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RESUMEN

Palivizumab es un anticuerpo monoclonal utilizado en la prevencién de la infeccion por
virus sincitial respiratorio. Objetivo: Analizar la efectividad producida con Ia
administracion de Palivizumab, disminuyendo las hospitalizaciones en pacientes
prematuros que asistieron a la clinica de seguimiento especial de alto riesgo de
pamplona, zona 13 del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social. Metodologia:
Descriptivo prospectivo, participaron todos los pacientes con peso menor de 1500
gramos, con diagnéstico principal de prematurez a quienes se les administro palivizumab
durante el afio 2010 y que hayan cumplido con las tres dosis de anticuerpo requeridas.
Resultados: Se obtuvo un total de 35 pacientes que ingresaron al estudio; los cuales
fueron Pequefios para Edad Gestacional y de bajo peso al nacer; 74% presentd
restriccién del Crecimiento Intrauterino Asimétrico; 57% fue hospitalizado por patologia de
origen pulmonar luego de la primera dosis; tras la administracion de la tercera dosis se
redujo a 14%; 60% pertenecieron al género femenino; 51% supero los 2,500 gramos y
28% supero los 3000 gramos. Conclusiones: Los pacientes incluidos en el estudio, que
cumplieron las tres dosis de palivizumab demostraron tener menos hospitalizaciones por
patologia pulmonar que por otras entidades, enfermaron menos y tuvieron una ganancia
de peso importante luego de terminar el esquema; cumplieron como criterio importante la
prematurez como primer diagnéstico, fueron Pequefios para edad Gestacional y de Bajo

peso.
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. INTRODUCCION

El Virus Sincitial Respitarorio recibe esta denominaciéon por su tendencia a formar

acumulos de células gigantes llamados sincitios en los cultivos de tejidos. @

Es un virus ribonucleico de la familia de los paramixovirus, género neumovirus,
identificado por Morris, Blount y Savage en 1955 como agente causal de una epidemia de
“coriza severa” en monos adolescentes y aislado afos mas tarde en lactantes con

bronquiolitis."

El virus sincitial respiratorio es un virus comun, de facil diseminacién. En la mayoria de
los nifos, el Virus Sincitial Respiratorio causa sintomas entre moderados y graves similares
a los de un resfriado."” Pero, en algunos pacientes, el Virus Sincitial Respiratorio puede
conducir a una infeccion pulmonar grave, problemas respiratorios y hospitalizacion. Los
bebés que nacen a las 35 semanas o antes, o aquellos que nacen con problemas cardiacos
o pulmonares tienen un riesgo mayor de contraer la enfermedad grave por Virus Sincitial

Respiratorio.

Se define que la severidad de transmisién del virus sincitial respiratorio en pacientes
prematuros y con bajo peso al nacer estd dada por los bajos niveles de anticuerpos
adquiridos via transplacentaria, hasta 20% de los prematuros requerira internacion debido al
virus sincitial respiratorio. Otro factor definitorio de la severidad del virus sincitial respiratorio
estd dada por las vias aéreas poco desarrolladas; cuando requieren ventilacion mecanica,

puede ocurrir deterioro adicional del pulmén, como resultado del barotrauma. ?®

Anticuerpo Monoclonal es un tipo de proteina producida en el laboratorio que puede
localizar sustancias en el cuerpo y unirse a ella, para inhibirlas o neutralizarlas, como por
ejemplo a células cancerosas. Hay muchas clases de anticuerpos monoclonales y cada

uno de ellos se produce con el fin de localizar una sustancia distinta y especifica.

Los anticuerpos monoclonales se usan en algunas ocasiones muy particulares para
tratar algunos tipos de neoplasias y transportar medicamentos, toxinas o materiales
radiactivos directamente hasta el tumor.” Todas estas definiciones juegan un papel de
suma importancia en torno a la profilaxis del Virus Sincitial Respiratorio en pacientes con
alto riesgo de contagio como: Lactantes menores de 1 ano, prematuros con enfermedad

crénica pulmonar o cardiaca, nifios con displasia broncopulmonar.®



Considerando los beneficios clinicos observados con la inmunoprofilaxis de
anticuerpo monoclonal y apoyados en estudios previos como el IMpact-RSV Study Group en
1998; unico ensayo clinico aleatorizado (ECA) realizado hasta la fecha sobre la eficacia del
palivizumab en la prevencion del ingreso por virus sincitial respiratorio en prematuros, se
realizo un estudio descriptivo prospectivo sobre la prevencién de infeccion por virus sincitial
respiratorio en pacientes prematuros administrandoseles durante el ano 2010 anticuerpo
monoclonal a todos aquellos nifios prematuros nacidos en el hospital de gineco-obstetricia,
pamplona zona 13 del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social, que cumplieron criterios
de inclusién y a quienes se les llevo control en la clinica de seguimiento especial de alto

riesgo.

Teniendo en cuenta las condiciones socioecondémicas y epidemioldgicas de nuestro
pais, y considerando estas como factores de riesgo para partos pretérmino y pacientes con
bajo peso al nacer generando asi, mayor morbimortalidad y hospitalizaciones anuales por
virus sincitial respiratorio, se realizo este proyecto de investigacion con el objetivo principal
de Analizar la efectividad producida con la administracion de Palivizumab, disminuyendo las
hospitalizaciones en pacientes prematuros que asistieron a la clinica de seguimiento
especial de alto riesgo de Pamplona, zona 13 del Instituto Guatemalteco de Seguridad
Social.



Il. ANTECEDENTES

2.1. USO DEL PALIVIZUMAB COMO INMUNOPROFILAXIS DEL VIRUS SINCITIAL
RESPIRATORIO.

Muchos Recién Nacidos son hospitalizados cada ano por infeccion de vias
respiratorias inferiores, frecuentemente bronquiolitis y neumonia. Los casos ocurren cada
afio en climas templados peridédicamente con mayor tendencia en las estaciones de lluvia en
regiones tropicales y subtropicales. Durante las epidemias se piensa que el Virus sincitial
respiratorio, es la causa de al menos 80% de los casos. El Virus Sincitial Respiratorio puede
infectar a todas las edades y los estudios poblacionales con diagnostico serolégico revelan
que casi todos los niflos han tenido una infeccion por Virus Sincitial respiratorio en los
primeros afnos de vida. No obstante, la incidencia maxima de infeccion clinica grave ocurre
entre los 2 a 8 meses de edad. En la mayoria de pacientes de mas de tres afios de edad el
Virus Sincitial Respiratorio causa solo una enfermedad leve de las vias respiratorias
inferiores con sintomas como rinorrea, dolor de garganta, cefalea leve, tos leve, fiebre baja y
malestar general. El periodo de incubacion es de 4 a 6 dias y la infeccion por Virus Sincitial
Respiratorio dura generalmente de 7 a 14 dias, pero en algunos casos puede durar hasta
tres semanas. Los nifios que son hospitalizados en enfermedad de vias respiratorias

inferiores generalmente pasa 5 a 7 dias en el hospital si no se complican.*

2.2. EPIDEMIOLOGIA

El Virus Sincitial Respiratorio es un paramixovirus (RNA) cuyos serotipos mas
frecuentes son el A y B que pueden circulara simultdneamente. Los seres humanos son la
unica fuente de infeccién y transmision se produce por via respiratoria por contacto cercano

con secreciones o fomites contaminados. ©

El virus sobrevive durante horas en las superficies contaminadas y durante menos de

media hora en las manos. La contagiosidad es alta, siendo frecuente la extensién entre los

convivientes en el hogar, la guarderia, los hospitales, etc. "

