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RESUMEN

Las enfermedades catastréficas representan un tema de evidenciable interés en
Salud Publica; por la pérdida de vidas humanas y los altos recursos econémicos
que este padecimiento demanda. La mucositis oral es el efecto del tratamiento
antineopléasico por quimioterapia o radioterapia. Por lo que, el objetivo de la
investigacion fue determinar la eficacia de una formula magistral (Solucién
Stanford A y B) mediante un instructivo de uso en pacientes pediatricos con
mucositis oral post tratamiento con quimioterapicos para la minimizacion de sus
complicaciones clinicas en el Hospital del Nifio Dr. Francisco de Icaza
Bustamante. El tipo de investigacién es descriptiva-experimental con enfoque
cualitativo de tipo correlacional; dirigida a 137 pacientes ingresados durante el
periodo octubre 2020 a marzo 2021. Su principal hallazgo fue, una solucion
Stanford B que contribuye a tener una recuperacion mas rapida en pacientes con
mucositis oral en la post quimioterapia y que mejora las condiciones clinicas que
presenta el paciente. Se concluyé que, uno de los componentes clave para la
reduccion de la mucositis oral es el planteamiento de protocolos de cuidado bucal
y en la educacion del paciente. Y, particularmente brindar educacion farmacéutica

a los cuidadores de pacientes pediatricos.

Palabras claves: Mucositis oral, colutorios, Clorhexidina, Solucién Stanford Ay

B, Tratamiento antineoplasico, Quimioterapia.



ABSTRACT

Catastrophic diseases represent a subject of evident interest in Public Health; due
to the loss of human lives and the high economic resources that this condition
demands. Oral mucositis is the effect of antineoplastic treatment by chemotherapy
or radiotherapy. Therefore, the objective of the research was to determine the
effectiveness of a magisterial formula (Stanford Solution A and B) by means of an
instruction manual for use in pediatric patients with oral mucositis after treatment
with chemotherapeutic drugs to minimize their clinical complications at Hospital
del Hospital. Child Dr. Francisco de Icaza Bustamante. The type of research is
descriptive-experimental with a correlational qualitative approach; aimed at 137
patients admitted during the period October 2020 to March 2021. Its main finding
was a Stanford B solution that contributes to a faster recovery in patients with oral
mucositis in post-chemotherapy and improves the clinical conditions presented by
the patient. It was concluded that one of the key components for the reduction of
oral mucositis is the approach to oral care protocols and patient education. And,
particularly to provide pharmaceutical education to caregivers of pediatric

patients.

Key words: Oral mucositis, mouthwashes, Chlorhexidine, Stanford solution A

and B, Antineoplastic treatment, Chemotherapy



FICHA DE REGISTRO DEL TRABAJO DE TITULACION

REPOSITORIONACIONAL EN CIENCIAY TECNOLOGIA

FICHA DE REGISTRO DE TRABAJO DE TITULACION

Comparacién de la efectividad de dos colutorios en
TITULO: pacientes oncoldgicos pediatricos en el Hospital del Nifio Dr.
Francisco de Icaza Bustamante
AUTOR(ES) . . iy
(apellidos/nombres): Grecia Vanessa Sanchez Gutiérrez.
DIRECTOR DEL
TRABAJO DE Dra. Q.F. Haydee Maria Alvarado Alvarado, Mgs.
TITULACION:
(apellidos/nombres):
INSTITUCION: Universidad de Guayaquil
UNIDAD/FACULTAD: |Ciencias Quimicas
PROGRAMA DE MAESTRIA EN FARMACIA-MENCION FARMACIA
MAESTRIA: CLINICA
GRADO OBTENIDO: CUARTO NIVEL
FECHA DE PUBLICACION:| Octubre del 2021 No. DE PAGINAS:  [111
AREAS TEMATICAS: Servicios integrales de salud y la atencidén farmacéutica
PALABRAS CLAVES/ Mucositis oral, colutorios, Clorhexidina, Solucion Stanford A y B,
KEYWORDS: Tratamiento antineoplasico, Quimioterapia

RESUMEN/ABSTRACT (150-250 palabras): Las enfermedades catastrdficas representan un tema
de evidenciable interés en Salud Publica; por la pérdida de vidas humanas y los altos
recursos econémicos que este padecimiento demanda. La mucositis oral es el efecto del
tratamiento antineoplasico por quimioterapia o radioterapia. Por lo que, el objetivo de la
investigacion fue determinar la eficacia de una formula magistral (Solucién Stanford A y B)
mediante un instructivo de uso en pacientes pediatricos con mucositis oral post tratamiento
con quimioterapicos para la minimizacion de sus complicaciones clinicas en el Hospital del
Nifio Dr. Francisco de Icaza Bustamante. El tipo de investigacion es descriptiva-
experimental con enfoque cualitativo de tipo correlacional; dirigida a 137 pacientes
ingresados durante el periodo octubre 2020 a marzo 2021. Su principal hallazgo fue, una
solucion Stanford B que contribuye a tener una recuperacion mas rapida en pacientes con
mucositis oral en la post quimioterapia y que mejora las condiciones clinicas que presenta el
paciente. Se concluyé que, uno de los componentes clave para la reduccién de la mucositis
oral es el planteamiento de protocolos de cuidado bucal y en la educacion del paciente. Y,
particularmente brindar educacién farmacéutica a los cuidadores de pacientes pediatricos.
Palabras claves: Mucositis oral, colutorios, Clorhexidina, Solucién Stanford Ay B,
Tratamiento antineoplasico, Quimioterapia.

ADJUNTO PDF: SI X NO

CONTACTO CON
AUTORIES:

Teléfono: 0995748462 E-mail: grevasangu87@gmail.com

Nombre: UNIVESIDAD DE GUAYAQUIL

CONTACTO CONLA "o 0042284505

INSTITUCION:

E-mail: secretariafcq@ug.edu.ec

VI



DECLARACION DE AUTORIAY DE AUTORIZACION DE
LICENCIA GRATUITA INTRANSFERIBLE Y NO
EXCLUSIVA PARA EL USO NO COMERCIAL DE LA OBRA
CON NFINES NO ACADEMICOS

FACULTAD CIENCIAS QUINMICAS

PROGRAMA DE MAESTRIA EN FARMACTA-MENCION FARMACTA
CLINICTA

LICENCIA GPATUITA INTEANSFERIBLE Y NO COMERCIAL DELA
OBFA CON FINES NO ACADEMICOS

Yo, GRECIA VANESSA SANCHEZ GUTIERREZ, con CI  No
0705109841, certifico que los conteidos desarrollados en este trabajo de
titulacién, cuyo titulo es *“COMPARACION DE LA EFECTIVIDAD DE
DOS COLUTORIOS EN PACIENTES ONCOLOGICOS PEDIATRICOS
EN EL HOSPITAL DEL NINO Dr. FRANCISCO DE ICAZA
BUSTAMANTE™, son de mu absoluta propiedad y responsabilidad en
conformidad al Articulo 114 del CODIGO ORGANICO DE LA ECONOMIA
SOCIAL DE LOS CONOCIMIENTOS, CREATIVIDAD E INNOVACION*,
autorizo la uhlizacion de una heencia gratmta infransfenible, para el uso no
comercial de la presente obra a favor de la Universidad de Guayaqul.

GRECIA VANESSA SANCHEZ GUTIERREZ
C1 Neo. 0705109841

VII



APROBACION DE DIRECTOR DE TRABAJO DE
TITULACION

S

Uritia raidlad de

Lf_] Gumynguil
| =

By o fn Lrevtvmsn
ANEXO V.- CERTIFICADO DEL DIRECTOR DE TRABAJO DE TITULACION

Guayaquil, 18 de agosto del 2021

ABG. Q.F, WALTER MARISCAL SANTI, MSe.

Decano de la Faculiad de Ciencias Quimicas
Universidad de Guayagqul

De mis consideraciones:

Envioald.elInformecomespondientealatutoriarealizadaal Trabajode Titulacion denominada
“COMPARACION DE LA EFECTIVIDAD DE DOS COLUTORIOS EN PACIENTES ONCOLOGICOS
PEDIATRICOS EN EL HOSPITAL DEL NINO DR, FRANCISCO DE ICAZA BUSTAMANTE" del
maesirante Grecia Vanessa Sanchez Gufiérez, de la massfria en Farmacia, Mencion en Farmacia Clinica,
indicando que ha cumplido con todos los parametros establecidos enla normativa vigente:

« Eltrabajo es el resultado de una investigacion.

+ Elestudiante demuestra conocimiento profesional integral.

+ Elfrabajopresentaunapropuestaen el area de conocimiznto (opcional seginla modalidad)
+ Elnivel de argumentacion es coherente con el campo de conocimiento.

Adicionalmente, se adjunta el certificado de porcentaje de similitud (firmada), |a version aprobada del
trabajo de titulacion, elregistro de tutorias y la nibrica de evaluacion deltrabajo de titulacion.

Dandoporconcluida estatutoria de trabajo defitulacion, CERTIFICO, paralos fines pertinentes, queelios
estudiante est apto para continuar con el proceso.

Atentamente.

Dra. Q.F. Haydee Maria Alvarado, Mos )
DIRECTORADETRABAJODETITULACION
C.10812365691

VI



RESULTADO DE PRUEBA SISTEMA ANTIPLAGIO

Porcentaje de similitud la version aprobada del trabajo de titulacion.

El presente trabajo de titulacion denominado: “COMPARACION DE LA
EFECTIVIDAD DE DOS COLUTORIOS EN PACIENTES ONCOLOGICOS
PEDIATRICOS EN EL HOSPITAL DEL NINO DR. FRANCISCO DE ICAZA
BUSTAMANTE", del estudiante Q F. Grecia Vanessa Sanchez Gutiérrez, de la
maestria en Farmacia mencion en Farmacia Clinica, presenta un 4% de simlitud de
acuerdo al anahisis de laplataforma URKUND.

. L . = E R
(G PanB|E X | MDURAVL X | M heemsc X @ DB K @ BRI X | o ANERDV X | 4 -]
C i securewrkund.com/oldview/ 1065375321 41724-8644 1 TBCExDoAQERTAY 1By DLLAAYY2GMGY kIt fd YNSwhtocAM... %7 @ :
W Ankcaciones [:l o famcingld. @ Nus pesiie L3 de kcturs
(URKUND o A seciir
Lictada fueates Blnqm S
Dowmento - TS5 Grecia.5anchez docy (D12 1310417 B Laegra Enlaca/mombee ca aThivg =

Precentagy  2011-06-20 ELL0 HEL

Presentade por Jorge {ampovance (campaverdemiBag edu ec

. - ity tauia sigen.as hitstream, JAS L ELTRG GHEL.. |=
Recid campoveem] usdanzhes ik com oo ooy W1ES B o

E E B A

Mensae  TESIS-GRECIA SANCHET Mosurar & reasascompin Fuenes aliernativas
At deectas If paginas secomponen éeTer.:lp'e;ame?Jha'E: Fumntes po unadas

Woe "% dell oLy & Vivrimeis || 2 Rericier. | Expurtr || B Compatti | @

Dra. Q.F. Havdee Maria Alvarado Alvarado, Mgs
Directora del Trabajo de Titulacion
C.L: 0912369691



INDICE DE CONTENIDO

DEDICATORIA ..o 1
AGRADECIMIENTO ...t 11
RESUMEN ..o v
ABSTRACT ettt r e re e ns \%
FICHA DE REGISTRO DEL TRABAJO DE TITULACION........cccocoeverrirerirenan. Vi

DECLARACION DE AUTORIA'Y DE AUTORIZACION DE LICENCIA
GRATUITA INTRANSFERIBLE Y NO EXCLUSIVA PARA EL USO NO

COMERCIAL DE LA OBRA CON NFINES NO ACADEMICOS.........ccccecvevinnnne Vil
APROBACION DE DIRECTOR DE TRABAJO DE TITULACION..........cccuee.. Vil
RESULTADO DE PRUEBA SISTEMA ANTIPLAGIO ....ccccooiiiviieicenie e IX
INDICE DE CONTENIDO .......oocviieeieecieseeeee ettt X
CAPTTULO Lottt s 16
1.0 INTRODUGCCION. ..ot s 16
1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA .......c.ooiii e 18
1.2 FORMULACION DELPROBLEMA ............oouieininieiniiiieeeeeees s 19
1.3 HIPOTESIS ...covuiiiicitiicee ettt 19
1.4 OBJIETIVO GENERAL......c.coiiii ettt 20
1.5  OBJETIVOS ESPECIFICOS.......coiiieeeeieeeeseee e s senes s 20
CAPITULOD Ittt 21
2.0 MARCO TEORICO (CONCEPTUAL) ....oooveveteeeeeeeeeee e, 21
2.0.1. Enfermedades catastroficas en ECUAdOr .........cooveerciiiriiiciiieniiceeeeee e 21
2.0.2. Enfermedades catastréficas de manejo oncoldgico-pedidtrico.......ccccceeevvrnnnnenn. 26
00 R T O [0 [ o Lol £=] =Y o - USRS 27
2.0.3.1 Medicamentos qUIMIOTErapEeULICOS .....eeeeereeiurieeeeeeeiiiiee e e e e e 28
2.0.3.1. 1 MetotreXato ....cccovvviiiiiiiiiiiiiiiiiii 29
2.0.3.1.2  GIArabing ..ceooeeee e 29
2.0.3.1.3  CisPlatinO.ceecccc e 30

D2 0 15 200 T S 3 o o Yo 1Y o o TSP 31
2.0.3.2 Consecuencias de la quimioterapia ......ccccceecvveeeeeeiiciieee e 32
2.0.4. L@ MUCOSITIS cuvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiin e 33
2.0.4.1 Tratamiento de [a MUCOSILIS ......cceiiiiiiiiiieeriee e 35
2.0.5. Formulaciones magistrales (Solucidn Stanford) .........cccoeoveeiiiieiieeccciee e, 36
2.0.5.1  “Enjuague bucal MAgICO" ......ccoeeiii i 37



