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RESUMEN

El presente trabajo tuvo como obijetivo, la elaboracion de una guia de
administracion de carbapenems dirigido a los profesionales de enfermeria de
los servicios de medicina interna I, 1l y Il del Hospital Universitario de
Caracas. Metodologicamente es un estudio descriptivo, de disefio no
experimental de tipo transeccional. Para la recoleccion de los datos se aplico
un cuestionario de 24 preguntas de tipo cerrado que arrojo resultados que
permitieron identificar la informacién que poseia el profesional de enfermeria
de los servicios de medicina I, Il y Ill, del Hospital Universitario de Caracas
respecto a la administracion de los Carbapenems. De acuerdo a los
resultados obtenidos la elaboracion de una guia de administracion de
Carbapenems se considero justificada.
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INTRODUCCION

El enfermero(a) como cuidador, tiene una gran responsabilidad al velar y
garantizar el cumplimiento de los tratamientos médicos, en busca de la

recuperacion del paciente.

A lo largo de la historia los farmacos han tomado un papel primordial en
los tratamientos médicos, los profesionales encargados de la preparacion y
administracion de los mismos son enfermeros(as) quienes ademas, estan
encargados(as) de detectar posibles efectos no deseados de los
medicamentos, y coordinar la interrelacion que existe entre el tratamiento

farmacoldgico y el resto de los cuidados hacia el paciente.

La farmacologia es sin duda uno de los campos de conocimiento que la
enfermeria requiere incorporar para el cumplimento adecuado de sus
funciones cientificas, adaptandola a sus necesidades, para poder llevar a
cabo cuidados de calidad a la sociedad. En este sentido es importante

mantener la actualizacion y revision constante de dicha disciplina.

La preparacion de medicamentos ha de ser un proceso sistematico y
metodoldgico que cumpla una serie de pasos debidamente ordenados por lo
gue si uno de ellos es mejorado, el proceso en si se vera beneficiado. Por
esto es importante, optimizar las técnicas y habilidades procedimentales y

cognoscitivas aplicadas por los enfermeros(as) en los procedimientos.

El mejoramiento de las técnicas y habilidades en los profesionales de

enfermeria exige implementar unificacion de criterios cientificos dentro de las
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instituciones, a través de instrumentos como; guias, manuales o protocolos,
que orienten y normen como base para el cumplimiento de las acciones de

enfermeria.

En Europa y Latinoamérica hay evidencia de elaboracion de guias,
manuales y protocolos en donde se logra dicha unificacion de criterios en lo
referente a los aspectos generales de la administracion de medicamentos,
considerando para ello tanto la recopilacion de bibliografia especializada

como la experiencia de los profesionales dentro de las instituciones.

A través de estos estudios de investigacion, se evidencié que los
profesionales de enfermeria a pesar de poseer la informacién y manejar los
aspectos procedimentales sobre la administracion de medicamentos, realizan

dicho procedimiento de acuerdo a su criterio profesional.

Situaciébn que también se evidencia en Venezuela, en el Hospital
Universitario de Caracas en los servicios de Medicina Interna I, Il y Ill, donde
los profesionales de enfermeria manejan informacion sobre la administracion
de los carbapenems basados en criterios individualizados debido a la
ausencia de un instrumento que los agrupe. De modo tal que en esta
investigacién se pretende dar solucion a esta problematica, por lo que se
propone la elaboracién de una guia de administracion de carbapenems

dirigida a esta poblacién.

El presente trabajo esta estructurado de la siguiente manera; capitulo |
gue corresponde a la formulacién y descripcion de la situacién problematica

de estudio asi como los objetivos que este persigue.
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A continuacién en el capitulo Il se presenta el marco tedérico o referencial,
donde se retne todo un conjunto de planteamientos y argumentaciones que

le dan sustento al proyecto.

Seguidamente el capitulo Il presenta el marco metodoldgico que permite
dar orientacion teorico-metodoldgica de acuerdo a los distintos autores

vinculados con el area de la investigacion medico-cientifica.

En el capitulo IV se expone todo el nlcleo de la investigacién realizada el
andlisis de los resultados obtenidos a partir de la aplicacion del instrumento

presentado por medio de tablas y graficos de cada uno de los indicadores.

El capitulo V contiene las conclusiones y recomendaciones a las que se
llegd por medio de la realizacion del estudio .Por ultimo en el capitulo VI se

encuentra la guia de administracion de carbapenems.



46

CAPITULO |

EL PROBLEMA

Planteamiento del Problema

La metodologia cientifica en las ciencias medico-bioldgicas hizo que
surgiera el interés por el estudio de aquellas sustancias organicas que
alteran el estado fisioldgico del hombre que al analizarlas logran un efecto

terapéutico beneficioso.

La farmacologia es una ciencia, que permite a través de su desarrollo y
evolucion conocer e introducir una gama de sustancias quimicas
investigadas mediante la practica clinica. Sus efectos en la fisiologia humana
gue pueden ser; toéxicos o favorecedores dependen de sus caracteristicas, -
También definida por Rang H., Dale M., Ritter J., Flower R. (2008) “el estudio
de los efectos de las sustancias quimicas sobre las funciones de los

organismos vivos” (p. 3).

Asi pus, surge una sustancia quimica que logra producir efectos positivos
en el ser humano denominada farmaco, Ahumada J., Santana M., y Serrano
J. (2002) lo define como: “es toda sustancia capaz de interactuar con el
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organismo para producir un efecto que se aproveche en el tratamiento,

diagndstico, prevencién o mejora de una enfermedad” (p.5).

La farmacologia es una ciencia bastante extensa que abarca muchos
aspectos en relacion con los farmacos. Sin embargo, se debe conocer que
existe una rama dentro de esta ciencia que se encarga mas especificamente
de analizar los procesos de administracion de farmacos en los seres
humanos dentro del &mbito de la salud, denominada farmacoterapia definida
por Lorenzo P. y otros (2009) como “el estudio de la utilizacion de los
farmacos en la modificacibn de funciones fisiologicas, diagndéstico,
prevencion y tratamiento de las enfermedades sus indicaciones,
contraindicaciones, interacciones farmacolégicas pautas posolégicas
evaluacion de la relacién beneficio riesgo y en definitiva, el uso racional de
los farmacos en terapéutica” (p. 8-9), que guian la realizacion de la terapia

farmacoldgica.

Santos R. y Guerrero A. (1994) consideran la administracién de
medicamentos como un proceso que abarca desde la prescripcion, la
dispensaciéon de los medicamentos, la dilucion, mezcla, dosificacion y
cualquier proceso necesario ya sea en la unidad de farmacia o servicio de
enfermeria ademas de la interpretacion segura y confiable de la prescripcion
médica por parte del personal de enfermeria y la realizacion de la técnica
apropiada de administracion, el registro de esta actividad conjuntamente con

las labores administrativas y gastos generados.

Entendida la administracion de medicamentos como un proceso en el que
estan incluidos determinados pasos interrelacionados, que en conjunto llevan

a cabo un producto final, se puede comprender que al realizar una
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intervencién en algunos de estos pasos serd posible obtener un resultado
distinto, beneficios que mejoran el logro en las acciones.

La administracion de medicamentos es una de las actividades principales
en la que gira la vida hospitalaria, ya que constituye un asunto en el que esta
inmiscuido todo el personal de salud, razén por la que este equipo debe
manejar la informacion y conocimientos necesarios en relacion a este topico
para asegurar el adecuado cuidado del paciente. Por ello es importante que
todo el personal implicado en el proceso de administracion de medicamentos
desarrolle adecuadamente sus habilidades tedrico-practicas. Esto garantiza

mantener y elevar la calidad de servicios.

Todo el personal de salud est4d involucrado en el proceso de
administracion de medicamentos, sin embargo, el enfermero (a) es uno de
los que mas responsabilidades lleva dentro de dicho proceso. EI mismo,
ocupa un alto porcentaje de su tiempo en su jornada exigiéndole maxima
precaucion, la mayor seguridad y la aplicacibn de una correcta técnica
constituyendo asi un ente fundamental dentro de los planes de cuidado de

enfermeria dirigido a los pacientes.

En el presente existen diferentes vias para la administracion de
medicamentos bien sea oral, toOpica, rectal, intratecal, parenteral:
endovenosa, intradérmica o subcutanea. Una de las mas importantes es la
via endovenosa debido a que “se utiliza cuando se desea que un farmaco
actué rapidamente...cuando es necesario administrar grandes dosis de un
farmaco” (Mosquera G. y Galdos A., 2005, p.5). Esto indica que al ser
administrados por esta via sus mecanismos de accion son mas rapidos y sus

posibles efectos adversos también.
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Es importante resaltar que en la administracion de medicamentos por la
via parenteral especificamente la endovenosa; se debe tener sumo cuidado
al realizar la preparacion que abarca la preparacion del espacio,
reconstitucion y la dilucidon de farmacos o medicamentos, asi como el tiempo
de perfusion, por lo tanto se tiene que conocer que la reconstitucion es
cambiar el estado fisico de un farmaco o medicamento y diluir consiste en
cambiar la concentracion de estos por un volumen determinado. Si estas dos
actividades no se realizan adecuadamente los farmacos van a sufrir
alteraciones en su estado fisico-quimico, por ende sus mecanismos de
accion y distribucion se verén alterados asi como los efectos terapéuticos por
los que son implementados, no seran benéficos sino que, trastornaran el
estado fisiolégico del paciente produciendo un dafio en su economia 0

sencillamente perderan su efecto terapéutico.

De igual manera si la perfusion intravenosa es demasiado rapida y no se
vigila atentamente el ritmo se puede producir una sobrecarga de liquidos en
el paciente o efectos adversos de la medicacion. De forma antagonica la
perfusion excesivamente lenta aumenta el riesgo de obstruccion de la via y
puede provocar una disminucién del efecto de los farmacos al perder su

estabilidad por permanecer diluidos en un periodo de tiempo extenso.

Manejar criterios Unicos para la administracibn de medicamentos se
vuelve una necesidad, para ofrecer calidad de servicio y evitar
complicaciones legales para el profesional que ha realizado dicha accion. En
analogia a esto la Ley del Ejercicio Profesional de la Enfermeria (2005) en su
articulo 13 establece que toda enfermera (0) debe “ejercer su profesion con
responsabilidad y eficacia cualquiera que sea su ambito de accion” mientras

gue en el campo ético moral El Cédigo Deontolégico de Enfermeria (1999)
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plantea  “Los profesionales de enfermeria deben mantenerse

permanentemente actualizados”.

En el hospital Universitario de Caracas en los Servicios de Medicina
Interna I, 1l y lll, observa la ausencia de herramientas que sirvan de guia para
los profesionales de enfermeria y que unifiquen criterios para la
administracion de medicamentos, por lo que el personal se vale de su
experiencia profesional, conocimientos adquiridos durante su formacién
académica y el intercambio de ideas en el ambiente laboral para abordar los
diferentes aspectos de la administracién de los Carbapenems. Cabe recalcar
la importancia del manejo de documentos cientificos para basar las acciones

como profesionales de la salud que se encargan del cuidado humano.

Para proponer una guia de administracion de Carbapenems dirigida a los
profesionales de enfermeria del Hospital Universitario de Caracas en los
servicios de Medicina Interna I, Il y Ill, es necesario diagnosticar la
informacién que estos manejan relacionada a los aspectos que este proceso
involucra y asi plantear la factibilidad de la elaboracion de la misma para el

servicio.

A partir de lo antes explicado la presente investigacion se pretende dar

respuesta a la siguiente pregunta:
¢,Cual es la informacion acerca de la administracion de los Carbapenems
gue manejan los profesionales de enfermeria del Hospital Universitario de

Caracas en los servicios de Medicina Interna I, 11y 111?

A partir de esta se deriva la siguiente pregunta de investigacion:
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¢Por qué elaborar una guia de administracion de Carbapenems dirigida a
los profesionales de enfermeria del Hospital Universitario de Caracas en los

servicios de Medicina Interna |, Il y 111?

Objetivo General:

e Elaborar de una guia para la administraciéon de Carbapenems dirigida
al personal de enfermeria del Servicio de Medicina Interna I, Il y 1l del

Hospital Universitario de Caracas.

Objetivos Especificos:

e Identificar la informacion sobre los aspectos generales de los
Carbapenems que poseen los profesionales de enfermeria del
Servicio de Medicina Interna |, Il, y Ill del Hospital Universitario de

Caracas.
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e Describir la informacion sobre farmacodinamia de los Carbapenems
que poseen los profesionales de enfermeria en el Servicio de

Medicina Interna I, Il y 11l del Hospital Universitario de Caracas.

e Identificar la farmacocinética de los Carbapenems que manejan los
profesionales de enfermeria del Servicio de Medicina Interna I, Il y 1lI
del Hospital Universitario de Caracas.

e Realizar una guia de administracion de Carbapenems para los
profesionales de enfermeria del Servicio de Medicina Interna I, Il y 1lI

del Hospital Universitario de Caracas.

Justificacion

La administracion de farmacos es una tarea cotidiana en el cumplimiento
de los cuidados por parte de enfermeria, ya que estos son elementos
principales en el tratamiento de enfermedades y ha sido asi durante
décadas. Los antibiéticos son los farmacos mas empleados dentro de las
instituciones hospitalarias. A los pacientes se les indica al menos uno para
tratar su patologia de ingreso o bien para prevenir infecciones

intrahospitalarias.

Es por ello que la administracion de medicamentos por parte de los
Profesionales de Enfermeria, representa una de las tareas de mayor

responsabilidad y riesgo ya que la salud de los pacientes estara influenciada
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por su adecuada ejecucion. Asi que todo enfermero (a) debe tener un
conocimiento amplio y profundo acerca de tal proceso, para llevarlo a cabo

con alta calidad.

La creacion de una guia de administracion de Carbapenems implica, el
incremento y consolidacion del conocimiento de caracter cientifico, la
actualizacion del mismo para unificar a los enfermeros (as), lo que representa
una disminucién del indice de errores en la preparacion y administracion de

farmacos, traduciéndose en mejoras en la calidad de atencion al usuario.

Asi mismo en el Hospital Universitario de Caracas no existe una unidad de
mezclas, destinada a los servicios de medicina interna, por lo que esta labor
corresponde a enfermeria y tampoco hay existencia de manuales o algun
compendio relacionado a la preparacibn de farmacos. Por lo tanto la
elaboracion de una guia sobre este tOpico representaria un aporte
significativo para el personal de enfermeria que alli laboran.

Cabe acotar que toda enfermera(o) debe llevar a cabo su accionar con el
mas alto nivel ético y moral con profundo compromiso con la sociedad y la
profesién, basandose en su Cdodigo Deontolégico, Ley del Ejercicio de la
Profesiéon de Enfermeria y la Constitucion de la Republica Bolivariana de
Venezuela, es por ello importante que las decisiones en la administracién de
farmacos no sean tomadas empiricamente, sino que puedan tener un
basamento cientifico que justifique sus acciones con documentacién

bibliografica sustentable.

Desde la oOptica de la sociedad al mejorar el desempefio de este
profesional redundara en el aumento de la seguridad de las dosis,

disminucién del indice de errores y asi también el indice morbilidad y/o
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mortalidad relacionada a la impericia, negligencia, e inobservancia de las

variables implicadas al proceso ya mencionado en péarrafos anteriores.

Para los investigadores representa un reto y enriquecimiento la realizacion
de una guia de administracion de medicamentos, ya que contribuye a
complementar la formacion profesional y mejorar la calidad de los cuidados

gue estos pueden brindar a los usuarios a su cargo.

CAPITULO Il

MARCO TEORICO

Antecedentes de la Investigacion
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La Torre, Escriva y otros (2001) “Guia de Administracion de Medicamento
Via Parenteral, Servicio de Farmacia, Hospital Universitario San Dureta” en
Espafia. En este caso las consultas sobre administracion de farmacos
durante los ultimos afios en el servicio de farmacia plante6 la necesidad de
elaborar fichas con los datos de mayor utilidad. La fuentes de informacién
empleadas para su redaccion fueron los informes técnicos de los laboratorios
fabricantes, bibliografia y documentacion especializada, ademas en algunos
casos se aplico los conocimientos basados en la experiencia profesional y
en las formas de administracion usuales empleadas en dicho hospital. El
personal a cual va dirigido esta guia lo constituye tanto los profesionales
médicos para facilitar la prescripcion en las areas asistenciales, los
profesionales de enfermeria encargados de administrar el medicamento,
como los farmacéuticos para que puedan atender las consultas generadas

en concordancia con este topico.

Este estudio forma un componente relevante al momento de elaborar una
guia de administracion de medicamentos ya que ademas de tomar en cuenta
la recopilacion de informacion especializada, aplica el conocimiento
resultante de las experiencias profesionales y el contexto de las técnicas

empleadas en ese hospital para la administraciéon de medicamentos.

