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£l fresente documento es
¢OPIA FIEL DEL ORIGINAL

que he tenido a3 W%t o Eypadiente NO 17-27298-001 conteniendo el Memorando N® 267-D MdeR-Hn-
HU-L-17, de la Jefa del Departamento de Medicina de Rehabilitacién, quien solicita la
aprobacion de las Guias de Procedimientos del Departamento de Medicina de Rehabilitacidn
mediante acto resolutivo;

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N° 26842, Ley General de Salud, establece que la proteccién de la salud es
de interés publico y por tanto, es responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla;

Que, mediante Resolucion Ministerial N© 302-2015/MINSA se aprobd la Norma Técnica
de Salud N© 117-MINSA/DGSP-V.01 “Norma Técnica de Salud para la Elaboracién y Uso de
Guias de Practica Clinica del Ministerio de Salud”, la cual tiene como finalidad contribuir a la
calidad y seguridad de las atenciones de salud, respaldadas por guias de practica clinica,
basadas en evidencias cientificas, ofreciendo el méximo beneficio y el minimo riesgo para los
usuarios de las prestaciones en salud, asi como la optimizacién y racionalizacién del uso de los
recursos en las instituciones del Sector Salud;

Que, el articulo 3° del Reglamento de Organizacion y Funciones del Hospital Nacional
Hipdlito Unanue, aprobado con Resolucidn Ministerial N© 099-2012/MINSA, sefiala entre otros,
que son funciones generales del Hospital administrar los recursos humanos, materiales
econdmicos y financieros para el logro de la misidn y sus objetivos en cumplimiento a las
normas vigentes; asi como mejorar continuamente la calidad, productividad, eficiencia y
y/ eficacia de la atencion de la salud, estableciendo las normas y los pardmetros necesarios, asi
como generando una cultura organizacional con valores y actitudes hacia la satisfaccion de las
necesidades y expectativas del paciente y su entorno familiar;

Que, el articulo 84° del Reglamento de Organizacion y Funciones del Hospital Nacional
Hipdlito Unanue sefiala que el Departamento de Medicina de Rehabilitacion, es la unidad
organica encargada de realizar las atenciones médicas especializadas, asi como ejecucién de
procedimientos y acciones destinadas a tratar y recuperar las funciones de los organos y
sistema con secuelas de dafios de los pacientes; depende de la Direccion General y tiene
asignado, entre otras, las siguientes funciones generales: a) Brindar atencion médica
especializada de rehabilitacion y tratamiento a secuelas de dafios que afectan al aparato
locomotor, lenguaje, ocupacional, biomecanica, social, incluye a pacientes con patologia
neuromotora, sensorial, de funciones mentales superiores y del desarrollo de la nifiez vy d)
Promover la salud, prevenir riesgos y dafios, proteger y recuperar las capacidades de los
pacientes, en la atencion médica especializada, segln las normas y guias de practica clinica
vigentes;

Que, con el Memorando N© 417-2017-OGC/HNHU, el Jefe de la Oficina de Gestion de la
Calidad informa que las guias de procedimientos propuestas por el Departamento de Medicina
de Rehabilitacion se encuentran aptas para su aprobacion;



Estando a lo informado por la Oficina de Asesoria Juridica en su Informe N° 019-2018-
OAJ/HNHU:;

Con el visado del Jefe de la Oficina de Gestion de la Calidad y del Jefe de la Oficina de
Asesoria Juridica; v,

De conformidad con lo dispuesto por la Ley N° 26842, Ley General de Salud y de
acuerdo a las facultades establecidas en el Reglamento de Organizacién y Funciones del
Hospital Nacional Hipdlito Unanue, aprobado por Resolucién Ministerial N© 099-2012/MINSA;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Aprobar las guias de procedimientos del Departamento de Medicina de
Rehabilitacién, por los fundamentos expuestos en la parte considerativa de la presente
Resolucion, las mismas que se detallan a continuacion:

o Guia de Procedimientos: Plasma Rico en Plaquetas en paciente con
Gonartrosis.

e Guia de Procedimientos: Aplicacion de Toxina Botulinica tipo A en pacientes
con Sindrome Espastico.

Articulo 2°.- Disponer que la Oficina de Comunicaciones proceda a la publicacién de
la presente Resolucion en la Pagina Web del Hospital.

