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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

EXTRAVASACION EN RECIEN NACIDOS: CASOS CAPTADOS POR EL SISTEMA
NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DEL MINISTERIO DE SALUD,
CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

Descripcion de casos de sospecha de reaccion adversa de extravasacion recibidos
en el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) ocurrido en Panama

A través del formulario de reportes de sospecha de reaccion adversa a medicamentos de
ciudadanos y pacientes, el Centro Nacional de Farmacovigilancia en el mes de diciembre
del 2019, recibe reportes de sospecha de reaccién adversa de neonatos y lactantes, en la
cual se notifica a la dextrosa 10% via intravenosa como farmaco sospechoso de todos los
casos; y cuya reaccién adversa comun reportada fue la extravasacion con consecuencias
tales como: papulas, area necrética, flictenas, quemadura quimica.

Debido a lo citado anteriormente, el Centro Nacional de Farmacovigilancia desea informar
lo siguiente:

Generalidades de extravasacion’

La extravasacion es la salida de liquido intravenoso hacia el espacio perivascular,
motivada por factores propios del vaso o accidentales derivados del desplazamiento de la
canula fuera del lugar de venopuncién. La frecuencia de esta complicacién en adultos oscila
entre 3% y 5%, pero en nifios el rango se amplia entre 11% y 58%.

Los pacientes mas afectados generalmente se encuentran en unidades de neonatologia,
unidades de cuidados intensivos, oncologia, inconscientes o con lesiones que impiden el
aviso al personal de enfermeria, permitiendo la instauracién de la lesion por el tiempo
transcurrido entre el momento de la extravasacion y el retiro del agente causal o la canula
del vaso afectado. Por los sitios de preferencia de las venopunciones son mas frecuentes
en el miembro superior especialmente en la fosa antecubital y en el dorso de la mano.

Clinica'

En las primeras horas se presenta dolor y eritema de la zona afectada hasta cuando se
produce el dano celular tornandose los tejidos comprometidos pélidos y tumefactos,
pudiéndose presentar en algunas ocasiones vesiculas dérmicas o flictenas, hasta cuando
se delimita la lesién. Teniendo en cuenta lo anterior se pueden presentar tres fases:

a) Necrosis tisular
b) Escara
¢) Ulceracion

El dafio tisular inicial es principalmente debido a la compresién mecanica que ejercen los
liquidos extravasados contra la pared celular, al igual que de la hipoxia presente en la zona
afectada, del tipo de liquido extravasado y en algunos casos de la infecciéon bacteriana
secundaria.

Este tipo de lesiones pueden presentarse como eritema transitorio o producir lesiones
tisulares severas que pueden llegar a la amputacion del miembro afectado como Unica
alternativa de tratamiento. El dolor local de intensidad progresiva indica una extravasacion
masiva, llegando a compromiso arterial y sindromes compartiméntales con necrosis rapidas
progresivas.
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Factores de riesgo a extravasacién >*

La extravasacion es una complicacion asociada a la administracion de la terapia
intravenosa.

El dafo producido por la extravasacién va a depender de: distintos factores de riesgo
intrinsecos al agente, al paciente y al procedimiento; de las medidas de prevencién tomadas
y del manejo de la misma una vez producida.

En cuanto a los factores de riesgo, podemos distinguir:

1. Factores dependientes del agente relacionado: alta osmolaridad, pH extremo
acido o basico, actividad vasoconstrictora o bien, que el diluyente del farmaco
presente propiedad de hiperosmolaridad.

2. Factores relacionados con el paciente:

- Edad extrema, pacientes muy jévenes o edad muy avanzada.

- Presencia de enfermedad vascular periférica o presién venosa elevada.

- Circulacién anormal en la extremidad a inyectar.

- Antecedentes o radiacion en el sitio de inyeccion.

- Pacientes en coma, bajo anestesia general o que han recibido técnicas de
reanimacion cardiaca.

3. Factores relacionados con el procedimiento:
- sitio de inyeccién
- tipo de canula o aguja
- uso de bombas de infusién
- concentracidn de agentes vesicantes y electrolitos
- duracion de la infusion
- cantidad del agente extravasado
- duracién de la exposicion tisular

Farmacos no citostaticos capaces de producir lesiones tras su extravasacién?

ANTIMICROBIANOS

Penicilina Cefotaxima Gentamicina
Vancomicina Amikacina Metronidazol
Aciclovir Flucloxacilina Anfotericina B
Gancicolvir Tetraciclina

Oxacilina
SOLUCIONES CONCENTRADAS DE ELECTROLITOS

Cloranfenicol

Cloruro de calcio Cloruro de potasio 7,45% | Cloruro de sodio 10%
Gluconato de calcio 10% Bicarbonato de sodio 4,2% y
8.,4%
AGENTES HIPEROSMOLARES
Nutricién parenteral total Fenitoina Acetazolamida
Dextrosa > 10% Intralipid 10% Arginina
Manitol >15%
VASOCONSTRICTORES
Dobutamina Noradrenalina Azul de metileno
Dopamina Vasopresina
Adrenalina Metoxemina
Contraste radiologico Digoxina Amiodarona
Prometazina Urea Tiopental sbdico
Diazepam Clordiazepoxido Valproato sodico
Inmunoglobulinas humanas Aminofilina Heroina
Propofol

