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[ 1.- IDENTIFICACION DEL FARMACO Y AUTORES DEL INFORME

Farmaco: Solucién polielectrolitica isotdnica (tipo Plasmalite)
Indicacidn clinica solicitada: Cebado del circuito de perfusion
Autores / Revisores: Ramén Hernandez / Gabriela Lemonnier
Declaracion Conflicto de Intereses de los autores: no tiene

| 2.- SOLICITUD Y DATOS DEL PROCESO DE EVALUACION:

Facultativo que efectud la solicitud: Dr. Jorajuria Alejandro
Servicio: Cirugia Cardiovascular infantil

Justificacién de la solicitud: composicién similar al plasma.
Fecharecepcién de la solicitud: 26/01/15

Peticion a titulo: Servicio y aprobacion del jefe

| 3.- AREA DESCRIPTIVA DEL MEDICAMENTO.

Nombre genérico: solucidn polielectrolitica isotdnica

Nombre comercial en Argentina:

Laboratorio: Rivero, Braun, Baxter (EEUU)

Grupo terapéutico. Denominacion: Electrolitos Cédigo ATC: B05BB01
Via de administracidn: intravenosa

Tipo de dispensacion: bajo receta. Uso hospitalario

Presentaciones y precio

Envase de 500ml

Nombre Comercial Laboratorio ff y dosis (mMol/L) x unidades Costo PVP $
Sodio 140. Cloruro 98.
Potasio 5. Acetato 27 Viafl 500 ml No SI?
Plasma-Lyte Baxter (BEUY) | vagnesio 1.5, Gluconato 23, | Ve300 | comercaza en

Osmolaridad 295 mOsm/L
Sodio 140. Cloruro 98.

. Potasio 5. Acetato 27
Sol. 627 A Rivero Magnesio 3. Gluconato 23, Soluflex x 500 ml 288.69

Osmolaridad 294 mOsm/L
*datos consultados a c/laboratorio (enero/17)

[4.- AREA DE ACCION FARMACOLOGICA.

4.1 Mecanismo de accion.

Solucion polielectrolitica (Plasma-Lyte) pH 7,4 inyeccion (inyeccién multiple electrolitos, Tipo 1,
USP) es una solucion isotdnica estéril, no pirogénica en un solo recipiente de dosis para
administracion intravenosa. Cada 100 ml contiene 526 mg de cloruro de sodio, USP (NacCl);
502 mg de gluconato de sodio (CsH NaO 7); 368 mg de acetato de sodio trihidrato, USP (C H
NaO « 3 H O); 37 mg de cloruro de potasio, USP (KCI); y 30 mg de cloruro de magnesio, USP
(de MgClI « 6H20). No contiene agentes antimicrobianos. El pH se ajusta con hidréxido de
sodio. El pH es 7,4 (6,5 a 8,0).



4.2 Indicaciones clinicas formalmente aprobadas y fecha de aprobacién

EMA Y AEMPS: Viaflo Plasmalyte 148 (pH 7,4) esta indicado:

— Para la reposicién de fluidos (ej.: tras quemaduras, traumatismo craneal, fracturas,
infecciones e irritacion peritoneal).

— Como reposicion intraoperatoria de liquidos.

— Shock hemorragico y procesos clinicos que requieren una transfusion de sangre
inmediata (compatibilidad sanguinea).

— En acidosis metabdlica leve o moderada, también en caso de problemas para
metabolizar el lactato.

FDA: Plasma-Lyte A pH 7,4 inyeccién (inyeccibn mdltiple electrolitos, Tipo 1, USP) se indica
como una fuente de agua y electrolitos o como un agente alcalinizante.

Plasma-Lyte Un pH de inyeccion 7,4 (Mdltiple Inyeccion electrolitos, Tipo 1, USP) es compatible
con la sangre o los componentes sanguineos. Puede administrarse antes o después de la
infusién de sangre a través del mismo conjunto de administracion (es decir, como una solucion
de cebado), afadido a o infunde simultaneamente con componentes de la sangre, o se utiliza
como un diluyente en la transfusion de concentrados de hematies. Plasma-Lyte una inyeccion
de 0,9% vy cloruro de sodio inyectable, USP son igualmente compatibles con la sangre o de
componentes sanguineos.

