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La American Society of Health System Pharmacists (ASHP)
realiza una encuesta nacional anual sobre las implicaciones
y tendencias para la practica actual de la profesion del far-
macéutico de hospital. En la edicion 44 del “Midyear Clini-
cal Meeting and Exhibition”, celebrado en Las Vegas, se
presentaron en una sesion los resultados correspondientes
al ano 2009.

La participacion global fue del 40,5%, siendo ésta mayor
en los hospitales con mayor nimero de camas.

Los aspectos mas relevantes recogidos en la encuesta fue-
ron los siguientes:

1. Tendencia actual en la monitorizacion de pacientes.
2. Tendencia actual en la educacion a pacientes.

3. Iniciativas estratégicas para la profesion.

4. Dotacion de recursos humanos.

5. Situacion actual de la iniciativa 2015 de la ASHP.

Correo electroénico: aarangureno.hlpr@salud.madrid.org

Tendencia actual en la monitorizacion de pacientes

Para el proposito de esta encuesta, la monitorizacion de la
terapia farmacoldgica se consideré como el conjunto de ac-
tividades realizadas desde que el paciente recibe la medica-
cion. Es decir, se excluyeron aquellas actividades realizadas
por el farmacéutico previas a la administracion, como la
seleccion de medicamentos o duplicidad terapéutica; y se
incluyeron, entre otras, monitorizacién de resultados en el
paciente, farmacocinética, seguimiento de reacciones ad-
versas a medicamentos, adherencia, ajuste posoldgico, se-
guimiento de errores de medicacion, etc.

En general, el nimero de profesionales dedicados a la monito-
rizacion farmacoterapéutica ha aumentado en los Gltimos afos.
La figura que mas contribuyo a esta actividad fue la del farma-
céutico integrado, aumentando de un 51 a un 65% en 9 anos, y
en menor medida, también los estudiantes (del 25 al 38%).

Los métodos de identificacion de pacientes candidatos a
la monitorizacion fueron, para la mayoria de hospitales, da-
tos anormales de laboratorio (77% de hospitales) y listas de
medicamentos (75% de hospitales), seguido de iniciativas
dirigidas por los comités hospitalarios (47% de hospitales).
En un 31% de los hospitales se hizo un seguimiento especifi-
co de terapias solo por su alto coste.

Las actividades implementadas para la mejora de esta ac-
tividad se han basado en la mejora tecnoldgica. Cada vez
menos hospitales optan por delegar esta funcion en perso-
nal técnico (53% de hospitales en 2009 y 35% hospitales en
2000), y, aunque ligeramente, ha mejorado el acceso a da-
tos especificos de los pacientes (38-44%) y han aumentado
los sistemas automatizados de dispensacion y los sistemas
de prescripcion electrdnica (5-16%).
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EL 85,3% de hospitales documenté esta actividad de forma
rutinaria. El impreso donde mas se registré fue un perfil de
farmacia (73%), seguido de la prescripcion médica (65%), y
de forma mas minoritaria el registro de enfermeria (7%).

Tendencia actual en la educaciéon y consejo
a pacientes

La educacion y el consejo a pacientes se entienden como el
conjunto de actividades formativas orientadas a mantener a
los pacientes informados sobre su condicion de salud, pla-
nes de tratamiento, terapia farmacoldgica, y cuidado perso-
nal, con objeto de que esto facilite un cambio de
comportamiento hacia la mejora y el mantenimiento de la
salud.

La figura mayoritariamente implicada en esta actividad
fue el personal de enfermeria (cerca del 90% de los hospita-
les) y estuvo muy por encima del personal farmacéutico (6%
de los hospitales en 2009). Mas de un 50% de hospitales llego
a impartir educacion y consejo farmacéutico a un rango
comprendido entre el 1y el 25% de los pacientes, tanto en
lo que respecta a la informacion durante el ingreso como al
alta. En torno a un 10-15% de los hospitales superaron el 25%
de pacientes informados y aproximadamente en un 30% de
los hospitales el farmacéutico no impartio ningn tipo de
educacion a pacientes.

