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Resumen

El proyecto de investigacion se realizo en la Clinica Medellin y tuvo como objetivo explorar el
uso e impacto del medio de contraste lopramida en tomografias computarizadas, enfocandose en
las reacciones adversas presentadas en 60 pacientes entre 2022 y 2024. Ademas, se realizaron
encuestas dirigidas al personal sanitario. El rango de edad de los pacientes fue de 19 a 95 afios.
Se investigaron variables como edad, género, tipo de trazador y clasificacion de errores, que
incluyeron monitorizacidn, intervencion y hospitalizacion prolongada. Los resultados mostraron
una mayor incidencia de reacciones adversas en pacientes femeninos (36 casos) en comparacion
con los masculinos (24 casos), siendo congruente con los datos publicados por la revista Alergia
Meéxico. La extravasacion fue la reaccion adversa mas frecuente, especialmente en mujeres y en
pacientes mayores de 55 afnos. Se concluy6 que el uso de Iopramida en pacientes mayores y
mujeres requeria una monitorizacion mas rigurosa debido a la alta tasa de reacciones adversas.
Los hallazgos coincidieron con estudios previos, como el del Hospital Rafael Angel Calderéon
Guardia de costa rica, que también encontraron una mayor incidencia de extravasacion en
mujeres y pacientes mayores.

Palabras clave: Reacciones adversas, medio de contraste, tomografia computarizada,

monitorizacion, extravasacion



Abstract

The research project was conducted at Clinica Medellin, aiming to explore the use and impact of
the contrast agent Lopramide in CT scans, focusing on adverse reactions in 60 patients between
2022 and 2024. Additionally, surveys were conducted with healthcare personnel. The patients'
age range was 19 to 95 years. Variables investigated included age, gender, type of tracer, and
error classification, which encompassed monitoring, intervention, and prolonged hospitalization.
The results showed a higher incidence of adverse reactions in female patients (36 cases)
compared to male patients (24 cases), consistent with data published by Alergia México.
Extravasation was the most frequent adverse reaction, particularly in women and patients over 55
years old. It was concluded that the use of Lopramide in older patients and women required more
rigorous monitoring due to the high rate of adverse reactions. The findings aligned with previous
studies, such as the one from Hospital Rafael Angel Calderén Guardia in Costa Rica, which also
found a higher incidence of extravasation in women and older patients.

Keywords: Adverse reactions, Contrast agent, Computed Tomography,

Monitoring, Extravasation
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Introduccion

El presente proyecto de investigacion se lleva a cabo mediante el analisis de los
resultados de eventos adversos relacionados con la utilizacion el medio de contraste Ultravist
300 mg, con el fin de obtener diagnosticos precisos en el area de tomografia en la clinica
Medellin.

Se realiza inicialmente planteamiento del problema, en base a la investigacion de los
medicamentos radiofarmacos, se observa y se realiza justificacion del tema elegido que fueron
los medios de contraste, mas especificamente con el medicamento Ultravist y su relacion de
eventos adversos en la clinica Medellin, a partir de esto se realiza el marco tedrico y la
metodologia de investigacion, obteniendo resultados precisos, se realiza el estudio en base a los
datos suministrados por la clinica y se plantean objetivos de desarrollo y graficas para observar
la incidencia y antecedentes que tenian los pacientes sometidos a dichos procedimientos, se
estudian los hallazgos seglin la edad, género, patologias y relacion al evento obtenido.

Por ultimo, segtin los resultados de la investigacion, a través de la base de datos y
encuentras realizadas al personal médico, se logra obtener mayor conocimiento y se comparten
carteleras informativas sobre el uso de estos medios de contraste y sus posibles eventos adversos

en lugares visibles e informativos de la clinica Medellin.
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Planteamiento del problema

Los medios de contraste permiten desarrollar estrategias decisivas en la medicina ya que
permiten una mejor visualizacion de los 6rganos y tejidos del organismo, con el fin de identificar
posibles patologias y revelar diagndsticos reales, teniendo en cuenta que tienen menos reacciones
adversas en el tratamiento para el paciente, sin embargo se han logrado presentar algunos eventos
relacionados especificamente al Ultravist 370 mg, estas se logran presentar alin mas, tanto en
adultos mayores como en mujeres, lo que lleva a analizar qué precauciones se tienen en la clinica
Medellin al momento de usar este medio de contraste en esta poblacion especialmente, seria
importante comenzar a plantearse como evitar las diferentes reacciones adversas, partiendo desde
un estudio previo al paciente. Se hace ademés muy necesario dar los respectivos reportes de
eventos adversos a las entidades encargadas para lograr obtener un reporte mas detallado y por
tanto poder realizar estudios mas especificos respecto a este medio de contraste con el fin de
definir con mas detalle que personas pueden llegar a ser mas propensas a padecer estas
reacciones y partiendo de esto el personal de salud encargado, definir si es el medio de contraste
adecuado, o por el contrario se hace necesario aplicar uno diferente que no le provoque las

reacciones adversas a los deferentes pacientes.
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Justificacion

La presente investigacion tiene como objetivo principal explorar el uso e impacto de los
medios de contraste en el campo médico, dado su papel fundamental en la mejora de la precision
diagnostica y la calidad de la atenciéon médica. Como se destaca en la revista Cuidate Plus, “Los
medios de contraste son sustancias que se introducen en el organismo antes de realizar una
prueba de imagen y que ayudan a diferenciar mejor los 6rganos y tejidos y permiten ver con mas
precision si estan sanos o hay alguna lesion o enfermedad” (Ponce Gallardo, 2022).

Como equipo de investigacion, nuestra motivacion surge de la necesidad de profundizar
en este campo con miras a mejorarlo, ya que puede contribuir significativamente a la seguridad
del paciente, la optimizacion de los recursos y la mejora de la calidad de la atencién médica.
Ademas, su estudio nos proporciona conocimientos tanto empiricos como cientificos, siendo
fundamental para abordar posibles barreras y desafios que puedan afectar el manejo de estos
productos de contraste en la atencion médica. Como concluye la Revista Argentina de Radiologia
en 2013, “La correcta utilizacion de los medios de contraste requiere un conocimiento integral de
sus caracteristicas, mecanismos de accion y eventuales reacciones adversas, junto con su
correspondiente tratamiento, tanto por el especialista en Diagnostico por Imagenes, como por el
profesional derivaste” (pagina 61).