Registrese y comuniquese.
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GUIA DE PROCEDIMIENTOS: “PLASMA RICO
EN PLAQUETAS EN PACIENTES CON
GONARTROSIS”
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GUIA DE PROCEDIMIENTOS: “INFILTRACION DE PLASMA RICO EN
PLAQUETAS EN PACIENTES CON GONARTROSIS”

AUTORES:

DRA.TANIA CELIS MELENDEZ MEDICO REHABILITADOR

VALIDACION INTERNA:

- DRA. ANA M. DE LA CRUZ QUISPE =~ MEDICO JEFE SERVICIO LESIONES NEUROMOTORAS

VALIDACION EXTERNA:

GUIA DE PROCEDIMIENTOS: “APLICACION DE PLASMA RICO EN PLAQUETAS EN GONARTROSIS"
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GUIA DE PROCEDIMIENTOS: “APLICACION DE PLASMA RICO EN PLAQUETAS E

NOMBRE : GUIA DE PROCEDIMIENTOS: “APLICACION PLASMA
RICO EN PLAQUETAS EN GONARTROSIS”

CODIGO: 20610
DEFINICION:

Definicién: El procedimiento consiste en la aplicacién intraarticular de
plasma rico en plaquetas en pacientes con gonartrosis, con las finalidad
de disminuir el dolor y mejorar las funcionalidad articular de la rodilla
afectada.

OBJETIVOS:

Objetivo General:

¢ Mejorar la Calidad de vida del paciente a través de la reduccion del
dolor y mayor funcionalidad del miembro inferior en la vida cotidiana.

Objetivos Especificos:

¢ Permitir un mejor patron de marcha funcional con menor gasto de
energia.

e Permitir una mejor calidad en la ejecucién de las actividades de la vida
diaria al disminuir el dolor

e Reducir el uso de analgésicos y retrasar el proceso de desgaste
articular propio de la artrosis.

o Facilitar la terapia fisica disminuyendo el dolor permitiendo el
fortalecimiento muscular.

¢ Disminuir el dolor al caminar, subir y bajar escaleras.

e Lograr una mayor independencia funcional.

o Evitar o disminuir las complicaciones musculo esqueléticas derivadas
de una marcha antalgica

¢ Retrasar el proceso de artroplastia de rodilla.

Aspectos epidemiolégicos importantes (medicina basada en
evidencias)

e Los autores concluyen que PRGF demostré resultados superiores a
corto plazo en comparacion con HA en un ensayo controlado aleatorio,
con un perfil de seguridad comparable, en el alivio de sintomas en la
OA de rodilla leve a moderada. (Alta/Media)

e Los resultados apoyan la efectividad a corto plazo de la inyeccion de
PRP sobre placebo para aliviar el dolor y rigidez y mejora las funciones
de la rodilla en principio OA de la rodilla. Hay mas beneficios en OA
temprano, una dosis Unica de PRP es tan efectiva como una dosis
doble. El efecto tiende a desaparecer con el tiempo, dejanig\ a/l?ierta la
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opciébn de inyecciones sucesivas durante varios meses como un
potencial régimen terapéutico futuro. (media)

e infiltracién intra- articular del PRGF autélogo en pacientes con OA de
rodilla tiene local, efectivos y temporales para reducir el dolor y
restaurar la funcién, sin provocar efectos adversos locales o
sistéemicos.(media)

e Plasma rico en Factores de crecimiento mejora la calidad de vida y la
capacidad funcional de los pacientes en un 40% respecto a su situacion
basal previa al tratamiento, y en el 20% en comparaciéon con el
tratamiento mediante viscosuplementacién con AH de alto peso
molecular tras 6 meses de seguimiento clinico.(media)

¢ Aunque las inyecciones de PRP produccion mas dolor y la hinchazén
de la reaccion respecto al producido por el PRP tipo 4B, resultados
similares fueron encontrados en los tiempos de seguimiento, con una
mejoria clinica significativa con respecto al nivel basal. Se obtienen
mejores resultados en pacientes jovenes con un bajo grado de
degeneracion del cartilago.

lll. INDICACIONES
e Gonartrosis de Il y Ill grado segln clasificacion radiografica

IV. CONTRAINDICACIONES:
ABSOLUTAS
e Trombopenia
¢ Infeccién intraarticular
e Cancer
e Embarazo
RELATIVAS
e Uso de anticoagulantes
e Falta de colaboracién del paciente o paciente psiquiatrico

V. REQUISITOS.
Consentimiento Informado ( Anexo N° 1)

VI. PERSONAL QUE REALIZA EL PROCEDIMIENTO
Personal médico previamente capacitado

VIl. RECURSOS MATERIALES A UTILIZAR
6.1 Equipos Biomédicos

e Centrifuga digital para 12 tubos

e Equipo de extraccion sanguinea

A S o e e S R
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6.2 material médico no fungible
e Camilla Hidraulica
e Silla
e Bata
o Gradilla para tubos

6.3 material médico fungible

Tubos BD con anticoagulante citrato de sodio
Jeringas de 10 cc con aguja hipodérmica 23x11/1
Aguja descartable de 23 x 1 %2 pulgadas
Alcohol 90%