O R T A \ 11 7= 41 - RN 37

2.0.5.3  ACICIOVIT ettt e e e 38

2.0.5.4 Magaldrato con SiMetiCoNa ......cceeeiveiiiiieeiiriieee e 38

2.0.5.5 LidOCAING JAlEA .eeeeie it 38

2.0.5.6  CefaleXina .....eeiiieiiieieiieiiee e 39

2.0.5.7  ClOrheXiding ..cceeeveeeriieiieenieereecee e e s 39

2.0.5.8 Diagnostico de efectividad .......cccevveiiiiiiiiiiiee 40
2.0.6.  COIULOIIOS c.uneteieeiiee ettt ettt ettt e e st e e st e e s bt e e s sabe e e samreeessnraeessanees 47
2.0.7.  EXEractos NAtUAIES ...cc.ueiiiieiieeiiie ettt sttt e 48

D O O 0 R = o o Yo [T o U UPUR 48

2.0.7.2 MBI et e s 49

2.0.7.3  AlOB VBIA cuiiiiiiiiie ettt ettt ettt ettt e e sttt e st e e st e e e sbtee e s nbeeesbeeeenans 49
O T 14 o) (= 1 o Y- [ RSP 50
OB B ¥ To [ 101 1T =] o [P UPUUURUURPRR 51
CAPTTULO ..ottt 52
3.0 METODOLOGIA ...ttt 52
3.1 ENFOQUE DE LA INVESTIGACION.......c.cooviieeeieeeieeeseee e, 52
3.2 MODALIDAD DE LA INVESTIGACION ......c.coevivieeeieeereeeees e, 52
3.3  TIPODE INVESTIGACION ......ooiieieeeeeeeeeee et 52
3.4 POBLACION Y MUESTRA .....cooieteceeeees e ee e senes s, 53
3.5 CRITERIOS DE SELECCION (INCLUSION Y EXCLUSION)................... 53
3.6 OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES.........cooevieeceeereereene. 54
3.7 TECNICAS E INSTRUMENTOS .....cooviiteiieeeceeet et esees s 55
3.7.1. PROCEDIMIENTO ...utttittitetttteteteteeeaeae e e e e e e ee e e e e eeeeeeeaaeeaeseeseasaannan 55
3.8 PLAN DE RECOLECCION DE INFORMACION.......c.cccoooverierereerereen, 59
3.8 L. ENCUEST A Lttt ettt e et e et e e e e e e et e ettt te e et e e e eaaaaaaaaaeeaeeaeaaaanan 59
3.9 PLAN DE PROCESAMIENTO DE INFORMACION ........cccocovevvreerrnnanne, 60
3.10 CONSIDERACIONES ETICAS ..ottt tes st 60
CAPITULO TV .ttt bbb 61
4.0 ANALISISE INTERPRETACION DE RESULTADOS .......ccccoovvvveirireninnen, 61
4.1 ANALISIS DE LOS RESULTADOS. FICHA DE VALORACION.............. 61
4.2 INTERPRETACION DE DATOS (DISCUSION) ......cooviveieerceeeresecienens 66
CAPITULO V ettt ettt sib et bbb e 68
5.0 PROPUESTA .ttt 68

Xl



51 PERTINENCIA DE LA PROPUESTA O APORTE DE LA

INVESTIGACION ..ottt 68
5.1.1. Andlisis del contexto SOCIAl......cueiiiiiiiiiiiie e s 68
5.1.2. Andlisis de la normatividad........cccoveiiiiiiiiiiiiiee e 68
5.1.3. Andlisis de la oferta educativa. ......cccuveeeiiiiciiiii e 69
5.1.4. Andlisis del Mercado profesional y laboral.......ccccecoiviiiiiiiiiiiieee e, 69
52  INSTITUCION EJECUTORA . ......cooeieeeeeeeteseeeeeee e 70
B2 L IMIISION ...ttt ettt ettt et e et et e st e be e be b e ebeenreenne 70
I A 4 13 o] o OSSR SRUPRPPS 70
5.2.3 ODJELIVOS ...ttt st b e e are s 71
5.2.4 INTra@SIIUCTUTA .....eovieieiieiesie ettt s 71
5.2.5 RECONOCIMIENTOS ....cuveviiiieiieiterie ettt sttt sb e 72
5.2.6 ESTruCtUra OFQANICA .....cuvevertiriiieieiieiesteie ettt e 73
5.3  BENEFICIARIOS.......coi ettt ettt eneas 75
5.4 UBICACION ...ooovieieeeeceteee ettt 75
55 EQUIPO TECNICO RESPONSABLE........ccceiietieeeeeeeeeeeseee s ens e 75
56  ANTECEDENTES DE LA PROPUESTA. ...ttt 75
5.7 JUSTIFICACION ..ottt 76
5.8 ANALISIS DE FACTIBILIDAD ..ottt 77
5.8.1. Factibilidad organizacional ........cccccceeiiiiiii e 77
5.8.2. Factibilidad ambiental ........cccoociiiiiiiiiiiee e 78
5.8.3. Factibilidad soCio-CUltUral........ccciiiiiiiiiii i 78
5.8.4. Factibilidad econdmico-finanCiera ......cccccoeecuiieiiiiieiiieee e 78
5.9 PROPUESTA ..ottt be st et e st e steaneeneennenreeneas 78
CONCLUSIONES.......oootiiee bbb 79
RECOMENDACIONES ..ottt sreans 80
ANEXOS .t a e a e a e e aaara e e e 81
ANEXO L.ttt ettt ettt re et e nneereeneas 81
Formato de evaluacion de la aprobacion del tema/problema del trabajo de titulacion .81
ANEXO 2.ttt ettt nre et e neereereas 82
Resultados obtenidos de encuesta aplicada. ...........cccceveiiiieieiiiiice e 82
ANEXO 3.ttt bttt ettt e ne et et reereas 90
Ficha de valoracion de la salud bucodental aplicada a los pacientes oncolégicos
pediétricos — octubre 2020 a Marzo 2021. .........ccoiereieiieerieie e 90
ANEXO 4. e s e e aaara e e anes 91
Consentimiento INFOrMAAO .......ocviiieiee e 91



YN Lo I TR 95

Procedimiento de elaboracion solucion Stanford............ccccevevv i 95
ANEXO Bttt ettt R ettt ne s n et et neene et nes 96
0] 0 0T 1Y SR 96
ANEXO 7ottt ettt R ettt n ettt neene e nre e 100
Formato de etiqueta para envase primario y secundario de entrega de las formulas

MAGISTIAIES. ...ttt e e s be e be e be e sre e nae e reenrs 100
ANEXO 8. oo s e e e e s e e e arreeeans 101
Autorizacién para desarrollo de la investigacién, Hospital pediatrico Dr. Francisco

de 1CAZa BUSTAMANTE. .....cviiiiiieeie ettt e et e e s e esneenreesnee e 101
ANEXO 9.ttt b ettt e nre e 102
Procedimiento — elaboracion Solucion Stanford............cccoevveieiiiiccie v 102
BIBLIOGRAFIA. ..ottt es ettt 105

X1



INDICE DE TABLAS

Tabla 1: Escala de graduacion de la mucositis oral de la Organizacion Mundial de la

3-SR 35
Tabla 2: Referencias previas sobre efectividad de Gluconato de Clorhexidina 0,12%. ..44
Tabla 3: Operacionalizacion de las variables............cooeoiiiineininneneceee 54
Tabla 4: Compendio de datos, ficha de valoracion de la salud bucodental pacientes
oncoldgicos pediatricos; periodo de ingreso: octubre 2020 a marzo 2021...................... 56
Tabla 5: Elaboracion Solucion Stanford ...........c.coceveveeiereneninieescsceeee e 58
Tabla 6: Tiempo de mejoria en paciente segln Solucion Stanford A, B. .......ccceevveeeeneen. 62
Tabla 7: Signos de mejoria segun grado de mucositis y dias de tratamiento; Standford A
......................................................................................................................................... 63
Tabla 8: Signos de mejoria segin grado de mucositis y dias de tratamiento; Standford B
......................................................................................................................................... 64
Tabla 9: Profilaxis que S& Prescribe. .......ccv e iiiceiee e 82
Tabla 10: Frecuencia de grado de mucositis en pacientes oncoldgicos. .........c.ccceeueenee.. 83
Tabla 11: SoIUCION SANTOIT........ccviririiieieere e 84
Tabla 12: Mejora de formulacion de Solucion Stanford — Clorhexidina 0.12%.............. 85
Tabla 13: Alternativas al tratamiento, prevencion de [a MO ..........ccccvveveiviinineneninnne 86
Tabla 14: Equipo de trabajo multidisCiplinario ..........ccccecvevevininieienireecereeeens 87
Tabla 15: Atencion farmacéutica a cuidadores de pacientes pedi&tricos..........c.ccceenee 88

XV



INDICE DE FIGURAS

Figura 1: Tiempo de recuperacion seguin grado de MO .........ccoccverveiieiiereeseereeseesiens 65
Figura 2: Estructura organica del Hospital Pediatrico Dr. Francisco de Icaza

BUSTAMANTE ...ttt ettt et e at e sb e e bt e e sbe e e bt e e sateesateesabeesaeeas 74
Figura 3 Profilaxis qUE S& PreSCrDE .......cceeiereririieeetereeeere e 82
Figura 4: Frecuencia de grado de mucositis en pacientes oncolégicos...........cccoverveennens 83
Figura 5: Solucion Stanford...........cccooe it 84
Figura 6 Mejora de formulacion de Solucion Stanford — Clorhexidina 0.12%................ 85
Figura 7 Alternativas al tratamiento, prevencion de [a MO..........cccceveiieiieceeceeseecien, 86
Figura 8: Equipo de trabajo multidisCiplinario...........cceevuveviircieiie i 87
Figura 9: Atencion farmacéutica a cuidadores de pacientes pediatricos..........ccccveveennens 88

XV



CAPITULO |

1.0 INTRODUCCION

La observacion, vigilancia y mejoramiento de los Servicios Nacionales de la
Salud es un tema de preocupacion a nivel mundial; que se evidencia en los planes
de gobierno de caracter imperativo. Ya que, la poblacién demanda que el Estado
le garantice el cumplimiento de su derecho al acceso y goce de los servicios de la
salud. Situacion que, motiva a los gobiernos a realizar esfuerzos para la mejora
continua de sus sistemas nacionales de salud; a través de reformas en las
Constituciones Nacionales y en la transformacion de las Politicas Pablicas en pro
de resolver las necesidades médicas hospitalarias de la poblacion.

En el Ecuador, el Sistema Nacional de Salud es de trascendental relevancia
debido a que sus servicios estan establecidos por niveles de atencion; estos son: el
primario, secundario y de tercer nivel. Este Gltimo, corresponde al ambiente
hospitalario; el cual es considerado como el de mayor complejidad. Dado que, se
tratan patologias y/o enfermedades catastréficas que se encuentran dentro del
grupo de atencion prioritaria, tal como ha sido establecido en el Art. 35 de la
Constitucion de la Republica del Ecuador /2008, de 13 de julio, donde se
establece que, las personas y grupos de atencidn prioritaria son “adultos mayores,
mujeres embarazadas; nifios, nifias y adolescentes; personas con discapacidad;
personas que adolezcan de enfermedades catastréficas o de alta complejidad;
asi como las personas en situacion de riesgo, las victimas de violencia domestica
y sexual, maltrato infantil, desastres naturales, quienes recibiran atencion

prioritaria y especializada de los servicios publicos y privados”.

Por otro lado, la Ley Organica Reformatoria a la Ley Organica de Salud,
Ley 67 /2012, de 24 de enero, precisa que, el Estado Ecuatoriano a través de la
autoridad sanitaria nacional llevara a cabo las acciones necesarias para atender en
salud a todos los ciudadanos que padezcan enfermedades catastréficas y raras o

huérfanas.
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Con el propésito de, “mejorar su calidad y expectativa de vida, bajo los
principios de disponibilidad, accesibilidad, calidad y calidez; y, estandares de
calidad, en la promocion, prevencion, diagnostico, tratamiento, rehabilitacion,
habilitacion y curacion” 23, Asi también, afiade que, seran reconocidas en
condiciones de doble vulnerabilidad a las personas que padezcan de estas

enfermedades.

De acuerdo con las cifras publicadas por la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS), cada afio se diagnostica cancer a cerca de 400 000 nifios y
adolescentes entre 0 y 11 afios. Y destaca que, la mayoria de tipos de cancer
infantil son de origen desconocido y son resultado de factores ex6genos como
contextos ambientales o relacionados con su estilo de vida®. Por otro lado, en la
70.2 Asamblea Mundial de la salud, se advirtié que el cancer es una de las
principales causas de mortandad a escala mundial y se plantean estrategias sobre
el cancer en nifios y adolescentes®. De esta manera, se concluye que, uno de sus
principales objetivos sera “reforzar la capacidad de los paises para aplicar las
mejores précticas en la atencion al cancer infantil y darle mas prioridad en los

planos nacional, regional y mundial”®.

A nivel mundial existen méas de 10 millones nifios con cancer donde surge
un problema importante de la salud publica. Esta enfermedad cada vez es una
causa de muerte de nifios y jovenes entre 1y 14 afios ademas, se estima que la
incidencia de esta patologia va en aumento entre el 1% por cada afio®. De esta
manera, los paises asumen responsabilidades para lidiar con esta enfermedad que
afecta a los nifios, nifias y adolescentes para ello es de suma importancia contar
con un equipo multidisciplinario que se encuentren capacitados y actualizados,
involucrando médicos, enfermeras, farmaceuticos, odontologos, psicologos y
nutricionistas que son quienes colaboran en las diferentes etapas del tratamiento;

encaminados a mejorar la calidad de vida de los pacientes pediatricos®.

De esta manera podemos destacar que, en el Hospital del Nifio Dr.
Francisco de Icaza Bustamante todo paciente que es sospechoso o con diagndstico
de una de las enfermedades catastroficas, cumple con todas las disposiciones de la

constitucién y sus acuerdos, de tal manera que su atencion sea segura con calidad
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y calidez a los nifios, nifias y adolescentes que llegan a padecer estas
enfermedades. Se cuenta con protocolos clinicos para tratar enfermedades

oncologicas.