Iniciativas estratégicas para la profesion

Implicacion del farmacéutico en areas de atencion
farmacéutica

El objetivo de la implicacién en areas de atencion farma-
céutica es acercar la figura del farmacéutico al paciente y
mejorar la comunicacion, el acceso y la calidad global de la
atencion. En estas actividades, el farmacéutico interaccio-
na con el paciente, revisa tratamientos, realiza el pase de
visita con el equipo médico, resuelve consultas relacionadas
con medicamentos y contribuye a la formacion pregrado.

La pregunta realizada en la encuesta fue si disponian de
algiin farmacéutico asignado a un area durante una jornada
minima de 8 h diarias. Las areas mas asistidas fueron las
unidades de cuidados intensivos y los servicios médico-qui-
rargicos (65% de hospitales), seguidas de oncologia (52%),
cardiologia (52%), pediatria (42%) y servicios de educacién
en anticoagulacion (41%).

EL 40,6% de los hospitales cont6 con un farmacéutico des-
tinado a participar en un equipo clave de resucitacion car-
diopulmonar, realizando actividades como calculos de dosis,
informacion de medicamentos, mezcla de medicamentos de
uso parenteral, documentacién de la medicaciéon adminis-
trada, etc.

Conciliacion
Un 57,3% de los encuestados afirmé haber implementado un
programa de conciliacion de tratamiento de manera exito-
sa. La conciliacion del tratamiento realizada de forma com-
pleta y adecuada en la continuidad del cuidado es también
el octavo objetivo del National Patient Safety Goals de la
Joint Commission.

Los siguientes factores resultaron ser criticos para una
conciliacion efectiva: la existencia de un impreso especifico
donde solicitar y documentar la conciliacion (para un 33% de

hospitales); tecnologia de informacion que simplificara la
documentacién (22%) y la disponibilidad de farmacéuticos
especificos para la tarea de la conciliacion (9%).

Los obstaculos mas limitantes para la implantacion de la
conciliacion fueron la falta de recursos humanos (para un
37% de hospitales), la resistencia del propio personal (12%)
y la falta de compromiso por parte de los directivos institu-
cionales (9%).

Programas de dispensacion de medicamentos
restringidos

La mayoria de hospitales de mas de 600 camas (91,9%) dis-
ponia de un programa de dispensacion de medicamentos
restringidos, como por ejemplo clozapina, isotretinoina o
fentanilo citrato. En estos hospitales, esta actividad supuso
una media de 60 pacientes atendidos al mes seglin alguno
de estos programas.

Esta iniciativa estuvo menos extendida (< 50% hospitales)
al medirla en todos los hospitales de forma global y demos-
tré requerir un tiempo y una carga administrativa adiciona-
les.

Dotacion de recursos humanos

La dotacion de personal farmacéutico en 2009 (expresado
como numero de farmacéuticos por cada 100 camas) fue
como media de 18,4. Sin embargo, esta cifra vari6 en fun-
cion del nimero de camas: hospitales de < 50 camas tuvie-
ron una media de 23,6 (2,3 farmacéuticos por hospital),
mientras que en hospitales de mas de 600 camas la media
estuvo en 10,9 (64,5 farmacéuticos por hospital).

El equivalente para personal técnico en 2009 fue como
media 16,9 técnicos por cada 100 camas.

Tanto el personal farmacéutico como el técnico han
aumentado en los Ultimos 4 anos.

Situacion actual de la iniciativa 2015 de la ASHP

La iniciativa 2015 fue desarrollada en 2002 y lanzada en
2003 con la intencion de ayudar a los servicios de farmacia
del sistema de salud a conseguir la vision de la practica pro-
fesional de la ASHP. Esta iniciativa recoge 6 grandes metas y
31 objetivos, y cada objetivo fue disefado para que pudiera
ser medido con puntos de partida, metas e informes perio-
dicos de progreso.

La Encuesta Nacional ASHP sirve como herramienta de
medida del punto de partida y de la monitorizacion del pro-
greso.