Paez y Alvear (2006), “Manual de Preparacion de Medicamentos
Parenterales, Editado por el Consejo Nacional de Salud” en Ecuador fruto de
una investigacion realizada en el Hospital Carlos Andrade Marin, cuyas
conclusiones evidenciaron la necesidad que existia de que los profesionales
sanitarios encargados de la preparacion de medicamentos contaran con una

herramienta que asegurara el éxito de la farmacoterapia. Este manual se
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presenta estructurado incorporando las indicaciones terapéuticas,
condiciones de reconstitucion, vias y formas de administracion,
incompatibilidades, estabilidad, interacciones y observaciones especiales de
los medicamentos parenterales correspondientes al cuadro basico aprobado

por el Consejo Nacional de Salud de la Republica de Ecuador.

Esta investigacion constituye una referencia de gran valor debido a que
aporta base teodrica y metodologica al momento de seguir los patrones
empleados por los autores en como elaborar un manual, teniendo en cuenta
la forma de distribucién de la informacion de forma tal que sea accesible a
los profesionales sanitarios y para fines de este estudio especificamente el

componente enfermero.

Silva, Grou, Miasso y Cassiani (2007) “Preparacion y Administracion de
Medicamentos: Andlisis de Cuestionamientos e Informaciones del Equipo de
Enfermeria” en el Hospital General de San Paulo Brasil, en el cual el objetivo
planteado era analizar las preguntas presentadas por los técnicos y
auxiliares de enfermeria a los enfermeros durante la preparacion y
administracion de medicamentos. Se trato de una investigacion de tipo
descriptiva exploratoria. La informacion se recolecto mediante un instrumento
tipo formulario donde se le pidi6 a los enfermeros que anotaran las preguntas
que le formulaban los técnicos y auxiliares de enfermeria mas la respuesta
dada y la fuente de obtencion de dicha informacion. Los resultados obtenidos
demostraron que el 40% de las preguntas que se formularon estaban
relacionadas a la dilucion del medicamento, y un 35.5 % del total de las
respuestas emitidas por los enfermeros estaban incorrectas o parcialmente

correctas constituyendo un factor para error en la medicacion.
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Este trabajo es de importancia para esta investigacion, por cuanto los
resultados indican que de ese 40% de preguntas relacionadas a la dilucion,
estaban dirigidas a qué diluyente debia usarse, si era necesario o no diluir, a
la cantidad del medicamento diluido mas la posibilidad de precipitacion del
medicamento; escenario que demuestra la importancia de la capacitacion y
perfeccionamiento de los aspectos cognoscitivos de los profesionales de

enfermeria en este ambito.

En Venezuela autores como Ramirez y Rodriguez (2002) realizaron un
estudio titulado “Propuesta de un Manual Practico de Consulta para la
Administracion de Antibidticos y Antibacterianos Intravenosos y sus
Reacciones Adversas e Interacciones mas frecuentes para el Uso del
Personal de Enfermeria en el Hospital Dr. Carlos Arvelo”. Fue un proyecto
factible de corte prospectivo, en el cual aplicaron un cuestionario de 20
preguntas a una poblacién de 204 enfermeros (as) de las unidades clinicas
de cirugia general, traumatologia, cirugia cardiovascular, medicina general,
obstetricia, cirugia plastica. Los resultados obtenidos indicaron que el
personal de enfermeria desconoce como realizar la preparacion y
administracion de antibioticos intravenosos, poseen dificultad en identificar
las reacciones adversas e interacciones medicamentosas por lo cual fue
factible la creacion e implementacién del manual.

Las anteriores investigaciones permiten englobar de forma integral los
contextos que enmarcan la situacién de los aspectos cognoscitivos que
poseen los profesionales de enfermeria en distintos paises y la forma de
como satisfacer esa necesidad de perfeccionamiento y capacitacion para los
profesionales que se mueven dentro del ambito de la farmacoterapia y mas

aun para los enfermeros.
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Bases Teoéricas

Informacion

Andrejev citado por Africa y cols. (1998), refiere que la informacion son
“conocimientos formalizados y ordenados que permiten la realizacion de
distintas operaciones” (p. 23). “El poseer informacion respecto a un tema
especifico es de mucha importancia, ya que permite una practica segura”
(Africa y cols. 1998, p. 24).

Aplicando los componentes de esta definicion, es importante que la
informacion que posea el profesional de enfermeria en relacion a la
preparacion de los Carbapenems sea ordenada y formal permitiéndole
aplicar la correcta técnica al momento de la preparacibn de medicamentos

prestando a los pacientes el cuidado mas seguro y eficaz.

Teoria de Enfermeria de Patricia Benner “De el Principiante al

Experto: Excelencia y Potencia en la Practica Clinica de Enfermeria”

Patricia Benner, enfermera de larga trayectoria; se encargo del estudio de
la préactica clinica de enfermeria para descubrir y describir el conocimiento
que respaldaba dichas actuaciones, como influia la experiencia profesional y

la diferencia entre el saber practico y el tedrico.
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Benner citada por Marriner, T., A. y Raile, A., M. (2003) en relacion a el
desarrollo del conocimiento en una disciplina practica “consiste en ampliar el
conocimiento practico (el saber practico) mediante investigaciones cientificas
basadas en la teoria y mediante la exploracion del conocimiento practico
existente desarrollado por medio de la experiencia clinica en la practica de
esta disciplina” (p.167).

Asi mismo hace la distincidon en lo que es el “saber tedrico” con el “saber
practico”, refiriéndose al primero como la informacion que le permite al
individuo internalizar, analizar y comprender el porqué de las situaciones y
sus relaciones con otras, mientras con el “saber practico” como las
habilidades que se adquieren que de una forma u otra desafiando al “saber
tedrico”, formando a ese individuo que realiza la accién sin reconocer su

sustentacion y explicacion cientifica. (idem, p. 167)

De tal forma Benner en su teoria propone 5 escalones de adquisicion y
desarrollo de habilidades, principiante, principiante avanzado, competente,
eficiente y experto. Postulando que los cambios en los escalafones se van a

ir dando a medida que se transite los niveles de adquisicién de habilidades:

(1)Se pasa de confiar en los principios y las normas abstractas a utilizar la
experiencia especifica y pasada; (2) se cambia la confianza en el
pensamiento basado en normas por la intuicion; (3) el estudiante pasa de
percibir que toda la informaciéon de una situacion es igual de importante a
pensar que algunos datos son mas importantes que otros, y (4) se pasa de
ser un observador individual, desde fuera de la situacion, a tener una

posicién de implicacion total en la situacion.(lbidem, p. 167)
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De acuerdo a estas suposiciones tedricas Benner refuerza la creencia de
que aun asi los profesionales de enfermeria posean las habilidades técnicas
es imprescindible la combinacion con el saber tedrico que sustente el porqué
de las acciones, y al lograr un equilibrio entre la técnica y el conocimiento, se
recorrera progresivamente los niveles de adquisicion de habilidades en
busqueda de alcanzar el nivel de experto.

Asi cuando se tratan las intervenciones de los profesionales de enfermeria
en el proceso de administracion de medicamentos se debe tener presente el
manejo de la informacion correcta y técnica correcta ya que son elementos

gue van de la mano.

Los Carbapenems

En la familia de betalactamicos (Lorenzo P., 2008) se encuentra las
penicilinas, cefalosporinas y en afos recientes se han afadido los
monobactamicos y carbapenems. Estos Ultimos se incluyen como otros
betalactamicos ya que presentan la estructura del anillo betalactamico, pero
difieren con las cefalosporinas o0 penicilinas desde el punto de vista
estructural.

Los Carbapenems se diferencian de los otros mencionados porque su
anillo betalactamico se encuentra unido a un anillo de cinco componentes,
gue es insaturado y que contiene un atomo de carbono en sustitucién del
atomo de azufre tipico de las penicilinas. En la actualidad el imipenem,

meropenem y ertapenem son los farmacos disponibles de este grupo.

Los Carbapenems (Gennaro A., 2003) al igual que otros betalactamicos
se unen a las PBP 1y 2, adquiriendo una actividad antibacteriana similar a la

de las penicilinas. También se fijan a la proteina fijadora 7 lo que le da una
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caracteristica particular de eliminar bacterias que no se encuentran en vias
de proliferacion, cualidad que serd tomada en cuenta en el tratamiento de

infecciones asociadas con poblaciones numerosas de células latentes.

Son altamente resistente al efecto de la betalactamasa, pero como
también son capaces de inducirla, este fendmeno explica su efectividad
frente a un alrededor del 90% de las especies de bacterias gramnegativos.

Imipenem

Fue el primer antibiotico de este grupo comercializado a nivel mundial, en
Venezuela se conoce con el nombre comercial de Zienam a continuacion se

describe su ficha farmacologica en detalle:

Cuadro 1 Ficha Farmacoldgica Imipenem

Principio Activo Imipenem — Cilastatina
Nombre Comercial Zienam
Casa
Farmacéutica en Merck Sharp and Dhome de Venezuela, S.R.1.
Venezuela
Presentacion Polvo para solucién inyectable 1V 500mg. / Polvo para

solucion intramuscular IM 500 mg.

Composicion Imipenem 500 mg, cilastatina sodica 500 mg

Accién
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Terapéutica

Antibidtico

Farmacodinamia

Se fija a las proteinas fijadoras de penicilina 1 y 2; de
ese modo interfiere en la sintesis de la pared celular y
ello determina la elongacion y la lisis de las células
bacterianas. No es destruido por las betalactamasas,
salvo por las producidas por P. matophila y algunas

cepas raras de Bacteroides fragilis.

Su espectro antibacteriano es mas amplio que el de
cualquier otro antibiotico betalactamico, dado que
abarca todos los cocos (salvo los estafilococos
resistentes a la meticilina y los enterococos), los
microorganismos Enterobacteriaeceae, Haemophilus,
P. aeruginosa y la mayoria de las bacterias
anaerobias, incluso el Bacteroides fragilis. Es mas
eficaz que las cefalosporinas contra los estafilococos e
igualmente eficaz que la penicilina G contra los
estreptococos y que las cefalosporinas de tercera
generacion contra la mayoria de los bacilos
gramnegativos aerobios; es comparable a la
ceftazidima contra P. aeruginosa. Posee una eficacia
similar a la de la clindamicina o el metronidazol contra

las bacterias anaerobias.

Farmacocinética.

La biodisponibilidad oral es reducida. La droga
penetra en las meninges inflamadas. Su eliminacién se

produce sobre todo por via renal; las células tubulares
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renales lo inactivan. La cilastatina es un inhibidor de la
deshidropeptidasa, impide la inactivacion del imipenem
y permite su reabsorcion tubular. Cuando el imipenem
es administrado junto con la cilastatina, la tasa de
excrecion renal es de alrededor de un 70%. La vida
media de eliminacion del imipenem y la cilastatina es
de 1 hora en persona normal y mas prolongada en

presencia de insuficiencia renal.

Indicacion

Terapéutica

Es particularmente atil en el tratamiento de
infecciones polimicrobianas y mixtas
aerobias/anaerobias, para la prevencion de ciertas in-
fecciones post-quirirgicas en pacientes sometidos a
procedimientos quirdrgicos como asi también en el
tratamiento inicial previo a la identificacion del
organismo causal. Esta indicado para el tratamiento
de las siguientes infecciones debidas a organismos

susceptibles:

Infecciones intra-abdominales
Infecciones del tracto respiratorio inferior
Infecciones ginecolbgicas

Septicemia*

Infecciones del tracto genitourinario
Infecciones de huesos y articulaciones
Infecciones de piel y tejidos blandos

Endocarditis*
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*No esta indicado para terapia intramuscular.

*No esta indicado en el tratamiento de la meningitis.

Dosificacion

Dosificacion

Niflos menores de tres meses y lactantes <40kg de
peso corporal: 15mg/kg cada 6 horas. Dosis maxima:
2g por dia. Nifios de tres meses 0 mayores, 0 240kg
de peso corporal: infeccion leve: 250mg de imipenem
cada 6 horas. Infeccibn moderada: 500mg de
imipenem cada 8 horas. Infeccion severa debida a
cepas completamente susceptibles: 1g de imipenem
cada 12 horas. Infeccion severa debida a cepas

menos susceptibles: 1g de imipenem cada 6 horas.

Adultos: profilaxis contra infecciones
posquirdrgicas: via intravenosa, 1g de imipenem con la
induccion de la anestesia y 1g tres horas después.
Adultos de peso corporal 270kg y funcion renal normal:
infeccion leve: 250mg de imipenem cada 6 horas.
Infeccion moderada: 500mg de imipenem cada 8
horas. Infeccibn severa debida a cepas
completamente susceptibles: 1g de imipenem cada 12
horas. Infeccibn severa debida a cepas menos
susceptibles: 1g de imipenem cada 6 horas. Dosis

maxima: 50mg/kg/dia o 4g/dia.

La via de administracion es intramuscular o
intravenosa; en caso de menor peso corporal,

disminuir la dosis administrada. Si el paciente padece
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de insuficiencia renal, ajustar las dosis anteriores

segun el clarance de creatinina

Forma de

Administracion

Forma de

Se presenta en dos formulaciones diferentes, una
para infusidbn endovenosa solamente y la otra para
inyeccion intramuscular solamente. La formulacion

intramuscular no debe utilizarse por via endovenosa

Reconstitucion de la solucién endovenosa

Para infusion endovenosa se suministra como un
polvo estéril en frascos en frascos conteniendo el
equivalente de 500 mg de imipenem y el equivalente

de 500 mg de cilastatina.

Est4 bufferizado con bicarbonato de sodio para
proporcionar soluciones en un rango de pH de 6.5 a
8.5. No existen alteraciones significativas en el pH
cuando las soluciones se preparan y se utilizan segun
lo indicado. Imipenem IV. 500 contiene 37.5 mg de
sodio (1.6 mEqQ).

El polvo estéril al ser reconstituido debe agitarse
hasta obtener una solucién clara. Las variaciones de
color, de incoloro a amarillo, no afectan la potencia del
producto.

Diluciéon
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Administracion

Dosis Volumen Concentracion
Imipenem Mg Agregado Promedio
Mg /ml de Imipenem
500 100 5
250 50 5

Reconstitucion de la solucion intramuscular

La formulacion intramuscular se puede usar como
alternativa a la formulacion intravenosa en las
infecciones en que sea apropiado el tratamiento por
via intramuscular. Segun la gravedad de la infeccion,
la sensibilidad de los gérmenes causantes y el estado
clinico del paciente, se puede administrar una dosis de
500 mg 6 750 mg cada 12 horas.

No se recomienda administrar por via

intramuscular mas de 1.5 g por dia.

Para tratar la uretritis o la cervicitis por Neisseria
gonorrhoeae no productora de penicilinasa se puede

emplear una sola dosis de 500 mg |.M.

Debe ser administrado por inyeccion intramuscular
profunda en un muasculo voluminoso (como los gluteos

o la parte lateral del muslo).
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Forma de

Administracion

Forma de

Administracion

Esta presentacion no ha sido estudiada en nifios.

Reconstitucion

Se presenta como un polvo estéril en frasco ampolla
conteniendo tanto los equivalentes de
500 imipenem y cilastatina al reconstituirse

imipenem 500 mg contiene 32 mg de sodio (1,4 mEQ).

El polvo estéril debe ser reconstituido para formar
una suspension con clorhidrato de lidocaina al 1% (sin
epinefrina) en agua o en solucién salina, como se
muestra mas adelante. Las suspensiones preparadas

son blancas a color tostado claro.

Dosis Volumen de Volumen final
de Zienam |.M. diluyente (ml)
(mg de a ser
imipenem) agregado
(ml)
500 2 2.8
750 3 4.2

Estabilidad Infusion Intravenosa

Conservar el polvo seco a temperatura ambiente
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Estabilidad

(15-25°C).

A continuacion se muestra el periodo de
estabilidad 1.V. al reconstituirse con las soluciones de
infusion seleccionadas y almacenado a temperatura

ambiente o bajo refrigeracion.

Advertencia: quimicamente incompatible con el
lactato y no debe ser reconstituido en diluyentes que
contengan lactato. Puede ser administrado, de todas
maneras, en un sistema I.V. a través del cual se esté
infundiendo una solucion de lactato. No debe ser

mezclado o agregado fisicamente a otros antibioticos.

Estabilidad Reconstituido IV

Temperatura Refrigeracion
Diluyente Ambiente (40C)
(250C)
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Estabilidad

Cloruro de sodio 4 horas 24 horas
isoténico
Dextrosa al 5 % en 4 horas 24 horas
agua
Dextrosa al 10 % en 4 horas 24 horas
agua
Dextrosa al 5 % vy 4 horas 24 horas
CINa al 0,9 %
Dextrosa al 5 % y 4 horas 24 horas
CINa al 0,45 %
Dextrosa al 5 % y 4 horas 24 horas
CINa al 0,225 %
Dextrosa al 5 % y 4 horas 24 horas
ClK al 0,15 %
Manitol al 5 % y 10 4 horas 24 horas
%

Estabilidad — IM

Conservar el polvo seco a temperatura ambiente
(entre 15-250C). La suspension resultante debe ser
utilizada dentro de la hora. No debe mezclarse o

agregarse fisicamente a otros antibiéticos.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes.