El tipo de tratamiento administrado a los pacientes son de tipo
quimioterapicos y dependiendo del contexto clinico del paciente en ocasiones se
usa radioterapia, esto conlleva a uno de los efectos adversos mas comunes como
es la afeccion de la cavidad bucal conocida como mucositis oral ‘. La terapia
antineoplésica se la administra de tal manera que siempre hay vigilancia

permanente y se actlla de manera oportuna para evitar complicaciones.

Los farmacéuticos y las enfermeras juegan un papel fundamental en el
tratamiento de la adherencia a los medicamentos y ambos profesionales son de
vital importancia para el bienestar del paciente por medio de las intervenciones
farmacéuticas se proporciona informacion apropiada para el uso adecuado de la
quimioterapia oral , ademas de la evaluacién y prevencion de efectos iatrogénicos
ademas se lleva registro de la terapia de cada paciente siendo util para el oncélogo

conocer el perfil farmacoterapéutico®.

El quimico farmacéutico por medio de las intervenciones identifica y
minimiza los problemas relacionados con medicamentos ya que la importancia
radica en instaurar terapias rapidas y efectivas, por ende los servicio de farmacia
clinica contribuyen activamente a la atencion de los paciente para optimizar los
resultados del tratamiento donde se incluye la educacion al paciente, el ajuste y el
control de la medicacion, ademas se observa la disminucion de la estancia

hospitalaria®.

1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Una de las enfermedades catastroficas es el cancer que, dependiendo del
tipo de tumor sean blandos o solidos, se combaten utilizando agentes
quimioterapéuticos como el metotrexato, citarabina, cisplatino, etoposido entre
otros®®, siendo uno de los efectos secundarios la mucositis oral. Debido a la
toxicidad dependiente de dosis, requiere el uso de un tratamiento especifico.
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En uno de los protocolos para la prevencion de la mucositis en pacientes
oncoldgicos se recomienda revisiones periddicas antes de empezar la
quimioterapia, tener una buena higiene bucal, utilizar enjuagues orales,
tratamiento con fotobiomodulacion!! ademas, el uso de formulas magistrales y

segln sea el caso hasta farmacos dependiendo de la gravedad??,

En el afio 2012 la cartera de servicio de oncologia se apertura en el Hospital
del Nifio Dr. Francisco de Icaza Bustamante, desde esa fecha se viene utilizando
un colutorio llaméandose “solucion Stanford” en su composicion contiene un
antihistaminico (Loratadina 5mg/5ml liquido oral), un anestésico (Lidocaina jalea
2% semisolido cutaneo), antiviral (Aciclovir 200mg/5ml liquido oral),
antimicotico (Nistatina 100.000 Ul/ml liquido oral), protector gastrico
(Magaldrato con Simeticona liquido oral), antibi6tico (Cefalexina 500mg sélido
oral) la cual nos referimos como Solucién Stanford A.

De ésta manera, se pretende demostrar la eficacia terapéutica completando
con un bactericida (Gluconato de Clorhexidina 0,12% liquido oral)
denominandose solucion Stanford B . Se comparara la eficacia entre los dos

colutorios’ llevando a un volumen final de 330 ml.
1.2 FORMULACION DEL PROBLEMA

¢ Cual es la eficacia de la formula magistral (Solucién Stanford A y B)
mediante un instructivo de uso para la minimizacion de las complicaciones
clinicas de pacientes pediatricos con mucositis oral post tratamiento con

guimioterapéuticos en el Hospital del Nifio Dr. Francisco de Icaza Bustamante?
1.3 HIPOTESIS

La solucién Stanford B contribuye a tener una recuperacion mas rapida en

pacientes con mucositis oral en la post quimioterapia.
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1.4 OBJETIVO GENERAL

Determinar la eficacia de una formula magistral (Solucién Stanford A y B)
mediante un instructivo de uso en pacientes pediatricos con mucositis oral post
secundaria tratamiento con quimioterapicos para la minimizacion de sus
complicaciones clinicas en el Hospital del Nifio Dr. Francisco de Icaza

Bustamante.
1.5 OBJETIVOS ESPECIFICOS

o Comparar la efectividad de la solucién Stanford Ay B en el
tratamiento de pacientes oncologicos con mucositis oral a causa de la

quimioterapia.

. Brindar una instruccion y entrenamiento farmacéutico al personal de

enfermeria y cuidador del paciente para el uso correcto del colutorio.

° Evaluar la importancia de los factores de riesgo independientes que
ocasionan la mucositis oral en los pacientes oncologicos del Hospital

del Nifio Dr. Francisco de Icaza Bustamante.
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CAPITULO 11

2.0 MARCO TEORICO (CONCEPTUAL)

La fundamentacion tedrica de la presente investigacion se construye sobre la
base de teorias y conceptos claves de destacados autores que han abordado en
mayor alcance aquellos conceptos centrales que se relacionan con el tema objeto
de este estudio. Por lo que, se procede a una exploracién documental a través de
ensayos clinicos, estudios descriptivos, informes técnicos, articulos cientificos y
recursos digitales en los cuales se profundizan las teorias relacionadas con las
enfermedades catastroficas, la practica oncolégico-pediatrico, el tratamiento
quimioterapéutico, la mucositis y su tratamiento. Con la finalidad de que,
mediante su exploracion se logre la construccion de un instructivo de uso para

pacientes pediatricos con mucositis oral post tratamiento con quimioterapicos.
2.0.1. Enfermedades catastroficas en Ecuador

Previo a realizar el anélisis de las enfermedades catastroficas en Ecuador, es
necesario definir este concepto desde la perspectiva médica mundial. En primera
instancia, se rescata lo mencionado por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) que definio a las enfermedades catastréficas como aquellas que deterioran
la salud de las personas; caracterizadas por su alto grado de complicacion médica.
Asi también, las describié como enfermedades agudas, prolongadas y
amenazantes ya que en su gran mayoria son letales. Por otro lado, Katz et al.*®
precisaron que, estas enfermedades son aquellos padecimientos en los cuales su
tratamiento compromete significativamente a quienes la padecen ya que impican
costos iguales o superiores al 40% del ingreso familiar. Y, por tltimo, Gémez R.%4
la define como una enfermedad devastadora, la cual en la mayoria de los casos
tratados es incurable, demandando a quien la padece de cuantiosos recursos
econdmicos inmediatos y de cuidados médicos permanentes que por lo general
son paliativos, a lo que se suma un seguimiento a la salud emocional del paciente

y de sus familiares.
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De acuerdo con la OMS, en la actualidad existen miles de enfermedades
raras 0 extrafias a nivel mundial y aproximadamente el 8% de la poblacion padece
alguna de estas®. En el Ecuador, a través del Ministerio de Salud Piblica (MSP) se
logra extraer estadisticas y datos de carécter publico en el que se registra que
existen en el pais aproximadamente 150 000 personas que padecen enfermedades
de tipo catastroficas agudas y cronicas®®. Y de acuerdo a, los datos obtenidos
acerca de los registros de defunciones durante el afio 2016, se observa un
promedio de 156 fallecimientos por mes de infantes en el Ecuador; y de estos el
28% corresponde a la provincia del Guayas, es decir 43 nifios fallecidos por mes

referente a enfermedades catastréficas.

En la Ley Organica de Salud, de 14 de dic 2016, se define a las
enfermedades catastroficas como “aquellas patologias de curso cronico que
supone alto riesgo, cuyo tratamiento es de alto costo econémico e impacto social
y que por ser de caracter prolongado o permanente pueda ser susceptible de
programacién”®. Sobre este tema, el Ministerio de Salud Publica del Ecuador ha
definido que, existen nueve enfermedades catastréficas (incluyendo los diversos
tipos y subtipos que se derivan de cada una de ellas) y 106 enfermedades raras o
huérfanas®®. Por lo que, se detalla cuales son aquellas enfermedades que son
consideradas en el grupo de enfermedades catastroficas y su correspondiente

definicion segun los autores citados:

e Todo tipo de malformaciones congénitas de corazon y todo tipo de

valvulopatias cardiacas.

De acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), una
“malformacion congénita se define como cualquier alteracion estructural,
funcional o molecular que aparezca en el proceso de vida intrauterina, logren ser
detectados durante o posterior al embarazo y sean observables en el recién nacido
ya sea de forma externa o interna” 1’. Por su parte, Mendoza F.*8 define a las
valvulopatias al conjunto de las valvulas del corazon que impiden la apertura
(estenosis) o el cierre (insuficiencia), siendo la funcion de las valvulas cardiacas el
de regular el flujo de sangre entre las cavidades del corazén y su salida hacia las

arterias principales?’.
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e Todo tipo de céncer.

De acuerdo con la OMS, el cancer es una enfermedad producida por la
mutacion en determinados genes*. Por otro lado, De la Garza J '° sefial que, el
cancer es “provocado por un grupo de células que se multiplican sin control, de
manera autobnoma, invadiendo localmente y a distancia a otros tejidos”. El autor
afiadio que, la Carcinogénesis es causado por anormalidades en el material
genético de las células y éstas a su vez son producto de agentes carcindgenos
(irradiaciones -ionizantes o ultravioleta), de la polucién o contaminacién
ambiental, de productos quimicos; asi como también, se puede producir por
anormalidades genéticas adquiridas durante la replicacion del ADN o por agentes

infecciosos como el virus del papiloma humano y el de la hepatitis B.

Los tipos de cancer se pueden agrupar en categorias mas amplias?. Las

categorias principales de cancer son:

Carcinoma: cancer que empieza en la piel o en tejidos que revisten o cubren

los érganos internos.

Sarcoma: empieza en hueso, en cartilago, grasa, masculo, vasos sanguineos

u otro tejido conjuntivo o de sostén.

Leucemia: empieza en el tejido en el que se forma la sangre, como la
médula dsea, y causa que se produzcan grandes cantidades de células sanguineas

anormales y que entren en la sangre.

Linfoma y mieloma: canceres que empiezan en las células del sistema

inmunitario.

Canceres del sistema nervioso central: can empiezan en los tejidos del

cerebro y de la médula espinal.
e Tumor cerebral en cualquier estadio y de cualquier tipo.

Seguin Contreras L2, los tumores cerebrales son un grupo heterogéneo de
tumores de distintas lineas celulares que, de acuerdo al lugar desde donde se

desarrolla sea en tejido del sistema nervioso central o en otro sitio del cuerpo.
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e Insuficiencia renal cronica.

En la nomenclatura nefrologica actual el término insuficiencia renal cronica
ha sido reemplazado por el de enfermedad renal cronica (ERC). Orozco B! sefiald
que, la ERC consiste en una “reduccion mantenida de mas de tres meses, de la
velocidad de filtracién glomerular (VFG) por debajo de 60ml/min/1.73m2 o por

muestras de dafio renal funcional o estructural”?L,
e Trasplante de 6rganos: rifion, higado, médula dsea.

Existen ciertas patologias del ser humano que, a pesar de la intervencion
médica, no responden positivamente a los tratamientos médicos y requieren de un
trasplante del 6rgano afectado. De acuerdo con Penalva, A.?? el objetivo de esta
técnica médica es reponer la salud perdida del paciente, realizando un
procedimiento de sustitucién del érgano dafiado por otro procedente de un

donante.
e Secuelas de quemaduras graves.

Las quemaduras se clasifican segun la profundidad o la extension de la
lesion. Por lo que, de acuerdo con Barbed L.% las quemaduras segln su intensidad
se clasifican en tres grados. Estos son: quemaduras de primer grado afectacion
solo la capa externa de la piel, quemaduras de segundo grado afectacion en la capa
externa como la subyacente de la piel y, las quemaduras de tercer grado afectan

las capas profundas de la piel.

e Malformaciones arterio venosas cerebrales.

Seguin Solomon RA?*, las Malformaciones Arteriovenosas Cerebrales
(MAVCc) son anormalidades congénitas en los vasos sanguineos derivado de
alteraciones en el desarrollo de la red capilar. Por otro lado, de acuerdo con
Nicolas-Cruz C et al®® el desarrollo de estas lesiones tendria una relacion directa
con la presencia de factores hemodinamicos creados por la presencia del

cortocircuito arteriovenoso.
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e Sindrome de Klippel Trenaunay.

De acuerdo con Rodriguez P?°, el Sindrome Klippel Trenaunay Weber
(KTW) es una rara entidad que se hace evidente esporadicamente. De acuerdo a
los datos estadisticos, éste sindrome se observa o registra un caso por cada cien
mil nacidos vivos?’. Por otro lado, se caracteriza por presenta lesiones en la piel
de tono purpura rojizo, crecimiento acelerado y abundante de tejidos blandos y

venas varicosas.

e Aneurisma téraco-abdominal

Con respecto a la aneurisma téraco — abdominal, Martinez Y. et al 2 indica
que, en los ultimos afios, el aneurisma de la aorta abdominal ha sido valorado
como un problema de salud transcendental y se prevé un aumento en incidencia
en los préximos afos. Asi también, son frecuentes las anomalias del arbol

vascular, asi como también los aneurismas aislados de la arteria aorta.

Con respecto a la proporcion de individuos en una poblacion que presentan
una condicion de enfermedad catastréfica, Biirgin M.et al?® destacd que la
prevalencia de las enfermedades de mayor costo tiene una tendencia al aumento y
se observa que ocurre a semejante celeridad con la que las poblaciones se
extienden en su transicion demogréafica y su evolucion epidemioldgica. Asi
también enfatizé que, lo que aumenta es la prevalencia, no necesariamente la
incidencia. Sin embargo, en ciertas patologias oncoldgicas se observa un aumento
en la frecuencia de nuevos casos. Por ultimo, precisé que, la evolucion de las
tecnologias médicas y farmacéuticas han logrado que exista un alza en la

proporcion de pacientes que sobreviven a estas enfermedades

A su vez, Valladares-Garrido M. et al *° refiri6 que estas enfermedades se
clasifican por su alto grado de complejidad y tratamiento que a continuacion se

detalla;

Primero: las enfermedades cronicamente debilitantes, graves de alto costo,

con diagnostico tardio, de baja incidencia y que son de origen genético.
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Segundo: las enfermedades que tienen un alto costo en el tratamiento, son

graves, faciles de diagnosticar y la recuperacién en muchos de los casos es total.