Segun su propia evaluacion, se estan consiguiendo mejo-
ras significativas en objetivos relacionados con la implanta-
cion de tecnologia y en los objetivos que coinciden con
estandares de la Joint Commission. Por ejemplo, la adminis-
tracion de medicamentos por cddigo de barras (30%), la
prescripcion electronica (completa 9% y parcial 47%) y la
prescripcion electronica asistida (15%) o los sistemas de in-
fusion inteligente (56%).

Sin embargo, las mejoras estan siendo mas modestas en
objetivos enfocados a la utilizacion de medicamentos basa-
dos en la evidencia, indicadores de calidad de enfermeda-
des especificas o salud publica. Por ejemplo, obtener la
historia farmacoterapéutica al ingreso de pacientes de alto
riesgo (15,8% frente a objetivo 75%), o informacion al alta
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en pacientes con tratamientos complejos o de alto riesgo
(17,4% frente a objetivo 75%).

Un 46,7% de hospitales afirmo estar trabajando hacia el
modelo de cambio, o haberlo hecho en los 3 afios previos.

Los 3 obstaculos experimentados con mayor frecuencia
dependieron del personal farmacéutico: mas de la mitad
(54%) considero que el personal era escaso, un 42% pensé
que habia falta de personal farmacéutico con la formacioén
necesaria y un 34% que el propio personal farmacéutico
mostraba resistencia al cambio.

Conclusiones

Resumiendo, y segln sus propias conclusiones, las principa-
les mejoras se han obtenido en la dotacion de recursos, tan-
to tecnoldgicos como humanos. Esto ha contribuido a un
aumento en la monitorizacion farmacoterapéutica y, logica-
mente, a una mejora de los indicadores del 2015 relaciona-
dos con la implementacion tecnologica.

Sin embargo, practicas como la conciliacion o los progra-
mas de dispensacion de medicamentos restringidos siguen
siendo un reto; los programas de educacion a pacientes rea-
lizados por el personal farmacéutico son una practica poco
comun, y los indicadores del 2015 relacionados con la medi-
cina basada en la evidencia o con la calidad de enfermeda-
des especificas, estan obteniendo mejoras mas modestas.

Profilaxis de tromboembolismo venoso.
Papel de los nuevos farmacos

La segunda de las lineas estratégicas del proyecto 2020
propone incrementar el grado en que los farmacéuticos de
hospital aplican los principios de la medicina basada en la
evidencia. La profilaxis del tromboembolismo venoso (TEV)
es un tema relevante por ser causa importante de morbi-
mortalidad en el ambito hospitalario, y de actualidad por la
aparicion de nuevos farmacos en el arsenal terapéutico para
su manejo, algunos ya comercializados y otros en estudio.

La terapia farmacoldgica anticoagulante desempefa un
papel critico en el manejo de pacientes con riesgo de TEV;
la profilaxis pretende evitar tanto la manifestacion mas gra-
ve de la enfermedad, el embolismo pulmonar fatal, como
posibles consecuencias: la hipertension pulmonar tromboe-
mbolica crénica, la recurrencia de episodios de TEV (35%) y
el sindrome postrombaético.

Los factores de riesgo del TEV mas significativos son ciru-
gia mayor (abdominal, cadera, rodilla, etc.), traumatismo
grave, cancer, enfermedad médica grave (sepsis, infarto de
miocardio, etc.), inmovilizacién prolongada (> 4 dias), TEV
previo y edad (> 40 afios). En definitiva, el paciente hospita-
lizado es, en muchos casos, un paciente de riesgo. Se estima
que entre un 60 y un 80% de pacientes ingresados tienen un
riesgo moderado o alto de TEV.

Existen diversas guias que avalan la profilaxis en pacien-
tes de riesgo de TEV: la ACCP 8.2 Edicion 2008 es uno de los
referentes; Agency of Healthcare Research and Quality
(AHRQ), u otras guias de sociedades cientificas americanas?>.
Sin embargo, un estudio retrospectivo demostré que sélo un
15% de los pacientes médicos de riesgo recibia una profilaxis
apropiada segun las guias ACCP4, mientras que otro estudio
en el que participaron 227 hospitales y que incluia a pacien-

tes agudos con estancia media de 6 o mas dias mostrdé que
un 38% de pacientes de riesgo no recibia profilaxis®.