Por lo tanto, esta investigacion se presenta como una oportunidad para profundizar en el
conocimiento sobre el uso de medios de contraste en el campo médico, con el fin de mejorar la

practica clinica y garantizar una atencion médica mas segura y efectiva para los pacientes.
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Objetivos

Objetivo general
Analizar las incidencias de los eventos adversos reportados en la clinica Medellin durante

los afios 2022 al 2024 con el uso del medio de contraste lopramida.

Objetivos especificos

Entender los obstaculos y retos vinculados con la supervision y control de los eventos
adversos, especificamente aquellos asociados con el uso del medio de contraste lopramida.

Concientizar al personal de 4rea de la salud de la clinica Medellin sobre los eventos
adversos asociados al uso del medio de contraste Iopramida en los pacientes.

Establecer las principales incidencias reportadas sobre los eventos adversos asociados

con el uso del medio de contraste lopramida, mediante el Analis de la informacion recopilada.
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Marco tedrico

Los eventos adversos se refieren a dafios o dafios no intencionados que ocurren como
resultado de la atencion médica. En el contexto de los Medios de contraste, pueden ocurrir
eventos adversos debido a factores como errores humanos, problemas relacionados con el
sistema o condiciones especificas del paciente. Estos eventos pueden variar desde efectos
secundarios leves hasta complicaciones mas graves.
Farmacovigilancia

Es la ciencia y la practica de la evaluacion continua de la seguridad de los medicamentos
a medida que se prueban en ensayos clinicos y se comercializan para su uso. En el marco de la
farmacovigilancia se recopila y analiza informacion sobre los problemas causados por el
tratamiento farmacologico. Este proceso ayuda a encontrar formas de evitar los efectos
secundarios de los medicamentos y mejorar su seguridad. También se le llama FV. (Diccionario
de cancer del NCI, 2011)
Medios de contraste

Un medio de contraste se describe como una sustancia o mezcla que, al ser administrada
en el cuerpo, resalta y hace visibles tanto estructuras anatdémicas normales como patologicas,
permitiendo la evaluacién de la perfusion y la diferenciacion entre diversos tejidos con
propositos médicos. (Sartori et al,.2013)
Contraste segun tipo de imagen que producen
Positivos: Absorben mas rayos X que los tejidos blandos, mostrandose como areas blancas en las
imagenes radiograficas. Se clasifican en hidrosolubles y no hidrosolubles. (Sartori et al,.2013)
Negativos: Absorben menos rayos X que los tejidos blandos, por lo que aparecen como areas

oscuras en las imagenes radiograficas. (Sartori et al,.2013)
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Neutros: Se emplean para expandir y ocupar el tracto digestivo. (Sartori et al,.2013)
Contraste segun via de administracion
Via oral: se utilizan en estudios de radiologia con contraste, como la suspension de sulfato de
bario, tanto en tomografias computarizadas (TC) como en tomografias computarizadas multislice
(TCMYS). Los agentes de contraste incluyen sulfato de bario y sales de bicarbonato para
radiologia contrastada, y sales de yodo hidrosoluble o sulfato de bario diluido para TC o TCMS.
Su funcidn principal es resaltar o expandir el tracto digestivo para diferenciarlo de otras
estructuras. (Sartori et al,.2013).
Via rectal: se utilizan agentes como el Bario para radiologia con contraste, y sales de yodo
hidrosoluble para TC o TCMS. Estos pueden causar molestias abdominales y deseos de
evacuacion. (Sartori et al,.2013).
Via vaginal: se emplean medios de contraste yodados para Histerosalpingografia pudiendo
causar dolor pélvico y reacciones leves. (Sartori et al,.2013).
Via intravenosa (IV): utilizados en una variedad de procedimientos, como radiologia con
contraste, TC, RM, angiografia digital y PET. Se emplean agentes como el yodo para TC,
gadolinio para RM y 18-FDG para PET, con posibles reacciones adversas como nduseas o edema
de glotis. (Sartori et al,.2013).
Intraarterial: se usan contrastes yodados o CO2 para estudios angiograficos arteriales
selectivos, y gadolinio asociado a CO2 para procedimientos endovasculares en pacientes
alérgicos al yodo con insuficiencia renal. (Sartori et al,.2013).

Otros métodos incluyen la via intratecal para mielografias con contrastes yodados no
16nicos de baja osmolaridad, y la via intradérmica para la Linfogammagrafia en la evaluacion de

infiltraciones tumorales ganglionares. (Sartori et al,.2013)
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Contraste segun caracteristicas quimicas

Los contrastes yodados se categorizan segun su osmolaridad, ionicidad y viscosidad, en:
Iso/hiperosmolares: su alta osmolaridad se relaciona con mas efectos adversos. Los primeros
contrastes tenian alta osmolaridad, pero se han creado isoosmolares. (Sartori et al,.2013).
I6nicos o0 no i6nicos: segin su disociacion en iones al disolverse en agua. (Sartori et al,.2013).
Estructura molecular: se dividen en monoméricos (un nicleo benzoico) y diméricos (dos ntcleos
benzoicos).
Existen 4 tipos: idnicos monoméricos con alta osmolaridad, idnicos diméricos con baja
osmolaridad, no idnicos monoméricos con baja osmolaridad y no idnicos diméricos
isoosmolares. Los no i6nicos son mejor tolerados y menos propensos a reacciones adversas, pero
son mas costosos. (Sartori et al,.2013)
Ecograficos: Son poco comunes, donde se emplean microburbujas selectivas inyectadas por via
intravenosa para mejorar la sefial y el contraste de los tejidos en comparacion con la sangre u
otros fluidos. Son usadas especificamente para evaluar el higado. Se clasifican en cinco tipos:
microburbujas de gas no encapsuladas, microburbujas de gas estabilizadas, microburbujas de gas
encapsulado, suspension de microburbujas o emulsiones, y microburbujas para la ingesta
gastrointestinal. (Sartori et al,.2013)
Contrastes segun el método

Los agentes de contraste se dividen en varias categorias segiin su composicion y
aplicacion clinica:
Bario: Utilizado desde 1910, se administra oral o rectalmente como polvo o suspension diluida
en agua para examenes como la seriada esofagogastroduodenal o transito esofagico, y se elimina

por via rectal. (Sartori et al,.2013).
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Aire / polvo efervescente: Contrastes negativos que se usan para distender los érganos
digestivos, como el colon por enema o la seriada esdéfago-gastroduodenal, administrados por via
rectal u oral. (Sartori et al,.2013).