ANMAT: La solucién polielectrolitica isotdnica esta indicada como fuente de agua y electrolitos.
También como agente alcalinizante.

4.3 Posologia, forma de preparacion y administracion
Adultos, ancianos, adolescentes y nifios:
La dosis y la velocidad de administracion dependen de la edad, el peso, el estado clinico y
biolégico del paciente y el tratamiento concomitante.

La dosis recomendada es la siguiente:

- Para adultos, ancianos y adolescentes: de 500 ml a 3 litros/24 horas

- Para recién nacidos y nifios:
A 0-10Kkg de peso: 100 ml/kg/24 h
A 10 - 20 kg de peso: 1000 ml + (50 ml/ kg con mas de 10 kg) / 24h
A > 20 kg de peso: 1500 ml + (20 ml/ kg con mas de 20 kg) / 24h

Velocidad de administracion:

La velocidad de infusion suele ser de 40 mi/kg/24 horas en pacientes adultos, ancianos y
adolescentes.

En el caso de la reposicién intraoperatoria de liquidos, el ritmo normal puede ser superior y
equivaler a aproximadamente 15 mi/kg/h.

En el caso de los nifios la velocidad de infusion media es de 5 ml/kg/h, aunque este valor varia
con la edad: 6-8 ml/kg/h para lactantes, 4-6 ml/kg/h para nifios pre-escolares y 2-4 ml/kg/h para
nifios en edad escolar.

Nota:

- Lactantes y nifios pre-escolares: rango de edad entre 28 dias y 23 meses (un nifio pre-escolar
es un nifio que ya puede caminar).

- Nifios en edad escolar: edad comprendida entre los 2 y los 11 afios.

La administracion se realiza por via intravenosa.

Administracion:
Esta solucion se puede administrar antes, durante o después de una transfusién de sangre.
Debido a su isosmolaridad, esta solucidn se puede administrar a través de una vena periférica.
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4.4 Propiedades farmacodinamias
Grupo farmacoterapéutico: “Electrélitos” - Codigo ATC: “B05BB01”

Viaflo Plasmalyte 148 (pH 7.4) es una solucion isoténica de electrdlitos. Los componentes
electroliticos de la solucion Viaflo Plasmalyte 148 (pH 7.4) y sus concentraciones se han
preparado para coincidir con los del plasma.

Las propiedades farmacoldgicas de la solucién Viaflo Plasmalyte 148 (pH 7.4) son las de sus
componentes (agua, sodio, potasio, magnesio, cloruro, acetato y gluconato).

El efecto principal de Viaflo Plasmalyte 148 (pH 7.4) es la expansién del espacio extracelular,
en el que se incluyen el liquido intersticial y el liquido intravascular.

El acetato sodico y el gluconato sodico son sales productoras de bicarbonato y, como tales,
funcionan como agentes alcalinizantes.

Si se afiaden medicamentos a Viaflo Plasmalyte 148 (pH 7.4), la farmacodinamia general de la
solucién dependera de la naturaleza de los medicamentos utilizados.

4.5 Propiedades farmacocinéticas

Las propiedades farmacocinéticas de la solucion Viaflo Plasmalyte 148 (pH 7.4) equivalen a las
de los iones que incluye su composicién (sodio, potasio, magnesio, cloruro, acetato y
gluconato).

El muasculo y los tejidos periféricos metabolizan los acetatos como bicarbonato sin que
intervenga el higado.

Si se afiaden medicamentos a Viaflo Plasmalyte 148 (pH 7.4), la farmacocinética general de la
solucién dependera de la naturaleza de los medicamentos utilizados.