Diferentes organismos de calidad incluyen dentro de sus
iniciativas aspectos relacionados con la profilaxis de TEV. La
Joint Commission tiene algunos indicadores de calidad rela-
cionados con TEV:

1. Documentacion de la profilaxis de TEV administrada en
las primeras 24 h de ingreso o motivo por el que no se admi-
nistra.

2. Documentacion de profilaxis de TEV administrada en
las primeras 24 h de ingreso en la unidad de cuidados inten-
sivos 0 motivo por el que no se administra.

3. Incidencia de TEV potencialmente evitable adquirido
en el hospital.

El programa “Objetivos para la seguridad de los pacien-
tes” tiene como uno de sus requisitos disminuir el dafo de-
rivado de la terapia anticoagulante.

Para la AHRQ, la primera de sus “top ten” practicas de
seguridad, segun la fuerza de evidencia, hace referencia a
la “Profilaxis de TEV apropiada en pacientes de riesgo”.

El Proyecto de mejora de cuidados quirurgicos (Surgical
Care Improvement Project), que surge con el objetivo de
reducir en un 25% las complicaciones quirurgicas para el afio
2010, recoge también indicadores de prescripciéon y admi-
nistracion adecuadas de profilaxis de TEV en el periodo pre
y postoperatorio, e indicadores de diagnostico de TEV du-
rante los primeros 30 dias poscirugia.

Finalmente, los centros de servicios Medicare/Medicaid pu-
sieron en marcha en octubre de 2008 una iniciativa de no fi-
nanciar 8 diagnosticos secundarios (condiciones desarrolladas
como consecuencia de un ingreso), catalogados como “never
events” o situaciones que nunca debieran ocurrir; el embolis-
mo pulmonar o la trombosis venosa profunda tras implanta-
cion de prétesis total de cadera o rodilla es uno de ellos.

El abordaje para la mejora de la profilaxis en pacientes de
riesgo requiere apoyo institucional y debe ser multidiscipli-
nar. Equipos interprofesionales deben establecer algoritmos,
protocolos o politicas que seleccionen los medicamentos de
primera eleccion, las dosis, la duracion optima de los trata-
mientos y que contemplen el manejo de los pacientes en las
transiciones (traslados o cambios de nivel asistencial). Segln
las guias ACCP', todas las instituciones deberian disponer de
un programa que permita la evaluacion del riesgo de desa-
rrollar TEV. La existencia de un impreso que, en funcion de la
seleccion de items determinados, valore el riesgo, muestre
las posibles contraindicaciones de profilaxis farmacoldgica y
recomiende una profilaxis adecuada de TEV ha demostrado
ser una herramienta eficaz de cumplimiento de tromboprofi-
laxis en pacientes de riesgo moderado/alto.

La farmacoterapia actualmente utilizada en la trombo-
profilaxis presenta una serie de limitaciones. La heparina
convencional y los antagonistas de la vitamina K tienen una
farmacologia impredecible, un estrecho margen terapéutico
y el consecuente riesgo de sangrado que hacen necesaria la
monitorizacion. La terapia con antagonistas de la vitamina
K es ademas dificil de cumplir y compleja debido a multi-
ples interacciones. Las heparinas de bajo peso molecular y
fondaparinux tienen un efecto mas predecible, pero se ad-
ministran por via parenteral y requieren ajuste de dosis o
pueden estar contraindicadas en insuficiencia renal.
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En este escenario, estan apareciendo nuevos anticoagu-
lantes. En el Midyear de 2009 se hablo principalmente de
tres: apixaban, dabigatran y rivaroxaban. Dabigatran y ri-
varoxaban son los dos Unicos comercializados en Europa.
Sus dianas de accion son diferentes: apixaban y rivaroxa-
ban inhiben el factor X activado de la cascada de la coagu-
lacion, y dabigatran es un inhibidor directo del factor Il
activado (o trombina), ultimo factor responsable de con-
vertir el fibrindgeno en fibrina. Una de las ventajas que
presentan los tres es la posibilidad de administracion por
via oral.