Agua (H2O): Actia como contraste neutro y se utiliza en estudios como la HidroTC o la
colonoscopia virtual, siendo necesaria una preparacion previa del tracto gastrointestinal. (Sartori
et al,.2013).

Dioxido de carbono (CO»): Se inyecta oral o rectalmente para distender el tubo digestivo, siendo
bien tolerado y utilizado en casos de insuficiencia renal o alergia al contraste yodado. (Sartori et
al,.2013).

Polietilenglicol, manitol y metilcelulosa: Contrastes neutros administrados por via oral,
asociados al agua, para mejorar la distension intestinal en estudios como la enterotomografia
computada. (Sartori et al,.2013).

Yodo: Utilizados desde 1923, estos contrastes pueden ser hidrosolubles y se administran oral o
de forma endovenosa para exdmenes como la angiografia digital o la tomografia computada.
(Sartori et al,.2013).

Reacciones adversas a medicamentos.

Son los efectos no deseados que surgen tras la administracion de un farmaco en dosis
terapéuticas, diagndsticas o profilacticas. En el caso de los medios de contraste, se clasifican
segun su presentacion, mecanismo o tipo de contraste utilizado. (Sartori et al,.2013)

Eventos adversos a medios de contraste
Son las reacciones adversas que se observan en los primeros 60 minutos tras la

administracion del MC y estan descritas tanto en MC yodados como en MC basados en Gd.
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Leves: son las mas frecuentes e incluyen cefalea, nduseas, vomitos leves, picor y urticaria (OMS,
2006.
Forma y tiempo de presentacion

Se categorizan como leves, moderadas o severas. Las leves incluyen nauseas, vomitos,
urticaria y picazon. Aparecen en un 1-15% de los pacientes con contrastes iénicos y en un 0,7-
3,1% con no i6nicos. Las moderadas incluyen vomitos severos, urticaria marcada,
broncoespasmo y reacciones vasovagales, presentandose en un 0,2-0,4% de los casos. Las
severas, como el shock hipotensivo y convulsiones, son menos del 0,1% con contrastes de alta
osmolaridad y 0,02-0,04% con los de baja osmolaridad. Segtn el tiempo, se dividen en
inmediatas (al momento de la inyeccion), tempranas (dentro de los primeros 60 minutos) y
tardias (entre una hora y un mes después). Los exantemas, urticaria o angioedema se clasifican
como leves o moderados. (Sartori et al,.2013)
Mecanismo de produccion

Los eventos adversos pueden presentarse de las siguientes maneras:
Hipersensibilidad (idiosincratica o anafilactoide): observada en pacientes alérgicos o asmaticos,
independientemente de la dosis o concentracion del agente. Su incidencia es del 15% con
contrastes idnicos y del 3% con no idnicos, con una tasa de casos letales de 1/170,000 pacientes.
(Sartori et al,.2013).
Reacciones quimiotoxicas o no idiosincraticas: se manifiestan en pacientes deshidratados o con
ciertas condiciones médicas. Aunque su mecanismo no esta completamente comprendido, se cree
que la osmolaridad del contraste puede estar involucrada. Estas reacciones, que incluyen
nauseas, vomitos y arritmias, generalmente no son graves y se resuelven con tratamiento rapido.

(Sartori et al,.2013).
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Reacciones mecdnicas: resultan de la extravasacion del contraste hacia los tejidos circundantes,
causando dafio por diversos factores. Estas ocurren con mayor frecuencia cuando se utiliza una
bomba inyectora de contraste. (Sartori et al,.2013).

Nefrotoxicas: se presentan en pacientes con ciertas condiciones médicas y pueden conducir a
complicaciones renales, como nefropatia o fibrosis sistémica nefrogénica, segun el tipo de
contraste utilizado. (Sartori et al,.2013)

Eventos adversos por tipo de medio de contraste

Los factores que aumentan el riesgo de sufrir reacciones adversas incluyen:

Osmolaridad: los contrastes antiguos de alta osmolaridad tenian una incidencia de reacciones
adversas del 5-12%, pero los actuales, de baja osmolaridad y no iénicos, redujeron esta cifra a un
0,7-3,1%. (Sartori et al,.2013).

Antecedentes de reacciones adversas: aumentan el riesgo, especialmente con los agentes idnicos,
con un riesgo de repeticion del 16-35%. Este riesgo disminuye alrededor del 5% con contrastes
no ionicos. (Sartori et al,.2013).

Asma y atopia: se asocian con un mayor riesgo de reaccion adversa.

Féarmacos: ciertas drogas pueden aumentar el riesgo de reacciones adversas si se administran
junto con contrastes yodados.

Edad: los pacientes jovenes tienen mas riesgo de reacciones leves, mientras que los mayores
pueden experimentar reacciones mas graves debido a otras condiciones médicas. Otros factores,

como eczema, fiebre del heno y alergias, también aumentan el riesgo. (Sartori et al,.2013)
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Normatividad

Resolucion 2808 de 2022 tiene por objeto establecer los servicios y tecnologias de salud
financiados con recursos de la UPC “valor anual que se reconoce por cada uno de los afiliados a
la seguridad social”, que deberan ser garantizados por las entidades promotoras de salud.
(Resolucion 2808 de 2022 Ministerio de Salud y Proteccion Social, s/f).

Articulo 47 Medios de contraste Las EPS o las entidades que hagan sus veces, y las
entidades adaptadas garantizardn los medios de contraste correspondientes a los descritos
explicitamente en el anexo 1 "Listado de medicamentos financiados con recursos de/a UPC", que
hace parte integral del presente acto administrativo. (Resolucion 2808 de 2022 Ministerio de

Salud y Proteccion Social, s/f)



20

Metodologia

El contexto especifico de la investigacion se centra en el uso de medios de contraste en la
Clinica Medellin. Se procede a desarrollar la propuesta de poblacion y muestra.