4.6 Caracteristicas comparadas con otros medicamentos con la misma indicacion
disponibles en el Hospital/mercado

Tratamiento estandar actual y modificacion del mismo con el nuevo medicamento:

Caracteristicas comparadas con otros medicamentos similares
Nombre Solucioén polielectrolitica Plasma-Lyte Solucién para perfusion
isotonica 627 A (Rivero) (Baxter) Isofundin (Braun)
Presentacion Soluflex x 500 ml Viaflex x 500 m Fra;ggb‘ggf(oégg%'f‘c'
Componentes (mMol/L):
Na 140 140 145
K 5 5 4
Ca - - 2,5
Mg 3 15 1
Cl 98 98 127
Acetato 27 27 24
Malato - - 5
Gluconato 23 23 -
Osmolaridad (mOsm/l) 294 295 309
pH 7,4 7,4 55

Se desestima la solucién Isofudin, ya que muestra diferencias significativas en el PH (5,5) una
acidez mayor y posee calcio, lo cual no permite la adaptacion del mismo de acuerdo a la
necesidad en los pacientes pediatricos.

Por lo cual no es apta para la preparacion de la solucién de cardioplegia de Del Nido.
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|5.- EVALUACION DE LA EFICACIA.

\ 5.1 Ensayos clinicos disponibles para la indicacién clinica evaluada.

Estrategia de busqueda: Se realizaron basquedas en la base de datos MEDLINE (Pubmed),
biblioteca Cochrane, Trip database, Clinical Excelence realizada en enero del 2016.

Los articulos y revisiones sisteméaticas encontradas son: Solucién polielectrolitica isot6nica,
Solucién Cardioplejica de Del Nido, Plasma-lyte, Plasmalite.

5.2 Ensayos clinicos publicados.

No se han encontrados ensayos clinicos que comparen esta soluciones polielectroliticas
isotonicas con otros métodos.

5.3 Revisiones sistematicas publicadas.

No se han encontrado Revisiones sistematicas que comparen esta soluciones polielectroliticas
isoténicas con otros métodos.

5.4 Evaluacion de fuentes secundarias.

Cardioplegia Del Nido: una estrategia de proteccion miocardica segura, eficaz y
econ6mica
A. Vazquez et al / Cir Cardiov. 2015;22(6):287—-293

Introduccion: La eleccién la solucion cardioplégica éptima sigue siendo motivo de debate en la
actualidad. La cardioplegia Del Nido (disefiada originariamente para la poblacion pediatrica)
esta ganando popularidad en el campo de la cirugia cardiaca del adulto.

Métodos: Serie consecutiva de 30 pacientes que recibieron cardioplegia Del Nido como
estrategia de proteccion miocardica. Se registraron parametros demograficos y de perfil de
riesgo quirdrgico, tipo de procedimiento realizado, supervivencia perioperatoria; asi como los
principales parametros de perfusion, variacion de hematocrito intraoperatorio y liberacién de
enzimas de dafio miocardico durante el postoperatorio.

Se determinaron los costes de elaboracién de la formulacién con respecto a los preparados
comerciales convencionales.

Resultados: La serie presenté una supervivencia hospitalaria del 100%. La parada
electromecanica del corazén fue efectiva en todos los casos. Los grupos de procedimientos
realizados fueron cirugia combinada valvular/coronaria (43,34%), cirugia valvular simple (30%),
cirugia coronaria aislada (13,34%) e intervenciones de méas de 2 procedimientos (13,34%).
Tras la reperfusién del miocardio se observé una tasa de desfibrilacién espontanea del corazén
del 83,34%. El destete de circulacion extracorpérea se realiz6 con éxito en el 100%, sin
necesidad de soporte circulatorio mecanico y con dosis bajas de soporte inotrépico con
dobutamina. El coste estimado de elaboracién se situ6 en 7,39 euros por cada unidad.
Conclusiones: La cardioplegia Del Nido es de uso habitual en la practica clinica tanto en la
poblacion pediatrica como en la adulta en centros de elevado volumen quirargico. Podria
constituir una estrategia de proteccidon miocéardica segura, eficaz y econémica de aplicacién
universal en cirugia cardiaca. Son necesarios estudios adicionales de corte prospectivo para
corroborar estos datos.