Los primeros ensayos clinicos (EC) han sido realizados en
cirugia ortopédica: dabigatran y rivaroxaban en prétesis
total de cadera (PTC) y los tres en protesis total de rodilla
(PTR). Los EC pivotales de dabigatran (RE-NOVATES, RE-
MODEL” y RE-MOBILIZE?), de rivaroxaban (RECORD)*"? y de
apixaban' (ADVANCE) tienen caracteristicas comunes:
enoxaparina fue el farmaco comparador para todos, admi-
nistrada a dosis de 40 mg/24 h, iniciandose 12 h antes de
la cirugia en Europa y 30 mg/12 h e iniciandose entre 12y
24 h después de la cirugia segln la pauta americana. ELl
farmaco en estudio se administrd por via oral; la primera
dosis fue en un intervalo de 2 a 12 h después de la cirugia
dependiendo del farmaco. El disefio de los ensayos fue de
no inferioridad. Segun estos EC, no parece haber grandes
diferencias en cuanto a eficacia y seguridad entre los dis-
tintos farmacos.

Ademas de la cirugia ortopédica, existen otras indicacio-
nes en estudio, como el tratamiento de la enfermedad
tromboembdlica venosa, la prevencion en la fibrilacion
auricular o en el paciente médico, la prevencioén en las mis-
mas indicaciones ya aprobadas (PTC/PTR) pero en pacientes
con insuficiencia renal, o el sindrome coronario agudo. Algu-
nos de estos EC han sido ya publicados: dabigatran en pre-
vencion en la fibrilacion auricular', y en tratamiento del
tromboembolismo venoso agudo™.

Conclusiones

En conclusion, se puede afirmar que diferentes organismos
de calidad ratifican la necesidad, ya conocida pero no siem-
pre asegurada, de profilaxis del TEV en el paciente de ries-
go.

La implantacion de programas que aseguren una profi-
laxis adecuada sigue siendo una necesidad. Tanto su ins-
tauracion, como la mejora del cumplimiento y de la calidad
en el ambito de la tromboprofilaxis, requiere un abordaje
multidisciplinar y la figura del farmacéutico de hospital
desempefa un papel clave. Uno de los objetivos del pro-
yecto 2020 de la linea estratégica de aplicar los principios
de la medicina basada en la evidencia, pretende que en
todos los hospitales el servicio de farmacia participe acti-
vamente en el desarrollo y la implementacion de protoco-
los terapéuticos o vias clinicas basados en la evidencia
cientifica.

En la misma linea estratégica, otro de los objetivos es el
proceso de evaluacion y seleccion de medicamentos basa-
dos en la evidencia cientifica con criterios de coste-efectivi-
dad, y el establecimiento de las condiciones de uso de
medicamentos evaluados por la Comision de Farmacia y Te-
rapéutica. Los nuevos avances terapéuticos en el TEV supo-
nen una oportunidad profesional para ello.

Revision de fluidoterapia y factores
de resucitacion: albumina, suero hiperténico,
factor Vlla

La presentacion que se resume a continuacion tuvo como
objetivo revisar la evidencia disponible respecto a la utiliza-
cion de albumina y suero salino hipertoénico (SSH) en la resu-
citacion, asi como evaluar el papel del factor VIl activado en
el manejo de la hemorragia postraumatica aguda. ;Qué efi-
cacia han demostrado?, ;qué pacientes son los que mas se
pueden beneficiar? y ;en qué condiciones su eficacia es opti-
ma? son algunas de las preguntas que se trataron de respon-
der. Uno de los objetivos del proyecto 2020 es aumentar el
grado en que los farmacéuticos de hospital aplican los prin-
cipios de la medicina basada en la evidencia a la mejora de
la farmacoterapia individualizada. La sesion que se resume
trato de aplicar estos principios a las 3 terapias.