Algodon estéril

Yodo Povidona

Guantes Quirurgicos

6.4. Medicamentos
e Gluconato de calcio

Vill. DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO
8.1. CONSIDERACIONES PREVIAS

e Las aplicaciones se realizaran en el consultorio o en ambiente de
procedimientos de consulta ambulatoria, seran 3 a 4 con un lapso de 15
dias entre cada aplicacion, pudiendo repetirse este ciclo cada 6 meses.

e Tener en cuenta que la zona a aplicar debe estar libre de hematomas,
heridas, pustulas, vasos sanguineos visibles y cicatrices.

e Tener asegurado un programa de rehabilitacion integral, posterior a la
aplicacion.

e La dosis de plasma rico en plaquetas sera de 3 a 4 ml de plasma por
aplicacién intraarticular.

e Historia clinica completa: donde conste la evaluacion del rango articular,
fuerza muscular, tipo de marcha, Escala visual andloga del dolor (EVA),
tipo de dolor, desencadenantes del dolor, WOMAC.

e Pactar los objetivos con el paciente, el familiar y el equipo
multidisciplinario.

e Establecer los dias de aplicacion.

e Obtener el consentimiento informado del paciente y/o responsable.
(Anexo 1)
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8.2. PROCEDIMIENTO

1°Extraccién de sangre venosa:

o Verificacion y preparacion de los materiales e insumos.

Ubicacion del lugar de puncién

e Asepsia y antisepsia de la zona a extraer la sangre venosa

e Colocacioén de guantes

Explicar lo que se va a realizar, empatia con el paciente, ejercicios
respiratorios y de relajacion

Extraccion de sangre venosa con equipo de extraccion directa, en 2
tubos de 3.5 ml con citrato de sodio al 3.2%

e Hemostasia de la puncién venosa.

» Rotulacién de los tubos con los datos del paciente.

2° Centrifugado:

e Encendido de la centrifuga comprobando su correcto funcionamiento.

e Colocacion de los tubos con sangre venosa en la centrifuga

e Revisar que los espacios vacios estén con tubos llenos de cloruro para
balancear la centrifuga

Colocacion de los tubos con sangre venosa en la centrifuga.

Iniciar primera centrifugacién a 2000 rpm por 10 min

Retiro de tubos con sangre centrifugada con sumo cuidado evitando la
mezcla de las fases sanguineas.

Colocacion de guantes estériles

Extraccion del plasma sobre la capa eritrocitaria en su totalidad de los 2
tubos con una jeringa con aguja N°18.

Iniciar la segunda centrifugaciéon a 3000 rpm por 10 min

Retiro del tubo con plasma centrifugado con sumo cuidado evitando la
mezcla de las fases del plasma.

3°Obtencion de muestra:

e Extraccion de la mitad superior del plasma y desechar en jeringa de 5
cc

e Agregar 1 gota de gluconato de calcio por cada mililitro de plasma rico
en plaquetas en el tubo para activar el plasma.

o Cambiar de aguja a una N° 23 1 % pulgadas y dejar listo.

4° Infiltracién:

e Verificacidn y preparacion de los materiales e insumos.

¢ [avado de manos y colocacion de guantes estériles

e Preparacion fisica del paciente, colocar al paciente en posicion sentado
con la rodilla a infiltrar en 90 grados de flexién

e R T s e T
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e Evaluar condiciones de la rodilla a infiltrar, localizacién de la zona de
ingreso

o Explicar lo que se va a realizar, empatia con el paciente, ejercicios
respiratorios y de relajacion.

¢ Lavado de manos y colocacion de guantes estenles

e Asepsiay antisepsia de la rodilla a punzar

e Cambio de guantes estériles.

¢ Ingreso de la aguja perpendicular a la piel, en el espacio articular
lateral, por fuera del tendén patelar e Inyeccion del contenido de la
jeringa

e Retiro de la jeringa vacia y hacer hemostasia de |la zona punzada.

e Colocar parche curita.

¢ Llenado de la ficha de datos (anexo N° 2)

e Citar para siguiente infiltracion de plasma rico en plaguetas.

IX. COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS

e Recordar el plasma rico en plaquetas es un derivado autélogo que
puede contener pequefias cantidades de leucocitos por lo que podria
presentarse procesos inflamatorios en la zona de aplicacion tras la lo
cual debera ser reportado al médico tratante.

e Hemartrosis

e No se ha reportado casos de infecciones intraarticulares en la literatura,
lo que se le atribuye al origen autdlogo del plasma, asi como la
presencia de células leucocitarias dentro de este.

e Como toda infiltracion, existe un riesgo de infeccion.