Tercero: las enfermedades graves adquiridas de facil diagndstico, pero que

requieren de asistencia médica de por vida.

En suma, las enfermedades catastréficas que no conocen fronteras y que se
presentan en Ecuador motivan a que se consoliden estructuras organizativas que,
den respuesta oportuna a estas enfermedades. Dada la complejidad, diversa, de
cada una de ellas se logren tratamientos que, mejoren y controlen el padecimiento

de los pacientes que la poseen.

2.0.2. Enfermedades catastroficas de manejo oncologico-

pediatrico

En un estudio realizado por el Centro Internacional de Investigaciones sobre
el Cancer de la OMS3, se obtuvo como resultado que el 10% de la poblacion
infantil mundial ha padecido enfermedades catastroficas. Acotando que, en
relacion al cancer infantil, existen zonas geogréaficas en las que la enfermedad
catastréfica no ha podido ser diagnosticada por las limitaciones en tecnologia
médica para el efecto.

A continuacidn, se abordaran los tipos de enfermedades catastroficas mas

frecuentes en nifios y adolescentes, segtin Vela®:

La leucemia Infantil (LA): se desarrolla a partir de la proliferacion de la
hematopoyesis. Es decir, expansion maligna, uniforme, difusa y monoclonal de la
médula dsea. Entre los tipos de la patologia se pueden mencionar, LAM 0, LAM
1, LAM2.

Tumores Infantiles del Sistema Nervioso Central: tumoraciones en la
infancia: tumores embrionarios, enfermedades genéticas y sindromes hereditarios;
tales como: sindrome de Turcot, sindrome de Li-fraumeni,

XerodermavPigmentosa y los neurofibriomatosis tipo 1 (NF) y 2 (NF).
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Los tumores 6seos infantiles - Sarcoma de Ewing: se observa como una
masa palpable en el fémur, tibia, pared toracica y en la pelvis. Esta patologia

presenta tumor de Askin, tumor neuroectodermico y sarcoma extradseo.

Linfomas Infantiles — Hodgkin: se observa cunado existe un incremento de
tamafio de uno o mas ganglios linfaticos sin que el paciente pueda sentir algun
tipo de dolor; es un tumor maligno en nifios que, implica la produccién de masa
tumorales que pueden hallarse en diferentes partes del cuerpo y en los ganglios

linfaticos.

El tratamiento 6ptimo del cancer es multidisciplinario y deben establecerse
protocolos terapéuticos segun cada caso. Principalmente, el objetivo del
tratamiento es lograr que la sintomatologia desaparezca; entre los principales se

mencionan la cirugia, la radioterapia y la quimioterapia.

2.0.3. Quimioterapia.

Un diagnostico oportuno y eficaz es imprescindible para ejecutar un
procedimiento y establecer el tratamiento adecuado que cada enfermedad
catastréfica requiere. Debido a que, los tratamientos son distintos y particulares.
Cada proceso puede variar como resultado de una cirugia, radioterapia o

quimioterapia.

La quimioterapia es un tratamiento desarrollado para intervenir en la
reproduccion celular, de modo que se logre erradicar las células anormales y se
observe la regeneracion de células normales®?. En general, una vez realizado el
tratamiento, lo éptimo es que el paciente continde con un seguimiento entre 4 a 6
meses hasta que el riesgo de recaida o metastasis disminuya significativamente.

Esto puede presentarse entre 2 a 5 afios luego de haber concluido el tratamiento®.

Referente a los tratamientos, en los Ultimos cambios registrados en la Lista
Modelo OMS de Medicamentos Esenciales® figuran nuevas recomendaciones
sobre qué antibidticos se han de utilizar contra las infecciones comunes y cuales
se deben reservar para los casos mas graves. En dicha lista figuran, 22 citotoxicos
y medicamentos coadyuvantes y 4 tratamientos hormonales para tratar

enfermedades catastroficas en pacientes pediatricos. En dicho informe, se pone de
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manifiesto que los pacientes pediatricos que terminan satisfactoriamente el
tratamiento requieren de un seguimiento constante. De tal manera que, se logre
controlar las recurrencias y alertar sobre la posible toxicidad del tratamiento®3. Por
ultimo, se destaca que, se evidencia un descenso en la mortalidad infantil como
resultado de la aplicacidn de nuevos y mejores procedimientos diagnosticos y

terapéuticos; asi como también, nuevas terapias de soporte.

Es necesario precisar que, el tratamiento quimioterapéutico actua no sélo en
los tejidos enfermos, sino también sobre las células sanas. Es decir que, durante
este proceso oncoldgico se presentan efectos secundarios. Estos, se presentan con
frecuencia bajo la forma de complicaciones bucales y sistémicas. Tales son los

casos de: mucositis, xerostomia, las infecciones, bacterianas viricas y fangicas®*.

2.0.3.1 Medicamentos quimioterapéuticos

Los medicamentos quimioterapéuticos son administrados en combinaciones.
Es decir, se pueden requerir entre dos a tres medicamentos distintos al mismo
tiempo. Este ejercicio de combinar los medicamentos, es denominado
tratamiento de quimioterapia. Y cada tratamiento varia, dado que cada tumor

reacciona de forma diferente a una quimioterapia.
A continuacion, se mencionan los tratamientos quimioterapéuticos estandar:

AT: Adriamicina y Taxotere

AC = T: Adriamicina y Cytoxan, con o sin Taxol o Taxotere
CMF: Cytoxan, metotrexato y fluorouracilo

CEF: Cytoxan, Ellence y fluorouracilo

FAC: fluorouracilo, Adriamicina y Cytoxan

CAF: Cytoxan, Adriamicina y fluorouracilo

TAC: Taxotere, Adriamicina y Cytoxan

GET: Gemazar, Ellence y Taxol

Por otro lado, se destacan los siguientes grupos de medicamentos de
quimioterapia; de los cuales, en la mayoria de tratamientos quimioterapéuticos
estandar, se incluyen al menos, un medicamento de uno de estos grupos o

ambos.
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Las antraciclinas son quimicamente similares a los antibioticos; dafian el

material genético de las células cancerigenas, por lo que las células mueren.
Los taxanos afectan la division de las células cancerigenas.

A continuacion, se precisan detalles acerca de los medicamentos aplicados a
pacientes pediatricos®

2.0.3.1.1 Metotrexato

Nombre genérico: metotrexato, también conocido como ametopterina
Nombres comerciales: Mexate, Folex, Rheumatrex

Clase: quimioterapia con antimetabolitos. Fluorouracilo, Gemzar y

Xeloda son otros antimetabolitos.

Cdmo funciona: los antimetabolitos destruyen las células actuando
como una falsa unidad estructural en los genes de células cancerosas, por lo

que causan su destruccién cuando estan a punto de dividirse.

Usos: combinacion con otros medicamentos quimioterapéuticos para
tratar: a) cancer de mama en estadio temprano después de una cirugia y otros

tratamientos y b) cancer de mama en estado avanzado.
Como se administra: via endovenosa.

Efectos secundarios: nauseas, vomitos, dolor articular, diarrea,
inflamacion de pies y piernas, inflamacién bucal, alteraciones capilares,

sarpullido, pérdida del apetito®®.
2.0.3.1.2 Citarabina

Nombre geneérico: Citarabina

Nombres comerciales: Cytosar-U, Ara-C, cytarabine,

arabinosilcitosina

29



Clase: antimetabolito; farmaco de quimioterapia anticanceroso

"antineoplasico" o "citotoxico”.

Cdmo funciona: se produce la inhibicion de la sintesis de
deoxicitidina, aunque la inhibicion de las cinasas citidilicas y la incorporacién
del compuesto en &cidos nucleicos también podrian desempefiar un papel en

sus acciones citostaticas y citocidas.
Usos:

Citarabina convencional: induccion y mantenimiento de la remision
de la leucemia mieloide aguda en adultos y para otras leucemias agudas en

nifios y adultos.

Citarabina liposomal: tratamiento por via intratecal de la meningitis

linfomatosa.
Cémo se administra: administracién intratecal.

Efectos secundarios: cambio en la morfologia de las células de la
médula dsea y del frotis de sangre periférica, depresion de la médula dsea,
neurotoxicidad, cefalea, disfuncion cerebral y cerebelar, somnolencia, edema
pulmonar, distrés respiratorio agudo, disfagia, dolor abdominal, nauseas,
vomitos, diarrea, Ulcera o inflamacion bucal/anal, erupcidn, alopecia,
infecciones, septicemia, neumonia, fiebre, sindrome de la citarabina,

tromboflebitis en la zona de la inyeccion, disfuncion hepatica -3¢,
2.0.3.1.3 Cisplatino

Nombre genérico: Cisplatino
Nombres comerciales: Platinol ®, Platinol®-AQ, CDDP

Clase: agente alquilante; farmaco de quimioterapia anticanceroso

"antineoplasico™ o "citotdxico".

Como funciona: inhibe la sintesis de ADN produciendo enlaces
cruzados dentro y entre las cadenas del ADN. Las funciones oncoliticas del
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cisplatino son comparables con las funciones de los agentes alquilantes.

Propiedades inmunosupresoras, radiosensibilizantes y antibacterianas.

Usos: cancer de ovario avanzado o con metastasis, carcinoma de
vejiga avanzado 0 con metastasis, carcinoma escamoso de cabeza y cuello
avanzado o con metastasis, carcinoma de pulmaén no microcitico avanzado o
con metastasis, carcinoma de pulmoén microcitico avanzado o con metéastasis,
carcinoma de cuello uterino en combinacion con otros antineoplasicos o con

radioterapia.
Cémo se administra: via intravenosa.

Efectos secundarios: leucopenia, trombocitopenia y anemia dosis-
dependientes, ototoxicidad (mas grave en nifios), anorexia, nauseas, vomitos,

diarrea y fiebre.

Nota: una hidratacion eficaz y diuresis osmotica pueden contribuir a
la reduccidn de la toxicidad del cisplatino, si se utilizan inmediatamente

después de la sobredosis®+,
2.0.3.1.4 Etoposido

Nombre genérico: Etopdsido

Nombres comerciales: Toposar, VePesid, Etopophos, Fosfato de

etopdsido.

Clase: "alcaloide vegetal” e "inhibidor de la topoisomerasa I1";

farmaco de quimioterapia anticanceroso "antineoplasico” o "citotoxico".

Como funciona: actua como inhibidor del enzima &cido
desoxirribonucleico (ADN) topoisomerasa Il (Top2). Ciclo dependiente
especifico de fase G2. Estabiliza la union de Top2 y el ADN, evita la reunion
de las hebras rotas de ADN.

Usos: leucemias agudas, enfermedad de Hodgkin (EH) y linfoma no

Hodgkin (LNH), neuroblastoma, osteosarcoma, rabdomiosarcoma, sarcoma
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de Ewing, tumores germinales y del sistema nervioso central,

acondicionamiento previo a trasplante de progenitores hematopoyéticos.
Cbmo se administra: via oral, parenteral
Efectos secundarios:

*Diarrea, nauseas y vomitos en el 10-20% de los pacientes y alopecia
en un 10-30%.

+Las reacciones alérgicas se pueden dar en el 5 a 8% de los

pacientes, aunque el riesgo se minimiza con infusiones lentas.

*Existe riesgo de segundas neoplasias a largo plazo, especialmente
de leucemia mieloblastica aguda de fenotipo monocitico (M4 y M5) %3¢, En
estas leucemias frecuentemente se observa afectado el 11q con traslocacion
del gen MLL y en contraste con las secundarias a alquilantes, muestran un

periodo de aparicién mas corto, con una media de 24-30 meses.

« Flebitis, neuropatia periférica moderada, hepatotoxicidad y

dermitis en areas radiadas previamente3>,
2.0.3.2 Consecuencias de la quimioterapia

La quimioterapia es un procedimiento en el cual se destruye las células
cancerosas debido a que la funcion principal de los medicamentos que se
suministran es atacar las células que se dividen rapidamente®’. Del mismo modo,
las células sanas en la sangre, la boca, el tubo digestivo, la nariz, ufias, cabello y la
vagina también se dividen de forma acelerada. Por lo tanto, éstas también se ven
afectadas por la quimioterapia. Sin embargo, siendo células sanas logran repararse
del dafio sufrido por el procedimiento de quimioterapia; mientras que las células

cancerigenas no logran hacerlo®.

Las consecuencias de la quimioterapia dependeran del tratamiento que se
aplique, su duracion, la dosis de los medicamentos y, sobre todo, del estado de
salud del paciente. Asi también, los efectos secundarios difieren entre pacientes

que reciben el mismo tratamiento quimioterapéutico. Por Gltimo, mientras que el
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cuerpo se recupera de la quimioterapia, el médico especialista prescribe otros

medicamentos que contrarresten la dolencia®’.

Por otro lado, Ruiz-Esquide et al®® realiz6 una referencia detallada acerca de

las implicaciones de la quimioterapia; de las cuales se destacan:

En el procedimiento del tratamiento de quimioterapia y radioterapia en un
contexto de tratamientos antineoplésicos, se han registrado dafios a tejidos que en
condiciones fisioldgicas tienen altas tazas de replicacion celular; de las cuales

predomina la toxicidad en las mucosas oral y gastrointestinal.

Ruiz-Esquide et al® describid que la manifestacion de moléculas
proinflamatorias y proapoptoticas en las capas basales del epitelio y en el estroma
subepitelial, se deben al dafio quimico a la mucosa oral que son resultantes de los

tratamientos antineoplasicos.
2.0.4. La mucositis

La mucositis oral es una consecuencia predominante en los pacientes con
tratamiento de quimioterapia. Es un efecto secundario que representa un problema
clinico de dificil control. Debido a que pueden comprometer la deglucion, la
alimentacion, la higiene oral y la capacidad de comunicacion del paciente®. Por lo
que, se pone en riesgo la continuacién del tratamiento. Se estima que, la
incidencia de mucositis en pacientes que reciben quimioterapia oscila entre un

40% hasta un 75% en caso de transplante de medula 6sea®.