Manejo inmediato - Extravasacion de drogas no peligrosas

El manejo inicial de una lesion por extravasacion depende de la clasificacion de la etapa de
la lesién. Todas las lesiones por extravasacién requieren una notificacion inmediata al
equipo, la enfermera a cargo, la documentacién en las notas clinicas del paciente y la
finalizacién de los informes.
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Tabla de estatificacion de las lesiones por extravasacion®

Las lesiones por extravasacion se organizan de acuerdo con la presentacion del sitio del
dispositivo y el area circundante. El tratamiento inicial de primeros auxilios, el manejo
continuo, la notificacién y la documentacion de las lesiones por extravasacion son diferentes
para cada etapa.

Evaluacion del NIVEL 1 ETAPA 2 ETAPA 3
sitio
Hinchazén Ninguna Ligero / leve Hinchazon moderada | Hi

arriba y/o debajo del
sitio de insercion

Fuga Si/No Si/No Si
Abrasador No No Potencial
Area endurecida No Posibilidad Si
No destacable, | Blanqueamiento Blanqueamiento de la '
. puede tener | leve / leve, | piel, enrojecimiento y /
Color de piel decoloracién en | enrojecimiento o decoloracién que
el sitio de | puede tener | puede ser morada o
canulacion. decoloracion  en | negro.

sitio de canulacion.

Temperatura del Caliente Caliente Frio al tacto
sitio
Integridad de la Intacto Intacto Alterado
piel
Pulso palpable Bueno Bueno Bueno o débil
Recarga capilar 1-2 segundos 1-2 segundos | 2-3 segundos distales
distales al sitio | distales al sitio al sitio
Rubor Con dificultad Con dificultad Incapaz de enjuagar
Dolor en el sitio Si Si Si

Recomendaciones del Centro Nacional de Farmacovigilancia:

El Centro Nacional de Farmacovigilancia recomienda a los profesionales sanitarios en base
a los reportes de sospechas de reaccién adversa recibidos relacionados a reacciones
adversas de extravasacion lo siguiente:

<4 Es importante recordar que al iniciar una terapia con cualquier tipo de medicamento, los
pacientes estan propenso a presentar en algin momento una reaccién adversa a este,
puesto que se conoce que no hay medicamento 100% seguro y la idiosincrasia de cada
paciente puede marcar la diferencia. Por lo cual, se debe vigilar inicialmente, durante y al
terminar un tratamiento con un medicamento.

4 Se debe tomar en cuenta los fArmacos concomitantes con que se va a iniciar la terapia
puesto que las posibles interacciones medicamentosas pueden manifestarse en cualquier
momento e incluso disminuir la eficacia de uno de los dos medicamentos.

+ No se debe alarmar a los familiares del paciente, pero es muy importante que el médico
prescriptor le hable no solo de las bondades del medicamento; sino también de los
posibles eventos adversos que puede presentar, para que cuando ocurra esto no se
alarme.

<+ Para evitar que ocurra una extravasacion, se deben tomar las siguientes medidas
preventivas: conocimiento de los farmacos con capacidad irritante o vesicante, informar
al paciente evitando alarmarle, eleccién correcta del material adecuado para la
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administracién, seleccionar el lugar de puncién (evitar extremidades inferiores, venas de
la mufeca y dorso de la mano, vasos de pequefio diametro, inflamados o esclerosados y
zonas en las que se puedan afectar estructuras mas especializadas), asegurar la
permeabilidad de la via con suero fisioldgico antes de iniciar la perfusion del farmaco,
seguir las recomendaciones del prospecto respecto a las mezclas y concentraciones,
comprobar el retorno venoso mediante aspiracion, evitar infusiones prolongadas y de
elevada concentracién en vasos periféricos, evitar emplear siempre el mismo lugar de
inyeccién, advertir al paciente que avise rapidamente si tiene sensacién de pinchazo o
qguemazon, comprobar periédicamente la zona de puncion y el trayecto venoso,
reconocimiento e identificacion de una extravasacién, conocimiento del tratamiento
adecuado.®

+ Es posible evitar lesiones mayores en casos de extravasacion de diferentes sustancias
y liquidos endovenosos con preparacidn del personal médico y de enfermeria,
protocolos bien establecidos para cada servicio y sobretodo conociendo las diferentes
modalidades de tratamiento existentes.’

Ante las sospechas de reacciones adversas, y fallas terapéuticas, les recomendamos a los
profesionales sanitarios notificarlas al CNFV del Ministerio de Salud (MINSA). Teléfono 512-
9404; e-mail: fvigilancia@minsa.qob.pa. Le solicitamos hacer extensiva esta informacion a
los profesionales sanitarios.

Se exhorta a los Profesionales de Salud y a los pacientes a tomar en consideracion la
informacién enunciada en esta nota de seguridad.
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