X. NIVEL ASISTENCIAL DE EJECUCION DEL PROCEDIMIENTO.
Nivel 111-1

Xl. FLUXOGRAMA / ALGORITMO

GUIA DE PROCEDIMIENTOS: “APLICACION DE PLASMA RICO EN PLAQUETAS EN GONARTROSIS”  Péagina 7
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ANEXO 1
Informacién para pacientes
Consentimiento informado sobre la aplicacién de Plasma rico en plaquetas

1. Identificacion y descripcion del procedimiento: La administracién de plasma rico
en pacientes (PRP) para el manejo de las gonartrosis de Il y Il grado es una de
las alternativas terapéuticas existentes. El tratamiento consiste en inyecciones
intraarticulares con intervalos de 2 semanas por 4 veces.

2. Obijetivo del procedimiento y beneficios que se esperan alcanzar; Disminucion
del dolor y mejora de la funcion de la rodilla, lo que se manifiesta en una mejora
de la calidad de vida.

3. ¢Como se realiza? La solucién de plasma rico en plaquetas, previamente
extraido del mismo paciente y centrifugado Se infiltra en la articulacién de la
rodilla

4. Alternativas razonables a dicho procedimiento : Se pueden usar otros
productos de viscosuplementaciéon como el Acido hialurénico.

5. Consecuencias previsibles de su realizacién: Por lo general no tiene efectos
secundarios por ser el plasma del propio paciente, sélo en algunas ocasiones
se ha reportado inflamacion leve a consecuencia de los leucocitos.

6. Consecuencias previsibles de su no realizacién. Si no se realiza el
procedimiento podria ocurrir: Mayor limitacién funcional de la rodilla que puede
llevar a la postracion.

7. Riesgos frecuentes. Riesgos comunes a todo procedimiento de infiltracion
articular como infecciones de la articulacion, hemartrosis.

8. Riesgos en funcion de la situacién clinica del paciente. No esta recomendado la
infiltracion de plasma rico en plaquetas en pacientes que estan embarazadas o
pacientes con cancer o en pacientes psiquiatricos.

Mediante este documento, a Ud se le ha informado acerca la aplicacion de la
toxina botulinica tipo A y esta en libertad de hacerlo o no.

Luego de haber leido el presente documento (Consentimiento informado).

MR, oo B s B A A S e 25 (Padre tutor, paciente) de
..................... S w HE S S sen o essnanc ool Historia elinica N coovoinns
DNI N s s o Declaro haber 5|do informado detalladamente sobre la

f)l-k,iM e o
{5 Of uuat
B
\?(

\ P""F!AL o //
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beneficios y de los posibles riesgos y complicaciones que podria desprenderse de
dicho procedimiento.

] ;- — (o[ W delafio....................

Firma del médico tratante
Firma del Tutor o paciente Huella digital CMP:

DENEGACION O REVOCACION

.............................................................. con historia clinica N°...............
ldentificado con DNI............................. Después de ser informado(a) de la
naturaleza y riesgos del procedimiento, haciéndome responsable de las
consecuencias que puedan derivarse de esta decisién.

Lima ........ de......... delafio ....................

Firma del Tutor o paciente
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ANEXO 2: RECOLECCION DE DATOS

DIAGINIOS THIC O cocvisrisnzarmmsmeasavisiseossrassssisorsss sty s s 5o 208 0 8 ST A S R 0T

TRATAMIENTO

Fecha: Fecha: fecha |fecha

INFILTRACION PRP

RESULTADOS:
ESCALA ANALOGA VISUAL

Ingreso Fecha: Fecha: fecha fecha

ESCALA WOMAC

PARAMETROS AL INGRESO AL ALTA

DOLOR

RIGIDEZ

CAPACIDAD FUNCIONAL

)
8,
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PACIENTE EN CONSULTORIO