Albumina

Previo a los afos cincuenta, la evidencia disponible del uso
de la albUmina se limita a estudios publicados en revistas de
investigacion clinica basados en los procedimientos de frac-
cionamiento (albumina en shock, inmunoglobulinas en sa-
rampion, isohemaglutininas para la tipificacion de la sangre,
etc.). A partir de entonces, aparecen los primeros EC no
aleatorizados sobre la cinética y funcion de la albUmina, asi
como grupos de trabajo motivados por unas indicaciones
cuestionables y por una preocupacion debido al coste y la
escasez del producto. Desde 1980 y hasta la actualidad, se
han desarrollado coloides alternativos, ha aumentado el en-
foque en el coste y la escasez de la albimina, y se han rea-
lizado la mayoria de los EC aleatorizados y metaanalisis
comparando albUmina con cristaloides y coloides.

En 1998, el grupo Cochrane realizé un metaanalisis revi-
sando 24 estudios que incluyeron a un total de 1.200 pacien-
tes'®, comparando pacientes que recibian albumina frente a
otros que no la recibian. En el analisis global de todos los
grupos se demostré una mayor mortalidad en los pacientes
que recibian albimina. Otro metaanalisis publicado un afo
mas tarde, que incluia 17 estudios, y que comparé el uso de
cristaloides isotonicos frente a coloides, concluy6 que no
habia diferencias significativas en el analisis global de mor-
talidad, edema pulmonar o estancia'. Sin embargo, en el
subgrupo de pacientes con traumatismo, el uso de cristaloi-
des disminuia la mortalidad de forma significativa'.

Estos resultados han sido controvertidos. Wilkes et al con-
cluyeron que no habia evidencia suficiente para concluir
que el uso de albumina se asocia a una mayor mortalidad.
Los EC en los que la mortalidad era mayor para el grupo de
la albUmina tenian deficiencias metodologicas: no eran cie-
gos, incluian pocos pacientes (< 100) y no analizaban la mor-
talidad como variable principal’. Este estudio concluy6 que
la albumina es segura y que, por la influencia de la calidad
metodologica, en el riesgo relativo de muerte se necesitan
EC bien disenados.

En 2004, otro metaanalisis incluyd EC aleatorizados con
albumina que median la mortalidad como una de las varia-
bles principales. Se incluyd en el analisis a pacientes con
edades, estado y comorbilidades muy heterogéneas y se ter-
mind concluyendo que la albumina reducia la mortalidad
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(riesgo relativo = 0,92; intervalo de confianza del 95%, 0,86-
0,98)".

Las distintas guias disponibles, bien recomiendan el uso
de cristaloides como primera opcion reservando los coloides
como alternativa a los casos de falta de respuesta o apari-
cion de complicaciones?®?!, o bien establecen (grado 1B)
que no hay evidencia suficiente que apoye la utilizacion de
un tipo de fluido sobre otro?.

No parece haber un ganador claro en el debate cristaloi-
de-coloide. Aunque el metaanalisis del grupo Cochrane de-
mostré mayor mortalidad en pacientes que recibian
albimina, los resultados son controvertidos y este estudio
ha recibido diversas criticas metodoldgicas. Puede ser que
en el subgrupo de pacientes con traumatismo existan indi-
cios de superioridad a favor de los cristaloides'”23.

Suero salino hiperténico

Las estrategias de resucitacion utilizadas en la actualidad tie-
nen algunas limitaciones. El volumen de cristaloide adminis-
trado por via intravenosa no supone el mismo volumen de
expansion intravascular, la respuesta hemodinamica es tar-
dia, los factores de coagulacion se diluyen, los neutrdfilos se
activan y aumentan la respuesta inflamatoria, el sindrome de
distrés respiratorio agudo y la aparicion de edema tisular.