En la mucosa oral, puede producir eritema y/o edema, dolor, sequedad o
alteracion del gusto, ulceracion, sangrado y dificultad en el habla o para abrir la
boca. En los casos mas graves, puede aparecer una membrana mucosa
blanquecina debida a ulceras confluentes. Las manifestaciones en caso de
afectacion gastrointestinal pueden ser abdominalgia difusa o diarrea acuosa con
dolor, y en casos graves, puede complicarse con perforacion, formacion de fistulas

y obstruccion intestinal®,

Desde otro punto de vista, la mucositis oral se define como la inflamacién

de la mucosa oral producida por los fArmacos quimioterapéuticos o la radiacion en
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los diferentes tratamientos oncoldgicos y por lo general, se manifiesta con eritema
o0 ulceraciones, exacerbandose mediante factores locales, se presenta a nivel de la

mucosa no queratinizada*.

Clinicamente, la mucositis se inicia con una sensacién de quemazon en la
mucosa oral que se vuelve eritematosa por un acrecentamiento de la
vascularizacion submucosa producida por la IL-1. Luego, se reduce el epitelio con
atrofia y ulceracion de la mucosa que puede dificultar y aun impedir la deglucion
de solidos y en casos mas graves de liquidos®’. Las areas erosionadas son
recubiertas por un epitelio fibrinoso que suelen re infectarse por hongos o
bacterias; dando lugar a nuevas infecciones. Estas fases de aparicion de la

mucositis ocurren entre los dias 0 a 5 despues del tratamiento de quimioterapia.

La mucositis puede comprometer a cualquier espacio del tubo digestivo
(glositis, estomatitis, esofagitis, ileitis, colitis, proctitis), pero es mas frecuente en
la mucosa oral. Las protesis, las enfermedades periodontales, la flora microbiana,
la disfuncion de las glandulas salivares, la mala higiene bucal, la susceptibilidad
individual, la mielosupresion, la inmunosupresion, la disminucion de lalg A, y las

infecciones, predisponen a la aparicion de mucositis®’.

Como medidas preventivas para la mucositis, se administra clorhexidina o
betadine ya que reducen la colonizacién oral por gram+, gram-y candida, el
bicarbonato sodico. Es frecuente la utilizacion de hielo mientras se realiza el
tratamiento ya que se ha demostrado que reduce la incidencia de mucositis por 5-

FU. Una vez establecida la mucositis su tratamiento sera sintomatico®’.

Frente a una mucositis de gran intensidad o severa, conviene el uso de
narcoticos via oral inclusive via parenteral (de ser el caso). Si la odinofagia fuese
intensa se interrumpe la alimentacion oral, se hidrata al paciente, y se brinda

nutricién parenteral hasta la resolucién de las lesiones (de ser el caso).

Referente a los grados de la mucositis, se detallan los siguientes cuatro
niveles. El primer nivel se caracteriza por la presencia de eritema; el segundo por

la aparicion de placas descamativas blancas dolorosas al tacto; v, el tercero se
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caracteriza por la aparicion de costras epiteliales y exudado fibrinoso, lo que
conduce a la formacion de pseudomembranas y ulceraciones. El cuarto nivel es
la forma mas grave de mucositis y ocurre cuando el estroma esta expuesto en el

tejido conjuntivo subyacente.

En un cuadro de mucositis, la inflamacion de la mucosa bucal se acrecienta
hasta formar Ulceras de gran tamafio, que afectan la calidad de vida del paciente.
Y esto repercute, principalmente en la continuidad del tratamiento, asi como
también se incrementa el tiempo o estancia hospitalaria; ademas de la elevacion
del costo del tratamiento. De esta manera, de acuerdo con la OMS, existen cuatro
escalas para determinar la gravedad de la afectacion oral producto de la mucositis

las cuales se sefialan en la siguiente tabla:

Tabla 1: Escala de graduacion de la mucositis oral de la Organizacién Mundial de

la Salud
Grado 1 Eritema de la mucosa, no presencia de dolor

Ulceras poco extensas que no impiden la ingesta de sélidos,
Grado 2 '

dolor ligero.

Ulceras extensas. Unicamente capaz de ingerir liquidos.
Grado 3 ) .

Saliva espesa. Dolor moderado. Dificultad para hablar.
Grado 4 Imposibilidad para la deglucién, dolor intenso.

Fuente: Organizacion Mundial de la Salud. 70.2 ASAMBLEA MUNDIAL DE LA SALUD

2.0.4.1 Tratamiento de la mucositis

El tratamiento de la mucositis es sintomatico y depende de la gravedad.
Sirve como apoyo para mitigar las dolencias del paciente y continuar con el
tratamiento. Sin embargo, es relevante que el paciente mantenga una adecuada
higiene bucal, evite soluciones alcoholicas porque pueden provocarle resequedad
de la mucosa y su dolor puede agravarse. Por otro lado, es importante que

mantenga una analgesia adecuada, desde frio local o anestésicos tépicos, como la
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lidocaina viscosa al 2% y emplear opiaceos en ciertos casos*. Asi también, se
recomienda que el paciente mantenga una alimentacion blanda y fria, no consumir
alimentos acidos. Por lo tanto, se debe realizar una valoracion de la capacidad de
ingesta y el estado nutricional del paciente para administrar suplementos en casos

necesarios.

El tratamiento recomendado por la OMS, sugiere el uso de analgésicos
topicos opioides, de acuerdo con la severidad del dolor y el grado de mucositis®.
Por otro lado, los anestésicos topicos pueden reducir el dolor temporalmente, en
casos de gravedad minima de mucositis leve y moderada®?. Un anestésico topico,
entre ellos los agentes lidocaina y benzocaina, es una opcion precisa para
resultados paliativos al dolor producido por la mucositis, y con un minimo de

consecuencias sistémicas.
2.0.5. Formulaciones magistrales (Solucion Stanford)

La Solucién Stanford es una formula magistral utilizada por la presencia de
inflamacion y dolor bucal ocasionados por los tratamientos dirigidos a pacientes
con enfermedades catastroficas para poder reducir considerablemente el dolor
producido por la mucositis oral y las Ulceras bucales en los pacientes sometidos a

quimioterapia.

Indicaciones: Anestesia topica en mucositis y ulceraciones de la boca,

faringe y esofago.

Posologia: 15 ml para enjuagar y escupir después. Se puede aplicar tres o

cuatro veces al dia, segin necesidad.

Contraindicaciones: Utilizarlo 30 minutos después de cepillado por la

interaccion de los componentes de la pasta de diente (fltor).

Efectos secundarios: tinciones de los dientes (reversibles y faciles de

eliminar), tincion lingual, sabor amargo, sabor metalizado.
Envasado: frasco de vidrio color ambar herméticamente cerrado.

Tiempo de validez: 30 dias de preferencia a una temperatura de 2-8°C.
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Forma farmacéutica: Liquido oral (solucion topica).
Conservacion: evitar luz solar.
Incompatibilidades: desconocida.

Composicion: Nistatina, Aciclovir, Magaldrato con simeticona, Lidocaina

jalea, Cefalexina, Loratadina, Clorhexidina.
2.05.1 “Enjuague bucal magico”

El enjuague bucal magico es una solucién compuesta de una variedad de
ingredientes, pero sin una férmula estandar. Esta formula esta desarrollada con
compuestos para disminuir lainflamacion y para permitir el recubrimiento de la
boca. Tales son los casos de los analgésicos o anestésicos locales, antifingicos o

antibioticos, corticosteroides y antiacidos.

Con esta opcion de formula se recomienda que su uso se establezca cada 4
horas seguin sea cada caso o paciente; pudiendo incremente la frecuencia de la
administracion en casos médicos particulares. Los pacientes deben evitar comer o
beber durante 15 a 30 minutos para permitir que el enjuague haga efecto. Los
ensayos clinicos que aborden esta formula han sido limitados, asi también
estudios acerca de su eficacia en la prevencion y el tratamiento de la mucositis
con enjuague bucal magico. Por lo tanto, no se recomienda un enjuague bucal en
especifico para los pacientes con tratamiento de quimioterapia, ya que la eleccion
entre ellos debe estar basado en el registro médico del paciente, el paciente y el

médico que le brinda seguimiento.
2.0.5.2 Nistatina

La Nistatina es un antifingico de amplio espectro. Su uso se ha estado
enfocado en la profilaxis de candida en pacientes tratados con farmacos
antineoplasicos y/o inmunosupresores. La adherencia a la cavidad bucal depende
de factores como los movimientos bucales, la salivacion y la ingesta de alimentos
y bebidas*®. La dosis usual es de 250.000-500.000 U.I. cada 6 horas y se suele
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aplicar después de las principales comidas. Diversos estudios clinicos concluyen

la efectividad del uso de nistatina en candidiasis ya instaurada 434445
2.0.5.3  Aciclovir

Aciclovir es un Antiviral. Analogo nucleosido de la guanina, activo frente al
virus del herpes humano (VHH) que inhibe la replicacién de ADN viral
interfiriendo con el ADN polimerasa viral*®. Este compuesto actta sobre el virus
herpes simple (VHS) y el virus varicela zéster (VVZ) y menos activo frente al
virus de Epstein-Barr, citomegalovirus (CMV) y otros virus herpes. Su uso clinico
es en recién nacidos y nifios inmunocomprometidos, como pacientes trasplantados
y con hemopatias malignas, en quimioterapia y seropositivos para VHS. Su
contraindicacion es para pacientes con hipersensibilidad al aciclovir, el

valaciclovir o a alguno de los excipientes®.
2.0.5.4  Magaldrato con simeticona

El Magaldrato con simeticona es un complejo de aluminato de magnesio
hidratado que reacciona quimicamente para neutralizar o tamponar el acido
clorhidrico del estomago rapidamente seguido de un efecto antiacido sostenido?®.
Se produce un aumento del pH géastrico proporcionando asi un alivio de los

sintomas de hiperacidez.

Su administracion es via oral, comprimidos que pueden masticarse, tragarse
o disgregarse en la boca. La dosis habitual en nifios >12 afios: 1-2 comprimidos
masticables (450-900 mg) via oral, dependiendo de la intensidad de los sintomas,

de 1 a 2 horas después de las comidas principales®®.

En general, los efectos secundarios son leves y transitorios, pero puede

producir estrefiimiento o diarrea.
2.0.55 Lidocaina jalea

La lidocaina es un anestésico local de tipo amida utilizado por via topica y
via parenteral; utilizado para el tratamiento de mucositis. Se administra

localmente en forma de gel o solucion. La concentracion del preparado puede
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oscilar entre el 1% hasta el 5%, teniendo en cuenta que no se recomienda
sobrepasar la dosis equivalente a 1,75 mg de lidocaina base en 24 horas, debido a
que, aunque la administracion sea por via topica en la mucosa, puede absorberse
parcialmente y producir efectos sistémicos*®. También debe considerarse que es
un agente de accion corta, lo que obliga a una administracion frecuente; entre 4 a

6 horas)*®.
2.0.5.6 Cefalexina

Tiene funcion bactericida; inhibe la sintesis de la pared bacteriana. Actla
sobre bacterias aerobias grampositivas, especialmente cocos*. Su uso clinico es
en tratamiento de infecciones por microorganismos sensibles en nifios >6
meses(A): infecciones del aparato respiratorio, Otitis media, infecciones de piel y
tejido subcuténeo, infecciones del tracto urinario incluida prostatitis aguda,

infecciones dentales, infecciones osteoarticulares y adenitis cervical“®.
Espectro de accion:

Gram positivo: S. aureus sensible a meticilina (SASM), S. pneumoniae

sensible a penicilina, S. pyogenes.

Gram negativos: E. coli, Proteus mirabilis, Klebsiella spp, Haemophilus

influenzae, Moraxella catarrhalis.

2.0.5.7  Clorhexidina
Clorhexidina es un antiséptico que presenta un espectro antimicrobiano®’.
Es bacteriostatico, evita la reproduccion de las bacterias que son las responsables
de la infeccion de heridas de modo que actGa como desinfectante. Su objetivo es
la eliminacidn e inhibicion del crecimiento bacteriano presente en los tejidos
vivos bucales mitigando el riesgo de infeccion de una herida*. Se emplea diluida
en concentraciones que van desde el 0.2%, 0.12% y 0.10 % asi como también en

forma de geles, sprays y pastas dentales.

Asume especial actividad sobre gram positivos, esporostatico y fungistatico
(actividad sobre candida). Por sus caracteristicas cationicas posee la propiedad de

unién a la mucosa oral. Se han utilizado enjuagues de clorhexidina al 0,12% 15 ml
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2-3 veces al dia, al 0,1% 10-15 ml 2-4 veces al dia y al 0,2% 15 ml 2-4 veces al
dia. De acuerdo con el estudio realizado por Ferretti GA*® concluyd que, los

enjuagues de clorhexidina, usados profilacticamente en pacientes que reciben

quimioterapia intensiva y/o radioterapia, reducen significativamente la incidencia

y severidad de la mucositis y la carga microbiana oral*®#’.

No corresponde el uso de Clorhexidina en periodos prolongados ya que

puede tener un efecto de oscurecimiento superficial o pigmentacion en dientes y

encias e inclusive se pueden presentar cambios en el sentido del gusto. Sin
embargo, una vez que se detiene el uso de la clorhexidina, estos efectos se

revierten y cesan®.

Sin embargo, se presentan ensayos clinicos que distan en sus conclusiones

acerca del uso y efectividad de los enjuagues de clorhexidina para reducir la
incidencia y severidad de la mucositis y la colonizacion oral en pacientes
sometidos a quimioterapia, radioterapia y pacientes trasplantados de médula

Osea’’.

Se reconoce a la clorhexidina como un producto seguro y efectivo, con una

amplia actividad antiséptica. En un estudio realizado por Dodd M et al*° se
presentaron datos sobre el uso de productos a base de clorhexidina para la
antisepsia y la desinfeccion en diferentes areas. En donde, se concluyé que
predomina la efectividad de este compuesto en comparacion con otros

antisépticos, en la prevencion y en el control de infecciones.

2.0.5.8 Diagnostico de efectividad

Durante el desarrollo de la presente investigacién, se exploraron estudios
previos enmarcado en el objeto de este estudio, los cuales se detallan a

continuacion.