Poblacion: La poblacion objetivo fueron todos los profesionales de la salud que trabajan en la
Clinica Medellin y que tienen algin grado de participacion en el uso de medios de contraste,
incluyendo médicos radiologos, tecndlogos en radiologia, enfermeras, farmacéuticos y personal
administrativo relacionado con la gestion de los medios de contraste.

Muestra: Para seleccionar la muestra, se empled un muestreo por conveniencia, ya que se
buscaba entrevistar y/o encuestar al personal disponible y dispuesto a participar en el estudio. Se
selecciond una muestra representativa de diferentes areas y niveles de experiencia dentro de la
clinica, asegurando la inclusion de profesionales de la salud involucrados en la prescripcion,
administracion, supervision y seguimiento de medios de contraste.

Esta muestra proporcion6 una representacion diversa de las perspectivas y experiencias
del personal de la Clinica Medellin en relacion con el uso de medios de contraste, lo que permitid
una comprension mas completa de los desafios y barreras en su monitorizacion y manejo.
Descripcion para la muestra

La seleccion correspondid a médicos radidlogos que tienen experiencia en la
interpretacion de imagenes diagnosticas que utilizan medios de contraste y que tienen
conocimientos sobre su uso y manejo. Se incluyeron tecnélogos en radiologia que realizan los
procedimientos de imagenologia y tienen experiencia en la preparacion y administracion de
medios de contraste a los pacientes. Se encuestaron enfermeras y/o personal de la salud que
participan en la preparacion del paciente antes de los procedimientos con medios de contraste, y

que estan involucradas en la monitorizacion y cuidado de los pacientes durante y después del
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procedimiento. Se incluyeron farmacéuticos que estan involucrados en la gestion de
medicamentos, incluyendo la adquisicion, almacenamiento y distribucion de medios de
contraste, asi como en la educacion y orientacion del personal sobre su uso seguro y efectivo.
Tipo de proyecto

El proyecto descrito en el disefio metodologico presentado es principalmente de
investigacion aplicada, con elementos de investigacion descriptiva y exploratoria; el proyecto se
centra en abordar un problema practico en un entorno clinico real, describiendo y explorando las
practicas actuales y las percepciones del personal médico y de enfermeria en relacion con el uso
de medios de contraste. Esto sugiere un enfoque tanto descriptivo como exploratorio, con el
objetivo de generar conocimientos aplicables que puedan informar la préctica clinica y mejorar
la seguridad del paciente.
Técnicas para la recoleccion de la informacion
Entrevistas semiestructuradas: La entrevista semiestructurada de acuerdo a Corbetta (2003)
citado por Tonon (2008) “es un instrumento capaz de adaptarse a las diversas personalidades de
cada sujeto, en la cual se trabaja con las palabras del entrevistado y con sus formas de sentir, no
siendo una técnica que conduce simplemente a recabar datos acerca de una persona, sino que
intenta hacer hablar a ese sujeto, para entenderlo desde dentro” (p.50); por lo que se espera que
los participantes respondan de manera espontanea y precisa partiendo de su experiencia personal
vivida durante el proceso de aplicacion.
Posteres informativos o carteles: Segun el blog informativo Rockcontent, 2022 los pdsteres o
carteles son una “representacion visual de alguna informacion relevante para los usuarios o
clientes de una marca, organizacion o institucion que deben conocer, antes, durante o después de

usar sus productos o servicios. Su funcion primordial se basa en la mision de informar, ya sea de
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uso publico como indicaciones, alertas y campafias preventivas o, también, de caracter
publicitario como aquellos destinados a difundir un producto” (Céardenas Jesus).

Estudios retrospectivos: “Un disefio de estudio retrospectivo implica la recopilacion de datos del
pasado para examinar las exposiciones a factores de riesgo o de proteccion sospechosos en
relacion con un resultado que se establece al comienzo del estudio. En este tipo de estudio, el
resultado ya ocurri6 cuando se estaba realizando el trabajo. Se toman muestras de los individuos
y se recopila informacion sobre ellos del pasado. Luego, estos datos se analizan para comprender
qué podria haber conducido al resultado”. (Guillermo Elizalde)

Estudio o andalisis cualitativo: “El anélisis cuantitativo es una forma de averiguar la calidad de
una inversion o un activo mediante el uso de niumeros y estadisticas. Consiste en utilizar modelos
matematicos y estadisticos para analizar datos y tomar decisiones sobre inversiones, operaciones
empresariales u otros sistemas complejos”. (Ortega Cristina)

Herramientas que se utilizaron para la recoleccion de datos

Guia de entrevistas semiestructuradas: Una guia detallada que incluye preguntas abiertas sobre
temas relevantes, como la percepcion del personal médico y de enfermeria sobre el uso de
medios de contraste, los desafios y barreras enfrentadas, y las sugerencias para mejorar la
practica clinica.

Cuestionario de evaluacion del conocimiento sobre medios de contraste: Un cuestionario
disefiado para evaluar el nivel de conocimiento del personal médico y de enfermeria sobre los
medios de contraste, incluyendo su uso adecuado, posibles efectos adversos y medidas de

seguridad.
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Formulario de reporte de eventos adversos: Un formulario estandarizado para que el personal
médico y de enfermeria reporte cualquier evento adverso relacionado con el uso de medios de
contraste.

Guia de revision de registros clinicos: Una guia estructurada para la revision de registros clinicos
y reportes de eventos adversos con el fin de recopilar datos retrospectivos sobre eventos adversos
relacionados con el uso de medios de contraste.

Posteres informativos: Disefio de posteres educativos que contengan informacion relevante sobre
los riesgos de eventos adversos relacionados con el uso de medios de contraste y medidas de
prevencion. Los posteres podrian incluir graficos, tablas y puntos clave para aumentar la
comprension del personal médico sobre este tema.