En este contexto, las bases o razones potenciales para el
uso del SSH son, ademas de permitir la resucitacion con
poco volumen y obtener una mayor rapidez en la respuesta,
mejorar la circulacion microvascular, disminuir la presion
intracraneal y los efectos inmunoldgicos que se le atribuyen
en relacién con la actividad de los neutréfilos. Por el contra-
rio, los potenciales acontecimientos adversos son el sindro-
me de desmielinizacion oncoética, la hipernatremia, la
acidosis, la insuficiencia renal aguda, el sangrado o la hipo-
tension.

Si se analiza la evidencia disponible al respecto?*3, la ma-
yoria de los EC siguen una metodologia comun: pacientes
traumatizados con presion arterial inferior a 70-100 mmHg,
en los que antes del ingreso hospitalario o en urgencias reci-
bieron 250 ml de NaCl 7,5% con o sin coloide frente a los que
recibieron 250 ml de suero fisioldgico o Ringer lactado. Tras
esta dosis inicial, todos los pacientes recibieron suero fisio-
logico o Ringer lactado segin necesidad. Las variables medi-
das fueron supervivencia, presion arterial y reacciones
adversas.

Parece que una dosis Unica de 250 ml NaCl 7,5% es segura
y produce un efecto hemodinamico inmediato. Es posible
que la supervivencia sea mayor en algunos subgrupos de pa-
cientes, pero la potencia de los estudios es limitada para
demostrar esa diferencia. Se han realizado analisis en
subgrupos mas concretos que parecian mostrar un mayor
beneficio, como los pacientes con traumatismo craneoence-
falico y traumatismo severo. Sin embargo, sigue estando
poco definida la poblacion que pudiera beneficiarse del SSH
en términos de supervivencia.

Hay dos consideraciones practicas importantes en rela-
cion al uso del SSH. La primera es que puesto que no esta
comercializado, requiere que se centralice de alguna mane-
ra la elaboracion de los lotes y se garantice un almacenaje
seguro. La segunda es que por su uso, ligado al caracter ur-
gente, y a la necesidad de ser administrado en un ambito
previo al ingreso hospitalario o en urgencias, se requiere un

buen nivel de coordinacién entre la elaboracién y la admi-
nistracion.

Factor VIl activado en el manejo de la hemorragia
postraumatica aguda

La hemorragia es la causante del 30-40% de la mortalidad
postraumatica®. De los pacientes que llegan a recibir aten-
cion, las causas de mortalidad temprana son la hemorragia
continuada, la coagulopatia y la resucitacion incompleta®.

El paciente traumatizado puede presentar coagulopatia
por diversos motivos: disminucion de plaquetas y de facto-
res de coagulacion por consumo, por la propia pérdida san-
guinea o por dilucién secundaria a la administracion de
cristaloides y/o coloides; la acidosis y la hipotermia tam-
bién contribuyen a ello.

Inicialmente, se recomienda el uso de cristaloides y coloi-
des para mantener la normovolemia®. Las transfusiones de
concentrado de hematies se recomiendan cuando la hemo-
globina esta por debajo de 6 g/dl o se evidencian signos fi-
sioldgicos de oxigenacion inadecuada’®. La transfusion de
plasma fresco congelado se recomienda para la reversion
urgente de anticoagulacion, y la transfusion de plaquetas
antes de una cirugia mayor cuando el paciente presenta un
recuento inferior a 50.000/mm?':3,

La transfusion masiva, definida como la administracion de
mas de 10 unidades de concentrado de hematies en menos
de 24 h, puede salvar vidas en lesiones graves. Hay indicios
de que la prevencion de la coagulopatia sea mas eficaz que
el tratamiento®. Una proporcion 1:1:1 de concentrado de
hematies, plasma y plaquetas tiene la ventaja de la senci-
llez de uso y de que las dosis aportadas de plasma y plaque-
tas segun esta proporcion (pueden parecer relativamente
altas) parecen asociarse con mejores resultados¥.

Los pacientes con traumatismo grave y sangrado incontro-
lado presentan riesgo alto de coagulopatia y pueden benefi-
ciarse de la administracion del factor Vlla®.