Un estudio realizado en Sevilla — Espafia por Diaz Sanchez et al®?, tuvo
como objetivo evaluar la eficacia del gel bioadhesivo de clorhexidina al 0,2%
versus placebo como intervencidn preventiva y terapéutica de la mucositis oral

inducida por quimioterapia. Este fue un ensayo clinico randomizado a doble
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ciego, en dénde intervinieron 7 pacientes entre los 18 y 65 afios de edad, quienes
presentaban un historial clinico de carcinoma escamoso en la regién de cabeza 'y
cuello en estadios 11 y V. Sometidos a un tratamiento de quimioterapia y
radioterapia de cisplatino 100 mg/m2 intravenoso los dias 1, 22 y 43 de
irradiacion. De manera paralela, desde que se inicié el tratamiento oncoldgico, se
les aplicé gel bioadhesivo de clorhexidina al 0,2%; 5 aplicaciones por dia, durante
11 semanas. Como resultado del ensayo se observé que la mejoria clinica de la
mucositis no fue significativa en cuanto a la gradacion, el dolor, el agravio de las

infecciones y la tolerancia al tratamiento.

Por otro lado, un ensayo clinico controlado por placebo y aleatorizado
realizado por Sorensen JB et al®?, en Dinamarca, tuvo como objetivo evaluar la
prevencion de la mucositis utilizando clorhexidina en contraposicién con placebo
(suero salino) y crioterapia en pacientes tratados con 5-FU con canceres
gastrointestinales. La muestra fue significativa de 206 pacientes distribuidos en 3
grupos: grupo A con 73 pacientes aplicados enjuague clorhexidina, grupo B con
66 pacientes aplicado suero salino y grupo C con 67 pacientes aplicado

crioterapia.

Entre los principales hallazgos se reportd que, el tiempo de recuperacion de
la mucositis en el grupo A fue de 3 dias, en el grupo B de 5y enel grupo C de 1
dia; la mucositis grado 3 y 4 aparecio en un 12% en el grupo A, en el grupo B
32% y el 10% en el grupo C. Los autores concluyeron que, es recomendable
utilizar la Clorhexidina en la prevencion de la mucositis en pacientes adultos con

tumores s6lidos y tratados con dosis convencionales.

El estudio que titula “La eficacia de los enjuagues bucales de uso comun
para la prevencion de mucositis oral inducida por quimioterapia”, realizada por
Potting CMJ et al®®en Paises Bajos, fue realizada sobre una muestra
representativa de 7 ECAs con un total de 863 pacientes en tratamiento de
quimioterapia. Entre sus hallazgos se sefial6 que, el enjuague de Clorhexidina
destaca por sus propiedades antibacterianas, de absorcion sistémica minimay en
la habilidad de adherirse a las zonas bucales. Ademas de evidenciar que, en los

pacientes que se enjuagaron con clorhexidina, las infecciones flngicas y
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bacterianas se disipaban en mayor proporcion. No obstante, se presentaban
notoriamente sus efectos secundarios como la decoloracion dental y un sabor

amargo desagradable.

Por su parte, Tejada Dominguez FJ** en su estudio realizado en Espafa:
“Mucositis oral: decisiones sobre el cuidado bucal en pacientes sometidos a
radioterapia y quimioterapia conforme a la evidencia” tuvo el propdsito de
identificar soportes significativos y elocuentes acerca de la prevencion y
disminucion de la severidad de la mucositis en pacientes con dichos tratamientos.
Se realizaron 67 ensayos clinicos que, en cuanto a la efectividad de la
clorhexidina, ninguno de los 7 ensayos analizados tuvo resultados notables y
trascendentales. Por lo que, no se logré apoyar o rechazar que este antiséptico se
destaque entre otros como medida profilactica. Sin embargo, se ratifica su
efectividad.

En una revision sistematica de literatura, realizada por Rubio L en Espafia,
tuvo como propasito el analisis de la efectividad de varias soluciones no
farmacologicas como la crioterapia oral, terapias naturales y enjuagues bucales
administradas para la prevencidn de la mucositis en pacientes oncolédgicos que se

encontraban con tratamientos de Radioterapia y/o Quimioterapia.

Entre sus hallazgos mencion6 que, en el ensayo realizado por Melo Manzi et
al. en el que se involucré a pacientes con cancer gastrointestinal y en tratamiento
quimioterapéutico bajo el régimen de Mayo (Leucovorin + 5-FU), entre el dia 14
y 28 del primer periodo de la quimioterapia el 43% de los pacientes tratados con
Clorhexidina y no presentaron ningun grado de mucositis. Concluyendo que, la
duracion e incidencia de la mucositis en esta muestra, se evidencié una mejoria
por la Clorhexidina. Ademas, se demostro que, es efectiva en agentes

antineoplésicos de vida media larga.

Asi también, en un similar disefio de investigacion realizado en Espafia,
considero revisar antecedentes sobre la efectividad de las intervenciones sobre la
MO en pacientes pediatricos oncoldgicos. Entre sus hallazgos, menciono que

Costa EM et al®® manifestaron que, con un tratamiento que consistié en la
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administracion del enjuague 2 veces al dia luego del cepillado de dientes, el
enjuague con Clorhexidina 0.12% no alcohdlica favorecio positivamente a la
disminucion de la duracion y las lesiones de la mucositis. Asi también, Pels E> en
su ensayo clinico administro enjuagues con Clorhexidina, Clorhidrato de
Bencidamina y Mezcla de Hierbas a cada uno de los pacientes pediatricos
oncoldgicos. Dando como resultado que, los enjuagues con Clorhexidina y
Clorhidrato de Bencidamina tienen efectos positivos y considerables en la
disminucion de la dolencia de la MO en nifios mayores de 6 afios. Por Gltimo,
Cheng KK revel6 que, con la administracion del enjuague de Clorhexidina (59%
efectividad) existe un mayor alivio del dolor causado por la MO que con el

enjuague de Bencidamina (41% efectividad).

A continuacion, en la tabla 2 se puede observar una sintesis de los hallazgos
en los diferentes estudios realizados acerca de la efectividad de las formulaciones
magistrales. Entre los principales resultados se destaca que, dada la
administracion de clorhexidina, se evidencié mejoria clinica de la mucositis no
significativa en cuanto a la gradacion, el dolor, el agravio de las infecciones y la
tolerancia al tratamiento; predominancia de Clorhexidina por propiedades
antibacterianas, de absorcidn sistémica minima y en la habilidad de adherirse a las
zonas bucales; disminucion de la duracién e incidencia de la mucositis, efectiva
en agentes antineoplasicos de vida media larga; reduccion de la gravedad de la
mucositis oral en nifios mayores de 6 afios; efectos positivos y, disminucion de la

incidencia de la MO oral y mitigacion del dolor provocado.
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Tabla 2: Referencias previas sobre efectividad de Gluconato de Clorhexidina 0,12%.

Autor/es. Pais/ Afo | Intervencion. Disefio del Metodologia Resultados
estudio.
Diaz Sanchez | Espafia, Aplicacion gel Ensayo clinico | Aplicacién del gel bioadhesivo Mejoria clinica de la mucositis no
et al. 2015 bioadhesivo de randomizado a | de clorhexidina al 0,2%; 5 significativa en cuanto a la
' clorhexidina al 0,2% doble ciego. aplicaciones por dia, durante 11 | gradacion, el dolor, el agravio de
versus placebo. semanas. las infecciones y la tolerancia al
tratamiento.

Sorensen JB, Dinamarca, | Administracion de Ensayo clinico | Aplicacién por grupos: Recomendacion de uso de
Skovsgaard T, clorhexidina en controlado por . Clorhexidina en la prevencion de la
2008 L Grupo A con 73 pacientes: . .

Bork E, contraposicion con placebo y . o mucositis en pacientes adultos con
. . enjuague clorhexidina; -
Damstrup L, placebo (suero salino) y aleatorizado tumores sélidos y tratados con
Ingeberg S. crioterapia en pacientes Grupo B con 66 pacientes: suero | dosis convencionales.
Double-blind. tratados con 5-FU con salino.
canceres ) _
gastrointestinales Grupo C_con 67 pacientes:
crioterapia.
Potting CMJ, Espafia, Enjuague con Descriptivo Administracion a 863 pacientes | Predominancia de Clorhexidina por
Uitterhoeve R, - con tratamiento de propiedades antibacterianas, de
2010. Clorhexidina transversal. o . R -
Scholte Op quimioterapia. absorcion sistémica minimay en la
Reimer W, Van 0.12% no ) habilidad de adherirse a las zonas
Pacientes.
Achterberg T. . bucales.
alcoholica.
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Tejada Espafia, Enjuague con Casos y 67 ensayos clinicos, en cuanto a | Sin resultados notable, no se apoya
Domingue, F.J. . la efectividad de la clorhexidina | o rechaza este antiséptico.
. 2010. Clorhexidina controles.
Ruiz
Dominguez 0.12% no
MR. .
alcoholica.
Rubio, L Espafia, Administracion de Ensayo clinico | Administracién en pacientes con | Disminucidn de la duracion e
2020 soluciones no controlado cancer gastrointestinal y en incidencia de la mucositis,
farmacoldgicas: tratamiento quimioterapéutico efectiva en agentes
crioterapia oral, terapias bajo el régimen de Mayo antineoplasicos de vida media
naturales y enjuagues (Leucovorin + 5-FU), entre 14y larga
bucales. 28 dias. '
Costa EM, Brazil, Enjuague con Casos y Administracion de enjuague 2 Disminucidn en la duracion y
Fernandes MZ, - veces al dia, luego del cepillado. | gravedad de lesiones.
. 2003 Clorhexidina controles.
Quinder LB, de
Souza LB, 0.12% no
Pinto LP .
alcohdlica.
Pels E. Polonia, Enjuagues con Descriptivo Administracion de enjuague oral | Reduccion de la gravedad de la
2010 Clorhexidina, Clorhidrato con cada uno de los preparados. | mucositis oral en nifios mayores de
. . transversal. . ..
de Bencidamina y Mezcla 6 afios; efectos positivos.
de Hierbas.
Cheng KK. 2004 Enjuagues con Ensayo Aplicacion del enjuague con la Disminucion de la incidencia de la
. . » MO oral y mitigacién del dolor
Clorhexidinay clinico solucion 2

provocado.
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Bencidamina.

aleatorizado
y controlado
con grupos

cruzados.

veces al dia tras
el cepillado de

dientes.

Fuente: La autora.
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2.0.6. Colutorios

Enjuagues bucales con diferentes antisépticos (Clorhexidina-Povidona

Yodada-Bicarbonato-perdxido de hidrégeno)

La clorhexidina posiblemente sea una de las soluciones en enjuagues
bucales mas comunmente utilizada e identificada en los estudios de profilaxis y
tratamiento para mucositis causada tanto por quimioterapia como por radioterapia.
De los siete ensayos clinicos encontrados que estudiaron este antiséptico, ninguno
aportd informacion suficiente para apoyar o rechazar que este producto fuera mas

0 menos efectivo que otro antiséptico.

Un ensayo clinico realizado con 200 participantes se analizé la efectividad
de: la Clorhexidina, Solucion "magia” (lidocaina, hidréxido de aluminio,
magnesio y difenhidramina) y Bicarbonato®. Las conclusiones fueron que, debido
a la efectividad que registraron los tres compuestos, ninguno presento una
superioridad en comparacién al otro. El bicarbonato presento ventajas en costo
(mas econdmico), sin prescripcion médica y de facil preparacion. A todo ello hay
que afiadir los resultados encontrados en una revision sistematica cuyas
conclusiones fueron que los enjuagues bucales con agua o suero salino resultaban

ser de igual efectividad que la clorhexidina®’.

Dos ensayos compararon la povidona yodada sin alcohol al 1:1000 con el
agua esteril y solucion salina no encontrandose tampoco diferencias estadisticas
entre ambos grupos. En el primero (40 pacientes) los casos de mucositis
incidieron en el 80% del grupo experimental frente al 100% aparecida en el grupo
control. El segundo estudio (132 pacientes) tampoco mostré diferencias en cuanto

a prevencion se refiere*,

Tienen importancia las conclusiones extraidas de dos estudios que evaluaron
los enjuagues bucales con peroxido de hidrogeno comparado con el suero
fisiologico al 0,9% con un protocolo de atencion oral en pacientes oncol6gicos®.
Ambos concluyeron que el cuidado oral sistemético podia ser mas importante que

el agente especifico utilizado para enjuagar la boca.
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2.0.7. Extractos naturales

2.0.7.1 Propdleo

El propoleo es una sustancia resinosa que recolectan las abejas de los
exudados de las plantas. Contiene resina y aceites esenciales, cera,
flavonoides, pdlenes y otras sustancias organicas y minerales®!. Ademas,
contiene propiedades antimicrobianas, antisépticas, antiinflamatorias,

antimicoticas y antioxidantes®®°,

Un estudio realizado por Piredda M. et al > tuvo por objetivo evaluar
la incidencia de la MO en pacientes con cancer de mama en tratamiento con
doxorubicina y ciclofosfamida. La valoracion se ejecutd durante el primer
ciclo de quimioterapia, comenzando el dia después de recibir la
quimioterapia, durante 15 dias. A los pacientes que fueron parte del estudio
se les prescribio enjuague con bicarbonato sodico 3 veces/dia 'y un
comprimido de 80mg de extracto de propdleo y 8-12% de galangina (2-3
veces/dia entre comidas)®. Los resultados de esta investigacion indicaron
que, el 76,7% del grupo experimental no desarroll6 ningun grado de MO, un
23,3% desarroll6 grado 1, y ningun paciente desarrollo6 MO>grado 126. Por
lo que se observo gue el propdleo combinado con enjuague de bicarbonato
resulto eficaz en el tratamiento®. Ademas, se advirtié la complejidad de la
estandarizacion de la composicién del prop6leo; por tanto, no se puede

afirmar que con un propdleo diferente se obtendrian los mismos resultados.