Editorial: History and Use of del Nido Cardioplegia Solution at Boston Children’s Hospital
JECT. 2012;44:98-103

La cardioplegia es un método integral y esencial de proteccion cardiaca para pacientes de
todas las edades que requieren cirugia cardiaca en cual el corazon debe ser detenido.



La solucion cardioplejica del Nido ha estado en uso durante 18 afios en Boston Hospital de
Nifios.

Esta formulacién se prepara cuatro partes cristaloide a una parte de sangre que es utilizado en
una sola dosis. Aunque la formulacion fue desarrollada originalmente para uso en pacientes
pediatricos y lactantes, su uso en adultos ha estado aumentado.

La cardioplegia del Nido produce una disminucién intracelular de niveles de calcio y
contracciones espontaneas menos frecuentes.

Sin embargo, no existen estudios prospectivos aleatorizados controlados los ensayos clinicos
de esta estrategia de cardioplegia otros métodos con los cuales comparar nuestros resultados.

Articulo técnico: Use of del Nido Cardioplegia for Adult Cardiac Surgery at the Cleveland
Clinic: Perfusion Implications
The Journal of ExtraCorporeal Technology. JECT. 2014;46:317-323

El método del uso de solucién cardioplegia para la cirugia paro cardiaco por proporciona una
respuesta reproducible y método seguro para inducir y mantener la quietud electromecanica en
una cardiopatia.

Estas técnicas de proteccion del miocardio han ido evolucionando durante las Ultimas tres
décadas.

La solucion de cardioplegia de Buckberg modificada se ha utilizado cirugia cardiaca en la
clinica de Cleveland. Esta formulacion se suministra como el componente cristaloide 4: 1 con
sangre oxigenada del paciente.

Si bien hasta ahora la solucion de cardioplegia del Nido se ha utilizado en los centros de
cirugia cardiaca pediatrica, simultaneamente en los Ultimos afios se ha ido incrementando su
uso en pacientes adultos.

Se puede administrar una Unica dosis, sangre y solucion cardioplegia del Nido justo antes de la
operacion si la duracidon de esta es corta y si no hay una enfermedad coronaria arterial o
insuficiencia adrtica que limitaria la distribucion de la cardioplegia.

La adiciéon de cardioplegia del Nido nuestro arsenal de cardioplegia nos permite adecuar
nuestras estrategias de proteccion del miocardio para diferentes necesidades quirlrgicas.

Intramed: La solucién salina no es lo mejor para resucitar pacientes quirdrgicos
FUENTE: Annals of Surgery, online 30 de marzo del 2012

Mejores resultados con soluciones cristaloides fisiologicamente equilibradas y sin calcio

Al estudiar a mas de 30.000 pacientes tratados con una cirugia abdominal abierta, un equipo
hallé que aquellos que habian recibido soluciones polielectrolitica (Plasma-Lyte) en lugar de
solucién salina com(n padecieron menos complicaciones graves.

"Los pacientes operados de emergencia tratados con solucion salina comudn también tuvieron
una mortalidad mas alta, aun tras considerar otros factores de riesgo

Con la Base de Datos Comparativa Premier Perspective, un registro automatizado de las
prestaciones hospitalarias de Estados Unidos, el equipo evalué los resultados en los adultos
tratados con una cirugia abdominal abierta en el periodo 2005-2009 mas solucién salina al 0,9
por ciento, solucién polielectrolitica: Plasma-Lyte A o Plasma Lyte 148 el dia de la cirugia.
Ambas soluciones cristaloides contienen 140 mEq/L de sodio, 5SmEQ/L de potasio, 3 mEg/L de
magnesio, 98 mEg/L de cloruro, 27 mEg/L de acetato y 23 mEq/L de gluconatos. Sélo varian
en el pH, que es de 7,4 en Plasma-Lyte Ay de 5,5 en Plasma-Lyte 148.

Baxter Healthcare, que produce Plasma-Lyte, financi6 el estudio y el experto en estadisticas de
Premier fue el Unico de los siete coautores que tuvo acceso a los datos crudos.