DEPARTAMENTODEMEDICINADE REHABILITACION-SERVCIO DELESIONESNEUROMOTORAS

TEC.
PACIENTE MEDICO ESPECIALISTA
EMFERMERA(O)
( INICIO )
PACIENTE CON EXPLICACION DEL :
PATOLOGIA PROCESO
Ee— COLOCACION DE
COMNCENTIMIENTO LAS MUESTRASEN <
il LACENTRIFUGA
y y
VERIF ICACTONY EUUTEARA
EL PACIENTE PREPARARCION DE g
COLABORA CON LOS MATERIALES E INICIO CENTRIFUGADO CLORUROEN
EL PROCESO INSUMOS l ESPACIOS VACICS
CINTRUFUGAR A
200rpm X 10 min
™~ |EVALUALAZONAA
. TRATAR
it PLASMA SOBRE LA
ASEPSIA'Y ANTISEPSIA CAPA N
EN LA ZONA DE ERITROCITARIA [
EXTRACCION (2 TUBOS)
I 2° CENTRlFUGADO uTihzar
= JERINGA
EXTRACCION Y | CON AGULA
OBETECION DE A
MUESTRA DE SAMGRE
(2 tubos de 3.5ml co n citrato CFNTRUFUGAR,A
de sod i03.2%) 300rpm X 10 min
RETIRO BE TUBOS
EL PACIENTE POSICION CON EL PLASA/
COLABORA CON . ADECUADA PARA LA OBTECION DE LA <—l~
EL PROCESO [T APLICACION MUESTRA F%’Lf::(“?:DHF
SUPERIOR BEL
PLASMAY USAR
JERINGA 5cc
v
ASEPSIAY
ANTISEPSIA EN LA
ZONA IDECTIFICADA PREPARAEION e
LA APLIACION
(Camb iar aguja #23 1%
pulgada )
7 INYECCIONEN LA A TADE
APLICACION ZONA ARTICULAR GLUCONATO X
DEL PLASMA |¢ Sl ipeeri Yoiima.
PATELAR

DE DATO
ANEXO #2 Y
REG. DEH.C.

v
INFORMACION
SOBRELOS EFECTOS
Y CUIDADOS
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2.1

2.2,

2.3.

GUIA DE PROCEDIMIENTOS: “APLICACION DE TOXI
PACIENTES CON SINDROME ESPASTICO”

NOMBRE : GUIA DE PROCEDIMIENTOS: “A’PLICACION DE TOXINA
BOTULINICA TIPO A EN PACIENTES CON SINDROME ESPASTICO”
CODIGO: 99504

DEFINICION:

Definicion: El procedimiento consiste en la aplicaciéon intramuscular de
toxina botulinica tipo A en pacientes espasticos, con la finalidad de
bloquear la liberacion de acetilcolina en la unién  neuromuscular
generando una denervacion quimica transitoria y producir, por tanto, una
paralisis con fines terapéuticos de grupos musculares previamente
evaluados y seleccionados.

OBJETIVOS:

Objetivo General:

e Mejorar la Calidad de vida del paciente a través de la reduccion
focalizada de la espasticidad facilitando asi la reeducacion motora y/o el
manejo postural del paciente.

Objetivos Especificos:

e Permitir un mejor patrén de marcha funcional con menor gasto de
energia.

¢ Permitir una mejor calidad en la ejecucién de las actividades de la vida
diaria al integrar el miembro superior afecto en la realizacion de las
mismas.

e Reducir la carga del cuidador del paciente, dada por actividades
vinculadas con traslados, aseo e higiene personal, alimentacion,
cuidados generales de la piel, etc.

o Facilitar el uso de férulas, ortesis y otras adaptaciones en los pacientes.
e Disminuir el dolor asociado con los espasmos.
e Lograr una mayor independencia funcional.
e Evitar o disminuir las complicaciones musculo esqueléticas derivadas
del sindrome espastico croénico.
Aspectos epidemiologicos importantes (medicina basada en

evidencias)

e En un estudio realizado por Simpson et al, publicado en la revista
Neurology 2008, se realizdé una revision basada en la evidencia,
respecto a la seguridad y eficacia de la TB-A en el tratamiento de la
espasticidad del adulto y se encuentran 14 estudios clase | donde se

establece como efectiva en el tratamiento de la espasticidad, tanto en

1 Pagina 3
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extremidades superiores como inferiores, con grado de recomendacion
A, en reduccién del tono y mejorar la funcién pasiva y un estudio clase |
que concluye que es probablemente efectiva en mejorar la funcion
activa, con recomendacion grado B

e La infiltracién con TB-A tiene un alto de grado de recomendacién en la
espasticidad predominante en un segmento

e En pacientes con espasticidad de mufieca y mano tras un ictus se
deberia aplicar la Toxina botulinica tipo A en el contexto de un
programa de rehabilitacion (evidencia moderada, recomendacion débil a
favor)

e En pacientes con hombro doloroso espastico tras un ictus deberia
considerarse la infiltracion con Toxina botulinica tipo A (evidencia
moderada, recomendacion debil a favor)

e En pacientes con otros patrones funcionales de miembro superior
espastico tras un ictus (antebrazo en pronacion, mano en garra y pulgar
incluido) deberia considerarse la infiltracién con Toxina botulinica tipo A
(evidencia baja, recomendacion débil a favor)

e En pacientes con pie equinovaro espastico tras un ictus deberia
considerarse la infiltraciéon con Toxina botulinica tipo A (evidencia
moderada, recomendacion debil a favor)

e En pacientes con patron de marcha en extension de la rodilla tras un
ictus deberia considerarse la infiltracion con TB (evidencia baja,
recomendacion débil a favor)

e En pacientes con otros patrones funcionales que afectan a la cadera
deberia considerarse la infiltracion con Toxina botulinica tipo A
(evidencia baja, recomendacién débil a favor)

e En los pacientes con paralisis cerebral y espasticidad del miembro
superior se debe aplicar Toxina botulinica tipo A asociada a una terapia
ocupacional planificada (evidencia alta, recomendacion fuerte a favor)