De acuerdo al estudio realizado por Noronha et al®, se utiliz6 un gel
mucoadhesivo que contenia propdleo al 5,0% para analizar la prevencion de
la MO en pacientes con cancer de cabeza y cuello. Este gel fue prescrito a
20 pacientes para un uso de 3 veces/dia. El resultado que se obtuvo fue, un
83,33% de pacientes con MO grado 0, 8,33% con MO grado 1y el 8,33%
con MO grado 2 con regresién al grado 1. Por otra parte, se consulté a los
pacientes acerca de la experiencia con el gel mucoadhesivo y, mas del 80%

de los pacientes recomendaron el tratamiento con este producto®.
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2.0.7.2 Miel

De acuerdo con Song JJ 8, la miel produce perdxido de hidrégeno,
por tanto, lo que le permite ser una fue de recursos antibacterianos e
inhibidor del crecimiento bacteriano dado que, también se le destaca su
efecto deshidratante que llega producir su alto contenido en aztcar®:. En su
estudio basado en un metaanalisis de diversos estudios con pacientes que
utilizaron miel y sus resultados se observo que, hubo una reduccién de la
incidencia de mucositis inducida por radiacién en el grupo experimental con
miel versus grupo control y una reduccion del riesgo relativo global del 80%

en el grupo experimental en comparacion con el grupo control®:,

Asi también, Rashad UM®, realiz6 un ensayo clinico durante siete
semanas para comprobar la eficacia de la miel pura en la profilaxis de la
MO inducida por radioterapia y quimioterapia. El procedimiento que se
Ilevo a cabo consistio en mantener 20ml de miel en la boca y la iban
ingiriendo de manera paulatina; 15 minutos antes y después de la
radioterapia y, luego de 6 horas de radioterapia. Durante el periodo de
evaluacion solo el 15% desarroll6 mucositis grado 3 y ningun paciente

desarroll6 mucositis grado 4%,

En resumen, se encuentran estudio realizados en dénde se concluye
que existe efectividad de la miel en la prevencion de MO. No obstante,
advierten que se requieren de realizar nuevos estudios o ensayos clinicos
con un tamafio muestral considerable y/o aceptable para demostrar con
evidencia certera la efectividad de la miel en la prevencion de la MO.

2.0.7.3 Aloe Vera

Un estudio realizado por Marucci et al® fue dirigido a pacientes con
cancer de cabeza y cuello con una mezcla de 4 agentes naturales propéleo,
aloevera, caléndula y manzanilla versus placebo. El estudio consistio en que

cada paciente debia utilizar el enjuague antes de cada comida principal de
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lunes a viernes con 7ml, 4 veces al dia y antes de la sesion de quimioteraia y

de la comida principal de los fines de semana, 3 veces al dia.

Como resultado de este estudio, se observo que los pacientes quienes
fueron sometidos a este procedimiento desarrollaron mucositis grado 3 en al
menos el 58,6% de los pacientes. Concluyendo que, no existié un efecto
preventivo con el uso de aloe vera o en la mezcla de los agentes naturales

para la prevencion de la MO®,

Otro estudio realizado por Mansouri P®*, fue dirigido a pacientes
sometidos a quimioterapia con el objetivo de evaluar el efecto de la solucion
de aloe vera en la mucositis. El estudio consistio en enjuagarse con la
solucion de alore vera de 5ml durante 14 dias, 3 veces al dia y con un
enjuague de 2 minutos®. Los resultados del estudio evidenciaron que, la
solucién de aloe vera logro reducir la intensidad de la MO e impedir que
aumente. Se concluyé que, el enjuague bucal con aloe vera podria ser
beneficioso para la prevencién de la MO provocada por el tratamiento de

quimioterapia y para reducir la dolencia cuando se encuentre activo®:.
2.0.8. Crioterapia

La Crioterapia, crioterapia oral, es usualmente conocida como “Escamas de
hielo”. Segin Migliorati®, la crioterapia es un procedimiento que ha sido
utilizado con la finalidad de reducir o prevenir la mucositis oral en pacientes a los
que han sido sometidos y a quienes se les ha suministrado agentes
quimioterapéuticos como el 5- Fluoruraciloruracilo, metotrexato y a altas dosis de
melfalan. Mostrando que, su uso ha registrado resultados positivos. Por otro lado,
enfatiza que, para su efectividad el procedimiento de la administracién de la
crioterapia debe prepararse 5 minutos antes y durante 30 minutos®®. Dando como
resultado, una disminucién evidente de la mucositis. En conclusion, la crioterapia
se la considera efectiva en la prevencion de la mucositis inducida por

quimioterapia y por los farmacos 5-Fluoruraciloruracilo, metotrexato.

50



Se encontraron tres ensayos clinicos aleatorios. Los cuales, se desarrollaron
sobre la base de la hipdtesis de que se podria reducir la absorsion y prevenir o
minimizar la severidad de la mucositis si se aplicaba frio sobre la mucosa oral en
forma de hielo en el periodo de administracion de los farmacos citotoxicos de vida
corta en bolo administrador por via intrvenosa®. Los hallazgos encontrados en
estos ensayos, demostraron la existencia de beneficios que favorecian la reduccion
de la mucositis en su prevencion, severidad y duracién. Por lo tanto, este estudio
concluye que, las fracciones de hielo benefician la prevencion o disminucién de la
gravedad de la mucositis en pacientes tratados con 5-Fluoruraciloruracilo,

metotrexato®®.
2.0.9. Radioterapia

De acuerdo con S. Fernandez-Plaza, B. Reques Llorente*, la radioterapia
consiste en un procedimiento de tipo terapéutico con evidencida eficacia para
tratar enfermedades catastrdficas, particularmente el cancer, en todos los grupos
etarios. Sin embargo, cuando el tratamiento es sometido a infantes y/o nifios de
edad temprana es necesario que el procedimiento tenga una examinacion previa
minuciosa. Esto, debido a que, se presenta el riesgo de que se desarrollen
segundos tumores a largo plazo y, causen efectos sobre los tejidos en fase de
crecimiento y desarrollo. No obstante, con los avances vertiginosos de la ciencia y
la tecnologia, se han logrado progresos significativos en el empleo de este
tratamiento; logrando una mejor precision al momento de radiar el tumor y de esta

manera, conseguir se disminuyan los dafios en los tejidos periféricos.

Por su parte, Swift P.%® en su estudio acerca de las nuevas técnicas en la
administracion de radiacion en oncologia pediatrica, menciona que, el objetivo
fundamental de la radioterapia es el aumento de la dosis de radiacion sobre el
tumor y la disminucion de la que absorben los tejidos normales periféricos. Por
otra parte, destaca que, se han evidenciado mejoras en este procedimiento como
resultado de los avances de la ciencia y su desarrollo en materia de conocimiento
bioldgico para intervenir en los mecanismos de lesién y reparacion de las células

de tejido normal y las células tumorales.
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CAPITULO I

3.0 METODOLOGIA

Hernandez et al. (2014) mencionaron que, el marco metodoldgico es la
explicacion de los mecanismos utilizados para el analisis de la problematica de
investigacion. Ademas, de la seleccidn del camino a seguir dependera la forma de
trabajo, la recoleccion de datos e informacion, el analisis y los resultados que se
van a obtener. Por lo tanto, en el presente capitulo se desarrolla la metodologia

manejada; para luego, presentar los principales hallazgos.

3.1 ENFOQUE DE LA INVESTIGACION

En cuanto al enfoque, Hernandez et al. (2014) indicaron que, el enfoque
cuantitativo utiliza la recoleccién de datos con el fin establecer pautas de
comportamiento y probar teorias con base en, la medicion numérica y el analisis
estadistico. Por lo que, basados en los objetivos de la presente investigacion, se
considero un enfoque cuantitativo; a través del uso de herramientas para la

recoleccion de datos: encuestas dirigidas (cuantitativo).
3.2 MODALIDAD DE LA INVESTIGACION

Para el presente estudio se optd por una investigacion no experimental.
Hernandez et al. (2014) indican que, los disefios no experimentales consisten en
“estudios que se realizan sin la manipulacion deliberada de variables y en los que
s6lo se observan los fendmenos en su ambiente natural para después analizarlos”
(p. 149). Por otro lado, dado que la recoleccion y registro de datos se realiz6 en un
punto 0 momento unico en el tiempo, la investigacion se desarroll6 de forma

transeccional o también llamada transversal.

3.3 TIPO DE INVESTIGACION

El tipo de investigacion aplicado a este estudio, es una investigacion

descriptiva-experimental con enfoque cuantitativo de tipo correlacional.

52



3.4 POBLACION Y MUESTRA

De acuerdo con los datos estadisticos, en el Hospital del Nifio Dr. Francisco
de Icaza Bustamante, durante el segundo semestre del afio 2020 se registré una
poblacidn total de pacientes con patologia oncoldgicas de 137 ingresos en ese
periodo. Los cuales son atendidos por personal sanitario de alto nivel: médicos
especialistas, a mencionar: 3 oncélogos pediatras, 3 médicos pediatras tratantes, 7
pediatras, 8 médicos posgradistas, 15 licenciadas de enfermeria, 1 nutricionista, 1
psicologo, 1 odontopediatra y 2 estomatologos, 1 quimico y/o farmacéutico.

Poblacion

La poblacién estuvo conformada por 137 pacientes que ingresaron y
recibieron tratamiento oncoldgico Hospital del Nifio Dr. Francisco de Icaza
Bustamante de la ciudad de Guayaquil, en el periodo octubre 2020 — marzo 2021.

Muestra

La muestra estuvo conformada por pacientes bajo tratamiento oncoldgico
que ingresaron a la unidad de especializacion de quimioterapia y radioterapia en el
Hospital del Nifio Dr. Francisco de Icaza Bustamante. Se obtuvo como resultado
una muestra de 128 pacientes, todos bajo tratamiento de quimioterapia; a los

cuales se les verificé los criterios de seleccion (inclusion y exclusion).

3.5 CRITERIOS DE SELECCION (INCLUSION Y
EXCLUSION)

Inclusion.

e Pacientes pediatricos con enfermedades oncoldgicas hospitalizados con

tratamiento de medicamentos.

e Pacientes que desarrollan mucositis

Exclusion

e Pacientes pediatricos con enfermedades oncoldgicas ambulatorios con

tratamiento de medicamentos

e Pacientes que no desarrollen mucositis
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3.6 OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

Tabla 3: Operacionalizacion de las variables

TIPO DE DESCRIPCION CONCEPTUALIZACION INSTRUMENTOS INDICADOR
VARIABLE
Independiente  Solucién Stanford La solucion Stanford tiene en su Encuesta NUmero de pacientes con recuperacion.
B composicion Lidocaina Jalea2%,
Aciclovir 200mg/5ml, Nistatina
100.000U1/ml, Loratadina 5mg/5ml, Numero de dias de estancia hospitalaria.
Cefalexina 500mg; a la se adiciona
Clorhexidina 0.12%.
Dependiente Recuperacién en Pacientes hospitalizados con mucositis  Encuesta Dias de estancia hospitalaria.

pacientes con
mucositis oral en la

post quimioterapia

Fuente: La autora.

oral que recibieron un tratamiento
guimioterapico cuya consecuencia no

permite la administracion enteral.

Numero de pacientes recuperados de
mucositis oral
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3.7 TECNICAS E INSTRUMENTOS

Referente a las técnicas de investigacion, Bernal (2010) indicé que, las
técnicas que se utilicen en una investigacion permiten obtener datos que favorezca
a la construccion de informacion. Existiendo dos tipos de datos: los primarios que
se recolectan con el fin de satisfacer necesidades inmediatas de la investigacion y
los secundarios que son aquellos publicados con anterioridad. De acuerdo a dicha

clasificacion, se utilizé informacidn primaria (encuesta).

Dado el objeto de estudio de la presente investigacion, se consideré como
poblacidn, para la aplicacion de la encuesta pre-experimental, al grupo de personal
médico especialistas que se encuentren atendiendo a los pacientes con patologias
oncoldgicas pediatricas y a los pacientes con patologia oncoldgicas pediatricas. La

encuesta post-experimental se la orientd a los pacientes con esta patologia.

3.7.1. PROCEDIMIENTO

Para la obtencidn de datos, se realizé la evaluacion clinica a cada paciente
ingresado. Se procedi6 a examinar la cavidad bucal. Seguidamente se registro en
la ficha de valoracion, la presencia de lesiones inflamatorias o ulceraciones, que
caracterizan a la mucositis, el grado de éstas, el tipo de tratamiento y el farmaco

suministrado.

A continuacion, en la tabla 4, se presenta un compendio de los datos
obtenidos a partir de la ficha de valoracion de la salud bucodental en los pacientes
oncoldgicos pediatricos sometidos a tratamiento de quimioterapia durante el
periodo octubre 2020 a marzo 2021 en el Hospital del Nifio Dr. Francisco de Icaza

Bustamante.
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Tabla 4: Compendio de datos, ficha de valoracion de la salud bucodental

pacientes oncologicos pediatricos; periodo de ingreso: octubre 2020 a marzo

2021

Detalle

No. Pacientes

No. De Ingresos
Sexo Femenino
Sexo Masculino
Edad. 0 a 5 afios

Edad. 6 a 10 afios

Edad. 11 a 16 afios
Tipo de tratamiento. Quimioterapia

Tipo de tratamiento. Radioterapia

Mucositis bucal. Grado 1

Mucositis bucal. Grado 2
Mucositis bucal. Grado 3

Mucositis bucal. Grado 4

Farmaco. Quimioterapia. Doxorrubicina
Farmaco. Quimioterapia. Metotrexato

Farmaco. Quimioterapia. Ciclofosfamida

Farmaco. Quimioterapia. Docetaxel

Farmaco. Quimioterapia. Capecitabina
Farmaco. Quimioterapia. Carboplatino

Farmaco. Quimioterapia. Cetuximab
Farmaco. Quimioterapia. Citarabina
Farmaco. Quimioterapia. Cisplatino

137
62
75
37

59

32
137

0

46
54
26
2
4

73

21
32
15

11

8
86
31

Fuente: La autora.

En la tabla 4 se logra observar que, los 137 ingresos durante el periodo de
estudio son pacientes que se encuentran sometidos a quimioterapia. De estos
pacientes, en su mayoria, presentan cuadros de mucositis grado 1y 2; y, en una
menor cantidad en grado 3 y 4. Por otra parte, se advierte que, los pacientes que

mayormente han desarrollado mucositis, dentro de su tratamiento se encuentra

prescrito el farmaco Metotrexato y Citarabina; seguido de, Cisplatino y Docetaxel.