La mortalidad hospitalaria fue mas alta en el grupo tratado con solucién salina comudn que con
la solucién cristaloide (un 5,6 versus un 2,9 por ciento).

Comparing del Nido and Conventional Cardioplegia in Infants and Neonates in
Congenital Heart Surgery

Introduccion: El objetivo de este estudio fue evaluar los resultado después del uso de la

cardioplegia del Nido (dN) en comparacién con la cardioplegia convencional multidosis de alto

C
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potencial de potasio (no dN) en neonatos e infantes.

Métodos: se analizaron los datos retrospectivamente en pacientes menores de 1 afio
sometidos a una circulacion extracorpérea (cec) desde enero de 2012 a agosto de 2015.
Cambiamos nuestro protocolo de cardioplegia de no-dN a dN administrado en una Unica dosis
o con dosis poco frecuente en septiembre de 2013. Los resultados del grupo dN (n = 107) se
comparan con el grupo no-dN (n = 118). Se analizaron variables para variables demograficas,
intraoperatorias, postoperatorias tempranas y de alta.

Resultados: los dos grupos fueron similares en edad, peso, altura, cpb y tiempo de
pinzamiento cruzado; funciones sistdlicas ecocardiograficas preoperatorias y postoperatorias;
las primeras 24 horas de salida de orina postoperatoria y la puntuacién inotropica; duracién de
la estancia; y la tasa de mortalidad. La categoria de mortalidad de la Sociedad de Cirujanos
Toré&cicos / Asociacion Europea de Cirugia Cardio-Toréacica de la Cirugia Cardiaca Congénita
(STAT) fue significativamente mayor en el grupo dN (p = 0,03). El intervalo de dosis de
cardioplegia fue menor para el grupo no-dN (p <0,001). El volumen y las dosis de cardioplegia
por paciente fueron significativamente mayores en el grupo no-dN (p <0,001). En un
subandlisis, cuando los pacientes de Norwood fueron excluidos de ambos grupos, la diferencia
de la categoria de mortalidad STAT global ya no era significativa. Las variables demograficas,
postoperatorias tempranas y de descarga aln no mostraron diferencias significativas cuando
se compararon los dos grupos.

Conclusiones: resultados similares pueden obserbarse y un menor volumen de cardioplegia
cuando se utiliza la solucién de cardioplegia dn en comparacion con la cardioplegia
convencional. La cardioplegia dN con intervalo isquémico extendido puede ser utilizada como
una estrategia alternativa en la poblacion neonatal e infantil durante operaciones cardiacas

Single dose myocardial protection technique utilizing del Nido cardioplegia solution
during congenital heart surgery procedures

La técnica de cardioplegia de dosis Unica para la proteccién miocérdica durante la cirugia
cardiaca congénita es una alternativa viable a los protocolos multidosis.

Métodos: treinta y cuatro pacientes pediatricos con tiempos de pinzamiento cruzado de la
aorta mayores de 90 minutos se agruparon por adulto modificada (ma) soluciéon multidosis o del
solucién dosis Unica nido (dn). Ademas, se incluyeron los datos de ocho pacientes en los que
los tiempos de abrazadera cruzada eran mayores de dos horas con una dosis de soluciéon de
dN.

Resultados: en el 90 minutos més brazo del estudio, no hubo diferencias significativas entre
los grupos cuando se compara el ajuste de riesgo para la cirugia cardiaca congénita (rachs) (p
= 0,6), los tiempos de circulacién extracorpdrea (cpb) (p = 0,5), aérticos (p = 0,5), pesos (p =
0,7) y nimero de unidades de sangre exdgena intraoperatoria (p = 0,5). Hubo diferencias
significativas entre los grupos (p <0,05) en el nimero de dosis de cardioplegia y en los niveles
de glucosa perioperatoria. En el grupo mayor de dos horas, la incidencia de bloqueo cardiaco
completo (CHB) era 0,125% y no hubo muertes o dispositivos mecanicos de apoyo circulatorio
(MCS) utilizados.