Uso en Embarazo
No existen estudios adecuados y bien controlados

en mujeres embarazadas. S6lo debe ser usado
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Precauciones

durante el embarazo si el beneficio potencial justifica el

riesgo potencial para el feto.

Lactancia
Imipenem ha sido detectado en la leche humana. Si
el uso se considera esencial, la paciente debe suspen-

der el amamantamiento.

Uso Pediatrico

Los datos clinicos son insuficientes como para
recomendar el uso en nifios de < 3 meses de edad, o
en pacientes pediatricos con funcion renal deteriorada
(creatinina sérica > 2 mg/dI)

Interacciones

En pacientes que recibieron ganciclovir e imipenem
—cilastatina, se han informado convulsiones
generalizadas. Estas drogas no deben utilizarse en
forma concomitante a menos que los beneficios

potenciales superen los riesgos.

Reacciones

Adversas

Reacciones locales: eritema, dolor local e induracion,

tromboflebitis.

Reacciones alérgicas/dermatologicas: Rash, prurito,
urticaria, eritema multiforme, Sindrome de Stevens
Johnson, angioedema, necrolisis epidérmica toxica
(raramente), dermatitis  exfoliativa  (raramente),

candidiasis, fiebre, incluyendo fiebre inducida por la
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Reacciones

Adversas

droga, reacciones anafilacticas.

Reacciones gastrointestinales: Nauseas, vomitos,
diarrea, manchas dentales y linguales. Al igual que con
casi todos los antibiéticos de amplio espectro, se ha

reportado colitis pseudomembranosa.

Hematologicas: Se han informado eosinofilia,
leucopenia, neutropenia incluyendo agranulocitosis,
trombocitopenia, trombocitosis, disminucion  de
hemoglobina y prolongacion del tiempo de
protrombina. Puede desarrollarse prueba de Coombs
directa positiva en algunos pacientes.

Funcidon hepatica: Incrementos en las transaminasas
séricas, bilirrubina y/o fosfatasa alcalina sérica,

hepatitis (raramente).

Funcién renal: Oliguria/anuria, poliuria, insuficiencia
renal aguda (raramente). El papel en los cambios en
la funcion renal es dificil de evaluar, dado que
generalmente han estado presentes factores
predisponentes a la azotemia pre-renal o a la
insuficiencia de la funcion renal.
Se observaron elevaciones en la creatinina seérica y
nitrégeno ureico sanguineo. La decoloracion de la
orina, no es perjudicial y no debe ser confundido con

hematuria.
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Reacciones

Adversas

Sistema nervioso/Psiquiatricos: Como con otros
antibidticos  betalactamicos, se han informado
experiencias adversas sobre el SNC tales como
actividad mioclénica, trastornos psiquicos, incluyendo
alucinaciones, estados confusionales o convulsiones

con la formulacion 1.V. Parestesia.

Sentidos: Pérdida de la audicion, alteracion del gusto.

Pacientes granulocitopénicos: Las nauseas Yy los
vémitos relacionados con la droga parecen ocurrir mas
frecuentemente en pacientes granulocitopénicos que

en pacientes no granulocitopénicos tratados.

Sobredosificacion

No existe informacién disponible sobre el
tratamiento de la sobredosis. El Imipenem - cilastatina
sbdica es hemodializable. Sin embargo, se desconoce
la utilidad del procedimiento en la estabilizacién de la
sobredosis.

Nota: datos tomados de Gennaro A., R. (2003) Remington Farmacia (20va

ed.). Espafa:

Panamericana., PDR Diccionario de Especialidades

Farmacéuticas (2008) (2da ed.) Caracas, P.R. Vademecum (2007) (5ta ed.)
Bogota: Licitelco, Laboratorios Merck Sharp & Dohme Chibret (2000)

Informacion para Prescribir Zienam [Documento en Linea] Disponible:

http://www.msd.com.ve/msdve/hcp/ipp/invanz.html

Ertapenem


http://www.msd.com.ve/msdve/hcp/ipp/invanz.html
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Es un antimicrobiano, estructuralmente relacionado con los antibiéticos

betalactamicos (penicilinas y cefalosporinas) que tiene un amplio espectro de

actividad in vitro contra bacterias grampositivas y gramnegativas, aerobias y

anaerobias. En Venezuela es comercialmente conocido como INVANZ, a

continuacion se presentan los detalles de sus caracteristicas:

Cuadro N° 2 Ficha Farmacoldgica Ertapenem

Principio Activo

Ertapenem

Nombre Comercial

INVANZ, INVANZ IM

Casa Farmacéutica
en Venezuela

Merck Sharp & Dohme de Venezuela, S.R.L.

Presentacion

Frasco ampolla con polvo liofilizado para
solucion inyectable 1V/IM de 1g.

Frasco ampolla con polvo liofilizado para
solucién inyectable IM de 1g y 1 ampolla de
lidocaina 1% como diluente.

Composicion

Ertapenem 1g

Accion Terapéutica

Antibiotico

Su actividad bactericida se debe a Ila



http://ve.prvademecum.com/laboratorio.php?laboratorio=61
http://ve.prvademecum.com/laboratorio.php?laboratorio=61
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Farmacodinamia

inhibicién de la sintesis de la pared celular por
unién a las proteinas ligadoras de penicilina
(PLPs). En la Escherichia coli, tiene una fuerte
afinidad hacia las PLPs 1la, 1b, 2, 3, 4 y 5 con
preferencia para las PLPs 2 y 3. Ertapenem es
estable a la hidrélisis para la mayoria de las
clases de betalactamasas (incluyendo
penicilinasas y cefalosporinasas y
betalactamasas de espectro extendido), pero no

a las metalo-betalactamasas.

Ertapenem ha demostrado ser activo contra
la mayoria de las cepas de los siguientes
microorganismos in  vitroy en infecciones

clinicas.

Microorganismos grampositivos aerobios y
anaerobios facultativos: Staphylococcus
aureus (incluyendo cepas productoras de
penicilinasa), Streptococcus agalactiae,
Streptococcus  pneumoniae,  Streptococcus
pyogenes.

Microorganismos gramnegativos aerobios y
anaerobios  facultativos:  Escherichia  coli,
Haemophilus influenzae (incluyendo  cepas
productoras de betalactamasas), Klebsiella
pneumoniae, Moraxella catarrhalis, Proteus

mirabilis, Especies de  Staphylococcus,
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Farmacodinamia

coagulasa negativo, susceptibles a meticilino,
Streptococcus  pneumoniae,  resistente a
penicilina, Streptococci viridans, Citrobacter
freundii, Enterobacter aerogenes, Enterobacter
cloacae, Escherichia coli productora de BLEEsS,
Haemophilus parainfluenzae , Klebsiella
oxytoca, Klebsiella pneumoniae productora de
BLEEs, Morganella morganii, Proteus vulgaris,

Serratia marcescens.

Microorganismos anaerobios: Bacteroides
fragilisy otras especies en el Grupo de B.
fragilis, Especies de Clostridium (excluyendo C.
difficile), Especies de Eubacterium, Especies de
Peptostreptococcus, Porphyromonas
asaccharolytica, Especies de Prevotella,

Especies de Fusobacterium.

Farmacocinética

Tiene una alta unién a proteinas plasmaticas
>95% (reversible) con una vida media de 4,9 +
0,7 horas lo que permite dosificacion una vez al
dia en administracibn  endovenosa 0

intramuscular.

La depuracion total es 10 a 18% mayor que la
filtracion glomerular sugiriendo una posible via

secretoria de eliminacion.
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Farmacocinética.

Ertapenem reconstituido con lidocaina 1% es
absorbido practicamente en su totalidad luego
de su administracion intramuscular, con una
biodisponibilidad promedio de 90%. El pico de
concentracion plasmatica seguido de 1 gr
intramuscular se alcanza aproximadamente a las
2,3 horas.

En adultos jévenes sanos luego de 1 gr ev se
recupera 80% en la orina 'y 10% en las heces. El
metabolito principal es un derivado inactivo en
forma de anillo abierto formado por la hidrolisis
del anillo betalactamico.

Las concentraciones plasmaticas medias de
ertapenem a las 12 horas luego de 1 gr LV.
fueron mas del doble del punto de corte de
susceptibilidad de 4 pg/ml.

La concentracién de ertapenem en lesiones
cutaneas ampollares es mayor de 4 pg/ml (CIM
a la que el 90% de bacterias aisladas son

eliminadas).La concentracion en leche
materna es baja y no se detecta luego de 5 dias
de suspension del tratamiento en mujeres con

infecciones pélvicas.

Esta indicado para el tratamiento de pacientes

adultos con infecciones moderadas a severas
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ndicacion Terapéutica

causadas por cepas susceptibles de
microorganismos, asi como también como
terapia empirica inicial antes de la identificacion
de los organismos causales de las infecciones

enumeradas a continuacion:

Infecciones intra-abdominales complicadas

e Infecciones complicadas de la piel y
estructura de la piel, incluyendo Ilas
infecciones diabéticas de los miembros
inferiores

¢ Neumonias adquiridas en la comunidad

¢ Infecciones del tracto urinario complicadas,
incluyendo pielonefritis

e Infecciones pélvicas agudas, incluyendo

endomiometritis post-parto, aborto séptico e

infecciones ginecoldgicas post-quirdrgicas

Dosificacion

Dosis usual en adultos: via endovenosa o
intramuscular, 1g por dia, durante 3 a 14 dias

segun el tipo de infeccion y el patégeno causal.

Ertapenem puede ser administrado por
infusion  intravenosa  (IV) o  inyeccion
intramuscular (IM). Cuando se administra por
via intravenosa, INVANZ debe ser infundido en

un periodo de 30 minutos.
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Forma de

Administracion

La administracion intramuscular puede ser
usada como una alternativa a la administracion
intravenosa en el tratamiento de aquellas
infecciones para las cuales la terapia

intramuscular es apropiada.

Preparacion para la administracion

intravenosa:

No mezcle o coinfunda Invanz con otros
medicamentos. No use diluentes que contengan
dextrosa  (a-d-glucosa).lnvanz  debe  ser
reconstituido y luego diluido antes de la

administracion.

Reconstituya el contenido de un frasco de 1 g
de Invanz con 10 ml de una de las siguientes
soluciones: Agua para inyeccién, Inyeccién de
cloruro de sodio al 0.9% 6 agua bacteriostatica

para inyeccion.

Agite bien para disolver y transfiera
inmediatamente el contenido del frasco
reconstituido a una inyeccion de 50 ml de cloruro
de sodio al 0.9%.Complete la infusion dentro de

las 6 horas de la reconstitucion.
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Forma de

Administracion

Preparacion para la administracion

intramuscular:

Invanz debe ser reconstituido antes de la
administracion. Agite completamente el frasco
para formar una solucion. Retire inmediatamente
el contenido del frasco y administre mediante
una inyeccion intramuscular profunda en una
gran masa muscular (tal como los musculos

gluteos o la parte lateral del muslo).

La solucién IM reconstituida debe ser usada
dentro de la hora de su preparaciéon. Nota: La
solucion reconstituida no debe ser administrada

por via intravenosa.

Los productos farmacolégicos parenterales
deben ser inspeccionados visualmente por
presencia de materias particuladas y
decoloracion antes de su uso, siempre y cuando
lo permita la solucion y el envase. Las
soluciones de Invanz varian desde incoloras
hasta amarillo pélido. Las variaciones del color
dentro de este espectro no afectan la potencia

del producto.

La solucién reconstituida, diluida
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Estabilidad

inmediatamente en inyeccion de cloruro de sodio
al 0.9%, puede ser almacenada a temperatura
ambiente (25°C) y usada en las siguientes 6
horas o almacenada durante 24 horas bajo
refrigeracion (5°C) y usada en las siguientes 4
horas después de retirarla. La solucion IM
reconstituida debe ser usada dentro de la hora

de su preparacion.

Contraindicaciones

Esta contraindicado en los pacientes con
hipersensibilidad conocida a cualquiera de los
componentes de este producto o a otros
medicamentos de la misma clase o en los
pacientes que han demostrado reacciones

anafilacticas a los beta-lactamicos.

Debido al uso de lidocaina como diluente,
Invanz administrado por via intramuscular esta
contraindicado en pacientes con
hipersensibilidad conocida a los anestésicos
locales de tipo amida y en los pacientes en

shock severo o bloqueo cardiaco.

Se han reportado reacciones de
hipersensibilidad  (anafilacticas) serias vy
ocasionalmente fatales en pacientes que reciben
terapia con beta-lactamicos. Estas reacciones

tienen mayor probabilidad de ocurrir en
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Precauciones

Precauciones

individuos con historia de sensibilidad a
multiples alérgenos. ElI uso prolongado de
Invanz puede producir un sobre-crecimiento de
organismos no susceptibles. La evaluacién
repetida de la condiciobn del paciente es

esencial.

La colitis pseudomembranosa ha sido
reportada con practicamente todos los agentes
antibacterianos, incluyendo ertapenem y puede
variar en severidad desde leve hasta amenazar
la vida del paciente. Por lo tanto, es importante
considerar este diagndstico en los pacientes que
presenten diarrea después de la administracion

de agentes antimicrobianos

Embarazo

No hay estudios adecuados vy bien
controlados en mujeres embarazadas. Solo se
debe usar ertapenem durante el embarazo si el
beneficio potencial justifica el riesgo potencial
para la madre y el feto.

Lactancia

Ertapenem es excretado en la leche humana.
Se debe tener cuidado cuando se administra
Invanz a una madre lactante. Descontinlde

temporalmente la lactancia mientras esté bajo
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tratamiento con Invanz.

Uso pediatrico

La seguridad y la efectividad en los nifios no
han sido establecidas. Por lo tanto, no se
recomienda el uso en los pacientes menores de

18 afnos de edad.

Interacciones

La administracion conjunta con probenecid
produce un aumento de la concentracion
plasmatica de ertapenem, debido a que el
probenecid compite por la secrecién tubular
activa e inhibe significativamente la excrecién
renal del antibiético. Sin embargo, no es
necesario realizar un ajuste de la dosis cuando
se administran concomitantemente. Hasta el
momento, sOlo se han realizado estudios
clinicos especificos de interaccion probenecid-

ertapenem.

Reacciones Adversas

Comunes (31/100, <1/10):

Desordenes del sistema nervioso: Cefalea
Desordenes vasculares: Complicacion en la
vena infundida, flebitis/tromboflebitis.
Desordenes gastrointestinales: Diarrea, nausea,

vomitos.
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Poco comunes (>1/1000, <1/100):

Desordenes del sistema nervioso : Mareos,
somnolencia, insomnio, convulsién, confusion
Reacciones Adversas | Deso6rdenes cardiacos y vasculares:
Extravasacion, hipotension

Desordenes respiratorios: Disnea

Desérdenes gastrointestinales: Candidiasis oral,
constipacion, regurgitacibon  acida, diarrea
asociada a C. difficile, boca seca, dispepsia,
anorexia, epigastralgia.

Desérdenes de piel y tejido: Eritema, prurito
subcutaneo.

Desoérdenes del sistema reproductor: Prurito

vaginal.

En el caso de una sobredosis, Invanz debe
ser suspendido y se debe administrar
tratamiento general de soporte hasta que ocurra

Sobredosificacion la eliminacion renal.

Ertapenem puede ser eliminado mediante
hemodidlisis; sin embargo, no hay informacion
disponible acerca del uso de la hemodialisis

para tratar la sobredosis

Nota: datos tomados de Gennaro A., R. (2003) Remington Farmacia (20va

ed.). Espafa: Panamericana., PDR Diccionario de Especialidades
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Farmacéuticas (2008) (2da ed.) Caracas: , P.R. Vademecum (2007) (5ta ed.)
Bogoté: Licitelco, Laboratorios Merck Sharp & Dohme Chibret (2000)
Informacion para Prescribir Invanz [Documento en Linea] Disponible:

http://www.msd.com.ve/msdve/hcp/ipp/invanz.html

Meropenem

Es un antibacteriano, que se comporta como sus parientes estructurales
en cuanto a la estabilidad frente a la mayor parte de las beta-lactamasas de
importancia clinica. Este antibidtico es conocido en Venezuela
comercialmente como Meronem o Meropenem, a través del cuadro se

detallan las caracteristicas de dicho farmaco:

Cuadro N°3 Ficha Farmacolégica Meropenem

Principio Activo Meropenem — Trihidrato

Nombre Comercial Meronem, Meropenem

Casa Farmacéutica ASTRAZENECA de Venezuela, S.A. // Vitalis

en Venezuela Pharmaceutical.

Presentacion Polvo para solucién inyectable 500mg I.V. / Caja de

10 frascos ampolla.

Composicién Meropenem 500mg vy 1g L.V



http://www.msd.com.ve/msdve/hcp/ipp/invanz.html

85

Accion Terapéutica

Antimicrobiano

Farmacodinamia

Ejerce su accion bactericida interfiriendo con la
sintesis de la pared celular bacteriana. La facilidad
con la que penetra las paredes de la célula
bacteriana, su alto grado de estabilidad a la mayoria
de las betalactamasas y su marcada afinidad por las
proteinas que se unen a la penicilina (PBP), le
confieren una potente accion bactericida contra
bacterias aerobias y anaerobias.
Es estable a la deshidropeptidasa-1 humana (DHP-
1), por lo que no requiere la adicion de un inhibidor

de la DHP-1 como la cilastatina.