¢ En los pacientes con paralisis cerebral y equinismo dinamico, para los
gue no existe otra terapia conservadora que muestre mejor eficacia, se
debe aplicar Toxina botulinica tipo A (evidencia alta, recomendacion
fuerte a favor)

e La Toxina botulinica tipo A deberia considerarse como opcién de
tratamiento en la espasticidad de los aductores de cadera (evidencia
baja, recomendacion débil a favor)

e La Toxina botulinica tipo A deberia considerarse en el control del dolor
posquirtrgico de la cirugia de los aductores de cadera (evidencia baja,
recomendacion debil a favor)

GUIA DE PROCEDIMIENTOS: “APLICACION DE TOXINA BOTULINICA TIPO A EN
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e La Toxina botulinica tipo A aplicada a diversos niveles del miembro
inferior, y sobre pacientes seleccionados, deberia considerarse como
una opcion de tratamiento para mejorar los parametros de marcha y
funcionalidad (evidencia baja y débil a favor)

Ill. INDICACIONES
e Tratamiento de la espasticidad focalizada de origen central
e Espasmo hemifacial,
e Distonias focales asociadas,
o Distonia cervical (torticolis espasmaodica),

IV. CONTRAINDICACIONES:
ABSOLUTAS
e |nestabilidad médica del paciente
e Alergia conocida al medicamento
e Embarazo y lactancia
¢ Infeccion sistémica o en el sitio de inyeccion

RELATIVAS

e Presencia de anticuerpos anti toxina botulinica

¢ Coagulopatias, pacientes anticuagulados

e Uso de amino glucésidos

e Enfermedad neuromuscular asociada ( miastenia gravis, esclerosis
lateral amiotrofica )

e Uso de anticoagulantes

e No contar con un programa de rehabilitacion integral posterior a la

aplicacion
ﬁ?;f\ e Falta de colaboracién del paciente o paciente psiquiatrico
/‘(C e e Nifios menores de 2 afios
E o GES

”j‘ V. REQUISITOS.

= Consentimiento Informado (Anexo N| 3)

VI. PERSONAL QUE REALIZA EL PROCEDIMIENTO
Médico Rehabilitador previamente capacitado

VIl. RECURSOS MATERIALES A UTILIZAR
6.1 Equipos Biomédicos
» Equipo de electromiografia si existiera El presente documents &5

° Equipo de ecografia COPIA FIEL DEL ORIGHI
que he tenido a Iz vista.

GUIA DE PROCEDIMIENTOS: “APLICACION DE TOXINA BOTULINICA TIPO A EN
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e Equipo de deteccion de puntos motores

6.2 material médico no fungible
e Camilla

Silla

Bata

Campo estéril

Guia anatémica.

Cinta métrica

6.3 material médico fungible

Jeringas de 1 cc, 3ccyde 5 cc

Aguja descartable de 21, 23, 25, 27 x 1 'z pulgadas
Alcohol

Algodon estéril

Povidona yodada para desinfectar la piel.

Guantes Quirurgicos

¢ Rotulador.

6.4. Medicamentos
¢ Toxina botulinica tipo A 100 Ur o 500 Ur
¢ Cloruro de sodio al 0.9%

VIIl. DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

8.1. CONSIDERACIONES PREVIAS

e Es un procedimiento médico, que se realiza en consultorio externo o en
ambiente de procedimiento ambulatorio.

¢ Recordar que los productos con Toxina Botulinica no son biosimilares,
porque sus diferentes presentaciones comerciales difieren en sus
propiedades fisicoquimicas, requerimiento de dosis, duracion de su
efecto y efectos adversos.

¢ Dosis maxima por sesion de 400 a 600 ur en caso de Toxina botulinica
tipo A de 100ur, y de 1500 U en caso de Toxina botulinica tipo A de
500Ur. La ficha técnica no recomienda aplicar mas de 50ur en Toxina
4&7&?};\\ botulinica tipo A de 100ur y de 75U en el caso de Toxina botulinica tipo

15 ey A de 500U.Usar en volumen maximo por sitio: 0.5 a 1cc, y el numero

fw de puntos dependera del tamafio y la accesibilidad del musculo. (5) (4)

GUIA DE PROCEDIMIENTOS: “APLICACION DE TOXINA BOTULINICA TIPO A EN
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Las reinyecciones no deberan ser en un periodo menor de 3
meses(1)(4)(5)

Tener en cuenta los factores modificadores de dosis en el paciente:
peso corporal, masa muscular, nimero de musculos a inyectar,
resultados de terapias previas

Indagar siempre sobre el uso de anticoagulantes y algunos otros
medicamentos que podria interferir en la respuesta terapéutica de la
Toxina botulinica tipo A

Tener asegurado un programa de rehabilitacion integral, posterior a la
aplicacion.