Andlisis de registros médicos para identificar casos reportados de eventos adversos. Para el
procesamiento de datos, se utilizaran softwares estadisticos como SPSS o Excel para analizar los

datos cuantitativos.
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Fases para el logro de los objetivos especificos
Para entender los obstaculos y retos vinculados con la supervision y control de los eventos
adversos asociados con el uso del medio de contraste lopramida, se propone un plan estructurado
en tres fases interrelacionadas, se aplicaron tres fases con las que se logréo comprender, de
manera integral, los desafios y dificultades en la gestion de los eventos adversos vinculados al
uso de medios de contraste, especificamente lopramida.

Se inicid con un disefio de la guia de encuestas semiestructuradas, donde se identificaron
los temas clave relacionados con el manejo de medios de contraste y las interacciones
medicamentosas. Posteriormente, se elaboraron preguntas especificas sobre el uso de estos
medios. Estas encuestas fueron revisadas y validadas por expertos en el tema para asegurar su
relevancia y claridad. Una segunda fase, para la seleccion de participantes y realizacion de
encuestas, seleccionando una muestra representativa de profesionales de la salud de la Clinica
Medellin, programando el horario conveniente para su realizacion, de forma virtual y utilizando
un enlace proporcionado previamente, lo que permitié una participacion de los encuestados.
Finalmente, se complet6 la secuencia con el analisis de datos cuantitativos, tabulacion e
interpretacion de estos, identificando temas, patrones y categorias, lo que logré extraer
conclusiones y generar hallazgos relevantes sobre los retos y obstaculos en la supervision y
control de eventos adversos asociados con el uso de Iopramida.

Buscando concientizar al personal del area de la salud de la Clinica Medellin sobre los
eventos adversos asociados al uso del medio de contraste lopramida en los pacientes, se ha
disefiado un plan en dos fases interconectadas, la primera fue la de identificar informacion
relevante, lo que conllevo a determinar los riesgos de eventos adversos asociados al uso de

medios de contraste y las medidas de prevencidn necesarias y asi poder elaborar pdsteres
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atractivos y claros que comuniquen eficazmente la informacion. La segunda correspondio a la
distribucion de esos posteres informativos en areas estratégicas de la Clinica Medellin,
colocandolos en lugares visibles y de facil acceso para el personal médico y de enfermeria,
aprovechando para informar al personal sobre la campafia de concientizacion sobre los riesgos y
medidas preventivas relacionados con el uso del medio de contraste lopramida, contribuyendo
asi a una mejor gestion y prevencion de eventos adversos.

Finalmente, se logra establecer las principales incidencias reportadas sobre los eventos
adversos asociados con el uso del medio de contraste lopramida mediante el analisis de la
informacion recopilada, se ha estructurado un plan en dos fases interrelacionadas, se aplicaron
dos fases, con las que se logro, no solo identificar las principales incidencias reportadas sobre
eventos adversos asociados con el uso de lopramida, sino también proporcionar una base solida
de recomendaciones para mejorar la seguridad y la practica clinica en la Clinica Medellin. Esto
se logré revisando los registros clinicos y reportes de eventos adversos relacionados con el uso
de medios de contraste en la Clinica Medellin, se extrajo informacion relevante sobre este tema,
tales como patrones, tendencias y factores de riesgo asociados con estos eventos adversos. Una
vez analizados los datos, se estructurd un informe de manera clara y coherente, destacando estos.
Los resultados encontrados permitieron hacer recomendaciones para mejorar la practica clinica 'y

la seguridad del paciente en relacion con el uso de medios de contraste.
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Resultados
A continuacion, se realiza el analisis y hallazgos obtenidos de la base de datos y encuesta
sobre eventos adversos relacionados con el medio de contraste Ultravist en la clinica Medellin.

Variable: Clasificacion del error seglin género y edad.

Figura 1
Error segun la edad
Clasificacion del error T Femenino Masculino Total general
El error alcanzé al paciente y no le causé dafio, pero precisé monitorizaciony/o
=intervencién para comprobar que no habia sufrido dafio 1 1
79-93 1 1
= El error contribuyé o causo dano temporal al paciente y precisé intervencion 36 22 58
19-33 3 4 7
34-48 2 2 4
49-63 8 2 13
64-78 14 5 19
79-93 6 14
94-108 1 1
El error contribuyé o causé dano temporal al paciente y precisé o prolongé la
-'hospitalizacion 1 1
49-63 1 1
Total general 36 24 60

Nota. Hallazgos variable clasificacion del error segiin género y edad

Fuente. Elaboracion propia

Los resultados muestran que la mayoria de los errores relacionados con el uso del medio
de contraste Ultravist ocurrieron en pacientes que necesitaron intervencion debido a un dafio
temporal. la mayoria de los errores que causaron dafio temporal y precisaron intervencion
ocurrieron en pacientes de género femenino (36 casos) en comparacion con pacientes masculinos
(24 casos). la mayoria de los casos (58 de 60) contribuyeron o causaron algin tipo de dafio
temporal al paciente, que requiri6 intervencion médica. Solo un caso se clasifico como errores
que alcanzaron al paciente, pero no le causaron dafo, lo que indica una tasa muy baja de este tipo
de errores. Ademas, se registro un caso donde el error contribuy6 o causo6 dafio temporal al

paciente y preciso o prolongo la hospitalizacion. Estos hallazgos sugieren que, en general, los
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errores relacionados con el medio de contraste Ultravist durante las tomografias computarizadas
tienden a resultar en dafios temporales que requieren intervencion.

En cuanto a la edad, la mayoria de los errores ocurrieron en pacientes de entre 64 y 78
afos, seguidos de cerca por aquellos de 49 a 63 afios. Esto indica que los pacientes de mayor
edad pueden ser mas susceptibles a las complicaciones relacionadas con el medio de contraste.
Sin embargo, es importante considerar que el tamafio de la muestra en algunas categorias de edad
es pequefio, lo que podria afectar la generalizacion de los resultados. En este sentido, se hace
necesario una atencion especial en ciertos grupos demograficos y la implementacién de medidas
preventivas especificas para reducir el riesgo de reacciones adversas al medio de
contraste estudiado.