Conclusion: solucién de cardioplegia del nido es una herramienta razonable para la proteccion
miocardica durante la cirugia cardiaca congénita que disminuy6 significativamente el nimero
de intervenciones cardiolplégicas y los valores de glucosa en perioperatorias en nuestros
grupos de estudio.

Use of del Nido cardioplegia solution and a low-prime recirculating cardioplegia circuit in
pediatrics.

La evolucién de las técnicas de proteccion miocdardica ha sido tanto la fuente de avances como
el polémico debate en la cirugia cardiaca. Nuestra institucion ha modificado un sistema de
cardioplegia de bajo primo (CPS) y adoptado una solucion de cardioplegia de una sola dosis
(cardioplegia del Nido) para nuestra poblacién con cardiopatia congénita. El objetivo de este
articulo es describir nuestra CPS y esbozar nuestro protocolo de proteccién miocéardica.



Estas técnicas nos han

prolongados.

permitido  minimizar

la

superficie del circuito,

| 6. EVALUACION DE LA SEGURIDAD.

gravedad)

6.1 Descripcion de los efectos adversos mas significativos (por su frecuencia o

Clase sistema 6rgano

Trastornos del sistema
inmunoldégico

Trastornos del metabolismo y de
la nutricién

Trastornos del sistema nervioso

Trastornos vasculares

frecuencia

Muy raras (<1/10.000)

Raras (1/1.000 a 1/10.000)
Muy raras (<1/10.000)

Raras (1/1.000 a 1/10.000)

Sintomas
(término LLT MedDRA 7.0)

Reaccién de hipersensilidad
Reaccién alérgica

Hipervolemia

Convulsiones

Tromboflebitis
Trombosis venosa

Trastorpos de la piel y del tejido Muy raras (<1/10.000) Urticaria
subcutaneo
Trastornos generales y Fiebre

alteraciones en el lugar de
administracion

Dolor en el punto de inyeccion
Sensibilidad en el punto de inyeccién

operar
ininterrumpidamente y proteger con seguridad el miocardio durante periodos isquémicos

Raras (1/1.000 a 1/10.000)  Flebitis en el punto de inyeccién
Irritacién en el punto de inyeccién
Infeccion en el punto de inyeccion

Extravasacion

Exploraciones complementarias Falso positivo en resultado de laboratorio
(test PLATELIA Aspergillus EIA de los

laboratorios Bio-Rad)

Frecuencia no conocida

6.4 Precauciones de empleo en casos especiales,

Precauciones en pediatria, embarazo, ancianos, Insuficiencia Renal:

Solucion polielectrolitica (Plasma-Lyte) (pH 7.4) para perfusion se puede utilizar durante el
embarazo y la lactancia dentro de los rangos fisiolégicos siempre y cuando se controle el
equilibrio hidroelectrolitico.

Al afiadir un medicamento, se deben tener en cuenta la naturaleza y uso de dicho
medicamento durante el embarazo y la lactancia.

Efectos sobre la capacidad para conducir y emplear maquinaria: No procede.

Contraindicaciones:

Esta solucion esta contraindicada en los pacientes que presentan:
- Hipercloremia.

- Hipernatreamia.

- Hipercaliemia.

- Insuficiencia renal.

- Bloqueo cardiaco.

- Alcalosis metabdlica o respiratoria.

- Hipocalcemia o hipoclorhidria.

- El uso concomitante con diuréticos ahorradores de potasio (amilorida, canreonato potéasico,
espironolactona, triamtereno).

Advertencias y precauciones especiales de empleo:

Se debe utilizar un volumen de perfusion grande para pacientes con insuficiencia cardiaca,
pulmonar o renal bajo estricto control médico.