El periodo de eliminacion del virus es de 3 a 8 dias en los niflos mayores y adultos,

pero en los prematuros y nifios muy pequefios puede llegar a ser de 3 a 4 semanas. El

periodo de incubacion es de 2 a 8 dias pero mas frecuente es de 4 a 6 dias.



En climas templados produce epidemias anuales durante el invierno y la primavera,
aunque pueden ocurrir infecciones esporadicas fuera del pico epidémico.”’ La Vigilancia
Epidemioldgica Centinela de las Enfermedades Respiratorias implementada en el Instituto
Guatemalteco de Seguridad Social (IGSS), especificamente en el Hospital General de
Enfermedades ubicado en la zona 9 de la capital ha cumplido alrededor de 42 semanas de
estar funcionando con colaboracién del Centros de Control y Prevencion de Enfermedades
de Atlanta (CDC), asi como la asistencia técnica de la Universidad del Valle de Guatemala
para poder llevar a cabo el proceso de vigilancia epidemiolégica de dichas enfermedades en
forma adecuada, sistematica y continua, encontrandose que el VRS infecta al 38-50% de los

nifos durante su primera estacién invernal en Guatemala.

En el primer afio de vida se infecta y 50 % de los nifios y entre los 2 y los 3 afos
practicamente todos han pasado la infeccién al menos una vez.®) La reinfeccion suelen
producir un nuevo episodio de dificultad respiratoria. La primoinfeccién por Virus Sincitial
Respiratorio en lactantes produce afectacion del tracto respiratorio inferior en forma de
bronquiolitis 0 neumonia en 20 a 40% de los infectados. Aproximadamente 1-3% requiere

hospitalizacién y la mortalidad oscila entre 0,2 y 1% de los ingresos.*”

Se ha encontrado una asociacion ente bronquiolitis por Virus Sincitial Respiratorio en
lactantes y asma no alérgico en los afos siguientes. La interpretacion de esta asociacion es
controvertida; se desconoce si es causal o si es la predisposicidbn genética a la

hiperactividad bronquial la que condiciona a esta asociacién. &2

Bronquiolitis no es sindnimo de infeccidén por Virus Sincitial Respiratorio, aunque en
la mayoria de los estudios es la causa mas frecuente, otros virus respiratorios pueden

desencadenarla como por ejemplo: parainfluenza, influenza o adenovirus. ('®

En un estudio canadiense se ha observado en multiples periodos epidémicos que
solo el 13 % del total de ingresos por Virus Sincitial Respiratorio corresponde a prematuros
con enfermedad pulmonar crénica.'” Recientemente se ha publicado, en un estudio
observacional con base poblacional, que menos del 10% de los nifios que precisan
ventilacibn mecanica por Virus Sincitial Respiratorio son prematuros de 32 semanas o

menos semanas de gestacion o con enfermedad pulmonar crénica. "

Entre los factores de riesgo que se asocian con infeccién grave por Virus Sincitial
Respiratorio destacan el sexo masculino la edad menor de 6 meses ( especialmente menos
de 6 semanas), el nacimiento durante la epidemia anual, la convivencia con otros nifios
pequenos, el hacinamiento, la asistencia a guarderias, la exposiciéon al humo de tabaco y la

lactancia artificial. ('?



2.2.1. Infeccidn por virus sincitial respiratorio en prematuros

Se producen una elevada morbilidad no solo durante el ingreso, también en los
meses siguientes. Se ha descrito un aumento de la morbilidad diferida, en parte en relacién
con muertes subitas. "® La frecuencia de hospitalizacién, en menores de 33 semanas de
gestacion con menos de 6 meses de vida, ha variado en algunos hospitales de Europa en
los ultimos 6 afos entre el 1 a 18%. Entre los factores de riesgo para los prematuros, el
padecer enfermedad pulmonar crénica es el mas visto. ¢’ Con la probabilidad de ingreso de
10% a 20 % aunque se han comunicado frecuencias mayores. También se ha observado
que la hospitalizaciéon se incrementa en los prematuros dado la alta de unidades neonatales
en los meses de noviembre, diciembre y enero, que estan expuestos al maximo pico
epidémico con menor edad y tamafo. Otros factores de riesgo expuestos previamente

también afecta a los prematuros. *'+1®

La forma de presentacion clinica es variable. Siempre existe el antecedente
epidemiolégico y luego del periodo de incubacién el recién nacido comienza con rinitis
serosa, fatiga, rechazo del alimento y/o apneas. Acompanan a esta signologia elementos
extra respiratorios, como vomitos reiterados y episodios de cambios de color con cianosis o
palidez cutanea. La fiebre es un signo inconstante y muchas veces ausente en el recién
nacido. En el examen clinico de estos recién nacidos, la entidad del sindrome de dificultad
respiratoria es variable, en general presentan un sindrome canalicular obstructivo-exudativo
que mejora con la vibracion y aspiracion. El patron gasométrico caracteristico es la acidosis
respiratoria, siendo ésta la que determina con mucha frecuencia la conexidon a asistencia
ventilatoria mecanica. La evoluciéon es hacia la agravacion en los primeros tres dias con

posterior mejoria paulatina, si es que la enfermedad no le determina la muerte. ?"