El espectro de accion es similar al del imipenem,
con las siguientes particularidades: 1) es mas activo
sobre las enterobacterias (2 a 32 veces), sobre
el Haemophilus  influenzae (4 a 8  veces),
sobre Pseudomonas aeruginosa (2 a 4 veces) Yy
sobre otras Pseudomonas (2 a 4 veces) 2) es menos
activo sobre los estafilococos y sobre los
enterococos (2 a 4 veces), 3) la actividad sobre los
anaerobios es similar en ambas drogas. Los
estafilococos meticilino-resistentes no son afectados
por el meropenem, de igual modo que

la Xanthomonas (Stenotrophomonas) maltophilia.
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Farmacocinética.

Posee una vida media de 1h luego de la
administracion IV 'y de 1,5h luego de Ia
administracion |; la farmacocinética del meropenem
responde al modelo monocompartimental. Se
excreta por filtracion glomerular y por secrecion
tubular activa, de modo que 60 a 70% de la dosis se
elimina por rifidbn en forma de droga inalterada. La
dosis debe ajustarse en la mal-funcién renal, pero no

en la insuficiencia hepatica.

Indicacion

Terapéutica

Infecciones  causadas por  microorganismos
susceptibles a la droga en las siguientes
localizaciones: infecciones del tracto respiratorio
inferior, infecciones del tracto urinario, infecciones
intra-abdominales, infecciones ginecoldgicas,
infecciones de la piel y 6érganos anexos. Meningitis.

Septicemia.

Dosificacion

Adulto, via IV: 1,5 a 6g/dia, divididos en tres
aplicaciones; la administracién puede ser en bolo (en
5 minutos) o en infusion lenta (en 15 a 30 minutos).
En pacientes adultos con clearance de creatinina
(CC) < 51ml/min. debe ajustarse la dosis segun: CC
entre 26 y 50ml/min., 500mg cada 12 horas; CC
entre 10 y 25ml/min., 250mg cada 12 horas, CC <
10ml/min., 250mg cada 24 horas. Nifios entre 3

meses y 12 afios (de menos de 50kg de peso): 10 a
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40mg/Kg. cada 8h. Via IM adultos: 1g/dia dividido en

dos o tres aplicaciones.

Forma de

Administracion

Administracion Endovenosa:

Meropenem puede administrarse en forma de
un bolo intravenoso en aproximadamente 5 minutos
o por infusion intravenosa durante aproximadamente

15 a 30 minutos.

Cuando se utiliza para la inyeccién intravenosa
en bolo, debe reconstituirse con agua inyectable
estéril (5 ml por cada 250 mg de meropenem). Esto
resulta en una concentracion de aproximadamente
50 mg/ml. Las soluciones reconstituidas son claras e

incoloras o de un color amarillo palido.

Para infusion intravenosa: meropenem puede
reconstituirse con una solucion (dextrosa 5%, cloruro
de sodio 0,9%) para infusiébn compatible (de 50 a
200 ml).

Estabilidad

Consérvese a una temperatura inferior a 30 °C. Se
recomienda utilizar soluciones recién preparadas de

meropenem para la inyeccion o infusion intravenosa.

El producto reconstituido debe utilizarse
inmediatamente y, s6lo cuando sea necesario, debe

conservarse en refrigeracion durante un maximo de
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24 horas.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a los carbapenémicos. La
administracion concomitante con medicamentos
potencialmente nefrotoxicos debe considerarse con

precaucion.

Precauciones

Administrar con extrema precaucion en pacientes
con antecedentes de hipersensibilidad a las

penicilinas.

Uso en Embarazo

Al no existir pruebas concluyentes se
recomienda no usar en mujeres embarazadas a
menos que el beneficio para la madre supere el

riesgo potencial para el feto.

Lactancia
El amamantamiento deberia suspenderse si la

madre debe recibir la droga.

Uso Pediatrico
La seguridad y efectividad de la droga en nifios

menores de 3 meses no ha sido establecida.

Antibidticos aminoglucosidos: aumento del efecto

sobre la flora grampositiva.

Arbekacina: disminucién de la eficacia terapéutica.
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Interacciones

Cloranfenicol: posible disminucion del efecto

antibacteriano.

Dibekacina: aumento del efecto bactericida sobre

grampositivos.

Probenecid: aumenta la vida media del Meropenem,

la combinaciéon no es recomendada.

Reacciones

Adversas

Reacciones

Adversas

Reacciones locales en el sitio de la inyeccion
intravenosa: Inflamacién, tromboflebitis, dolor en el

sitio de la inyeccion.

Reacciones cutdneas: Erupcion cutanea, prurito,

urticaria.

Reacciones gastrointestinales: Dolor abdominal,
nauseas, vomito, diarrea. Se han sefialado casos

de colitis pseudomembranosa.

Reacciones hematolégicas: Trombocitemia,
eosinofilia, trombocitopenia vy neutropenia

reversibles.

Funcion hepatica: Se han comunicado aumentos de
los niveles séricos de bilirrubina, transaminasas,
fosfatasa alcalina y deshidrogenasa lactica,

aislados o combinados.
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Sistema nervioso central: Cefalea, parestesias. Se
han sefalado raramente convulsiones, aunque no
se ha establecido una relacion de causa y efecto
con MEROPENEM.

Otras: Candidiasis oral y vaginal.

Sobredosificacion | El tratamiento es sintomatico. La droga puede

eliminarse por hemodialisis.

Nota: datos tomados de Gennaro A., R. (2003) Remington Farmacia (20va
ed.). Espafia: Panamericana., PDR Diccionario de Especialidades
Farmacéuticas (2008) (2da ed.) Caracas ,P.R. Vademecum (2007) (5ta ed.)
Bogota: Licitelco, Vitalis S.A.C.l. (s.f), Informacion para Prescribir
Meropenem [Documento en Linea]
Disponible:http://www.plmfarmacias.com/colombia/DEF/PLM/productos/4737
7.html

Proceso de Atencién en Enfermeria

Segun Kozier B. (2008) es un método sistematico y racional de planificar y
proporcionar cuidados individualizados el cual comprende distintas fases las
cuales son: Valoracion, diagnostico, planificacion, ejecucion y evaluacion.
Tiene como objetivo el identificar el estado de cuidado de salud del paciente,
sus problemas de salud reales a potenciales, estableciendo planes

destinados a cubrir las necesidades que han sido identificadas.


http://www.plmfarmacias.com/colombia/DEF/PLM/productos/47377.html
http://www.plmfarmacias.com/colombia/DEF/PLM/productos/47377.html
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Proceso de Administracion de Medicamentos
La administracion de medicamentos puede ser vista como un proceso que

incluya varias etapas 0 pasos sucesivos, para Santos R. y Guerrero A. (1994)

ese es el caso:

A partir de la prescripcion se genera un proceso que,

salvando las diferencias organizativas
interhospitalarias, puede comprender los siguientes
apartados:

Registro de la informacion contenida en la prescripcion.
Procesamiento y evaluacion de la prescripcion en el
servicio de farmacia.

3. Dispensacion y distribucion de los medicamentos.

4. Adecuacion de su presentacion mediante
reconstitucion, dilucién, mezcla, dosificacion o cualquier
otro proceso necesario, bien en el Servicio de
Farmacia, bien en una Unidad de Enfermeria.

5. Realizacibn de comprobaciones de seguridad de

interpretacion de la prescripcion médica por parte de

las enfermeras.

Realizacion de la técnica de administracion.

Registro de la actividad realizada.

Gestion administrativa de la informaciébn y gasto

generados.

La administracion de medicamentos puede ser
entendida, de una forma amplia considerando los
apartados anteriores numerados del 4 al 7, es decir
todo el proceso que sigue a la distribuciéon de los
medicamentos prescritos. (p.4)

N =

©oNO

Medicacion Parenteral

“‘La administracion de farmacos parenterales requiere los mismos

conocimientos de enfermeria que la de los farmacos orales o tépicos; sin
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embargo, como las inyecciones son procedimientos cruentos, es necesario
utilizar una técnica aséptica para minimizar los riesgos de infeccion” (Kozier,
Barbara y otros, 2005, p. 885).

Medicacion Intravenosa

La via intravenosa es adecuada cuando se pretende conseguir un efecto
rapido del medicamento a administrar o cuando por otra via al ser
administrado el medicamento ocasionaria irritacion del tejido. Es muy
importante mantener una estrecha vigilancia cuando del paciente cuando un
medicamento sea administrado por via intravenosa para asi detectar signos

de reacciones adversas.

Los diferentes métodos para la administracion intravenosa de

medicamentos son:
- Perfusion de grandes volumenes de liquidos intravenosos
- Perfusion intravenosa intermitente
- Perfusién con equipo de control de volumen
- Embolados intravenosos

- Ventanas de inyeccion intermitente

(Kozier, Béarbara y otros, 2005, p. 907).

Procedimiento para Preparacion de Medicamentos Dispensados en Viales.

Planificacion: Materiales y Equipos:
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Historia clinica del paciente

Guantes estériles

Vial de medicacion estéril

Torunda antiséptica

Aguja y jeringa

Aguja de filtro

Si el farmaco se presenta en polvo, agua estéril o suero salino normal

estéril.

Ejecucion:

Comprobar la prescripcién de administracién de los medicamentos.
Organizar el equipo

Lavado de manos siguiendo el procedimiento para tal fin explicado en
parrafos anteriores.

Preparar el vial para la extraccion: mezclando solucion girando el vial

entre las palmas de las manos, retirar el tapén protector.

Extraer el medicamento: utilizar aguja con filtro, lo cual evita la
extraccion de particulas sélidas, introducir en la jeringa la cantidad de
aire proporcional a la cantidad de volumen de medicamento que se
desea extraer. Introducir la aguja a través del centro del tapon de
goma del vial, manteniendo la esterilidad del aguja e inyectar el aire,
manteniendo el bisel de la aguja por encima de la superficie del
medicamento. Extraer finalmente la dosis indicada, manteniendo el
vial hacia abajo, invertir el vial asegurandose de que la punta de la

aguja se mantenga por debajo del nivel d liquido, el farmaco se debe
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extraer gradualmente, el vial se debe mantener a la altura de los ojos
para comprobar que se extrajo la dosis correcta.
Kozier, B. ob. Cit. (p. 892).

Bases Legales

Como se ha mencionado anteriormente, es necesario que el profesional
de enfermeria base sus acciones en sus conocimientos tedrico-practicos,
pero es también importante que tenga un basamento ético-moral que
justifiqgue su accionar dentro en un marco legal establecido en el pais asi
como internacionalmente, es por eso que es imperativo tomar en cuenta los
aspectos legales que se relacionan a los procesos en enfermeria y en
especial hacer énfasis en el procesos de preparacion y administracion de

medicamentos.

La importancia de que el profesional de enfermeria maneje informacion
acerca de sus acciones se basa legalmente en el Cédigo Deontologico de
Enfermeria en Venezuela (1999), entre estos articulos se cita el Art. 3, que
dice “Los profesionales de enfermeria deben mantenerse permanentemente
actualizados”, ello explica que toda la informacion manejada por estos deben
ser vigente y veraz; todo profesional de enfermeria debe “ejercer su
profesién con responsabilidad y eficacia cualquiera que sea su ambito de
accion” Ley del Ejercicio Profesional de Enfermeria (2005) en su Art. 13. Este
pronuncio nos denota que los profesionales de enfermeria son los
responsables de cada actividad o proceso que realizan en su actuar diario y
por ende si no poseen la informacion adecuada y necesaria y cometen un
error que acarree un dafio hacia el paciente podran ser sancionados segun

la gravedad del hecho.
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En este mismo orden de ideas la Ley del Ejercicio Profesional de
Enfermeria en su articulo 16 declara que “en su comportamiento profesional,
la enfermera/o tendra presente que la vida es un derecho fundamental del
ser humano y por tanto deber& evitar realizar acciones conducentes a su
menoscabo o0 que conduzcan a su destruccion” por sobre todas las cosas los
profesionales buscaran el beneficio del paciente y eso se logra solo
manejando la informacion necesaria para realizar con seguridad cada
actividad en busca siempre de la mejora de los servicios ofrecidos a los
pacientes, de manera que los derechos de estos Ultimos siempre estén
resguardados como asi lo indica el Cddigo Procesal Penal Venezolano
quien castiga a los profesionales que ocasionen algun tipo de dafio a los

usuarios, en este caso particular, de los servicios de salud.

Articulo 422 del Cdédigo Procesal Penal venezolano dicta lo siguiente: El
que por haber obrado con imprudencia o negligencia o bien con impericia en
su profesion, arte o industria, o por inobservancia de los reglamentos,
ordenes o disciplinas ocasione a otro algun dafio en el cuerpo o en la salud,

o alguna perturbacioén en las facultades intelectuales sera castigado.(p7)

Estos articulos junto a la Constitucion de la Republica Bolivariana de
Venezuela (1999), que en su articulo 83 garantiza el derecho a la salud y
servicios de salud de todos los venezolanos (as) ” la salud es un derecho
social fundamental, obligacién del estado, que lo garantizara como parte del
derecho a la vida” (p 62) este articulo demuestra que el estado se encarga
de salvaguardar los derechos de los pacientes a una atencion de calidad
en salud y enfermeria como representante basico y fundamental de este,
debe ofrecerla y garantizarla por todos los medios posibles, de no ser asi

puede caer no solo en dilemas desde el punto de vista ético y moral sino
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desde la penalizacion de las acciones (penalizacion administrativas,
profesionales y juridicas) o procesos iatrogénicos que se producen cuando
un profesional no esta consciente de las responsabilidades de sus actos y de
la necesidad de conocer su accion profesional y tener una formacion

cientifica continua, oportuna y actualizada.

Sistema de Variable

En este estudio se identifica la Administracién de Carbapenems por parte

del Profesional de Enfermeria

Definicion Conceptual: La administracion de farmacos segun Santos y
Guerrero (1994) es un proceso que incluye una serie de etapas 0 pasos
sucesivos, que se desencadenan a partir de la prescripcion médica e
incluyen el registro de informacion, procesamiento, evaluacién y adecuacion

de la presentacion mediante la reconstitucion, dilucion, mezcla, dosificacion o
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cualquier otro procedimiento necesario, realizando ademas comprobaciones
de seguridad de interpretaciébn de la prescripcion médica por parte de
enfermeria, utilizando técnicas especificas y llevando a cabo un registro

adecuado del proceso en si.(p.4)

Definicion Operacional: La administracion de farmacos es un proceso que
incluye procesamiento de la informacion, evaluacion y adecuacion de la
presentacion de los Carbapenems indicados reconstituyéndolo, diluyéndolo y
dosificandolo, identificando interacciones y reacciones adversas, utilizando
las técnicas adecuadas para la administracion por parte del profesional de

enfermeria.



Variable: Administracion de Carbapenems por parte del Profesional de Enfermeria

Definicion Operacional: La administracion de farmacos es un proceso que incluye

procesamiento de la informacién, evaluacion y adecuacién de la presentacion de los

Carbapenems

interacciones y

indicados

reacciones adversas,

reconstituyéndolo,

utilizando

diluyéndolo y dosificandolo,

administracion por parte del profesional de enfermeria.

las técnicas adecuadas para

identificando

la

DIMENSION INDICADOR SUBINDICADOR ITEMS
Farmacologia de los Aspectos Generales | Nombre comercial 1.3
Carbapenems: Nombre genérico 2

Se refiere a los
conocimientos Farmacodinamia Mecanismo de  Accidn 4
formalizados y
ordenados que deben
poseer los profesionales | Farmacocinética Distribucién 5.
de enfermeria respecto
a la identificacion del
farmaco, Preparacion Reconstitucién 6.7.8.
farmacocinética, Soluciones compatibles 9. 10.
farmacodinamia, Estabilidad 11.12. 18. 19.
preparacion,
administracion,
reacciones  adversas, | Dosificacion Dilucién 13.14. 15
interacciones y Tiempo infusién 16
estabilidad del Via de administracion 17
imipenem, meropenem Reacciones Adversas 20.21
y ertapenem. Interacciones 22.23.24
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CAPITULO Il

MARCO METODOLOGICO

Tipo de Investigacion

La investigacion es de tipo descriptiva, ya que formula a través de un
escenario delimitado un proceso de indagacién en donde se caracterizan los
elementos que conforman un evento sujeto a estudio. Para Hurtado J.
(2010), “es exponer el evento estudiado, haciendo una enumeracion
detallada de sus caracteristicas” (p. 101). Ya que esta investigacién describe
elaboracion de una guia de administracion de Carbapenems dirigida a los
profesionales de enfermeria luego de identificar la informacion que estos

poseen sobre el tema.