El factor Vlla deberia considerarse sélo si el tratamiento
de primera linea, entendido como la combinacion del abor-
daje quirurgico, la optimizacion de hematies, plaquetas,
plasma fresco congelado y crioprecipitado, y la correccion
de la acidosis severa, hipotermia severa o hipocalcemia, fa-
lla en el control del sangrado®.

Existen 2 EC aleatorizados que comparan factor Vlla fren-
te a placebo en el traumatismo penetrante y cerrado. El
factor Vlla ha demostrado disminuir la necesidad de transfu-
siones de concentrados de hematies en el traumatismo ce-
rrado®. En el traumatismo penetrante tiende también a
disminuirla, pero la diferencia no es estadisticamente signi-
ficativa. Su efecto en la mortalidad esta aln siendo investi-
gado, mientras que la seguridad queda establecida segin
este estudio®. Sin embargo, cabe destacar que un 39% de
las 431 reacciones comunicadas entre marzo de 1999 y di-
ciembre de 2004 al sistema de comunicacion de reacciones
adversas de la Food and Drug Administration fueron de ca-
racter tromboembdlico.

También hay evidencia de cdmo minimizar un uso no (til
del factor Vlla: cuando el pH sanguineo disminuye de 7,4a 7
la actividad del factor Vlla disminuye un 90%, por lo que en
pacientes acidoticos su eficacia podria verse reducida“.
Ademas, un estudio determind dos variables (trauma score <
4,09y TP > 17,6 s) como predictoras de fallo de respuesta.
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Existe una gran variabilidad en la farmacocinética del fac-
tor Vlla en el paciente con traumatismo severo, debido fun-
damentalmente a los requerimientos de transfusion y a la
tasa de pérdida sanguinea*'. La dosis 6ptima no esta aln
establecida. Para empezar, los pesos estimados de pacien-
tes tienen un margen de error entre el 7,7 y el 11%%. Parece
ser que la dosis inicial deberia ser la suficiente capaz de
aportar un nivel plasmatico de actividad coagulante de fac-
tor VIl de > 6 U/ml durante varias horas®.

Las recomendaciones europeas actuales son la adminis-
tracion de 400 ug/kg (seguido de 200, 100 y 100 ug/kg a las
0, 1, y 3 h, respectivamente)*. Las guias israelies hablan de
120 ug/kg (seguido de 100 ug/kg cada 15-20 min, segin pre-
cise hasta dos dosis consecutivas)**, mientras que segln el
consenso americano, el rango recomendado de dosis es de
41-90 pg/kg*. Ante esta variabilidad de posibilidades, el po-
nente sugeria sistematizar una dosis inicial de 5 mg (un vial
completo) y la posibilidad de repetir la misma dosis en caso
de necesidad. Pacientes entre 55 y 120 kg estarian dentro
del rango de las recomendaciones americanas, se evita des-
perdiciar producto, y se elimina la necesidad de individuali-
zar los calculos de dosis y los ajustes al vial mas apropiado.

Conclusiones

Resumiendo lo expuesto para las 3 terapias, se puede con-
cluir que:

— Las ventajas de los coloides percibidas por los clinicos no
estan bien apoyadas por la evidencia cientifica disponible.
Segun las distintas guias para resucitacion, se recomien-
dan cristaloides como primera opcién, o bien se recomien-
dan cristaloides o coloides al mismo nivel. La albumina es,
en el mejor de los casos, equiparable al cristaloide.

— El suero salino hiperténico 7,5% parece ser seguro y pue-
de mejorar el aumento de la presion arterial, aunque los
beneficios cuando se analizan los resultados clinicos son
poco consistentes. El subgrupo de pacientes donde po-
dria obtenerse un mayor beneficio no esta alun claro.
Ademas, presenta la problematica de que requiere ela-
boracion, asegurar un almacenaje sin riesgo y una buena
coordinacion con el ambito de administracion.

— La optimizacion de la utilizacion del factor Vlla se puede
realizar en base a cuando utilizarlo (tras la optimizacion
de otras alternativas), cuando no utilizarlo (acidosis se-
vera, trauma score, TP) y cuanto (qué dosis) utilizar.
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