Desde el punto de vista terapéutico, lo ideal es la profilaxis de la enfermedad. Gran
porcentaje de estos nifios requiere internacién en salas generales, un numero menor
necesita asistencia ventilatoria mecanica en un CTI| y algunos mueren o quedan con
secuelas crénicas por dafio pulmonar postviral. > 2 La repercusién sobre la salud infantil y
el grado de asistencia que ella requiere impone la puesta en marcha de mecanismos
sumamente costosos para la sociedad y la salud nacional en particular, ya que los
requerimientos de un nivel terciario, como asistencia ventilatoria mecanica, alimentacién

parenteral y uso de inotrépicos, eleva el costo asistencial en forma dramatica. ¥



2.2.2 Infeccion por virus sincitial respiratorio en nifios con cardiopatias congénitas

La probabilidad de hospitalizacion por infeccion con VRS es similar a la de los
prematuros entre los nifios cardidpatas menores de 2 afos con hipertension pulmonar,

insuficiencia cardiaca franca o cardiopatia ciandégenos no corregidas. "9

2.3. FARMACOLOGIA

Palivizumab, es un anticuerpo nomoclonal IgG1 humanizado, producido por la
técnica de DNA recombinante dirigido a un epitomo en el espacio antigénico A de la proteina
de fusion del virus respiratorio sincitial. Este anticuerpo monoclonal humanizado esta
compuesto por secuencia de anticuerpo humano 95 % y murino un 5%. Tiene una potente
actividad inhibitoria de la fusiébn y es un potente neutralizante frente cepas de ambos
subtipos Ay B del virus. ®

Para la prevencion de enfermedad grave del tracto respiratorio inferior causada por el
virus Sincicial Respiratorio (VSR). La profilaxis incluye a lactantes prematuros con displasia
broncopulmonar (DBP) que requirieron tratamiento médico durante los 6 meses previos. Es
discutido en nuestro medio el uso en prematuros menores de 35 semanas. Se recomienda
que en ninos infectados con VSR sigan recibiendo las dosis mensuales durante la estacion

del virus. 19

La concentracion sérica de palivizumab en la profilaxis de la infeccion por VRS no
estd claramente definida. Las concentraciones de 25 a 35 mcg/ml se asociaron a una
reduccion media del 99% del Virus Sincitial Respiratorio. Por tal razén la concentraciéon
optima para obtener una reducciéon de al menos un 99% del virus es de 40 mcg/ml. En
lactantes de alto riesgo, los niveles plasmaticos superiores a 40 mcg/ml fueron alcanzados

constantemente con dosis mensuales por via intravenosa de 15 mg/Kg. 9

Palivizumab dentro de las 48 horas se encuentra en estado de equilibrio estable. A
los treinta dias la concentracién de la droga en sangre con una dosis de 15 mg /kg
intramuscular fueron de 37 mcg/ml después de la primera dosis, de 57 mcg/ml, 68 mcg/ ml,

72 mcg/ml después de la segunda, tercera y cuarta dosis. ©

La vida media de eliminacién es de 13 a 27 dias. "



2.4. IMNUNOPROFILAXIS CON PALIVIZUMAB

El objetivo principal de la administracion del palivizumab en los nifios considerados

de alto riesgo es para prevencion de la enfermedades graves del tracto respiratorio inferior,

que requieren hospitalizacion, producidas por virus sincitial (VRS). ©

241.

Pacientes de alto riesgo

Lactantes y nifios pequeinos con DBP,

Prematuros.

Nifos menores de 2 afos con cardiopatia congénita grave hemodinamicamente
significativa.

Niflos menores de 6 meses de vida que nacieron prematuramente a las 35 semanas
de gestacién o menos.

Nifos menores de 2 afios que han recibido tratamiento para displasia

broncopulmonar en los tltimos 6 meses. ©

2.5. INDICACIONES TERAPEUTICAS

American Academy Padiatric (AAP) 2006 recomienda que se considere

inmunoprofilaxis para determinados grupos de nifios que se encuentren en grave riesgo de
infeccion de VRS. )

Displasia Broncopulmonar (DBP): Debe administrarse a nifios y lactantes menores
de 2 anos de edad con DBP que han requerido o contindan con tratamiento médico
(oxigeno, broncodilatadores, diuréticos o uso de esteroides) para su enfermedad

pulmonar dentro de los seis meses previos a la temporada del VRS. @

Cardiopatia Congénita: Debe administrarse a lactantes y nifios menores de 2 afios
de edad con cardiopatia congénita hemodinamicamente significativa con o sin
cianosis. La decisiones deben tomarse sobre la base del grado de compromiso
cardiovascular. Los lactantes en esta categoria que requieren bypass cardiaco
durante la estacién de VRS, pueden recibir una dosis de palivizumab post operatoria
tan pronto como sea médicamente estable porque la concentracién de palivizumab

disminuye un 50% después del bypass cardiaco.



o Prematuridad: debe administrarse en nifios menores de 1 afio de edad que nacieron
< 28 semanas de gestacién y los lactantes menores de 6 meses de edad que
nacieron entre las 29 y 32 semanas de gestacion, sobre todo si tienen factores
adicionales de riesgo de VRS, como la asistencia a guarderias o hermanos en edad
escolar. Los riesgos, beneficios y el costo del palivizumab para nifos entre las 32 y

35 semanas debe considerarse cuidadosamente.

2.6. POSOLOGIAY FORMA DE ADMINISTACION

La dosis recomendada de palivizumab es de 15 mg/kg de peso, administrada de
forma intramuscular cada 30 dias durante los periodos previstos en que existe riesgo de

infeccion por VRS. @

Cuando sea posible la primera dosis debe de ser administrada antes del comienzo
de la estacion de VRS, con cuatro dosis subsiguientes con intervalo de 30 dias,

completando un total de 5 dosis. ©

Particular cuidado se debe de considerar en los pacientes sometido a un bypass
cardiopulmonar ya que los niveles séricos de palivizumab disminuyen a la mitad, por tal
razén deben de recibir una dosis del medicamento lo antes posible después del
procedimiento quirdrgico, incluso antes de que se cumplan 30 dias a partir de la dosis

anterior. De ahi en adelante la dosis se debe de administrar cada 30 dias.

Palivizumab debe de administrarse de una forma segun la dosis ya mencionada de
forma intramuscular profunda mas no intravenosa, mediante una técnica aséptica,
preferentemente en la cara antero lateral del muslo. Los gluteos no deben ser utilizados
rutinariamente como zona de inyeccion debido al riesgo de danar el nervio ciatico, Aunque

con una técnica adecuada puede ser utilizada. "

Los volumenes de inyeccién mayores de 1 ml se deben administrar como dosis
dividida. @

Dosis de palivizumab por mes (ml)= peso de paciente (kg)x dosis (15 ma/kq)

50 mg/ml de palivizumab



2.7. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

La inyeccion de proteinas, como palivizumab, puede estar asociada con riesgo de
reacciones alérgicas anafilacticas, infeccion aguda moderada o severa o una enfermedad

febril puede justificar el retraso en la administracién del medicamento. ?%

Debe administrarse con precaucion a pacientes con trombocitopenia o cualquier otro

problema de coagulacion al ser una administracién intramuscular.

2.8. REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones locales y generales leves son poco frecuentes, similares a las
encontradas con la administracion del placebo. Se han descrito reacciones graves de
hipersensibilidad tras la dosis inicial o las subsiguientes con una frecuencia menor de 1 por
cada 100,000 tratados.