Disefio de Investigacion

Se describe un disefio no experimental donde se observan los hechos en
su contexto natural para ser analizados posteriormente, como refiere
Hernadndez S., Fernandez C. y Baptista L. (2003) “es la investigacion que se
realiza sin manipular deliberadamente variables...se observa situaciones ya

existentes no provocadas intencionalmente por el investigador ”. (p. 267).
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En cuanto a perspectiva temporal se incluye en el disefio no experimental
de tipo transeccional “recolectan datos en un solo momento dado (o describir
comunidades, eventos, fenomenos o contextos)” (Hernandez S., Fernandez
C. y Baptista L., 2003, p.270).

Segun la amplitud y organizacion de los datos se clasifica como una
investigacion univariable, tomando a Hurtado, J., (2010) “el disefio esta
centrado en un evento Unico con lo cual se denomina univariable o
unieventual” (p. 148). En esta investigacion el evento o variable es la
administracion de Carbapenems.

El presente estudio, se llevé a cabo en los servicios de medicina interna I,
II'y Il del Hospital Universitario de Caracas y durante una mafiana y tarde el
mes de agosto de 2012.

Poblacién y Muestra

La poblacion seleccionada para la investigacion estuvo conformada por
30 profesionales de Enfermeria que laboran en el Hospital Universitario de
Caracas, en los servicios de medicina interna I, 1l y Ill, de los turnos de
mafana y tarde. Los cuales estan clasificados como enfermeros I, Il y
auxiliares de enfermeria que cumplen la funcion de atencion directa con
diferente nivel académico (Licenciados y TSU). Al determinar la totalidad de

sujetos de estudio se dice que se trata de una poblacion finita.

La poblacion puede definirse segun: Hurtado, Jacqueline, 2010 como, “El

conjunto de seres que poseen la caracteristica o evento a estudiar y que se
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enmarcan dentro de los criterios de inclusion conforman la poblacion”.
(p.140)

Una poblacién es finita cuando “cuyos integrantes son conocidos y pueden
ser identificados y listados por el investigador en su totalidad” (Martinez, B.,
1984, Ramirez, 1995; Canales, a., y Pineda, 1993, citado por Hurtado, J.,
Ob. Cit., p. 143).

En torno a la muestra estuvo representada por el 73,3% de los
enfermeros(as) de atencion directa que conforman la poblacion estudiada
qgue corresponde a 22 enfermeros(as) del servicio de medicina interna I, 1l y

[l del Hospital Universitario de Caracas de los turnos de mafiana y tarde.

Para Hernandez, R., et. al., Ob. Cit.; la muestra es un “subgrupo de la
poblacién del cual se recolectan los datos y debe ser representativa de dicha
poblacién” (p. 302.) por ende la muestra equivale a la poblacién, y no fue
necesario el uso de una técnica de muestreo, “el investigador puede
facilmente tener acceso a toda la poblacion y no necesita muestrear.”
(Hurtado, J., Ob. Cit., p, 144.)

En el caso particular de la investigacion se seleccion6 como muestra a los
enfermeros (as) que cumplian con los siguientes criterios de inclusion: ser
enfermeros 1, Il u auxiliares de enfermeria con nivel de Técnico Superior
Universitario o Licenciado en enfermeria del Hospital Universitario de
Caracas, en el servicio de medicina interna I, 1l o lll, en los turnos de la
mafiana o la tarde. “A las caracteristicas compartidas por los integrantes de
la poblacién de les denomina criterios de inclusion.” (Hurtado, J., Ob. Cit., p,

143.). Y los criterios exclusion para la muestra fueron: todo aquel
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enfermero(a) que se encontrara de vacaciones, permiso, reposo, o dia libre

y que trabajara en el turno nocturno.

Técnicas e Instrumento de Recoleccién de Datos

De acuerdo con Hurtado, J., Ob. Cit., “las técnicas tienen que ver con los
procedimientos utilizados para la recoleccion de los datos, es decir, el como.
Estas pueden ser de revision, documental, observacion, encuesta y técnicas
sociométricas”. Para Canales, F. (2008); el cuestionario “es el método que
utiliza un instrumento o formulario impreso, destinado a obtener respuestas
sobre el problema en estudio y que el investigado o consultado llena por si

mismo” (p. 165).

En esta investigacion se utilizo la técnica de encuesta, empleando un
instrumento el cuestionario. EI mismo consté de 24 preguntas, cerradas de
seleccion simple con cuatro alternativas de respuesta (a, b, ¢, d), con sélo

una (1) opcién de respuesta correcta.

Para dar confiabilidad al mismo fue aplicado a una poblacion de 14
enfermeros de los servicios de cirugia | y Il. Y posteriormente se aplicé a la
poblacion sujeta a estudio de 22 enfermeros de los servicios de Medicina I, Il
y Il del Hospital Universitario de Caracas, en el mes de agosto de 2012.

Procedimiento de Recoleccion de Datos

Para la recoleccion de la informacioén se realizaron los siguientes pasos:
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1. Se solicit6 la autorizacion para la realizacion de la investigacion en
la Coordinacion Docente del Hospital Universitario de Caracas, asi

como su colaboracion para el desarrollo de la misma.

2. Se procedié a aplicar el instrumento (Cuestionario) a los
profesionales de enfermeria de los servicios de medicina interna I,
II'y 1l de los turnos de mafana y tarde, previa explicacion de los
pasos a seguir para la contestacion del cuestionario y obteniendo

Ssu consentimiento de éste.

3. Se realiz6é la aplicacion del cuestionario en un dia durante los

turnos de mafiana y tarde.

4. Se registraron y analizaron los resultados.

Procedimiento para la Validez y Confiabilidad

La validez de un instrumento es un requisito indispensable en todo
proceso de investigacion, el cual, de acuerdo a Hernandez, Fernandez y
Baptista Ob., Cit., “la validez en términos generales, se refiere al grado en
que un instrumento realmente mide la variable que pretende medir.”(p.243).
se refiere entonces a la calidad que debe contener los items del instrumento
gue se ha construido para que en realidad se obtenga los datos de la

variable que se ha trazado.

Polit. D, Hungler. B (2000) describe validez de contenido como ‘la
idoneidad del muestreo de reactivos para el constructo que se mide y se

aplica a mediciones tanto de atributos emocionales o afectivos como
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cognitivos”. Es el grado en que un instrumento refleja un dominio especifico

de contenido de lo que se mide.

En el presente estudio, la validacion se realizo a través del juicio de tres
expertos, proporcionandole un instrumento en conjunto con los objetivos,
planteamiento del problema y cuadro de variable. a una Licenciada en
Enfermeria, un Médico y una Metodbloga, quienes realizaron las
correcciones y acotaciones pertinentes al mismo determinando que cumple

con los requisitos para medir la variable seleccionada.

La confiabilidad constituye un criterio importante para evaluar su calidad e
idoneidad. Hernandez, Fernandez y Baptista Ob., Cit “la confiabilidad de un
instrumento de medicién se refiere al grado en que su aplicacion repetida al

mismo sujeto u objeto produce resultados iguales.” (p.346).

Para la confiabilidad del cuestionario se aplicé el coeficiente Alfa de
Cronbach. Este coeficiente requiere de una sola administracion del
instrumento de medicién y produce valores que oscilan entre 0 y 1, siendo
puntuaciones por encima de 0.80 aceptables. Dicho coeficiente fue aplicado

dando como resultado una confiabilidad de 0,87 al coeficiente alfa.

Técnica de Andlisis y Presentacién de los Datos

El analisis de los datos se realiz6 mediante la distribucién de frecuencia y
frecuencia porcentual, con la finalidad de identificar la informacion que
poseen los profesionales de enfermeria en la administracion de
Carbapenems de los Servicios de Medicina Interna I, Il y Il del Hospital

Universitario de Caracas.



85

Previo a la presentacion del andlisis de los items, se elabor6 una tabla de
puntaje, frecuencia y porcentaje. En dicha tabla se muestran los puntajes
obtenidos de los profesionales y a su vez éstos se organizan segun su
frecuencia, es decir, la cantidad de veces que se repite el puntaje y por
ultimo de la frecuencia obtenida se muestra el porcentaje de la misma.
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CAPITULO IV

ANALISIS DE RESULTADOS

En el presente capitulo estan contenidos la presentacion, interpretacion y
analisis de los datos obtenidos por medio de la aplicacién del instrumento a

la muestra de estudio.

Los resultados de la investigacion se exponen a continuacion a través de
tablas con sus respectivos analisis y graficos porcentuales. Se refleja la
informacion de cada uno de los indicadores de la variable, y se grafica la

distribucién porcentual de cada uno de ellos.

Los hallazgos se presentan a continuacion.
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Tabla N° 1

Distribucién absoluta y porcentual de la frecuencia del cuestionario
aplicado a los profesionales de enfermeria de los servicios de medicina
interna 1, 1l y Il del Hospital Universitario de Caracas acerca de la
informacion que posee de los aspectos generales en relacion a los nombres

comerciales y genéricos de los carbapenems.

N° de Indicador: Correcto Incorrecto Total
ftems Aspectos 7 % r % r %
Generales
1 El Zienam es el 20 91 2 9 22 100

nombre comercial
de:

2 El nombre genérico | 13 59 9 41 22 100

del Invanz es:

3 El nombre 14 64 8 36 22 100
comercial del

Meropenem es:
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Fuente: instrumento aplicado por las autoras.

Gréafico N° 1

Distribucién porcentual del cuestionario aplicado a los profesionales de
enfermeria de los servicios de medicina interna I, 1l y Il del Hospital
Universitario de Caracas acerca de la informacién que posee de los aspectos
generales en relacion a los nombres comerciales y genéricos de los

carbapenems.
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Los datos expresados en el Grafico N° 1 se refieren a los resultados
obtenidos, acerca de la informacion que poseen los profesionales de
enfermeria de los servicios de medicina I, Il y Il del Hospital Universitario de
Caracas, respecto a la identificacion de los nombres comerciales y genéricos

del grupo farmacolégico de los carbapenems.

En el item N° 1 un 91% de los profesionales de enfermeria reconoce el
Zienam como el nombre comercial del imipenem, en el item N° 3 un 64%
maneja el nombre comercial del meropenem vy en el item N° 2 con 59%, un
menor porcentaje en comparacion a los anteriores conocen que el ertapenem
corresponde como nombre genérico del invanz, por lo tanto se demuestra
que identifican los aspectos generales en cuanto a los nombres comerciales
y genéricos del grupo de los carbapenems, lo que disminuye confusiones en

la seleccion de los medicamentos en el momento de ser preparados.
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Tabla N° 2

Distribucién absoluta y porcentual de la frecuencia del cuestionario
aplicado a los profesionales de enfermeria de los servicios de medicina
interna I, Il 'y Il del Hospital Universitario de Caracas acerca de la

informacion que posee del mecanismo de accion de los carbapenems.

N° de Indicador: Correcto Incorrecto Total

Items | Farmacodinamia = % F % f %

El mecanismo de
4 accion de los 6 27 16 73 22 100
carbapenems es el

siguiente:

Fuente: instrumento aplicado por las autoras.
Grafico N° 2
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Distribucién porcentual del cuestionario aplicado a los profesionales de
enfermeria de los servicios de medicina interna I, Il y Il del Hospital
Universitario de Caracas acerca de la informacion que posee de los aspectos

generales en relacion al mecanismo de accion de los carbapenems.
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20%

0%
Pregunta N° 4

H Correcto M Incorrecto

Los datos expresados en el Grafico N° 2 se refieren a los resultados
obtenidos, acerca de la informacion que poseen los profesionales de
enfermeria de los servicios de medicina interna I, Il y Il del Hospital
Universitario de Caracas, sobre el mecanismo de accion del grupo
farmacoldgico de los carbapenems.

En el items N° 4 solo un 27% acert6 en la descripcion del mecanismo de

accion del grupo farmacolégico de los carbapenems, contra un 73% que no



92

logro reconocer como actuan estos una vez dentro del organismo. Esta
situacién evidencia que a pesar de reconocer los farmacos integrantes del
grupo carbapenems no diferencian su farmacodinamia con respecto a otros

antibioéticos.

Tabla N° 3

Distribucién absoluta y porcentual de la frecuencia del cuestionario
aplicado a los profesionales de enfermeria de los servicios de medicina
interna I, Il, Il del Hospital Universitario de Caracas acerca de la informacion

gue posee de la eliminacion de los carbapenems.

N° de Indicador: Correcto Incorrecto Total
Items Farmacocinética f % f % f %
La via de
5 eliminacion de los| 21 |95 1 5 22 100
carbapenems es:

Fuente: instrumento aplicado por las autoras.

Grafico N° 3
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Distribucién porcentual del cuestionario aplicado a los profesionales de
enfermeria de los servicios de medicina interna I, Il y Il del Hospital
Universitario de Caracas acerca de la informacion que posee de la

eliminacién de los carbapenems
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Los datos expresados en el Grafico N 3 se refieren a los resultados
obtenidos, acerca de la informacion que poseen los profesionales de
enfermeria de los servicios de medicina interna |, I, Il del Hospital
Universitario de Caracas, sobre la via de eliminacion predominante del grupo

farmacoldgico de los carbapenems.

En el item N° 5 un 95% respondi6 correctamente, identificando la via renal

como la opcién apropiada, por lo cual los profesionales de enfermeria
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dominan este aspecto de la farmacocinética del grupo, permitiéndole vigilar
la administracion de los carbapenems en personas con patologias que afecte
este mecanismo y asi detectar precozmente posibles toxicidades causadas

por una dificultad en la eliminacion.

Tabla N° 4

Distribucién absoluta y porcentual de la frecuencia del cuestionario
aplicado a los profesionales de enfermeria de los servicios de medicina
interna 1, 1l 'y Il del Hospital Universitario de Caracas acerca de la
informacion que posee acerca de la reconstitucion, las soluciones

compatibles, estabilidad y dilucion de los carbapenems.

N° de Indicador: Correcto Incorrecto Total

items Preparacion f % i % f %

El volumen de
6 reconstitucion del| 12 55 10 45 22 100
Meropenem es:

El volumen de
7 reconstitucion 5 23 17 77 22 100
estandar del

Imipenem es

El Ertapenem en
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8 presentacion de 1gr| 19 | 86 3 14 22 100
debe ser
reconstituido en:
El Ertapenem no
9 debe ser| 14 64 8 36 22 100
reconstituido ni
diluido en:
Las soluciones
compatibles para la
10 | reconstitucion y| 21 95 1 5 22 100
dilucién del
imipenem y
meropenem son :
El rango de
temperatura
ambiente para
11 | mantener la| 3 14 19 86 22 100

estabilidad de los
carbapenems luego
de haber sido

reconstituidos es:

Los carbapenems
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12

una vez
reconstituidos
adecuadamente,
manteniéndose  en
un rango de 4°C -
5°C pueden ser
usados en un lapso
maximo de tiempo
de:

41

13

59

22

100

13

El volumen de
dilucién de

Ertapenem 1gr es:

20

91

22

100

14

El rango de
volumen de dilucion
para la infusion de
Meropenem 500 mg
es de:

21

95

22

100

15

El volumen
sugerido para la
dilucion de 500 mg

de Imipenem es

19

86

14

22

100

¢,Cual es el tiempo
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del ertapenem luego

de reconstituido para

18 | ser administrado | 13 59 9 41 22 100
manteniendo Su
estabilidad a
temperatura
ambiente?
El rango de
tiempo del Imipenem
y Meropenem luego
19 |de reconstituidos
para ser 0 0 22 100 22 100

administrados sin
gque pierdan  su
estabilidad a
temperatura

ambiente es :

Fuente: instrumento aplicado por las autoras.

Grafico N° 4
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Distribucién porcentual de la opcion si del cuestionario aplicado a los
profesionales de enfermeria de los servicios de medicina interna I, Il y 11l del
Hospital Universitario de Caracas acerca de la informacién que posee acerca
de la reconstitucion, las soluciones compatibles, estabilidad y dilucién de los

carbapenems.

EPregunta 6

0% m Pregunta/

23%

®m Pregunta 8
®m Pregunta 9
E Pregunta10
® Pregunta 11
EPregunta12
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Pregunta 14

®m Pregunta 15
®Pregunta18
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Los datos expresados en el Grafico N° 4 se refieren a los resultados
obtenidos, acerca de la informacion que poseen los profesionales de
enfermeria de los servicios de medicina interna |, Il y Il del Hospital
Universitario de Caracas, sobre la reconstitucion, dilucion, soluciones
compatibles y estabilidad del grupo farmacoldgico de los carbapenems.

El item N° 6 tuvo un 55% de respuestas acertadas, sefialando que se

debe usar 5ml por cada 250 mg de meropenem para ser reconstituido,
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frente a un 45% de respuestas incorrectas, dejando un margen de diferencia
de tan solo un 5%, por lo cual de la muestra total de 22 profesionales de
enfermeria, 10 de ellos consideran que el meropenem tiene una

reconstitucion distinta, observando que no hay un criterio estandarizado.