Analisis variable clasificacion del error segun género y edad

Hay algunas limitaciones que podrian afectar la conclusion de la investigacion:

Tamafio de la muestra: La muestra de 60 pacientes puede no ser lo suficientemente grande como
para capturar todas las posibles variaciones en las reacciones adversas y sus efectos. Una muestra
mas grande podria proporcionar resultados mas robustos y generalizables.

Periodo de estudio: El estudio abarca un periodo de dos afios (2022-2024), lo que podria no ser
representativo de las tendencias a largo plazo en las reacciones adversas al medio de contraste.
Un estudio a mas largo plazo podria ofrecer una vision mas completa de la incidencia y
naturaleza de estas reacciones.

Variables no consideradas: La investigacion se centrd en la edad, el género, la clasificacion del
error y clasificacion del evento, pero puede haber otras variables relevantes que no se tuvieron en
cuenta, como el historial médico completo de los pacientes o la dosis de medio de contraste

administrada.



28

Si bien la investigacion proporciona informacion importante, no se puede considerar
concluyente por si sola. Se necesitarian estudios adicionales con muestras mas grandes y una
metodologia mas detallada para confirmar y ampliar estos hallazgos." (Ver Apéndice C)

Figura 2
Histograma edad

HISTOGRAMA EDAD

[19, 41] (41, 83] (63, 85] (85, 107]

Fuente. Elaboracion propia

Se logra identificar que de los procedimientos donde se realizaron tomografias, se
observan casos de eventos adversos en pacientes mayores de 41 afios teniendo en cuenta que
tiene una mayor incidencia en las personas entre los 63 y 85 afios donde se presentaron diferentes
reacciones al medio de contraste Ultravist.

Analisis variable edad

Segun el prospecto del uso del medicamento:

Si usted tiene una edad avanzada, ya que la patologia vascular y los trastornos neuroldgicos que

se observan con frecuencia en estos pacientes, aumentan el riesgo de reacciones adversas.
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Posologia en poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada (poblacion mayor de 65 afios): No es necesario realizar un ajuste de
la dosis.

Poblacion pediatrica (menor de 18 afios): Se debe ajustar dosis

Otro de los factores que afecta al adulto mayor y tienen incidencia a posibles eventos
adversos son: Enfermedades cardiacas, insuficiencia renal y pueden ocasionar reacciones
adversas con el medio de contraste Ultravist como: cefalea, nduseas y dilatacion de los vasos
sanguineos.

Las reacciones adversas mas graves observadas en pacientes recibiendo Ultravist son
shock anafilactico, parada respiratoria, estrechamiento u obstruccion de los bronquios,
acumulacion de liquido en la laringe y faringe, asma, coma, infarto cerebral, accidente
cerebrovascular, acumulacion de liquido en el cerebro, convulsion, ritmos anormales del
corazon, parada cardiaca, isquemia de miocardio, infarto de miocardio, insuficiencia cardiaca,
disminucion de la frecuencia cardiaca, coloracion azulada de la piel y mucosas, presion arterial
baja, shock, dificultad para respirar, acumulacion de liquido en el pulmoén, insuficiencia
respiratoria y aspiracion.

Segun el prospecto del medicamento la informacion obtenida es congruente con el
analisis realizado ya que, segun la edad, los pacientes mayores de 63 afios son mas propensos a
presentar un evento adverso en la utilizacion del medio de contraste Ultravist.

En una publicacion del afio 2014, de la revista Alergia México, en la pagina 370, se
encuentra varias congruencias, con nuestra investigacion. menciona que la edad promedio de
aparicion de reacciones adversas al medio de contraste es de 55 afos, lo cual es consistente con
los hallazgos de la Clinica Medellin, donde el rango de edad de los pacientes oscilaba entre 41 a
85 anos. Ademas, tanto en el estudio de la revista alergia México como en la Clinica Medellin, se

observa un predominio del género femenino en las reacciones adversas, con un 80% en el estudio
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previo y una proporcion de mujeres no especificada en la Clinica Medellin. Ambos estudios
también coinciden en que la via intravenosa es la principal ruta de administracion del medio de

contraste en pacientes con reacciones adversas. "

Figura 3

Tipo de trazador

Cuenta de Tipo Trazador Etiquetas de columna ~

ool e ool
EAQ13 - Reacciones adversas medicamentosas G 3 8
EAD15 - Reacciones secundarias al uso de medios de contras 9 6 15
EAQ20 - Extravasacion de medicamentos 22 13 35
IND26 - Incidente con dispositivos y equipos biomedicos 1 1
“I.!TIHET - Infiltracion 1 1
Total general 36 24 60

Nota. Hallazgos variable tipo trazador
Fuente. Elaboracion propia

En resumen, la tabla muestra la distribucion de incidentes médicos por género, con
totales especificos para cada tipo de incidente y género. La informacidn presentada en la tabla
permite analizar la incidencia de diferentes tipos de incidentes médicos en funcion del género de
los pacientes involucrados.

Los resultados muestran que la mayoria de los eventos adversos relacionados con el uso
del medio de contraste Ultravist ocurrieron en pacientes de género femenino con un total de 36
casos, en comparacion con 24 en el género masculino.

Los resultados de esta muestran que en el género femenino y masculino la Extravasacion
de medicamentos es la que mas se presenta, pero ddndose més en el género femenino, por otro
lado en el género femenino no se presenta Infiltracion ni se presenta Incidente con dispositivos y
equipos biomédicos, estos eventos adversos mencionados en el género masculino se presenta
solo (1) caso lo que indica una tasa muy baja, en las Reacciones secundarias al uso de medios de

contraste se presenta mayormente en el género femenino.
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Es importante analizar estos hallazgos con detenimiento para comprender mejor las
diferencias en la incidencia de eventos adversos relacionados con el uso de Ultravist en pacientes
de diferentes géneros.