2.9. EFICACIA

Varios estudios ramdomizados de diferentes bases de datos internacionales como
Pumbmed.data y Cochrane liberan la siguiente informacion sobre la eficacia del Palivizumab
50 mg inyectado. The impact_RSV studygrup 1998, evallua la eficacia y la seguridad de la
profilaxis con Palivizumab en 138 centros de Estados Unidos, Canada y Gran Bretana,
donde incluyen 1500 nifios con displasia pulmonar o prematurez, donde se tuvo tratamiento
cada mes por 5 meses con Palivizumab y obtuvieron una reduccion del 55% en la incidencia

de la hospitalizacion de los lactantes con alto riesgo. '?

Feltes et.al 2003 realizaron un estudio multicéntrico aleatorizado donde participaron
1287 nifos con cardiopatia congénita hemodinamicamente significativa que fueron
asignados aleatoriamente a tratamiento con palivizumab mensual o placebo, asociandose el
resultado principal a un menor numero de hospitalizaciones asociadas con VRS de un 5.3%
frente a un 9.7%. (13) Frogel, M.2008. la vigilancia posterior a la autorizacion de la licencia
indica que las tazas de hospitalizacion asociadas al VRS entre los lactantes de alto riesgo
que reciben palivizumab son similares a las tazas de hospitalizacion asociadas al VRS

descritas anteriormente. ('¥

Wang D. et al. 2008, realizan una revision sistémica y evaluacion econémica, donde
concluyen que la profilaxis con Palivizumab es clinicamente efectiva para reducir el riesgo
de infeccion del tracto respiratorio inferior causada por el virus y que requieren
hospitalizacion en nifios con alto riesgo, pero si es utilizado no selectivamente en poblacion

autorizada el costo-efectividad se incrementa. '



il OBJETIVOS

3.1 GENERAL

3.1.1 Analizar la efectividad producida con la administracion de Palivizumab,
disminuyendo las hospitalizaciones en pacientes prematuros que asisten a la clinica de
seguimiento especial de alto riesgo de Pamplona, zona 13 del Instituto Guatemalteco de

Seguridad Social.

3.2 ESPECIFICOS

3.2.1 Conocer la edad gestacional, sexo y peso al nacer de los pacientes a quienes se

les administro anticuerpo monoclonal.

3.2.2 Determinar el tipo de Crecimiento Intrauterino de los pacientes a quienes se les

administro palivizumab.

3.2.3 Conocer el impacto de multiples dosis vrs la primera dosis de anticuerpo

monoclonal para prevenir hospitalizaciones por problemas respiratorios.

3.2.4 Conocer las diferentes patologias que presentaron los pacientes a quienes

se les administro palivizumab.
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Iv. MATERIAL Y METODOS

4.1 Tipo de estudio:

Descriptivo-prospectivo

4.2 Poblacién:

Todos los nifios prematuros, menores de 1,500 gramos al nacimiento, que fueron
egresados del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social y que asistieron a la clinica de
seguimiento especial de alto Riesgo de Pamplona durante el 1 de Enero de 2011 al 30
de Junio de 2012.

4.3 Seleccion y Tamaino de Muestra:

Muestra seleccionada segun criterios de inclusion.

4.4 Unidad de Analisis:

Expedientes clinicos de pacientes prematuros con peso menor de 1500 gramos, que
asistieron a la clinica de seguimiento especial de alto riesgo e informacion dada por los
padres de los mismos ya sea por entrevista directa o via telefénica, durante el 1 de
Enero de 2011 al 30 de Junio de 2012.

4.5 Criterios de inclusién:
Pacientes prematuros, menores de 1500 gramos, que recibieron las tres dosis de

anticuerpo monoclonal.

Sexo masculino y femenino.

Todos los pacientes menores de 1,500 gramos que hayan sido ingresados al servicio de
Alto Riesgo del area de Neonatologia del Hospital de Gineco Obstetricia del Instituto
Guatemalteco de Seguridad Social, y que hayan recibido las tres dosis de anticuerpo
monoclonal con asistieron a la clinica de seguimiento especial de alto riesgo de
Pamplona e ingresaron al programa especial de profilaxis con anticuerpo monoclonal
durante el 1 de Enero de 2011 al 30 de Junio de 2012.
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4.6 Criterios de exclusion:

Pacientes no prematuros o mayores de 1500 gramos al nacimiento.

Pacientes que abandonen el tratamiento y que no hayan recibido las tres dosis
correspondientes de palivizumab.

Pacientes que no continuen asistiendo a la clinica de seguimiento especial.

Pacientes que no acepten el consentimiento informado de seguimiento del estudio.

4.7 Variables:

Independiente: Palivizumab
Dependientes: Edad Gestacional, peso al nacer, dosis administradas, fecha de

nacimiento, infecciones respiratorias, efectividad.
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4.8.

DEFINICION Y OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variable Definicion Conceptual [47] Definicion Operacional | Tipo de Variable Escala de Instrumento
medicién

Edad Se refiere a la edad gestacional | Intervalo de la edad en | Cuantitativa Razon Hoja de

Gestacional calculada en base a la escala | semanas anotado en la | recoleccion
de Ballard modificado asignada | boleta de recoleccién. Discreta de datos
por el médico Pediatra.

Peso al Nacer Es el volumen del cuerpo | Peso valorado en | Cuantitativa. Razon Hoja de
expresado en libras, kilos o | gramos de los pacientes | recoleccién
gramos prematuros apuntado en | Discreta. de datos

la boleta de recoleccion.

Dosis Frecuencia con la que ha sido | Numero de veces en que | Cuantitativa Razén Hoja de

administradas administrado cierto | se administro la vacuna recoleccién
medicamento. de anticuerpo de datos.

monoclonal

Fecha de | Indicacion del tiempo y a | Dia, mes y afo en que | Cuantitativa. Razon Hoja de

Nacimiento menudo del lugar en que se | nacid nuestro paciente a o recoleccion
hace u ocurre algo importante. | estudio. Politémica de datos

Palivizumab Palizivumab es un anticuerpo Anticuerpos Cualitativa Nominal Hoja de
monoclonal humano frente al monoclonales recoleccién
virus respiratorio sincitial (VRS). de datos

Reacciona activamente con
varias cepas aisladas en clinica
del VRS mediante bloqueo
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especifico de la glucoproteina F
del VRS.