En el item N° 7 se obtuvo un 77% de respuestas incorrectas, difiriendo del
uso de 10 ml por cada 500 mg para la reconstitucion del imipenem,
evidenciado que al momento de la reconstitucion del mismo emplean una
cantidad de ml distinta a la recomendada, a pesar de ser el carbapenems de

uso mas frecuente en la institucion hospitalaria sujeta a estudio.

Seguido por el item N° 8 que arrojo un 86% de respuestas correctas en
relacion a la eleccion de 10 ml por un 1g de ertapenem para su
reconstitucion, por lo cual la mayoria; si reconstituye el farmaco de forma
adecuada. Se observa que los criterios de reconstitucion para los tres
medicamentos que incluyen el grupo varia entre un criterio correcto con
minima diferencia (item N° 6) a unos resultados correctos (item 8) y por
ultimo con una tendencia equivocada (N° 7).

En el item N° 9 que sefialaba en cual solucién no debia ser reconstituido
ni diluido el ertapenem un 64% de la muestra respondié correctamente
seflalando que no debe emplearse soluciones glucosadas ya que reacciona
alterando la composicion quimica del farmaco, mientras un 36%
representado por una frecuencia absoluta de 8 profesionales no reconocio

esta restriccion al momento de la preparacion del ertapenemen,

En el item N° 10 relacionado a las soluciones compatibles para la
reconstitucion y dilucion del imipenem y meropenem un 95% de la muestra

domina las soluciones con las cuales se debe realizar la preparacion de
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ambos carbapenems que son la solucion cloruro de sodio al 0.9% y solucién
de dextrosa al 5%.

Al explorar el item N° 11 un 86% de los encuestados contestaron
incorrectamente sobre la temperatura ambiente para mantener la estabilidad
de los carbapenems luego de su reconstitucion, difiriendo del rango de 25 °C

— 30°C recomendado para que estos mantengan sus propiedades quimicas.

En el item N° 12 al ser cuestionados sobre que lapso de tiempo podian
ser usados los carbapenems luego de su reconstitucion siendo mantenidos a
4°C - 5°C solo un 41% selecciono la opcion correcta que correspondia a un

lapso de 24 horas, mientras un 59% escogio una opcién distinta.

Sobre el item N° 18 un 59 % de los profesionales de enfermeria
contestaron erroneamente sobre el tiempo en el que el ertapenem mantiene
su estabilidad a temperatura ambiente luego de ser reconstituido, el cual es
un tiempo maximo de 6 horas, a diferencia de un 41% que si selecciono

dicha opcion.

En el item N° 19 relacionado al rango de tiempo en el que el imipenem y
meropenem mantienen su estabilidad a temperatura ambiente luego de ser
reconstituidos, el 100% de los profesionales de enfermeria contestaron
incorrectamente. El tiempo en que estos dos farmacos se mantienen es en el
rango de 2 a 3 horas en dicha temperatura. Al examinar estos items (11, 12,
18,19), se observa que la muestra no domina cuales son las
recomendaciones de tiempo y temperatura en la cual los carbapenems
pueden ser almacenados cuando el vial reconstituido no es usado en su

totalidad. Asi mismo tampoco tiene claro cuanto tiempo podria mantenerse
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una infusion continua de una dosis de carbapenems a temperatura ambiente

para asegurar su efectividad.

Se continda con el item N° 13 en donde solo un 9% de los encuestados
reconocio6 el volumen de 50 ml como el correcto para la dilucion de un 1g de

ertapenem, contra un 91% que respondié equivocadamente.

En el item N° 14 al cuestionar el rango de volumen para la diluciéon del
meropenem 500 mg un 95% de la muestra selecciono una opcién incorrecta,

frente a la recomendacion de 50 a 200 ml de solucion para ser infundido.

Seguido del item N° 15 sobre el volumen sugerido para la dilucién de
imipenem 500mg donde un 86% de los profesionales de enfermeria
identificaron la opcion correcta de 100 ml para la mencionada dosis,

demostrando que en su mayoria si estan informados sobre este particular.

Al observar estos ultimos items en conjunto (13, 14, 15) se valora que la
muestra tiene confusiones sobre la dilucién de dos de los farmacos del grupo
carbapenems (meropenem, ertapenem) empleando volumenes diferentes a
los indicados por los prospectos de la casas farmacoldgicas

correspondientes.

Tabla N° 5
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Distribucién absoluta y porcentual de la frecuencia del cuestionario
aplicado a los profesionales de enfermeria de los servicios de medicina
interna I, Il, Il del Hospital Universitario de Caracas acerca de la informacion
que posee acerca del tiempo de infusion, la via de administracion,

reacciones adversas e interacciones de los carbapenems.

N° de Indicador: Correcto Incorrecto Total

items Dosificacion T % i % f %

El rango de tiempo
estandar para la
16 infusion intravenosa
de los farmacos del | 13 59 9 41 22 100
grupo de los

carbapenems es:

El ertapenem,
meropenem y el
17 | imipenem se| 22 | 100 0 0 22 100

administran por via:

La reaccion
adversa mas comun
20 de todos los 3 14 19 86 22 100

carbapenems es:

¢,Cual de estos
21 carbapenems puede 3 14 19 86 22 100

causar ototoxicidad?

¢ Cual de estos
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farmacos
22 | interacciona con el |8 36 14
Imipenem
produciendo
convulsiones en los

pacientes?

64

22

100

¢ Cual de los
siguientes farmacos
interacciona con el
23 | Meropenem 'y el| 4 18 18
Ertapenem

aumentando su vida

media?

82

22

100

¢, Cual de los
siguientes farmacos
24 interacciona con el 4 18 18
Meropenem
disminuyendo su
efecto

antibacteriano?

82

22

100

Fuente: instrumento aplicado por las autoras.

Grafico N° 5
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Distribucién porcentual del cuestionario aplicado a los profesionales de
enfermeria de los servicios de medicina interna I, Il y Il del Hospital
Universitario de Caracas acerca de la informacion que posee acerca del
tiempo de infusidén, la via de administracion, reacciones adversas e

interacciones de los carbapenems.

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%
Pregunta Pregunta Pregunta Pregunta Pregunta Pregunta Pregunta
N°16 N°17 N°20 N°21 N°22 N°23 N°24

M Correcto M Incorrecto

Los datos expresados en el Grafico N2 5 se refieren a los resultados
obtenidos, acerca de la informacion que poseen los profesionales de
enfermeria de los servicios de medicina interna |, Il, lll del Hospital
Universitario de Caracas, sobre el tiempo de infusion, via de administracién,

reacciones adversas e interacciones de los carbapenems.

En el item N° 16 un 59% de los encuestados contestaron correctamente
sobre el rango de tiempo para infusion intravenosa de los carbapenems entre
30 — 45 min, frente a un 41% representado por 9 profesionales de enfermeria
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que difirieron de dicho rango. El manejar esta informacion disminuye los
riesgos de provocar una sobrecarga de liquidos o efectos adversos de la
medicacion si ésta es demasiada rapida, por lo contrario al ser la perfusion
lenta, ademas de aumentar el riesgo de obstruccion de la via puede suponer

una disminucion del efecto de los farmacos al perder su estabilidad.

El item N° 17 relacionado a la via de administracion del grupo de los
carbapenems un 100% de la muestra contesto correctamente sefialando la
via intravenosa e intramuscular como las sugeridas. Esto deja en claro que

no existen confusiones con este topico.

En cuanto al item N° 20 sobre la reaccion adversa mas comun de todos
los carbapenems se tiene que un 14% respondié correctamente,
seleccionando a la colitis pseudomembranosa, frente a un 86% de

respuestas incorrectas que seleccionaron en su mayoria la opcion c) cefalea.

En el item N° 21 al identificar cual de los integrantes del grupo de
carbapenems puede causar ototoxicidad, se tienen resultados iguales al
anterior item, de un 14 % con respuestas correctas y un 86% de respuestas
incorrectas, esto evidencia que la muestra no posee la informacion
correspondiente sobre las reacciones adversas mas comunes e importantes

del grupo.

En relacion al item N° 22 en que se cuestiona cual farmaco interacciona
con el imipenem produciendo convulsiones, se obtuvo un 64% de
respuestas incorrectas contra un 36% de respuestas correctas que

seleccionaron al ganciclovir.
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En el item N° 23 un 18% de la muestra selecciono la opcion correcta de
probenecid al preguntarle cual era el medicamento que interacciona con el
meropenem y ertapenem aumentando su vida media, dejando a un 82% de
respuestas incorrectas. Tendencia que se mantuvo en el item N° 24 al
cuestionar sobre el medicamento que interacciona con el meropenem
disminuyendo su efecto antibacteriano donde se obtuvo un 18% de
respuestas correctas contra un 82% de incorrectas. Esto deja ver que los
profesionales de enfermeria tienen debilidades al reconocer las interacciones

del grupo con otros medicamentos.
Tabla N° 6
Distribucién absoluta y porcentual de los puntajes obtenidos del

instrumento aplicado a los profesionales de enfermeria de los servicios de

medicina I, Il y 1l del Hospital Universitario de Caracas.

Puntaje Recuento Frecuencia (f) Porcentaje(%)

8 I 1 4.54
9 I 3 13.63
10 I 1 4.54
11 (111 6 27.27
12 [ 6 27.27
13 [ 5 22.72

N=22 100%

Fuente: instrumento aplicado por las autoras.
Gréafico N° 6
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Distribucién absoluta y porcentual de los puntajes obtenidos del
instrumento aplicado a los profesionales de enfermeria de los servicios de

medicina I, Il y 1l del Hospital Universitario de Caracas.

14 13

12
12 11

10
10 9

1 2 3 4 5 6

H Puntaje H Frecuencia

Los datos expresados en el Grafico N° 6 se refieren a la frecuencia y los
puntajes obtenidos en el cuestionario aplicado a los profesionales de
enfermeria que laboran en los servicios de medicina I, Il y Il del Hospital
Universitario de Caracas en el afio 2012. En ella se plasma los distintos
puntajes obtenidos cuyo maximo era de 24 puntos.



Se observa que los puntajes van desde 8 a 13 puntos, por lo tanto
ninguno de los profesionales a los cuales se les aplico el cuestionario
obtuvo la puntuacién total de 24 puntos. El puntaje de 11 y 12 puntos
comparten la mayor frecuencia con un total de 6 ocurrencias cada uno,
representando un 54.54 % de los resultados, seguido por el puntaje de 13
puntos con una frecuencia de 5 representado por un 22,72 %, asi el
puntaje de 9 puntos obtuvo una frecuencia absoluta de 3 con un
porcentaje del 13.63%, y por ultimo el puntaje de 8 y 10 puntos
comparten la misma frecuencia de 1 con un porcentaje representativo de
9.08 %.



CAPITULO V

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Conclusiones

La administracion de medicamentos es uno de los principales
instrumentos de la terapéutica hospitalaria, de igual manera es el recurso
en torno al cual gira gran parte de la actividad de los profesionales de

enfermeria, farmacia y medicina.

Debe ser entendida como un proceso que alude a pasos sucesivos que
inicia desde la prescripcion, procesamiento, dispensacion, adecuacion de
la presentacion del farmaco, comprobacion de seguridad del paciente,
técnica de administracion,, registro y termina con la gestiobn administrativa
de gastos e informacién; viéndose involucrados varios departamentos
dentro de una institucion. Es asi por lo que este proceso se vera

influenciado por cambios que se realicen en cualquiera de sus fases.

La forma en que estos medicamentos son administrados a los
pacientes es un aspecto en su mayoria de menor preocupacion y, sin
embargo es una actividad de gran trascendencia practica, en la cual el
profesional de enfermeria es el responsable de la administracion directa

del mismo.

Por lo tanto la farmacologia es sin duda uno de los campos de
conocimiento que los enfermeros (as) debe incorporar y adaptar a sus

necesidades para asumir la responsabilidad que le ha sido atribuida, ya



que son multiples los aspectos que estan relacionados con la técnica de
administracion, como lo son compatibilidad de mezclas, reconstituciones,
diluciones, farmacocinética, farmacodinamia de los medicamentos, asi

COMoO sus interacciones y reacciones adversas.

Es el caso de la administracion de antibioticos, ya que son el grupo
farmacoldgico con mas uso hospitalario, y de los cuales hay mayor
diversidad, que se mantienen en constante expansidon con nuevas

generaciones dentro de las familias farmacolégicas.

A los profesionales de enfermeria de los servicios de Medicina Interna
[, I, 11l del Hospital Universitario de Caracas se les aplico un cuestionario
de 24 items evaluando la informacién que estos poseian con respecto a la
administracion de los carbapenems donde se obtuvieron los siguientes

resultados.

Al efectuar las observaciones destaca que ningun profesional obtuvo la
puntuacion maxima de 24 puntos (ver grafico N°6); los puntajes obtenidos
fueron desde 8 a 13 puntos. Sobre el indicador de aspectos generales
(ver grafico N°1) la tendencia de respuestas fue correcta por encima de
un 59% en los tres items (N°1, 2, 3).

En el indicador de farmacodinamia (ver grafico N° 2) se observa un
77% de respuestas incorrectas, al evaluar cual era el mecanismo de
accion de los carbapenems (item N°4). A diferencia del item N°5 con un
95% de respuestas acertadas (ver grafico N° 3) con respecto a la via de

eliminacién de este grupo farmacolégico.

En cuanto al indicador de preparacion destaca el item N° 7 sobre la
reconstitucion del imipenem, donde un 77% respondi6é incorrectamente,

asi como en el item N° 11 y 12 sobre la temperatura ambiente y de



refrigeracion en la que mantiene la estabilidad los carbapenems luego de
su reconstitucion en donde un 86% y 59% respectivamente contestaron

erroneamente (ver grafico N°4).

En cuanto a las diluciones dentro de este indicador los items N° 13y 14
sobre la dilucion de ertapenenem y meropenem también se obtuvo
respuestas incorrectas con porcentajes de 91% y 95% respectivamente

(ver grafico N°4).

Destaca el item N° 19 que evaluaba el tiempo de uso luego de
reconstituidos los carbapenems mantenidos a temperatura ambiente ya

gue un 100% contesto de forma equivocada (ver grafico N°4).

Sobre el indicador de dosificacion a partir del item N°20 al N° 24 que
evaluaba las reacciones adversas e incompatibilidades se observa
mayores porcentajes en cuanto a respuestas equivocadas siendo de un
86% (ver grafico N°5).

De acuerdo a los resultados se observa que hay deficiencia en la
informacion sobre la administracion de los carbapenems, se demuestra
que hay serias debilidades en cuanto al area de la farmacodinamia,
reconstitucion, dilucién, estabilidad y con mayor énfasis en cuanto a las
reaccione adversas e interacciones del grupo. Este panorama es
indicativo de la necesidad de la creaciéon de una guia dirigido a los
profesionales de enfermeria sobre la administracién de los carbapenems
en el servicio de Medicina Interna I, Il, 1ll del Hospital Universitario de
Caracas, que permita estandarizar la informacion que se maneje respecto
a las recomendaciones para la administracion de estos medicamentos de

forma tal que este accesible a todo el personal.



Recomendaciones

Elaborar una guia de administracion de carbapenems dirigida a los
profesionales de enfermeria del servicio de Medicina Interna I, Il, 11l del
Hospital Universitario de Caracas.

Evaluar constantemente a los profesionales de enfermeria en cuanto
a la informacién sobre la administracion de los farmacos mas empleados

en el servicio.

Actualizar la informacién que poseen los profesionales de enfermeria
sobre la administracion de los farmacos mas empleados para mejorar la
calidad de servicio.

Informar a las autoridades pertinentes del HUC sobre los resultados de

esta investigacion.
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INTRODUCCION

La guia de administracion que a continuacion se presenta, ha sido el
fruto de la investigacion realizada en el Hospital Universitario de
Caracas, en los servicios de Medicina Interna cuyas conclusiones revelan
la necesidad de los profesionales de enfermeria encargado de la
administracion de los carbapenems, cuente con una herramienta que
asegure el éxito de la farmacoterapia, mejore la calidad de atencion y

facilite la utilizacién eficiente de los recursos.

Se ha estructurado en forma de fichas farmacolégicas con informacion
clara y concisa de la principio activo, presentacion, accion terapéutica,
farmacodinamia, farmacocinética, indicaciones terapéuticas, dosificacion,
forma de administracion, estabilidad, contraindicaciones, precauciones,
interacciones y reacciones adversas condiciones de reconstitucion, vias y

formas de administracion, estabilidad e interacciones.

Se ha redactado con una orientacion practica con el propésito que sea
de utilidad a los profesionales de enfermeria que desarrolla su actividad

en las unidades de hospitalizacion.

Esta guia contiene informacion sobre la administracion de los
carbapenems, la misma ha sido cuidadosamente seleccionada, de
acuerdo con la literatura especializada recogida tanto del ambito nacional
como internacional. Sin embargo, es necesario realizar una permanente
consulta y revision de la informacion que proporcionan las autoridades de

salud y las publicaciones de expertos.

Se debe tener en cuenta que la terapéutica farmacoldgica esta en

continua evolucion y revision, por lo que la informacion que contiene esta



guia refleja informacién correspondiente al momento en que se ha

redactado, sujeta por tanto, a una actualizacibn permanente.