La dosis debe ser establecida en cada paciente individualmente para
cada preparacion de Toxina Botulinica, dado el alto grado de
variabilidad intra e interpaciente.

Historia clinica completa: donde conste la evaluacién del Tono
Muscular: Ashworth, Tardieu , brunnstrom

Pactar los objetivos con el paciente, el familiar y el equipo
multidisciplinario.

Establecer los musculos de aplicacion, dosis y diluciones previamente
(anexo N° 2)

Obtener el consentimiento informado  del paciente y/o
responsable.(Anexo 3)

8.2. PROCEDIMIENTO

PACIENTES CON SINDROME ESPASTICO”

Verificacién y preparacion de los materiales e insumos.

Establecer los musculos de aplicacion, calculo de la dosis y diluciones.
Cargar las jeringas segun dosis establecida previamente y rotularlas
Preparacion fisica del paciente. Colocar al paciente en posicion
adecuada y descubrir la zona a tratar.

Lavado de manos y colocacion de guantes esteriles

ldentificacion anatémica del musculo y del punto de inyeccién (lo mas
cerca posible de la placa motora).

Asepsia y antisepsia de la zona a tratar.

Colocacion de nuevos guantes estériles

Colocacion de campos esteriles

Introduccion de la aguja en los puntos musculares y aplicacion, previa
aspiracion.

Retiro de la aguja y colocacién de bandas adhesivas

Observacién del paciente

Registro del procedimiento e indicaciones.
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COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS
e Tras el tratamiento con Toxina botulinica tipo A en los pacientes con
espasticidad de las extremidades pueden aparecer efectos secundarios
que son habitualmente leves y transitorios y estan en relacién con el
mecanismo mismo de accién de la medicacién. Consisten
fundamentalmente en:

o Debilidad de los musculos tratados, con la consiguiente pérdida de la
funcién de esos musculos.

o Puede aparecer dolor y hematoma en el lugar de la inyeccién, asi
como sangrado e infeccion del lugar de la puncion.

o A veces se forman anticuerpos antitoxina botulinica que hacen que
disminuya la eficacia con inyecciones sucesivas.

o Rara vez se produce un cuadro general de sensacién pseudogripal.
Faringitis, fiebre, dolor inespecifico, asma, caidas, infeccion del tracto
respiratorio, bronquitis,vémitos, convulsiones, debilidad muscular,
incontinencia urinaria.

o Muy raramente se han descrito reacciones alérgicas al farmaco,
potencialmente graves.

o En caso de sobredosis puede producirse paralisis neuromuscular
distante y profunda. Si causara paralisis de mUsculos respiratorios,
seria necesario emplear la respiracion asistida.

IX. NIVEL ASISTENCIAL DE EJECUCION DEL PROCEDIMIENTO.
Nivel I1-1

X. FLUXOGRAMA / ALGORITMO

GUIA DE PROCEDIMIENTOS: “APLICACION DE TOXINA BOTULINICA TIPO A EN
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Xll.  ANEXOS
ANEXO 1
DILUCIONES
| DILUYENTE: 1cc 0.1cc Musculo.
2cc 50 ur Sur Grandes.
4cc 25 ur 2.5ur. Pequerios.
5cc 20 ur 20ur Pequefios.

Dilucién de la Toxina Botulinica de 100 ur.

[ DILUYENTE: 1cc 0.1 cc Musculo.
2cc 250 ur 25 ur Grandes.
4cc 125 ur 12.5 ur. Pequefios.
5cc 100 ur 10 ur Pequenos.

Dilucién de la Toxina Botulinica de 500 ur
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ANEXO 2: FICHA DE APLICACION

Nombre y Apellido:

Edad

Diagnéstico:

Fecha:

Segmento corporal a tratar:

Toxina Botulinica a utilizar:

Total de viales a

utilizar
AMPOLLA 1 AMPOLLA 2
1cc
Dilucion: cc fcc = u Dilucion: cc U
MUSCULOS UNIDADES | VOLUMEN MUSCULOS UNIDADES | VOLUMEN

Lic. Adm. &6
F

Hospitsl Uae T

gueh
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ANEXO 3
Informacién para pacientes
Consentimiento informado sobre la toxina botulinica en la espasticidad

1. Definicion. La administracion de toxina botulinica para el tratamiento de Ia espasticidad es una de las
alternativas terapéuticas existentes. El tratamiento consiste en inyecciones periédicas de la Toxina botulinica
tipo A en los mUsculos que se contraen en exceso. Los resultados se manifiestan habitualmente dias después
de la inyeccién y son transitorios, con una duracién de entre 1 y 6 meses, por lo que el tratamiento suele
administrarse periédicamente.