Infecciones Afecciones causadas por | Numero de recaidas y | Cualitativa Nominal Hoja de
Respiratorias agentes biolégicos a cualquier | hospitalizaciones por recoleccién
nivel del aparato respiratorio. infecciones respiratorias de datos
anotada en boleta de
recoleccion.
Virus Sincitial | Es un virus de cadena simple | Agente causal de | Cualitativa Nominal Hoja de
Respiratorio de ARN de la familia de los | recaida u hospitalizacién recoleccién
paramixovirus, que ocasiona | anotada en boleta de de datos.
infecciones respiratorias | recoleccion de datos.
particularmente en nifios.
Efectividad Es la capacidad de lograr un | Escala numérica o | Cuantitativa Razon Hoja de
efecto deseado, esperado o | nominal que establece el recoleccién
anhelado. éxito del estudio. de datos.
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4.9. Instrumento para la recoleccion de datos:

Boleta de recoleccién de datos (ver anexo)

4.10. Procedimiento para la recoleccion de la informacion:

La informacion se obtuvo mediante dos maneras: de la revision sistematica de los
expedientes clinicos y de la entrevista directa con los padres de pacientes atendidos en la
clinica de seguimiento especial de alto riesgo de Pamplona del Hospital de Gineco-
obstetricia IGSS Zona 13.

Los expedientes clinicos fueron proporcionados por el departamento de archivo, los cuales
fueron revisados mes a mes en la fecha en que el paciente fue citado, ademas se dio
seguimiento a los pacientes mediante via telefénica. Los datos obtenidos fueron
trasladados a una boleta de recoleccion de datos e ingresados a una base de datos
utilizando Excel-Microsoft Office 2000, la cual fue procesada por Epilnfo para el analisis

estadistico descriptivo.

Los resultados de dicho anadlisis fueron presentados en forma de tablas, graficos y
cuadros estadisticos de distribucion de frecuencias y porcentajes, que permitieron realizar
inferencia en los objetivos y variables planteadas. Las variables cualitativas se expresaron
en porcentajes. Una vez establecidos nuestros resultados y validados, se procedié a
realizar un analisis descriptivo del proceso de la investigacién y se logro elaborar las
conclusiones y recomendaciones de la profilaxis con palivizumab para la prevencion de

virus sincitial respiratorio en pacientes de alto riesgo como son los prematuros.

4.11. Aspectos éticos:

El presente trabajo encajo en la valoraciéon de riesgo Categoria |. Esto significa que no
existié riesgo para el paciente pues se trabajo con bases cientificas y fundamentos tedricos
ademas se obtuvieron datos directamente de expedientes médicos y de los padres de los
pacientes atendidos en la clinica de seguimiento especial de alto riesgo de Pamplona del

Hospital de Gineco-obstetricia IGSS.
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La captacién de los pacientes para entrar al programa fue mediante previo consentimiento
informado. Los resultados fueron proporcionados al departamento de neonatologia del
Instituto Guatemalteco de Seguridad Social para la utilizacion adecuada de dicha

informacion.
4.12. Plan de analisis:

Con la informacion obtenida se traslado a la boleta de recoleccion de datos.

Se realizaron tablas y graficas, para su analisis y comentario.
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V. PRESENTACION DE RESULTADOS
CUADRO No. 1

PACIENTES A QUIENES SE LES ADMINISTRO LAS TRES DOSIS DE PALIVIZUMAB
DURANTE EL PERIODO COMPRENDIDO DEL 4 DE ENERO AL 10 DE DICIEMBRE DEL

ANO 2010.

MESES FRECUENCIA PORCENTAJE
ENERO 0 0%
FEBRERO 0 0%
MARZO 0 0%
ABRIL 0 0%
MAYO 0 0%
JUNIO 1 3%
JULIO 8 23%
AGOSTO 6 17%
SEPTIEMBRE 0 0%
OCTUBRE 0 0%
NOVIEMBRE 7 20%
DICIEMBRE 13 37%
TOTAL 35 100%

Fuente: Boleta de Recoleccion de Datos

GRAFICA No.1

PACIENTES A QUIENES SE LES ADMINISTRO PALIVIZUMAB DURANTE EL PERIODO
COMPRENDIDO DEL 4 DE ENERO AL 10 DE DICIEMBRE DEL ANO 2010.

Fuente: Datos obtenidos del cuadro No. 1
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CUADRO No. 2

ADECUACION DE LOS PACIENTES A QUIENES SE LES ADMINISTRO PALIVIZUMAB
DURANTE EL PERIODO COMPRENDIDO DEL 4 DE ENERO AL 10 DE DICIEMBRE DEL

ANO 2010.

PESO FRECUENCIA PORCENTAJE
PEG 35 100%
AEG 0 0%

GEG 0 0%
TOTAL 35 100%

Fuente: Boleta de Recoleccion de Datos

GRAFICA No. 2

ADECUACION DE LOS PACIENTES A QUIENES SE LES ADMINISTRO PALIVIZUMAB
DURANTE EL PERIODO COMPRENDIDO DEL 4 DE ENERO AL 10 DE DICIEMBRE DEL

ANO 2010.

Fuente: Datos obtenidos del cuadro No. 2
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CUADRO No. 3

INDICE PONDO-ESTATURAL (METODO DE ROHRER) DE LOS PACIENTES A QUIENES SE
LES ADMINISTRO PALIVIZUMAB DURANTE EL PERIODO COMPRENDIDO DEL 4 DE
ENERO AL 10 DE DICIEMBRE DEL ANO 2010.

PESO FRECUENCIA PORCENTAJE

(RCIU) SIMETRICO 9 26%

(RCIU) ASIMETRICO 26 74%
TOTAL 35 100%

Fuente: Boleta de recoleccion de datos.

GRAFICA No. 3

INDICE PONDO-ESTATURAL (METODO DE ROHRER) DE LOS PACIENTES A QUIENES SE
LES ADMINISTRO PALIVIZUMAB DURANTE EL PERIODO COMPRENDIDO DEL 4 DE
ENERO AL 10 DE DICIEMBRE DEL ANO 2010.

*(RCIU) SIMETRICO = (RCIU) ASIMETRICO

Fuente: Datos obtenidos del cuadro No.3
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CUADRO No. 4

EDAD Y SEXO DE LOS PACIENTES A QUIENES SE LES ADMINISTRO LA TERCERA DOSIS
DE PALIVIZUMAB DURANTE EL PERIODO COMPRENDIDO DEL 4 DE ENERO AL 10 DE
DICIEMBRE DEL ANO 2010.

DAD 3 4 5 6 TOTAL %
SEXO MESES MESES MESES MESES
MASCULINO 4 2 1 7 14 40%
FEMENINO 6 3 5 7 21 60%
TOTAL 10 5 6 14 35 100%

Fuente: Boleta de recoleccion de datos.

GRAFICA No. 4

EDAD Y SEXO DE LOS PACIENTES A QUIENES SE LES ADMINISTRO LA TERCERA DOSIS
DE PALIVIZUMAB DURANTE EL PERIODO COMPRENDIDO DEL 4 DE ENERO AL 10 DE
DICIEMBRE DEL ANO 2010.

Fuente: Datos obtenidos del cuadro No. 4

20



CUADRO No. 5

PESO AL NACIMIENTO DE LOS PACIENTES A QUIENES SE LES ADMINISTRO LAS TRES
DOSIS DE PALIVIZUMAB DURANTE EL PERIODO COMPRENDIDO DEL 4 DE ENERO AL
10 DE DICIEMBRE DEL ANO 2010.