Analisis variable tipo de trazador

Existen varias congruencias entre nuestra investigacion y una publicacion cientifica del
Hospital Rafael Angel Calderén Guardia de la Universidad de Costa Rica, del afio 2020. Ambas
investigaciones se coinciden en que extravasacion es uno de los mayores factores de
complicaciones asociadas con el uso de medios de contraste. Afectando principalmente a
pacientes del género femenino, lo que sugiere una mayor susceptibilidad en este grupo. Ademas,
ambas investigaciones resaltan la importancia de considerar factores de riesgo especificos, como
la edad y la localizacion del catéter, que pueden influir en la incidencia de extravasacion de
medios de contraste. Ambos estudios también enfatizan la necesidad de precaucion en pacientes
con ciertas condiciones médicas, como los nifios, pacientes oncoldgicos y pacientes con
aterosclerosis, quienes pueden tener un mayor riesgo de complicaciones relacionadas con el uso
de medios de contraste. Estas coincidencias fortalecen los hallazgos de ambas investigaciones y

respaldan la importancia de considerar estos factores en la practica clinica. (Salazar et al.,2020).

Figura 4

Tabla dinamica

Etiquetas de fila| ~ | Cuenta de Edad

Femenino 36
Masculino 24
Total general 60

Fuente. Elaboracion propia
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Discusion

Hallazgos variables genero

Con la aplicacion del medio de contraste Ultravist 370mg/100ml en la Clinica Medellin,
se logra identificar que las reacciones adversas ocurridas se presentaron mayormente en el
género Femenino, se puede presentar mas en este género por diversas causas, entre ellas la edad,
comorbilidades que puedan tener, incluso puede ser el mismo medicamento que les puede estar
provocando eventos adversos, seria pertinente estudiar otros medios de contraste que puedan ser
mas tolerables a este género.
Analisis variable genero

Segun lo investigado, se logra dar comprension del por qué se dan mas casos de eventos
adversos en mujeres, y es que segun la ficha técnica de la Iopramida, indica que esta
contraindicado en hipotiroidismo, y en la literatura se logra encontrar que la tiroides es mas
propensa en mujeres y que 1 de cada 10 pueden llegar a padecerlo, si a esto se le suma que son
mas las mujeres que consultan por diversas razones, se podria establecer que es la causa principal
de que en dichos reportes de eventos adversos sean las mujeres quienes mas estan expuestas a
estas reacciones.
Analisis de la encuesta

A continuacion, se presenta los respectivos analisis a la encuesta realizada al personal de
la salud de la Clinica Medellin, integrado por un médico radiélogo, un quimico farmacéutico,
una enfermera jefe y 4 auxiliares de farmacia, donde se observan las diversas respuestas por

dicha persona.
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Figura 5

Respuestas pregunta 6

6. Enumere cualquier barrera o desafio que enfrenta en la monitorizacion y gestion
de las interacciones medicamentosas relacionadas con el uso de medios de contraste:
Desconocimiento de los pacientes acerca de antecedentes alérgicos
Quiza la falta de conocimiento en algunos temas
Mucho flujo de pacientes
Poca monitorizacion al momento de ser aplicado el medio contraste

Ninguna

Fuente. Elaboracion propia

Nota. Esta figura hace referencia a las respuestas obtenidas al personal de la clinica Medellin.

Estas primeras respuestas enumeran las principales barreras o desafios que enfrentan los
empleados de la clinica de Medellin al momento de la monitorizacion e interacciones
medicamentosas con el uso de lopramida, el cual resalta la importancia de mas informacion
sobre los medios de contraste tanto en los pacientes como en el personal médico y también arroja
un dato muy importante el cual revela que al tener mucho flujo de paciente los pacientes no
tienen el acompanamiento ideal y necesario por parte del personal al momento de ser aplicado el
medio de contraste.

Figura 6

Respuestas pregunta 7

7. ;(Esta familiarizado con los diferentes tipos de reacciones adversas que
pueden experimentar los pacientes debido al uso de medios de contraste?

m 5i, estoy muy familiarizado = Algo familiarizado, pero me gustaria mas informacion

7

.
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Fuente. Elaboracion propia
Nota. Esta figura representa a que tanto esta familiarizado el personal médico de la clinica
Medellin con las reacciones adversas que se pueden evidenciar al medio de contraste.

Revela que la mayoria de los encuestados demuestran estar completamente familiarizados
con los diferentes tipos de reacciones adversas asociadas al uso de medios de contraste, lo cual
indica un nivel adecuado de conocimiento en este tema. Sin embargo, también destaca la
existencia de un grupo minoritario que reconoce la necesidad de obtener mas informacion al
respecto, resaltando asi la importancia de la educacion continua y la actualizacion del personal
médico para garantizar una atencion segura y efectiva a los pacientes.

Figura 7

Respuestas pregunta 8

8. En caso de presenciar un Evento adverso en un paciente después de

administrar medios de contraste, ;se siente preparado para manejar la
s Si, estoy seguro de cobmo manejaria lasituacion

= Me sentiria algo preparado, pero podriabeneficiarme de mas
entrenamiento.

= No estoy seguro de como manejaria lasituacion y me gustaria recibir
mascapacitacion al respecto

)
-5

//

Fuente. Elaboracion propia

Nota. Esta imagen representa que tanto se siente preparado el personal de la clinica Medellin
para manejar un evento adverso.
Se observa que la mayoria de los encuestados se sienten seguros y confiados en como

manejar situaciones adversas en pacientes después de administrar medios de contraste, lo que
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refleja un nivel adecuado de preparacion y confianza en sus habilidades. No obstante, también se
reconoce la importancia del entrenamiento adicional para mejorar la preparacion en este aspecto

especifico, subrayando asi la relevancia de la formacion continua y el desarrollo profesional para
garantizar una atencion segura y efectiva en entornos clinicos.

Figura 8

Respuestas pregunta 9

9. ;Existe un sistema establecido en la institucion para documentar y registrar los

Eventos adversos ocurridas después del uso de medios de contraste?

s Si, existe un sistema formal y efectivopara documentar estas reacciones
= Existe un sistema, pero creo que podriamejorarse.

® No estoy al tanto de ningun sistemaestablecido para registrar estasreacciones.

Nota. Esta figura evidencia si existen documentos para realizar los reportes de eventos adversos

.

Fuente. Elaboracion propia

en la clinica Medellin.