OBJETIVOS

Orientar a los profesionales de enfermeria en la administracion de

carbapenems.

Mejorar la calidad de atencion del profesional de enfermeria en el
cuidado de las pacientes al momento de la administracion de

carbapenems.

Unificar criterios entre los servicios de medicina interna |, Il, Il del
Hospital Universitario de Caracas en relacion a la administracion de

los Carbapenems.



GENERALIDADES DE LOS CARBAPENEMS

En la familia de Beta-lactamicos (Lorenzo P., 2008) encontramos a las
penicilinas, cefalosporinas y en afos recientes se han afadido los
monobactamicos y carbapenems. Estos Ultimos se incluyen como otros
beta-lactdmicos ya que presentan la estructura del anillo beta-lactamico,
pero difieren con las cefalosporinas o penicilinas desde el punto de vista

estructural.

Los carbapenems se diferencian de los otros mencionados porque su
anillo beta-lactamico se encuentra unido a un anillo de cinco
componentes, que es insaturado y que contiene un atomo de carbono en
sustitucion del atomo de azufre tipico de las penicilinas. En la actualidad
el imipenem, meropenem y ertapenem son los farmacos disponibles de

este grupo.

Los carbapenems (Gennaro A., 2005) al igual que otros beta-
lactamicos se unen a las PBP 1 y 2, adquiriendo una actividad
antibacteriana similar a la de las penicilinas. También se fijan a la proteina
fijiadora 7 lo que le da una caracteristica particular de eliminar bacterias
qgue no se encuentran en vias de proliferacién, cualidad que sera tomada
en cuenta en el tratamiento de infecciones asociadas con poblaciones

numerosas de células latentes.

Son altamente resistente al efecto de la betalactamasa, pero como
también son capaces de inducirla, este fendmeno explica su efectividad
frente a un alrededor del 90% de las especies de bacterias

gramnegativas.



ERTAPENEM

Es un antimicrobiano, estructuralmente relacionado con los antibiéticos
beta-lactdmicos (penicilinas y cefalosporinas) que tiene un amplio
espectro de actividad in vitro contra bacterias grampositivas Yy
gramnegativas, aerobias y anaerobias. En Venezuela es comercialmente
conocido como INVANZ, a continuacion se presentan los detalles de sus

caracteristicas.

Principio activo:

Ertapenem

Nombre Comercial:
INVANZ

Presentacion:
Frasco ampolla con polvo liofilizado para solucion inyectable
IV/IM de 1g.

Frasco ampolla con polvo liofilizado para solucion inyectable

IM de 1g y 1 ampolla de lidocaina 1% como diluente.

Composicion:

Ertapenem 1g

Accion terapéutica:

Antibidtico



Farmacodinamia:

Su actividad bactericida se debe a la inhibicion de la sintesis de la
pared celular por unién a las proteinas ligadoras de penicilina (PLPs). En
la Escherichia coli, tiene una fuerte afinidad hacia las PLPs 1a, 1b, 2, 3, 4
y 5 con preferencia para las PLPs 2 y 3. Ertapenem es estable a la
hidrolisis para la mayoria de las clases de beta-lactamasas (incluyendo
penicilinasas y cefalosporinasas y beta-lactamasas de espectro

extendido), pero no a las metalo-betalactamasas.

Ertapenem ha demostrado ser activo contra la mayoria de las cepas de

los siguientes microorganismos in vitro y en infecciones clinicas.

Microorganismos grampositivos aerobios y anaerobios facultativos:
Staphylococcus aureus (incluyendo cepas productoras de penicilinasa),
Streptococcus agalactiae, Streptococcus pneumoniae,Streptococcus

pyogenes.

Microorganismos gramnegativos aerobios y anaerobios facultativos:
Escherichia coli, Haemophilus influenzae (incluyendo cepas productoras
de betalactamasas), Klebsiella pneumoniae, Moraxella -catarrhalis,
Proteus mirabilis, Especies deStaphylococcus, coagulasa negativo,
susceptibles a meticilino, Streptococcus pneumoniae, resistente a
penicilina, Streptococci viridans Citrobacter freundii, Enterobacter
aerogenes, Enterobacter cloacae, Escherichia coli productora de BLEEsS,
Haemophilus parainfluenzae , Klebsiella oxytoca , Klebsiella
pneumoniae productora de BLEEs, Morganella morganii, Proteus vulgaris,

Serratia marcescens.

Microorganismos anaerobios: Bacteroides fragilis y otras especies en el

Grupo de B. fragilis, Especies de Clostridium (excluyendo C. difficile),
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Especies de Eubacterium, Especies de Peptostreptococcus,
Porphyromonas asaccharolytica, Especies de Prevotella, Especies de

Fusobacterium.

Farmacocinética:

Tiene una alta unién a proteinas plasmaticas
> 95% (reversible) con una vida media de 4,9 + 0,7 horas lo que permite

dosificaciéon una vez al dia en administraciéon endovenosa o intramuscular.

La depuracion total es 10 a 18% mayor que la filtracion glomerular

sugiriendo una posible via secretoria de eliminacion.

Ertapenem reconstituido con lidocaina 1% es absorbido practicamente
en su totalidad luego de su administracion intramuscular, con una
biodisponibilidad promedio de 90%. El pico de concentracién plasmatica
seguido de 1 g intramuscular se alcanza aproximadamente a las 2,3

horas.

En adultos jovenes sanos luego de 1 gr IV se recupera 80% en la orina
y 10% en las heces. El metabolito principal es un derivado inactivo en
forma de anillo abierto formado por la hidrdlisis del anillo beta-lactamico.

La concentracion de ertapenem en lesiones cutaneas ampollares es
mayor de 4 pg/ml (CIM a la que el 90% de bacterias aisladas son
eliminadas). La concentracion en leche materna es baja y no se detecta
luego de 5 dias de suspensién del tratamiento en mujeres con infecciones

pélvicas.
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Indicacién terapéutica:

Esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con infecciones
moderadas a severas causadas por cepas susceptibles de
microorganismos, asi como también como terapia empirica inicial antes
de la identificacion de los organismos causales de las infecciones

enumeradas a continuacion:

Infecciones intra-abdominales complicadas.

e Infecciones complicadas de la piel y estructura de la piel,
incluyendo las infecciones diabéticas de los miembros
inferiores.

¢ Neumonias adquiridas en la comunidad.

e Infecciones del tracto wurinario complicadas, incluyendo
pielonefritis.

e Infecciones pélvicas agudas, incluyendo endomiometritis post-

parto, aborto séptico e infecciones ginecolégicas post-

quirargicas.

Dosificacion:

Dosis usual en adultos: via endovenosa o intramuscular, 1g por dia,

durante 3 a 14 dias segun el tipo de infeccion y el patégeno causal.

Forma de Administracion:

e Ertapenem puede ser administrado por infusion intravenosa (1V)
0 inyeccion intramuscular (IM).
e Cuando se administra por via intravenosa, debe ser infundido en

un periodo de 30 minutos.
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La administracion intramuscular puede ser usada como una
alternativa a la administracion intravenosa en el tratamiento de
aguellas infecciones para las cuales la terapia intramuscular es

apropiada.

Preparacion para la administracion intravenosa:

No mezcle o co-infunda ertapenem con otros medicamentos.

No use diluentes que contengan dextrosa (a-d-glucosa).
Ertapenem debe ser reconstituido y luego diluido antes de la
administracion.

Reconstituya el contenido de un frasco de 1 g de ertapenem con
10 ml de una de las siguientes soluciones: Agua para inyeccion,
Inyeccion de cloruro de sodio al 0.9% 6 agua bacteriostatica
para inyeccion.

Agite bien para disolver y transfiera inmediatamente el contenido
del frasco reconstituido a una inyeccion de 50 ml de cloruro de
sodio al 0.9%.

Complete la infusion dentro de las 6 horas de la reconstitucion.

Preparacién para la administracion intramuscular:

Ertapenem debe ser reconstituido antes de la administracion.
Agite completamente el frasco para formar una solucion.

Retire inmediatamente el contenido del frasco y administre
mediante una inyeccion intramuscular profunda en una gran
masa muscular (tal como los musculos glateos o la parte lateral

del muslo).
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La solucién IM reconstituida debe ser usada dentro de la hora de su
preparacion. Nota: La solucion reconstituida no debe ser administrada por

via intravenosa.

Los productos farmacoldgicos parenterales deben ser inspeccionados
visualmente por presencia de materias particuladas y decoloracion antes

de su uso, siempre y cuando lo permita la solucion y el envase.

Las soluciones de ertapenem varian desde incoloras hasta amarillo
palido. Las variaciones del color dentro de este espectro no afectan la

potencia del producto.

Estabilidad:

La solucion reconstituida, diluida inmediatamente en inyeccién de
cloruro de sodio al 0.9%, puede ser almacenada a temperatura ambiente
(25° C) y usada en las siguientes 6 horas o almacenada durante 24 horas
bajo refrigeracion (5° C) y usada en las siguientes 4 horas después de
retirarla. La solucion IM reconstituida debe ser usada dentro de la hora de

Su preparacion.

Contraindicaciones:

Esta contraindicado en los pacientes con hipersensibilidad conocida a
cualquiera de los componentes de este producto o0 a otros medicamentos
de la misma clase o en los pacientes que han demostrado reacciones

anafilacticas a los beta-lactamico.

Debido al uso de lidocaina HCI como diluente, ertapenem administrado

por via intramuscular estd contraindicado en pacientes con
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hipersensibilidad conocida a los anestésicos locales de tipo amida y en
los pacientes en shock severo o bloqueo cardiaco.

Precauciones:

Se han reportado reacciones de hipersensibilidad (anafilacticas) serias
y ocasionalmente fatales en pacientes que reciben terapia con beta-
lactamicos. Estas reacciones tienen mayor probabilidad de ocurrir en
individuos con historia de sensibilidad a mdultiples alérgenos. El uso
prolongado de INVANZ puede producir un sobre-crecimiento de
organismos no susceptibles. La evaluacion repetida de la condicion del

paciente es esencial.

La colitis pseudomembranosa ha sido reportada con practicamente
todos los agentes antibacterianos, incluyendo ertapenem y puede variar
en severidad desde leve hasta amenazar la vida del paciente. Por lo
tanto, es importante considerar este diagndstico en los pacientes que
presenten diarrea después de la administracion de agentes

antimicrobianos.

e Embarazo: No hay estudios adecuados y bien controlados en
mujeres embarazadas. Solo se debe usar ertapenem durante
el embarazo si el beneficio potencial justifica el riesgo
potencial para la madre y el feto.

e Lactancia: Ertapenem es excretado en la leche humana. Se
debe tener cuidado cuando se administrarlo a una madre
lactante. Descontinle temporalmente la lactancia mientras
esté bajo tratamiento con el mismo.

e Uso pediétrico: La seguridad y la efectividad en los nifios no

han sido establecidas. Por lo tanto, no se recomienda el uso

en los pacientes menores de 18 afios de edad.
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e Uso en personas de edad avanzada: En estudios clinicos, la

eficacia y la seguridad de ertapenem en pacientes de edad
avanzada (365 afios) fueron comparables con las observadas

en pacientes mas jovenes (<65 afos).

Interacciones:

La administracion conjunta con probenecid produce un aumento de la
concentracion plasméatica de ertapenem, debido a que el probenecid
compite por la secrecion tubular activa e inhibe significativamente la
excrecion renal del antibidtico. Sin embargo, no es necesario realizar un
ajuste de la dosis cuando se administran concomitantemente. Hasta el
momento, soOlo se han realizado estudios clinicos especificos de

interaccidn probenecid-ertapenem.

Reacciones adversas:

e Comunes : (31/100, <1/10)

o Desordenes del sistema nervioso: Cefalea.

o Desordenes vasculares: Complicacion en la vena
infundida, flebitis/tromboflebitis.

o Desordenes gastrointestinales: Diarrea, nausea, vomitos

e Poco comunes :(>1/1000, <1/100)

o Desordenes del sistema nervioso : Mareos, somnolencia,
insomnio, convulsién, confusion.

o Desoérdenes cardiacos y vasculares: Extravasacion,
hipotensidn.

o Desordenes respiratorios: Disnea.

o Desordenes gastrointestinales: Candidiasis oral,
constipaciéon, regurgitacion acida, diarrea asociada a C.

difficile, boca seca, dispepsia, anorexia, epigastralgia.
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o Desordenes de piel y tejido: Eritema, prurito subcutaneo.

o Desordenes del sistema reproductor: Prurito vaginal.

Sobredosificacion:

En el caso de una sobredosis, el ertapenem debe ser suspendido y se
debe administrar tratamiento general de soporte hasta que ocurra la

eliminacion renal.

Ertapenem puede ser eliminado mediante hemodialisis; sin embargo,
no hay informaciéon disponible acerca del uso de la hemodidlisis para

tratar la sobredosis.
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IMIPENEM

Principio Activo:

Imipenem- Cilastatina

Nombre Comercial:

Zienam

Presentacion:
Polvo para solucion inyectable IV 500mg. / Polvo para

solucion intramuscular IM 500 mg.

Composicién:

Imipenem 500 mg, cilastatina sédica 500 mg

Accion terapéutica:
Antibi6tico

Farmacodinamia:

Se fija a las proteinas fijadoras de penicilina 1 y 2; de ese modo
interfiere en la sintesis de la pared celular y ello determina la elongacion
y la lisis de las células bacterianas. No es destruido por las beta-
lactamasas, salvo por las producidas por P. matophila y algunas cepas

raras de Bacteroides fragilis.

Su espectro antibacteriano es mas amplio que el de cualquier otro
antibiotico beta-lactAmico, dado que abarca todos los cocos (salvo los
estafilococos resistentes a la meticilina y los enterococos), los
microorganismos Enterobacteriaeceae, Haemophilus, P. aeruginosa y la

mayoria de las bacterias anaerobias, incluso el Bacteroides fragilis. Es
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mas eficaz que las cefalosporinas contra los estafilococos e igualmente
eficaz que la penicilina G contra los estreptococos y que las
cefalosporinas de tercera generacion contra la mayoria de los bacilos
gramnegativos aerobios; es comparable a la ceftizidima contra P.
aeruginosa. Posee una eficacia similar a la de la clindamicina o el

metronidazol contra las bacterias anaerobias.

Farmacocinética:

La biodisponibilidad oral es reducida. La droga penetra en las
meninges inflamadas. Su eliminacion se produce sobre todo por via renal;
las células tubulares renales lo inactivan. La cilastatina es un inhibidor de
la deshidropeptidasa, impide la inactivacion del imipenem y permite su
reabsorcion tubular. Cuando el imipenem es administrado junto con la
cilastatina, la tasa de excrecion renal es de alrededor de un 70%. La vida
media de eliminacion del imipenem y la cilastatina es de 1 hora en

persona normal y mas prolongada en presencia de insuficiencia renal.

Indicacion terapéutica:

Es particularmente util en el tratamiento de infecciones polimicrobianas
y mixtas aerobias/anaerobias, para la prevencion de ciertas infecciones
postquirdrgicas en pacientes sometidos a procedimientos quirdrgicos
como asi también en el tratamiento inicial previo a la identificacién del
organismo causal. Esta indicado para el tratamiento de las siguientes
infecciones debidas a organismos susceptibles:

e |nfecciones intra-abdominales
¢ Infecciones del tracto respiratorio inferior

¢ Infecciones ginecoldgicas
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e Septicemia*

e Infecciones del tracto genitourinario

¢ Infecciones de huesos y articulaciones
¢ Infecciones de piel y tejidos blandos

e Endocarditis*

*No esta indicado para terapia intramuscular. *No esta indicado en el

tratamiento de la meningitis.

Dosificacion:

e Niflos menores de tres meses y lactantes < 40kg de peso
corporal: 15mg/kg cada 6 horas. Dosis maxima: 2g por dia.

¢ Nifos de tres meses o mayores, o = 40kg de peso corporal:
o infeccion leve: 250mg de imipenem cada 6 horas.
o Infeccion moderada: 500mg de imipenem cada 8
horas.
o Infeccibn severa debida a cepas completamente
susceptibles: 1g de imipenem cada 12 horas.
o Infeccion severa debida a cepas menos susceptibles:

1g de imipenem cada 6 horas.

e Adultos: profilaxis contra infecciones posquirdrgicas: via
intravenosa, 1g de imipenem con la induccion de la

anestesia y 1g tres horas después.

e Adultos de peso corporal = 70kg y funcion renal normal:
o infeccion leve: 250mg de imipenem cada 6 horas.
o Infeccion moderada: 500mg de imipenem cada 8

horas.



20

o Infeccion severa debida a cepas completamente
susceptibles: 1g de imipenem cada 12 horas.

o Infeccidon severa debida a cepas menos susceptibles:
1g de imipenem cada 6 horas..

o Dosis maxima: 50mg/kg/dia o 4g/dia.

e La via de administracion es intramuscular o intravenosa; en
caso de menor peso corporal, disminuir la dosis administrada.
Si el paciente padece de insuficiencia renal, ajustar las dosis

anteriores segun el clearance de creatinina

Forma de administracion:

Se presenta en dos formulaciones diferentes, una para infusion
endovenosa solamente y la otra para inyeccidn intramuscular solamente.