PESO FRECUENCIA PORCENTAJE
<1000 16 46%
1001 - 1499 19 54%
1500 - 2499 0 0
2500 - 2999 0 0
>3000 0 0
TOTAL 35 100%

Fuente: Boleta de Recoleccion de Datos

GRAFICA No. 5

PESO AL NACIMIENTO DE LOS PACIENTES A QUIENES SE LES ADMINISTRO
PALIVIZUMAB DURANTE EL PERIODO COMPRENDIDO DEL 4 DE ENERO AL 10 DE
DICIEMBRE DEL ANO 2010.

Fuente: Datos obtenidos del cuadro No. 5
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CUADRO No. 6

PACIENTES A QUIENES SE LES ADMINISTRO PALIVIZUMAB SEGUN DOSIS Y PESO
DURANTE EL PERIODO COMPRENDIDO DEL 4 DE ENERO AL 10 DE DICIEMBRE DEL ANO

2010
\D& DOSIS % DOSIS % DOSIS %
PESO | I ]l

<1000 8 23% 0 0% 0 0%
1001 - 1499 22 63% 5 14% 0 0%
1500 - 2499 5 14% 25 1% 8 23%
2500 — 2999 0 0% 5 14% 18 51%

>3000 0 0% 0 0% 9 26%

TOTAL 35 100% 35 100% 35 100%

Fuente: Boleta de recoleccion de datos.

GRAFICA No. 6

PACIENTES A QUIENES SE LES ADMINISTRO PALIVIZUMAB SEGUN DOSIS Y PESO
DURANTE EL PERIODO COMPRENDIDO DEL 4 DE ENERO AL 10 DE DICIEMBRE DEL ANO
2010

.h ® DOSIS |
. W DOSIS I

DOSIS I

Fuente: Datos obtenidos del cuadro No. 6
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CUADRO No. 7

LUGAR DE RESIDENCIA DE LOS PACIENTES A QUIENES SE LES ADMINISTRO
PALIVIZUMAB DURANTE EL PERIODO COMPRENDIDO DEL 4 DE ENERO AL 10 DE
DICIEMBRE DEL ANO 2010.

PROCEDENCIA FRECUENCIA PORCENTAJE
CAPITAL 21 60%
RETALHULEU 4 11%
HUEHUETENANGO 3 9%
SUCHITEPEQUEZ 3 9%
2
1
1
35

TOTONICAPAN 6%
QUICHE 3%
IZABAL 3%

TOTAL 100%

Fuente: Boleta de Recoleccion de Datos.

GRAFICA No. 7

LUGAR DE RESIDENCIA DE LOS PACIENTES A QUIENES SE LES ADMINISTRO
PALIVIZUMAB DURANTE EL PERIODO COMPRENDIDO DEL 4 DE ENERO AL 10 DE
DICIEMBRE DEL ANO 2010.

CAPITAL RETALHULEU = HUEHUETENANGO
SUCHITEPEQUEZ =mTOTONICAPAN mQUICHE
m |ZABAL

Fuente: Datos obtenidos del cuadro No. 7
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CUADRO No. 8

HOSPITALIZACIONES POR PATOLOGIA PULMONAR POSTERIORES A LA
ADMINISTRACION LA PRIMERA DOSIS DE PALIVIZUMAB EN LOS PACIENTES QUE
ASISTIERON A INMUNOPROFILAXIS DURANTE ENERO - DICIEMBRE DE 2010.

No. No. Pacientes Porcentaje
Hospitalizaciones
1 13 37%

EE 2 4 119
= Yo
©)
=
-
3 3 3 9%

TOTAL 20 57%

Fuente: Boleta de Recoleccion de Datos.

GRAFICA No. 8

HOSPITALIZACIONES POR PATOLOGIA PULMONAR POSTERIORES A LA
ADMINISTRACION LA PRIMERA DOSIS DE PALIVIZUMAB EN LOS PACIENTES QUE
ASISTIERON A INMUNOPROFILAXIS DURANTE ENERO - DICIEMBRE DE 2010.
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Fuente: Datos obtenidos del cuadro No. 8
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CUADRO No. 9

HOSPITALIZACIONES POR PATOLOGIA PULMONAR POSTERIORES A LA
ADMINISTRACION DE LA SEGUNDA DOSIS DE PALIVIZUMAB EN LOS PACIENTES QUE
ASISTIERON A INMUNOPROFILAXIS DURANTE ENERO - DICIEMBRE DE 2010.

No. No. Pacientes Porcentaje
Hospitalizaciones
1 8 23%
14
<ZE 2 1 3%
©)
=
5
o 3 1 3%
TOTAL 10 29%

Fuente: Boleta de Recoleccion de Datos

GRAFICA No. 9

HOSPITALIZACIONES POR PATOLOGIA PULMONAR POSTERIORES A LA
ADMINISTRACION DE LA SEGUNDA DOSIS DE PALIVIZUMAB EN LOS PACIENTES QUE
ASISTIERON A INMUNOPROFILAXIS DURANTE ENERO - DICIEMBRE DE 2010.
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Fuente: Datos obtenidos del cuadro No.9
25



CUADRO No. 10

HOSPITALIZACIONES POR PATOLOGIA PULMONAR POSTERIORES A LA
ADMINISTRACION DE LA TERCERA DOSIS DE PALIVIZUMAB EN LOS PACIENTES QUE
ASISTIERON A INMUNOPROFILAXIS DURANTE ENERO - DICIEMBRE DE 2010.

No. No. Pacientes Porcentaje
Hospitalizaciones
1 5 14%
o
< 2 0 0%
©)
=
-
-]
[ 3 0 0%
TOTAL 5 14%

Fuente: Boleta de Recoleccion de Datos.

GRAFICA No. 10

HOSPITALIZACIONES POR PATOLOGIA PULMONAR POSTERIORES A LA
ADMINISTRACION DE LA TERCERA DOSIS DE PALIVIZUMAB EN LOS PACIENTES QUE
ASISTIERON A INMUNOPROFILAXIS DURANTE ENERO - DICIEMBRE DE 2010.

Fuente: Datos obtenidos del cuadro No.10
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CUADRO No. 11

HOSPITALIZACIONES POR PATOLOGIA NO PULMONAR POSTERIORES A LA
ADMINISTRACION DE LA PRIMERA DOSIS DE PALIVIZUMAB EN LOS PACIENTES QUE
ASISTIERON A INMUNOPROFILAXIS DURANTE ENERO - DICIEMBRE DE 2010.

No. No. Pacientes Porcentaje
Hospitalizaciones
1 10 29%

o
<
8 2 5 14%
=
-
-]
o 0,
o 3 1 3%
z

TOTAL 16 46%

Fuente: Boleta de Recoleccion de Datos.