Esta grafica revela que la mayoria de los encuestados perciben que existe un sistema
formal y efectivo para documentar y registrar los eventos adversos ocurridos después del uso de
medios de contraste en la institucion. No obstante, una minoria reconoce la posibilidad de
mejorar este sistema para una documentacion mas eficiente, resaltando asi la importancia de
contar con sistemas de documentacion efectivos para garantizar una adecuada gestion y

seguimiento de eventos adversos.
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Figura 9

Respuestas pregunta 10

10. Proporcione cualquier sugerencia o recomendacion que tenga para mejorar la
practica clinica relacionada con el uso de medios de contraste en nuestra institucion:
Mas capacitaciones sobre los tipos contraste y sus reacciones adversas
Ninguna
Calibre del acceso venoso y premediacion cuando son alérgicos a la comida de mar
Tener mas personal capacitado para tener una mejor capacidad de cuidado al momento de
administrar los medios de contraste
Capacitaciones periodicas en el servicio de tomografia sobre el manejo de medios de contraste

Tener disponibilidad de medios de contraste con indicacion oral, y concentraciones

Fuente. Elaboracion propia
Nota. Esta figura evidencia las respuestas obtenidas a la pregunta al personal de la clinica
Medellin.

Las respuestas proporcionadas reflejan la importancia de aspectos como la formacién
continua, preparacion para situaciones especificas como alergias alimentarias, disponibilidad de
personal capacitado y realizacidon de capacitaciones periddicas para mejorar la practica clinica en
relacion con el uso de medios de contraste. Estas sugerencias y recomendaciones pueden
contribuir significativamente a una atencion mas segura y efectiva para los pacientes que

requieren procedimientos con medios de contraste en entornos clinicos.
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Figura 10

Respuestas pregunta 11

11. Cuantos eventos adversos con Medios de contraste ha reportado en los
iltimos 6 meses.

m 135 Reportes de Eventos Adversos = 5 a 10 Reportes de Eventos Adversos

s 10 a 20 Reportes de Eventos adversos ® 20 3 40 Reportes de Eventos adversos

Fuente. Elaboracion propia
Nota. Figura que evidencia las veces que son reportados los eventos adversos en la clinica
Medellin.

Finalmente, los resultados presentados indican que la mayoria de los encuestados
reportaron entre 1 y 5 eventos adversos con medios de contraste en los ultimos 6 meses, mientras
que una minoria observé entre 5 y 10 informes de eventos adversos en el mismo periodo. Estos
datos proporcionan informacion relevante sobre la incidencia y frecuencia de eventos adversos
notificados en relacion con el uso de medios de contraste en la institucion durante el periodo

especificado.
Figura 11

Respuestas pregunta 12

12. ;Cusiles son los Eventos Adversos mas comunes que ha reportado?
Extravasacion y brotes leves
Alergia
Alergia v extravasacion
Extravasacion de acceso venenoso
Extravasaciones v reacciones alérgicas

Alergia, extravasacion
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Fuente. Elaboracion propia

Nota. Figura que representa las respuestas obtenidas a la pregunta los principales eventos
adversos.

Estas respuestas dadas sobre los principales eventos adversos resaltan que los principales
eventos que le ocurren a los pacientes son la extravasacion y reaccion alérgica por el uso del

medio de contraste lopramida.
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Conclusiones

La encuesta al personal de salud de la Clinica Medellin revelo la necesidad de mejorar la
educacion sobre medios de contraste debido al alto flujo de pacientes que impide un
acompafiamiento adecuado. Aunque el conocimiento sobre reacciones adversas es adecuado, se
requiere formacion continua y mejora en la documentacion de eventos adversos.

Los resultados indicaron que las reacciones adversas fueron mas comunes en mujeres (36
casos) que en hombres (24 casos). La extravasacion fue la reaccion adversa predominante con 35
casos, seguido de reacciones secundarias (mayoritariamente alergias) con 15 casos reportados, en
particular, mujeres y adultos mayores. Se establecio que el uso de lopramida en pacientes
mayores y del género femenino requiere una monitorizacidon mas estricta debido a la elevada
incidencia de reacciones adversas.

Se llevo a cabo una campana de concientizacion dirigida al personal de salud del area de
tomografias, utilizando un poster informativo que resalta la importancia del uso adecuado de los
medios de contraste. El propdsito fue recordar la importancia de minimizar eventos adversos,
destacando que muchos de ellos pueden prevenirse con estudios previos adecuados a cada caso

en particular, profundizando en las comorbilidades y enfermedades de base de los pacientes.
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Apéndices

Apéndice A

Poster informativo

MEDI0S DE

CLINICA MEDELLIN

e Los medios de contraste son sustancias

° utilizadas para distinguir las estructuras

° internas obtenidas en las imagenes de las

° pruebas de diagnéstico por la imagen, como
: diversos tipos de radiografias y |a resonancia
s_magnet

* Tipos de estudio

1.Tomografia computarizada co

Beneficios

contraste - « KMeYora la visualizacion de
Z Resonancia Magnetica con estructuras anatomicas
contraste

« Facilita el diagnostico de
enfermedades y lesiones

» Permite un tratamiento mas precisg

, yoportuno

ol 4

i
. Pos)ib!es reacciones alérgicas
» Precauciones en pacientes con

3.Angiografia con contraste
4 Urografia intravenosa

» »

Los medios de

contraste son una /J
herramienta \ E

invaluable en la

5

prdctica medica, enfermedad renal
permitiendo « Importancia de informar a! personal
diagnosticos precisos = =

medico sobre alergias pre‘ﬁs

y tratamientos

efectivos

D S

«» Reacciones alergicas leves : enrojecimiento o picazon

@« Reacciones alérgicas graves: dificultad para respirar, shock

b5~ anafilactico

-— Complicaciones menos comunes: nefropatia inducida por
medios de contraste

Ea Situaciones que se pueden evitar adecuando los protocolos

o disponibles en la clinica Medellin

o

Lo
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Apéndice B

Evidencias fotogrdficas de camparia de sensibilizacion







Apéndice C

Tabla variable clasificacion del error segun género y edad

EDAD

GENERO

19

23

26

27

28

32

33

39

43

44

50

51

54

55

58

59

60

61

62

Femenino

1

Masculino

Total

46



63
66
69
70
71
73
74
75
76
77
78
79
80
81
82
83
84
86
90
92
95

Total, general

36

24

60

47