La formulacion intramuscular no debe utilizarse por via endovenosa

Reconstitucion de la solucién endovenosa

Para infusibn endovenosa se suministra como un polvo estéril en
frascos en frascos conteniendo el equivalente de 500 mg de imipenem y

el equivalente de 500 mg de cilastatina.

Esta bufferizado con bicarbonato de sodio para proporcionar soluciones
en un rango de pH de 6.5 a 8.5. No existen alteraciones significativas en
el pH cuando las soluciones se preparan y se utilizan segun lo

indicado. Imipenem I.V. 500 contiene 37.5 mg de sodio (1.6 mEQ).

El polvo estéril debe ser reconstituido como se muestra mas

adelante. Debe agitarse hasta obtener una solucién clara. Las
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variaciones de color, de incoloro a amarillo, no afectan la potencia del

producto.
Reconstitucion
Dosis Volumen Concentracion
Imipenem mg Agregado Promedio
Mg /ml de Imipenem
500 100
250 50

Reconstitucion de la solucién intramuscular

La formulacion intramuscular se puede usar como alternativa a la
formulacion intravenosa en las infecciones en que sea apropiado el
tratamiento por via intramuscular. Segun la gravedad de la infeccion, la
sensibilidad de los gérmenes causantes y el estado clinico del paciente,

se puede administrar una dosis de 500 mg 6 750 mg cada 12 horas.

No se recomienda administrar por via intramuscular mas de 1.5 g por

dia.

Para tratar la uretritis o la cervicitis por Neisseria gonorrhoeae no
productora de penicilinasa se puede emplear una sola dosis de 500 mg
[.M.

Debe ser administrado por inyeccion intramuscular profunda en un
musculo voluminoso (como los gluteos o la parte lateral del muslo).

Esta presentacion no ha sido estudiada en nifios.
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Reconstitucion

Se presenta como un polvo estéril en frasco ampolla conteniendo tanto
los equivalentes de 500mg imipenem y cilastatina.

Al reconstituirse imipenem 500 mg contiene 32 mg de sodio (1,4 mEqQ).

El polvo estéril debe ser reconstituido para formar una suspension con
clorhidrato de lidocaina al 1% (sin epinefrina) en agua o en solucién
salina, como se muestra mas adelante. Las suspensiones preparadas

son blancas a color tostado claro.

Dosis Volumen de Volumen
de Zienam |.M. diluyente final
(mg de a ser
imipenem) agregado
(ml)
500 2 2.8
750 3 4.2
Estabilidad:

Estabilidad Infusién Intravenosa:

Conservar el polvo seco a temperatura ambiente (15-25°C). Es
guimicamente incompatible con lactato y no debe ser reconstituido en
diluyentes que contengan lactato. Puede ser administrado, de todas
maneras, en un sistema 1.V. a traveés del cual se esté infundiendo una

solucién de lactato.
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No debe ser mezclado o agregado fisicamente a otros antibioticos.

A continuacidbn se  muestra el periodo de estabilidad I.V. al

reconstituirse con las soluciones de infusién seleccionadas y almacenado

a temperatura ambiente o bajo refrigeracion.

Estabilidad Reconstituido IV

Diluyente Temperatura Refrigeracion (4°
Ambiente (25° C) C)
Cloruro de sodio isotonico 4 horas 24 horas
Dextrosa al 5 % en agua 4 horas 24 horas
Dextrosa al 10 % en agua 4 horas 24 horas
Dextrosa al 5 % y CINa al 0,9 % 4 horas 24 horas
Dextrosa al 5 % y CINa al 0,45 % 4 horas 24 horas
Dextrosa al 5 % y CINa al 0,225 % 4 horas 24 horas
Dextrosa al 5 % y CIK al 0,15 % 4 horas 24 horas
Manitol al 5 % y 10 % 4 horas 24 horas

Estabilidad en infusién intramuscular:

e Conservar el polvo seco a temperatura ambiente (entre 15-

2500).
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e La suspension resultante debe ser utilizada dentro de la hora.
e No debe mezclarse o agregarse fisicamente a otros
antibiéticos.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes.

Precauciones:

e Uso en Embarazo: No existen estudios adecuados y bien
controlados en mujeres embarazadas. so6lo debe ser usado
durante el embarazo si el beneficio potencial justifica el riesgo
potencial para el feto.

e Lactancia: Imipenem ha sido detectado en la leche humana. Si
el uso se considera esencial, la paciente debe suspender el
amamantamiento.

e Uso Pediétrico: Los datos clinicos son insuficientes como para
recomendar el uso en nifios de < 3 meses de edad, o en
pacientes pediatricos con funcion renal deteriorada (creatinina

sérica > 2 mg/dl

Interacciones:

En pacientes gue recibieron ganciclovir e imipenem —cilastatina, se han
informado convulsiones generalizadas. Estas drogas no deben utilizarse
en forma concomitante a menos que los beneficios potenciales superen

los riesgos.

Reacciones Adversas:
e Reacciones locales:

o Eritema, dolor local e induracién, tromboflebitis.
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e Reacciones alérgicas/dermatolégicas.:

o Rash, prurito, urticaria, eritema multiforme.

o Sindrome de Stevens Johnson,

o Angioedema, necrolisis epidérmica toxica
(raramente), dermatitis exfoliativa (raramente),
candidiasis,

o Fiebre, incluyendo fiebre inducida por la droga,

reacciones anafilacticas.

e Reacciones gastrointestinales:

o Nauseas, vomitos, diarrea, manchas dentales y
linguales.

o Aligual que con casi todos los antibioticos de amplio
espectro, se ha reportado colitis pseudomembranosa.

e Hematologicas:

o Se han informado eosinofilia, leucopenia, neutropenia
incluyendo agranulocitosis, trombocitopenia,
trombocitosis. Disminucion de hemoglobina vy
prolongacioén del tiempo de protrombina.

o Puede desarrollarse prueba de Coombs directa

positiva en algunos pacientes.

e Funcion hepatica:
o Incrementos en las transaminasas séricas, bilirrubina

y/o fosfatasa alcalina sérica, hepatitis (raramente).

e Funcion renal:
o Oliguria/anuria, poliuria.

o insuficiencia renal aguda (raramente).
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e Sistema nervioso/Psiquiatricos:
o Actividad mioclénica trastornos psiquicos, incluyendo
alucinaciones, estados confusionales o convulsiones con

la formulacién 1.V. Parestesia.

e Sentidos:
o Pérdida de la audicion, alteracion del gusto.

e Pacientes granulocitopénicos:
o Las nauseas y los vomitos relacionados con la droga
parecen ocurrir mas frecuentemente en pacientes
granulocitopénicos que en pacientes no

granulocitopénicos tratados.

Sobredosificacion:

No existe informacion disponible sobre el tratamiento de la sobredosis.
El imipenem-cilastatina sédica es hemodializable. Sin embargo, se
desconoce la utilidad del procedimiento en la estabilizacion de la

sobredosis.
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MEROPENEM

Es un antibacteriano, que se comporta como Ssus parientes
estructurales en cuanto a la estabilidad frente a la mayor parte de las
beta-lactamasas de importancia clinica. Este antibidtico es conocido en
Venezuela comercialmente como Meronem o Meropenem, a continuacion

se detallan las caracteristicas de dicho farmaco.

Principio activo:

Meropenem — Trihidrato

Nombre comercial:

Meronem, Meropenem

Presentacion:

Polvo para solucion inyectable 500mg IV / Caja de 10

frascos ampolla.

Composicion:

Meropenem 500mg y 1g IV

Accion terapéutica:

Antibidtico.

Farmacodinamia:

Ejerce su accion bactericida interfiiendo con la sintesis de la pared
celular bacteriana. La facilidad con la que penetra las paredes de la célula
bacteriana, su alto grado de estabilidad a la mayoria de las beta-
lactamasas y su marcada afinidad por las proteinas que se unen a la

penicilina (PBP), le confieren una potente accion bactericida contra



28

bacterias aerobias y anaerobias. Es estable a la deshidropeptidasa-1
humana (DHP-1), por lo que no requiere la adicion de un inhibidor de la

DHP-1 como la cilastatina.

El espectro de accion es similar al del imipenem, con las siguientes
particularidades: 1) es mas activo sobre las enterobacterias (2 a 32
veces), sobre el Haemophilus influenzae(4 a 8 veces),
sobre Pseudomonas  aeruginosa(2 a 4 veces) 'y sobre
otras Pseudomonas (2 a 4 veces) 2) es menos activo sobre los
estafilococos y sobre los enterococos (2 a 4 veces), 3) la actividad sobre
los anaerobios es similar en ambas drogas. Los estafilococos meticilino-
resistentes no son afectados por el meropenem, de igual modo que

la Xanthomonas (Stenotrophomonas) maltophilia.

Bacterias aerobias grampositivas:

Bacillus sp., Corynebacterium diphtheriae, Enterococcus
liquifaciens, Enterococcus avium, Listeria
monocytogenes, Lactobacillus sp., Nocardia asteroides, Staphylococcus
aureus (cepas productoras y no productoras de penicilinasa),
estafilococos coagulasa-negativos,  Streptococcus sp., incluso el

neumococo penicilinorresistente.

Bacterias aerobias gramnegativas:

Acinetobacter sp., Aeromonas sp., Alcaligenes faecalis, Bordetella
bronchiseptica, Brucella  melitensis, Escherichia  coli, Campylobacter
jejuni, Citrobacter sp., Enterobacter sp., Escherichia hermannii,
Gardnerella  vaginalis, Haemophilus  influenzae (incluyendo  cepas
productoras de betalactamasas y resistentes a la

ampicilina), Haemophilus parainfluenzae, Haemophilus
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ducreyi, Helicobacter pylori, Neisseria meningitidis, Neisseria
gonorrhoeae(incluyendo cepas productoras de betalactamasas,
resistentes a la penicilina y a la espectinomicina), Klebsiella sp., Moraxella
(Branhamella) catarrhalis, Morganella
morganii, Proteus sp., Providencia sp., Pasteurella

multocida, Pseudomonas sp., inclusoP.  aeruginosa; Salmonella sp.,

incluso S. typhilenteritidis, Serratia sp., Vibrio sp. y Yersinia enterocolitica.

Bacterias anaerobias:

Actinomyces odontolyticus, Actinomyces
meyeri, Porphyromonas sp., Bacteroides fragilis y Bacteroides no
fragilis, Prevotella sp., Bifidobacterium sp., Clostridium sp., Eubacterium s
p., Fusobacterium sp., Mobiluncus sp.,Peptostreptococcus sp.

y Propionibacterium sp.

Farmacocinética:

e Posee una vida media de 1h luego de la administracion IV y
de 1,5h luego de la administracion IM; la farmacocinética del
meropenem responde al modelo mono-compartimental.

e Se excreta por filtracion glomerular y por secrecién tubular
activa, de modo que 60 a 70% de la dosis se elimina por rifién
en forma de droga inalterada.

e La dosis debe ajustarse en la mal-funcién renal, pero no en la

insuficiencia hepética.
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Indicacién terapéutica:

Infecciones causadas por microorganismos susceptibles a la
droga en las siguientes localizaciones: infecciones del tracto
respiratorio inferior, infecciones del tracto urinario, infecciones intra-
abdominales, infecciones ginecoldgicas, infecciones de la piel y

organos anexos. Meningitis. Septicemia.

Dosificacion:

e Adulto, via IV: 1,5 a 6g/dia, divididos en tres aplicaciones; la
administracion puede ser en bolo (en 5 minutos) o en infusién
lenta (en 15 a 30 minutos).

e En pacientes adultos con clearance de creatinina (CC) <
51ml/min debe ajustarse la dosis segun: CC entre 26 y
50ml/min, 500mg cada 12 horas; CC entre 10 y 25ml/min,
250mg cada 12 horas, CC < 10ml/min, 250mg cada 24 horas.

e Nifios entre 3 meses y 12 aios (de menos de 50kg de peso):
10 a 40mg/Kg. cada 8h.

e ViaIM adultos: 1g/dia dividido en dos o tres aplicaciones.
Forma de administracion:
Administracién Endovenosa:

e Meropenem puede administrarse en forma de un bolo
intravenoso en aproximadamente 5 minutos o por infusion
intravenosa durante aproximadamente 15 a 30 minutos.

e Cuando se utiliza para la inyeccion intravenosa en bolo, debe

reconstituirse con agua inyectable estéril (5 ml por cada 250 mg

de meropenem). Esto resulta en una concentracion de
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aproximadamente 50 mg/ml. Las soluciones reconstituidas son

claras e incoloras o de un color amarillo palido.

e Para infusion intravenosa: meropenem puede reconstituirse con
una solucién (dextrosa 5%, cloruro de sodio 0,9%) para infusion
compatible (de 50 a 200 ml).

Estabilidad:

Consérvese a una temperatura inferior a 30° C. Se
recomienda utilizar soluciones recién preparadas de meropenem

para la inyeccién o infusién intravenosa.

El producto reconstituido debe utilizarse inmediatamente v,
s6lo cuando sea necesario, debe conservarse en refrigeracion

durante un maximo de 24 horas.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los carbapenéms. La administracion
concomitante con medicamentos potencialmente nefrotoxicos debe

considerarse con precaucion.

Precauciones:
e Administrar con extrema precaucion en pacientes con

antecedentes de hipersensibilidad a las penicilinas.

e Embarazo: Al no existir pruebas concluyentes se recomienda
no usar en mujeres embarazadas a menos que el beneficio

para la madre supere el riesgo potencial para el feto.
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Lactancia: EI amamantamiento deberia suspenderse si la

madre debe recibir la droga.

Uso Pediatrico: La seguridad y efectividad de la droga en

nifios menores de 3 meses no ha sido establecida.

Interacciones:

Antibidticos aminoglucésidos: aumento del efecto sobre la

flora grampositiva.

Arbekacina: disminucién de la eficacia terapéutica.

Cloranfenicol: posible disminucion del efecto antibacteriano.

Dibekacina: aumento del efecto bactericida sobre

grampositivos.

Probenecid: aumenta la vida media del Meropenem, la

combinacién no es recomendada.

Reacciones adversas:

Reacciones locales en el sitio de la inyeccion intravenosa:

Inflamacién, tromboflebitis, dolor en el sitio de la inyeccion.

Reacciones cutaneas: Erupcion cutanea, prurito, urticaria.
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e Reacciones gastrointestinales: Dolor abdominal, nauseas,
vomito, diarrea. Se han sefialado casos de colitis

pseudomembranosa.

e Reacciones hematolégicas: Trombocitemia, eosinofilia,

trombocitopenia y neutropenia reversibles.

e Funcion hepética: Se han comunicado aumentos de los
niveles séricos de bilirrubina, transaminasas, fosfatasa

alcalina y deshidrogenasa lactica, aislados o combinados.

e Sistema nervioso central: Cefalea, parestesias. Se han
seflalado raramente convulsiones, aunque no se ha

establecido una relacién de causa y efecto con meropenem.

e Otras: Candidiasis oral y vaginal.

Sobredosificacion:

El tratamiento es sintomatico. La droga puede eliminarse por

hemodidlisis.
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ACCIONES DE ENFERMERIA

* Rotular la bolsa de solucion intravenosa con el nombre correcto del
paciente, medicamento, dosis, fecha, hora de inicio, peso del paciente, si
la dosis de la infusion lo requiere, y nombre de la enfermera que inicio la

infusion.

* En general, el tiempo de administracion de los medicamentos es de 30
minutos, excepto, los antibidticos que deben ser administrados en 60
minutos.

* Limpiar la superficie del tapon o el sitio de inyeccién de medicamento.

* Revisar la venopuncion antes de administrar el medicamento.

* Una vez terminada la infusiéon, lavar la vena con 10 ml del liquido

endovenoso de base en los adultos y 0,3 en neonatos.

* Los medicamentos inyectables tienen un rango de pH 4-8 y los vehiculos
gue ofrecen menos problemas de solubilidad de medicamentos son

aquellos libres de iones (Dextrosa 5%, agua destilada, solucion 0,9% ).

 Durante los primeros quince minutos de administracion se deben vigilar

la aparicion de signos de reaccién alérgica.
* Verificar la compatibilidad del medicamento con la solucién de dilucion.
* No mezclar dos medicamentos en una misma infusion, puesto que si se

presenta una reaccion alérgica no se puede identificar el medicamento

causante.
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» Se debe agitar muy bien el medicamento con la solucién y verificar que
no haya formacion de cristales, ni presencia de solucion lechosa. Si al
adicionar el disolvente hay formacién de espuma se debe dejar en reposo,

permitir la reconstitucion espontanea del medicamento y luego envasar.

* No mezclar medicamentos durante la infusién ya que las interacciones

fisicas y quimicas entre las mismas son impredecibles.

* Refrigerar las soluciones reconstituidas.
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