GRAFICA No. 11

HOSPITALIZACIONES POR PATOLOGIA NO PULMONAR POSTERIORES A LA
ADMINISTRACION DE LA PRIMERA DOSIS DE PALIVIZUMAB EN LOS PACIENTES QUE
ASISTIERON A INMUNOPROFILAXIS DURANTE ENERO - DICIEMBRE DE 2010.
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Fuente: Datos obtenidos del cuadro No. 11
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CUADRO No. 12

HOSPITALIZACIONES POR PATOLOGIA NO PULMONAR POSTERIORES A LA
ADMINISTRACION DE LA SEGUNDA DOSIS DE PALIVIZUMAB EN LOS PACIENTES QUE
ASISTIERON A INMUNOPROFILAXIS DURANTE ENERO - DICIEMBRE DE 2010.

No. No. Pacientes Porcentaje
Hospitalizaciones
1 16 46%

o
<
CZ> 2 4 11%
=
-
-]
o 0,
o 3 2 6%
z

TOTAL 22 63%

Fuente: Boleta de Recoleccion de Datos.

GRAFICA No. 12

HOSPITALIZACIONES POR PATOLOGIA NO PULMONAR POSTERIORES A LA
ADMINISTRACION DE LA SEGUNDA DOSIS DE PALIVIZUMAB EN LOS PACIENTES QUE
ASISTIERON A INMUNOPROFILAXIS DURANTE ENERO - DICIEMBRE DE 2010.
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Fuente: Datos obtenidos del cuadro No. 12
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CUADRO No. 13

HOSPITALIZACIONES POR PATOLOGIA NO PULMONAR POSTERIORES A LA
ADMINISTRACION DE LA TERCERA DOSIS DE PALIVIZUMAB EN LOS PACIENTES QUE
ASISTIERON A INMUNOPROFILAXIS DURANTE ENERO - DICIEMBRE DE 2010.

No. No. Pacientes Porcentaje
Hospitalizaciones
1 7 20%

14
<
& 2 4 1%
=
-
-]
o
o 3 0 0%
z

TOTAL 11 31%

Fuente: Boleta de Recoleccion de Datos.

GRAFICA No. 13

HOSPITALIZACIONES POR PATOLOGIA NO PULMONAR POSTERIORES A LA
ADMINISTRACION DE LA TERCERA DOSIS DE PALIVIZUMAB EN LOS PACIENTES QUE
ASISTIERON A INMUNOPROFILAXIS DURANTE ENERO - DICIEMBRE DE 2010.

Hospitalizaciones

Fuente: Datos obtenidos del cuadro No. 13
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CUADRO No.14

PATOLOGIA DE BASE EN LOS PACIENTES A QUIENES SE LES ADMINISTRO
PALIVIZUMAB DURANTE ENERO A DICIEMBRE DE 2010.

DIAGNOSTICOS FRECUENCIA PORCENTAJE
PREMATUREZ 35 100%
SEPSIS NEONATAL 29 83%
NEUMONIA NEONATAL 24 69%
HIPERBILIRRUBINEMIA 19 54%
MBPN 17 49%
EMBPN 16 46%
ENFERMEDAD DE 14 40%
MEMBRANA HIALINA
RETINOPATIA DEL 12 31%
PREMATURO
ENTEROCOLITIS 11 31%
NECROTIZANTE
BRONCODISPLASIA 11 31%
PULMONAR
BAJO PESO AL NACER 2 6%
OTRAS 4 11%

Fuente: Boleta de Recoleccion de Datos
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VI. DISCUSION Y ANALISIS DEL PROBLEMA

El virus sincitial respiratorio infecta al 75% de los nifios durante el primer afio de vida y a
cerca del 100% al final del segundo afio. © Es uno de los factores mas determinantes en el
incremento del censo de los hospitales durante los meses de invierno. Uno de los objetivos en
esta investigacion es analizar la capacidad preventiva de infecciones respiratorias producidas
por virus sincitial respiratorio en neonatos de alto riesgo hospitalizados en el instituto

guatemalteco de seguridad social.

En el cuadro No. 1, se puede observar que los pacientes incluidos en este estudio
fueron 35 los cuales cumplian como criterio de inclusion haber recibido las tres dosis de
palivizumab; la mayor parte de esta muestra fue inmunizada durante los meses de julio,
agosto, noviembre y diciembre. Las incidencias del virus sincitial respiratorio son mas altas a
mediados de afo, razén por la que es en estos meses donde se realizo la mayor captacion de

pacientes.

Como podemos observar en el cuadro No. 2, el 100% de nuestra muestra, fue pequefio
para edad gestacional, de estos pacientes el 74%, presentaron retraso del crecimiento
intrauterino de tipo Asimétrico como lo demuestra la cuadro No. 3, y ademas fueron de bajo
peso al nacer como se observa en el cuadro No. 5 donde el 46% de la poblacion fue
extremadamente de muy bajo peso al nacer, 54% de muy bajo peso al nacer; esto es
significativamente importante a nivel epidemioldgico, ya que se consideran como factores de

riesgo para el contagio con virus sincitial respiratorio.

En el cuadro No. 4 se observa la edad y sexo de los pacientes a quienes se les
administro la primera dosis de palivizumab durante el 2010; de los cuales el 40% pertenecen al

género masculino y la mayoria al género femenino con 60%.

En el cuadro No. 6 se observo una ganancia de peso esperada en los pacientes que
tuvieron seguimiento en la clinica de alto riesgo considerando pues que estos presentaron
menos hospitalizaciones e infecciones por cuadros respiratorios considerandolos como factores
predictorios para la ganancia de peso; teniendo asi que 51% de los pacientes superaron los

2,500 gramos y 28% los 3,000 gramos,

En el cuadro No. 7, se hace referencia al lugar de procedencia de los pacientes a
quienes se les administro anticuerpos monoclonales, observando que la mayoria de los
pacientes que ingresaron al estudio fueron originarios de la ciudad capital, seguidas por orden

de frecuencia por Retalhuleu, Huehuetenango, Suchitepéquez, Totonicapan, Quiche e Izabal.
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Podemos observar en el cuadro No. 8; que de los pacientes que recibieron la primera
dosis de palivizumab 57% de ellos fueron hospitalizados por patologia pulmonar; luego de ser
administrada la segunda dosis como lo demuestra el cuadro No. 9, las hospitalizaciones se
reducen a 29%; y luego del seguimiento que se le dio a los pacientes después de haber

recibido la tercera dosis como se observa en el cuadro No. 10, solo un 14% fue hospitalizado.