2. Objetivo del procedimiento y beneficios que se esperan alcanzar. Probablemente disminuira la deformidad
reversible de las articulaciones (equino de pies, entrecruzamiento de piernas, flexion de mufeca y dedos), con
la consiguiente mejoria en el cuidado y/o en las actividades de la vida diaria. No mejorara la deformidad
producida por contractura fija de las articulaciones, aunque podria mejorar el dolor ocasionado por el musculo
espastico una vez conseguida su relajacién.

3. ¢ Como se realiza? Se infiltra con una aguja en los misculos necesarios. En ocasiones puede precisarse la
utilizacion de estimulador eléctrico o ecografia para asegurar la correcta localizacion del musculo que se debe
infiltrar.

4. Consecuencias previsibles de su realizacién. La respuesta a la Toxina botulinica tipo A puede variar en
cada persona: por ello al inicio se administran dosis bajas, que puede ser necesario aumentar en inyecciones
sucesivas.

5. Riesgos frecuentes. Tras el tratamiento con Toxina botulinica tipo A en los pacientes con espasticidad de
las extremidades pueden aparecer efectos secundarios que son habitualmente leves y transitorios y estan en
relacion con el mecanismo mismo de accién de la medicacién. Consisten fundamentalmente en:

— Debilidad de los musculos tratados, con la consiguiente pérdida de la funcién de esos musculos.

— Puede aparecer dolor y hematoma en el lugar de la inyeccién, asi como sangrado e infeccion del lugar de la
puncion.

~ A veces se forman anticuerpos antitoxina botulinica que hacen que disminuya la eficacia con inyecciones
sucesivas.

8. Riesgos poco frecuentes. Otros riesgos menos frecuentes son:

- Rara vez se produce un cuadro general de sensacién pseudogripal.

- Faringitis, fiebre, dolor inespecifico, asma, caidas, infeccion del tracto respiratorio, bronquitis, vémitos,
convulsiones, debilidad muscular, incontinencia urinaria.

De forma imprevisible se han descrito reacciones alérgicas al farmaco, potencialmente graves. Su aparicion
es muy excepcional.

- En caso de sobredosis puede producirse paralisis neuromuscular distante y profunda. Si causara paralisis
de musculos respiratorios, serfa necesario emplear la respiracién asistida.

7. Riesgos en funcién de la situacion clinica del paciente. No esta recomendado el tratamiento con Toxina
Botulinica en pacientes que estdn embarazadas o en periodos de lactancia. Tampoco es conveniente
administrarlo a pacientes con enfermedades neuromusculares como la miastenia gravis o la esclerosis lateral
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amiotréfica ni en aquellos pacientes en tratamiento con aminoglucésidos u otros farmacos que puedan
interferir con la unién neuromuscular.

Se recomienda su uso en nifios con peso mayor a 12 kilogramos y es de contraindicacion relativa en menores
de 2 afos.

Mediante este documento, a Ud se le ha informado acerca la aplicacion de la toxina botulinica tipo A y esta en
libertad de hacerlo o no.

Luego de haber leido el presente documento (Consentimiento informado).

YO e e ... (Padire tutor, paciente) de
et e e et e et et e eee e aee e e 20, CON Historia clinica N
DNI N°.........................Declaro haber sido informado detalladamente sobre la toxina botulinica, y su

aplicacion, aclarando mis dudas, Por lo que acepto en forma voluntaria se me realice dicho procedimiento, en
pleno conocimiento de sus beneficios y de los posibles riesgos y complicaciones que podria desprenderse de
dicho procedimiento.

| o3 1- O - |~ S (o (=1 [ 1 o USRS
Firma del médico tratante
Firma del Tutor o paciente Huella digital CMP i
DENEGACION O REVOCACION
WO s g siess vwenanesions srumissassy Sy Som histotta-alinieaN® . e
ldentificadorcon PNI:. . ..o s Después de ser informado(a) de la naturaleza y

riesgos del procedimiento, haciéndome responsable de las consecuencias que puedan
derivarse de esta decision.
Lima........de......... delafio ...................

El presente documento a5 |
COPIA FIEL DEL ORIGINAL

L v
Firma del médico tratante
Firma del Tutor o paciente Huella digital CMP s
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