El estado clinico del paciente y los parametros de laboratorio (equilibrio hidroelectrolitico,
electrélitos en sangre y orina, y equilibrio acido-basico) se deben controlar durante el uso de
esta solucién. El nivel de potasio en plasma del paciente se debe controlar exhaustivamente en
los pacientes con riesgo de hiperpotasemia.
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Las soluciones que contienen cloruro sodico se deben administrar con precaucién a los
pacientes con hipertension, insuficiencia cardiaca, edema periférico o pulmonar, insuficiencia
renal, pre-eclampsia, hiperaldosteronismo y otros trastornos asociados a la retencion de sodio
Las soluciones que contienen sales de potasio se deben administrar con precaucién a los
pacientes con enfermedades cardiacas o trastornos que predisponen a la hiperpotasemia como
la insuficiencia renal o corticosuprarrenal, la deshidratacién grave o la destruccién considerable
de los tejidos como ocurre en el caso de las quemaduras graves.

No estan recomendadas las siguientes combinaciones ya que incrementan la concentracién de
potasio en el plasma y pueden provocar una hipercaliemia potencialmente mortal, sobre todo
en caso de existir una insuficiencia renal que aumente el efecto de la hiperpotasemia

- Inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (IECA) y, por extrapolacion, los
antagonistas de los receptores de angiotensina Il: hipercaliemia potencialmente mortal.

- Tacrolimus y ciclosporina.

Aunque la solucién Viaflo Plasmalyte 148 (pH 7.4) tiene una concentracion de potasio similar a
la concentracion en plasma, resulta insuficiente para producir un efecto Util en caso de existir
una carencia de potasio grave y, por consiguiente, no se puede utilizar con esta finalidad.

Las sales de magnesio por via parenteral se deben usar con precaucién en los casos de
insuficiencia renal menos graves y en pacientes con miastenia grave. Los pacientes deben ser
controlados para detectar signos clinicos de un exceso de magnesio, sobre todo si estan
recibiendo tratamiento para la eclampsia.

La administracion durante el postoperatorio justo después de la recuperacion de un bloqueo
neuromuscular se debe utilizar con precaucion dado que las sales de magnesio pueden
provocar un efecto de recurarizacion.

La perfusién de la solucién Viaflo Plasmalyte 148 (pH 7.4) puede provocar alcalosis metabdlica
debido a la presencia de iones de acetato y gluconato.

Si la solucion se administra de forma concomitante con la nutricidn parenteral, se debe tener en
cuenta y ajustar correctamente el aporte de electrdlitos.

Se han comunicado falsos positivos en el test de deteccion de Aspergillus (PLATELIA
Aspergillus EIA) de los laboratorios Bio-Rad en pacientes que estaban recibiendo gluconato
contenido en las soluciones Plasmalyte de Baxter. Se confirmd posteriormente que estos
pacientes no tenian infeccién por Aspergillus. Por ello, el resultado positivo en el test realizado
a pacientes que reciba gluconato contenido en las soluciones Plasmalyte de Baxter debera
interpretarse con cautela y ser confirmado con otras pruebas diagndsticas.

Interacciones:

Interaccion relacionada con la presencia de sodio:

- Corticoesteroides, esteroides y carbenoxolona, los cuales se asocian a la retencion de sodio y
agua (con edema e hipertension).

Interaccion relacionada con la presencia de potasio:

Las siguientes combinaciones incrementan la concentracion de potasio en el plasma y pueden
provocar una hipercaliemia potencialmente mortal, sobre todo en caso de existir una
insuficiencia renal que aumente el efecto de la hiperpotasemia.

Combinaciones contraindicadas:

- Diuréticos ahorradores de potasio (amilorida, canreonato potasico, espironolactona y
triamtereno solos o en tratamientos concomitantes).

Combinaciones no recomendadas:

- Inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (IECA) vy, por extrapolacion,
antagonistas de los receptores de angiotensina Il: hiperkaliemia potencialmente mortal.

- Tacrolimus y ciclosporina.

Interaccion relacionada con la presencia de magnesio:

- Bloqueantes neuromusculares como tubocurarina, suxametonio y vecuronio, cuyos efectos
aumentan con la presencia de magnesio.

- Acetilcolina, cuya liberacion y efectos se reducen debido a la presencia de sales de magnesio,
lo cual puede contribuir al bloqueo neuromuscular.