Por cuadros ajenos a patologia pulmonar y entre las cuales destacan procesos
diarreicos y cuadros neurolégicos secundarios a asfixia perinatal entre otras el dato fue variable
observando en el cuadro No. 11 que 46% de los nifios fue hospitalizado luego de la primera
dosis; posterior a la segunda dosis un 63% fue hospitalizado y por ultimo después de
administrada la tercera dosis un 31%. Aun asi los padres manifestaron su total agradecimiento
al Instituto Guatemalteco de Seguridad Social por el beneficio brindado a sus hijos y por los
costos que pudieran ocasionar las reiteradas hospitalizaciones que pudieron haber tenido de no

habérseles incluido en el programa.

Por ultimo en el cuadro No. 14, se observo que el 100% de los pacientes cumplieron el
criterio de prematurez como diagnostico principal, 83% presentaron sepsis neonatal, 69%
neumonia y 54% hiperbilirrubinemial. Vale la pena destacar que de estos pacientes 2% fueron
de Bajo Peso al nacer; 17% de muy bajo peso al nacer y 16% fueron Extremadamente de Bajo
Peso al nacer, colocandolos asi en un grupo de alto riesgo. Es importante mencionar entre
otras patologias, hiponatremias, candidiasis oral, urosepsis y como agente causal de este

ultimo, Klebsiella.

Los datos obtenidos demuestran la efectividad producida con la administracion de
anticuerpos monoclonales “Palivizumab”; disminuyendo la morbilidad y hospitalizaciones
asociadas a patologia pulmonar por virus sincitial respiratorio en aquellos pacientes prematuros
con factores de riesgo; ademas se pudo observar la ganancia de peso que tuvieron nuestro

muestra a estudio tras la administracion de anticuerpo monoclonal.
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6.1. CONCLUSIONES

6.1 La totalidad de pacientes incluidos en el programa presentaron caracteristicas de alto
riesgo para contagio de virus sincitial respiratorio, siendo estos de Bajo peso al nacer,

pequeios para edad gestacional y con diagnostico principal de prematurez.

6.2 Los pacientes incluidos en el estudio presentaron en su mayoria Restriccion de
Crecimiento Intrauterino de tipo Asimétrico en un 74% y Crecimiento Intrauterino

Simetrico en un 26%.

6.3 La administracion de anticuerpo monoclonal coincidié con el pico estacional de contagio
con virus sincitial respiratorio administrandose en su mayoria durante los meses de

mayor incidencia.

6.4 Queda demostrada la efectividad de la administracion de anticuerpo monoclonal,
disminuyendo las infecciones respiratorias y como consecuencia las hospitalizaciones
en pacientes con factores de riesgo; pues el 14% de paciente incluidos en el estudio
necesitaron hospitalizaciones por patologia pulmonar luego de administradas las tres

dosis de anticuerpo monoclonal.

6.5 Se observo que luego de finalizado el esquema de anticuerpo monoclonal, 11 pacientes
fueron hospitalizados por patologias no pulmonares, entre estas los cuadros Diarreicos
con un 54%, secuelas neuroldgicas relacionadas con Asfixia Perinatal 27%, y otras en
un 18%.
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6.2.1

6.2.2

6.2.3

6.2. RECOMENDACIONES

Caracterizar a los pacientes de alto riesgo para contagio de virus sincitial respiratorio
en las diferentes instituciones médicas y crear una clinica de seguimiento especial

para su evaluacion y crecimiento.

Implementar la profilaxis contra virus sincitial respiratorio durante el periodo
epidémico en Guatemala en todos aquellos pacientes de alto riesgo ya

caracterizados en su unidad médica.

Dar a conocer a personal de salud; médicos, paramédicos y padres de familia la
importancia de la inmunizacion contra virus sincitial respiratorio con anticuerpo
monoclonal y el cumplimiento de las dosis recomendadas segun evidencia clinica

para la prevencion de hospitalizaciones posteriores.
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VIIl. ANEXOS
8.1. Anexo No. 1

BOLETA DE RECOLECCION DE DATOS
PREVENCION DE INFECCION POR VIRUS SINCITIAL RESPIRATORIO CON PALIVIZUMAB

No. De Afiliaciéon Fecha De Recoleccion

Lugar de Residencia:

Fecha de Inicio de caso Sexo: M F

Edad Gestacional

Peso al Nacimiento

Peso con la 1ra dosis del anticuerpo Monoclonal

Peso con la 2da dosis del anticuerpo Monoclonal

Peso con la 3ra dosis del anticuerpo Monoclonal

Paciente: PEG AEG GEG

Paciente con RCIU: Simétrico Asimétrico

Patologia de base del paciente en estudio:

Hospitalizaciones posteriores a la primera dosis de anticuerpo monoclonal:

Causa:

Hospitalizaciones posteriores a la segunda dosis de anticuerpo monoclonal:

Causa:

Hospitalizaciones posteriores a la tercera dosis de anticuerpo monoclonal:

Causa:

Infecciones respiratorias ambulatorias en los ultimos

meses:
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8.1. Anexo No. 2

Reacciones adversas en ensayos clinicos de prevencion en prematuros y niiios con

displasia broncopulmonar

Exploracion complementaria

Poco

Frecuentes

Aumento de AST
Aumento de ALT

Test de funcién hepatica anormal

Trastornos de la sangre y | Poco frecuentes Leucopenia
del Sistema linfatico
Trastornos respiratorios Poco Sibilancias.
Toracicos y del mediastino Frecuentes Rinitis
tos

Trastornos gastrointestinales | Frecuentes Diarrea

Poco frecuentes Vomitos
Trastornos de la piel y del Poco frecuentes Erupcién/rash

Tejido subcutaneo

Infeccidn e infestaciones

Poco frecuentes

Infeccidn virica
Infeccidn del tracto respiratorio

Superior

Trastornos generales y
Alteraciones en el lugar de

Administracion

Frecuentes

Poco frecuentes

Fiebre

Reaccion en el
inyeccion.

punto de

Trastornos psiquiatricos

Frecuentes

Nerviosismo.

Referencia: (4)
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8.1. Anexo No. 3:

Reacciones adversas en el ensayo clinico de prevencion en nifios con cardiopatia.

Trastornos sistema | Poco Somnolencia
nervioso central
Frecuentes

Hipercinesia
Trastornos vasculares Poco frecuentes Hemorragia
Trastornos respiratorios Poco Rinitis
Toracicos y del mediastino | Frecuentes
Trastornos Poco frecuentes Diarrea
gastrointestinales o

Vomitos

estrefimiento

Trastornos de la piel y del | Poco frecuentes Erupcion/rash
Tejido subcutaneo Eccema.
Infeccién e infestaciones Poco frecuentes gastroenteritis
Infeccion del tracto

respiratorio

superior

Trastornos generales y
Alteraciones en el lugar de

Administracion

Frecuentes

Poco frecuentes

fiebre

Reaccion en el punto de
inyeccion.

Astenia

Trastornos psiquiatricos

Frecuentes

Nerviosismo.

Referencia: (4)
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