar [ caxtidad o wolumez comtexido samiz comespoeda, gjemplo: frasco x 120ml, blistar x 10
taklatas, wic.

Nombre comercial- Escribir <] noehrs com &l que se comarcializa el medicamsatn.

Liote: Axotar la comlbinacisn de letras, rimaros o sl=bolos e sinven para so idantificaczan.

Fabricamce: Dutallar al mombre dal Lakeratorio qua alabora el medicasestn.

Vemcimiente: Amctar la ficha de vencimismte dal 3 .

Eepixtro Samitario: Anotar al megisiro sanserio dal medicam erte.

FE B@

mEELS

26




ANEXO 3 REPORTE DE EVENTO O INCIDENTE ADVERSO ASOCIADO AL USO DE UN
DISPOSITIVO MEDICO

et Instituto Salvadorefio del Seguro Social

: : Subdireccién de Salud

f' » Divisién de Regulacidén, Normalizacion y Vigilancia
ELSAIVADOR Departamento de Vigilancia Sanitaria

REPORTE DE EVENTO E INCIDENTE ADVERSO ASOCIADO AL USO DE UN DISPOSITIVO MEDICO

1. Cdédigo de reporte
[Para uso exclusivo Tecnovigilancia]

PROGRAMA INSTITUCIONAL DE TECNOVIGILANCIA

A. LUGAR DE OCURRENCIA DEL EVENTO O INCIDENTE
2. Centro de atencion: Escribir texto.
3. Servicio:Escribir texto.

B. INFORMACION DEL PACIENTE

5. N° afiliacién, DUI o carné de
4. Nombre: Escribir texto. minoridad: Escribir texto.

6. Sexo: Masculino I Femenino [ 7. Edad: Escribir texto. [afios]

8. Diagndstico de ingreso del paciente: Escribir texto.
C. IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO
9. Nombre genérico del dispositivo: Escribir texto.
10. Nombre comercial del dispositivo: Escribir texto.
11. Cédigo Institucional del dispositivo (activo fijo cuando aplique): Escribir texto.
12. NUmero de Gestion/Contrato: Escribir texto.
13. Lote: Escribir texto. Marca: Escribir texto. Modelo: Escribir texto. Serie: Escribir texto.
14. Nombre o razén social de fabricante: Escribir texto.
15. Nombre o razén social del importador y/o distribuidor: Escribir texto.
16. Uso del dispositivo: Unico (descartable) [ Dispositivo reutilizable [
D. EVENTO O INCIDENTE ADVERSO
17. Fecha del evento/incidente adverso (dd/mm/afio): Seleccione una fecha.
18. Fecha de elaboracion del reporte (dd/mm/afio): Seleccione una fecha.

] Antes del uso del DM
] Durante el uso del DM
[J Después del uso del DM

19. Deteccion del evento/incidente adverso relacionado al dispositivo
médico (DM):

20. Descripcidn del evento o incidente adverso: Escribir texto.

21. Desenlace del evento o incidente adverso:

1 Muerte [ Deterioro de una funcion o estructura [ Enfermedad o complicacion que

[ Hospitalizacion corporal amenace la vida

prolongada [J Requiri6 intervencién médica o UJ No hubo secuelas o complicaciones
quirdrgica

O Otro, Describir cuél.
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