- Antibacterianos aminoglucosidos y nifedipina, que tienen efectos aditivos con el magnesio por
via parenteral y aumentan el bloqueo neuromuscular.



Interaccion relacionada con la presencia de acetato y gluconato (metabolizados como
bicarbonato):

- Medicamentos &cidos como los salicilatos, los barbitdricos y el litio, cuya eliminacion renal
aumenta debido a la alcalizacién de la orina por el bicarbonato resultante del metabolismo del
acetato y el gluconato.

- Medicamentos alcalinos, en particular los simpaticomiméticos (por ejemplo, efedrina y
pseudoefedrina) y los estimulantes (por ejemplo, sulfato de dexanfetamina o clorhidrato de
fenfluramina), cuya semivida se prolonga (eliminacién mas lenta).

| 7. AREA ECONOMICA

7.1-Costo tratamiento / dia y coste del tratamiento completo.

Costos del tratamiento evaluado
medicamento
Soluciéon 627 A
Rivero

$143.45

Precio unitario (PVL) *

- - —
Posologia (preparar sol DelNido) 1 envase 500ml / cirugia

Costo dia $143.45

Costos asociados a (cebado del
oxigenador) **

Cirugia pediatrica: 1 sol 500 ml para $143.45
cebado

Costo tratamiento completo

por cirugia pediatrica $286.90
Costo semanal **

Contemplando 3 cirugias pediatricas por $860.70
semana

Costo anual en cirugias $44746.40

cardio/pediétrica

* consultado con el laboratorio proveedor: Laboratorios Rivero /Casa Otto Hess, 11/04/17

** consultado con los médicos de cirugia cardiaca pediatrica (20/03/17): Para preparar la
solucién de cardioplegia de Del Nido necesitamos 500 ml promedio por cirugia. El nimero
estimado de cirugias es tres por semana. La misma solucion polielectrolitica de Rivero
627A los perfusionistas la utilizan para el priming ( cebado ) del oxigenador y circuito.
Ellos estiman un uso de una a dos de 500 ml por cirugia, dependiendo si es pediatrico o
adulto respectivamente.

7.2.b-Costo eficacia incremental estudios publicados

No se dispone de estudios farmacoecondémicos publicados comparativos entre la solucion
polielectrolitica y otras soluciones.

7.3 Estimacién del nUmero de pacientes afio candidatos al tratamiento en el hospital.

[{a}



Se estima 3 cirugias cardiacas pediatricas por semana, que durante un afio seran tratados un
total de 156 pacientes Pediatricos con la solucidn polielectrolitica.
El costo anual sera de $ 44746.40.

|8.- AREA DE CONCLUSIONES.

| 8.1 Resumen de los aspectos mas significativos y propuesta.

-Resumen de los aspectos mas significativos:

En la actualidad el priming (cebado) del oxigenador y el circuito de CEC lo estan haciendo con
Solucioén fisiolégica, Ringer lactato y bicarbonato. Un preparado para mantener osmolaridad y
pH. En algunos pacientes se les agrega manitol también. Ademas de los glébulos rojos en
pacientes neonatos y pediatricos.

Eficacia: La solucion polielectrolitica isoténica es de uso habitual en la practica clinica tanto en
la poblacién pediatrica como en la adulta en centros de elevado volumen quirdrgico, pero la
evidencia solo esta basada en la experiencia del uso.

Podria constituir una buena estrategia de proteccidon miocardica en cirugia cardiaca.

Surge la necesidad de evidencia solida (ECAs) que avalen estos resultados.

Seguridad: No existen evidencias de una mayor tasa de efectos adversos con alguno de los
productos analizados en este informe

Costo: El impacto econémico en el hospital no seria tan grande.

Son necesarios estudios adicionales de corte prospectivo para corroborar estos datos.
La propuesta de los autores del informe es: Dadas todas las consideraciones anteriores, se

propone incluir la SOLUCION POLIELECTROLITICA ISOTONICA en la GFT del Hospital El
Cruce.
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