Una vez obtenida, la informacion de la ficha de valoracion de los pacientes

ingresados corresponde elaborar los preparados magistrales de acuerdo a las

necesidades y afecciones de cada paciente.
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En el Hospital del Nifio Francisco e Icaza Bustamante, el servicio de
Farmacia cuenta con el &rea de Farmacotécnia donde se realizan los diferentes
preparados magistrales para los pacientes de emergencia, hospitalizados y

consulta externa.

Los pacientes del servicio de onco-hematologia ingresan a hospitalizacion
por el padecimiento en su salud a causa de la quimioterapia a la que se encuentran
sometidos. Muchos de estos pacientes llegan a desarrollar la mucositis oral a pesar
de que, por protocolo de la quimioterapia, se utiliza como profilaxis la Solucién
Stanford. Para esto, en el pase de visita con el equipo multidisciplinario se evalla

y diagnostica el grado de mucositis que ha desarrollado el paciente.

e El médico tratante solicita a farmacia de farmacotécnia la elaboracion de la
Solucidn Stanford mediante una receta médica. En donde, se cumplen con
todos los lineamientos del instructivo de la receta, donde indica la dosis y

la frecuencia de las gargaras o topicaciones que deba realizarse. (Anexo 9)

e El Farmacéutico responsable de esta area de Farmacotécnia es el

encargado de verificar la receta.

e Una vez confirmada la receta, se procede a la elaboracién de la Solucién

Stanford segun las dosis indicadas, como se muestra en tabla 5.

e Luego de la elaboracidn precisa de la Solucion Stanford, esta se envasa en
un recipiente, frasco de color ambar (Cefalexina, Loratadina, Aciclovir

principios activos fotosensibles).

e Se etiqueta el envase con toda la informacién propia de la solucion.
(Anexo 7)

e El Farmacéutico encargado del area de Onco-hematologia entrega la
solucién Stanford al personal de enfermeria que es el responsable de la

administracion de los medicamentos a los pacientes hospitalizados.
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e El Farmacéutico del area, desde que el paciente inicia su tratamiento, se
encuentra haciendo la farmacovigilancia del medicamento de manera
constante. De tal manera que, asistir inmediatamente al paciente en el caso
de que suscite alguna reaccion adversa ademas de brindar una atencion

farmacéutica al cuidador del paciente.

e La Solucidn Stanford se almacena en un lugar fresco no mayor a 30°C, de
preferencia en refrigeracion a una temperatura de 2°-8°C.

e El tiempo de validez es de 6 meses.

Tabla 5: Elaboracién Solucién Stanford
Solucion Stanford A

Principio Activo Forma Farmacéutica Dosis
Nistatina 100.000U1/ml Liquido parenteral 30ml
Magaldrato con simeticona Liquido parenteral 120ml
Lidocaina jalea 2% Semisélido cutaneo 2ml
Aciclovir 200mg/5ml Liquido oral 120ml
Cefalexina 250mg/5ml Sélido oral 10ml
Loratadina 5mg/5ml Liquido oral 10ml

Volumen final 300ml

Solucion Stanford B (le adicionamos Clorhexidina)

Principio Activo Forma Farmacéutica Dosis

Gluconato de Clorhexidina 0.12%  Liquido oral 30ml

Volumen final 330ml

Fuente: La autora
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3.8 PLAN DE RECOLECCION DE INFORMACION

Para la aplicacion de los instrumentos de recoleccion de datos que aportaran
al desarrollo de presente trabajo de investigacion, se establece el siguiente plan
para una recogida de datos satisfactoria:

1. Solicitar a la maxima autoridad del Hospital del Nifio Dr. Francisco de
Icaza Bustamante para obtener acceso para realizar el estudio en el area de

oncologia y en la unidad de farmacia Farmacotécnia.

2. Revisar del censo de pacientes que cumpliran los criterios de inclusion y
exclusion. Seleccionar la poblacién que se le va a administrar el colutorio

(solucion Stanford Ay B).

3. Realizar el consentimiento informado al padre de familia o cuidadores de
los pacientes oncoldgicos que se encuentra hospitalizados, explicandoles el

objetivo e importancia del estudio. (Anexo 4)

4. Encuesta aplicada a personal médico pediatrico oncoldgico acerca de la
efectividad del colutorio objeto de este estudio y acerca de la practica de la

higiene bucal de los cuidadores de los pacientes pediatricos oncolégicos.

5. Preparacion del colutorio (solucion Stanford A y B) para mucositis oral
en pacientes pediatricos oncoldgicos acorde a los grados clinicos.

6. Recopilar datos clinicos que se observan después de la administracion del
colutorio (solucion Stanford A y B) a cada uno de los grupos seleccionados. De
manera multidisciplinaria se solicitara al personal médico (oncélogos y pediatras)
aplicar criterios para valorar la mucositis oral segun la clasificacion de la OMS.

3.8.1. ENCUESTA

La encuesta fue disefiada por la autora del presente trabajo de investigacion
con el objetivo de conocer, de acuerdo a la praxis de los médicos encuestados,

cuéles son los agentes que actlan como alternativa para el tratamiento y/o
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prevencion de la mucositis en pacientes oncoldgicos pediatricos. La encuesta pre-
experimental fue dirigida a los oncélogos pediatras, médicos tratantes, pediatras,
médicos posgradistas, enfermeras, nutricionista, psicélogo, odontopediatra y
estomatologos que se encuentran realizando tratamientos oncologicos pediatricos.
La encuesta consta de siete preguntas fundamentales (ver anexo 3).

El objetivo de la encuesta dirigida al personal médico del Hospital del Nifio
Dr. Francisco de Icaza Bustamante es conocer el manejo terapéutico de la
mucositis antes, durante y despues de esta en pacientes intrahospitalarios. Asi
también, conocer sobre la base de sus conocimientos técnicos e historias clinicas
de pacientes, sus observaciones respecto a la efectividad de la aplicacion de la

Solucidn Stanford que se usa en el hospital para tratar y prevenir la Mucositis.
3.9 PLAN DE PROCESAMIENTO DE INFORMACION

Una vez obtenida la informacion se generara la base de datos y se procedera
a depurar y aplicar analisis estadistico a través del software de hoja de célculo,

Microsoft Excel para obtener los resultados y conclusiones.
3.10 CONSIDERACIONES ETICAS

El presente trabajo de investigacion se desarrolld previa la obtencion de las
autorizaciones pertinentes de las autoridades de la institucion en donde se realizo
el estudio, Hospital Pediatrico Dr. Francisco de Icaza Bustamante (Anexo 8);

mediante oficios debidamente aprobados.

Por otro lado, se respet6 la confidencialidad de los pacientes, sus
expedientes clinicos y sus resultados de laboratorio, los datos obtenidos fueron
usados exclusivamente para este trabajo de investigacion. Asi también, no se
obtuvieron fotografias de los pacientes por ser una poblacion vulnerable y

conservar su identidad.
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CAPITULO IV
4.0 ANALISIS E INTERPRETACION DE RESULTADOS

4.1 ANALISIS DE LOS RESULTADOS. FICHA DE
VALORACION

Una vez suministrado al paciente la dosis de Solucion Stanford Ay B que
corresponde segun los casos, se realizd un seguimiento en los siguientes 5, 8, 15y
30 dias para constatar el grado de mejoria. Destacando que, la recuperacion

obedecio al sistema inmunoldgico de cada paciente.

En la tabla 6 se logra observar que, a los pacientes a quienes se les
suministro la Solucion Stanford A con un cuadro de mucositis grado 1 presentaron
una mejoria al completar los 6 dias de tratamiento. Por su parte, en los pacientes
con grado 2 de mucositis, se observé una mejoria leve entre los 6 y 10 dias
después de haber aplicado la solucién. Asi también, pacientes con grado 3y 4
sintieron una recuperacion entre 15 y 30 dias aproximadamente. Estos resultados,
nos permiten inferir que, la aplicacion de la solucion Stanford A en lo pacientes
no contribuye significativamente a una recuperacion mas rapida en pacientes con
mucositis oral en la post quimioterapia. Ademas de, es escasamente evidenciable

que, mejora las condiciones clinicas de la mucositis oral en los pacientes.

Los pacientes sometidos al tratamiento de la mucositis con la solucion
Stanford B presentaron los siguientes resultados. Pacientes con grado 1 de
mucositis, tuvieron una mejoria entre 3 a 5 dias. Los pacientes con grado 2 y 3,
presentaron mejoria antes de los 15 dias de tratamiento. Y, por ultimo, los
pacientes do grado 4 de mucositis presentaron una mejoria en menos de 26 dias de

tratamiento.

De acuerdo a los resultados de la tabla 6, se puede evidenciar que, si bien la
Solucidn Stanford A logra una mejoria en los pacientes con mucositis; el tiempo
en que se manifiesta esta mejoria es muy prolongado, lo que alarga la

recuperacion del paciente y el padecimiento del mismo.
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Tabla 6: Tiempo de mejoria en paciente segun Solucion Stanford A, B.

No. Pacientes No. Pacientes  Tiempo: observacion  Tiempo: observacion

Detalle Pag\ilé)ﬁtes Solucion Solucion de mejoria de mejoria

Stanford A Stanford B Stanford A Stanford B
Mucositis bucal. Grado 1 46 18 28 6 dias 3ab5dias
Mucositis bucal. Grado 2 54 22 32 6 a 10 dias 5 a8 dias
Mucositis bucal. Grado 3 26 10 16 15 a 18 dias 9 a 14 dias
Mucositis bucal. Grado 4 2 1 1 25 hasta 30 dias 15 hasta 26 dias

Fuente La autora.

Los resultados obtenidos en la tabla 6 nos permiten concluir que, el tratamiento dirigido con Solucion Stanford B beneficia
significativamente al paciente, ya que contribuye a tener una recuperacion mas rapida en pacientes con mucositis oral en la post
quimioterapia, mejora la condicion clinica de la mucositis oral, el paciente se recupera y se siente aliviado en menos tiempo, se reducen los
dias de estancia hospitalaria lo que le permite tener un beneficio econémico ya que se presenta una disminucién de gastos inmersos en la

atencion hospitalaria por dia. El ahorro econémico es significativo.
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Tabla 7: Signos de mejoria segun grado de mucositis y dias de tratamiento;

Standford A
Solucion Stanford A
@ —
(3]
;Tg S 9 § S § 3 IS
— (%) = w0 c
SIGNOS 285|688 28 |58%8 5
SEc|Sg8| 88 | 8§33 S
oS E|ESS S5 | Egf =
>58 ELE| EE | E5E S
a @
Mucositis oral (grado 1) 4 N/A N/A N/A 6 dias
Mucositis oral (grado 2) 8 5 N/A N/A 6-10 dias
Mucositis oral (grado 3) 16 12 8 N/A 15-18 dias
Mucositis oral (grado 4) 28 22 19 16 25-30 dias

Fuente La autora.

En la tabla 7, se detallan los signos de mejoria que iban presentando los

pacientes conforme los dias en los que se hallaban en el tratamiento con la

Solucion Stanford A, segun el grado de mucositis que presentaba cada paciente. A

continuacién, se precisan:

Los pacientes con grado 1 de mucositis, al cumplir 4 dias de tratamiento con

Stanford A, presentaron mejoria en el enrojecimiento y eritema. Y, al cumplir el

sexto dia de tratamiento, se pudo observar una recuperacion total.

En los pacientes con grado 2 de mucositis, se presentaron las primeras

mejorias al quinto dia de tratamiento. Se presentd una disminucion de Ulcera y

luego de 2 dias ya se notaba en el enrojecimiento y eritema.

La mucositis de grado 3 y 4, es una etapa grave de la MO, en donde el

paciente se le presenta imposibilidad de alimentacion y se requiere intervenir en

su dieta ya que no logra alimentarse. Dado su gravedad, el tiempo de recuperacién

en mayor. Los pacientes grado 3 y 4 que se sometieron a la formula Stanford A,

presentaron una mejoria total a los 18 y 30 dias respectivamente.
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Tabla 8: Signos de mejoria segun grado de mucositis y dias de tratamiento;
Standford B

Solucion Stanford B
@
E@ B g g B8y s
TEE  £38| 58| 5570 S
SIGNOS c 23| € ag - O o = ﬁ T —
- £ st O @ s © [&) é — - 9
o .= 5 @ O = O > < @ 5
D % S5 SE | =E8% g =
GRADO =SZ ESE| £EE 585 | £
GEJ o A - g A % )} o
0
Mucositis oral 2 NA | NA | ON/A | 3-5dias
(grado 1)
Mucositis oral 7 4 NA | NIA | 5-8dias
(grado 2)
Mucositis oral ,
(grado 3) 12 10 8 N/A 9-14 dias
Mucasitis oral 22 20 18 12 | 15-26 dias
(grado 4)

Fuente La autora.

A continuacion, de acuerdo a los datos que se registran en la tabla 8, se
detalla lo observado mientras los pacientes fueron sometidos al tratamiento con la
Solucién Stanford B; destacando cuéles fueron los principales signos de mejoria

que se evidenciaron con el pasar de los dias con el tratamiento.

En grado uno la Mucositis oral grado 1(mucositis leve) la resequedad de la
boca y el enrojecimiento disminuye notablemente (entre el 3-5 dias) el paciente

tiene ardor en la boca al ingerir alimentos

En el grado 2 (mucositis moderada) las Glceras empiezan a disminuir su
tamafio (entre 5-8 dias) y por ende la sequedad de la mucosa oral mejora con los
dias. Produce dolor al comer.

En el grado 3 (mucositis grave) a causa de la ulcera marcada donde se

permite ingerir dieta liquida, (entre 9 -14 dias)

En el grado 4 (mucositis grave) donde la prevencion y el tratamiento idéneo
no se quiere llegar sin embargo son muy pocos los casos de este tipo de mucositis

con lleva a tratamientos no solo de los colutorios (Solucion Stanford) sino de
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anestésicos como Buprenorfina, fentanilo y tramadol como terapia de dolor. El

paciente mejora de 15-26 dias

Es fundamental mencionar que la mejoria de cada paciente depende de la
restauracion y control de la flora bacteriana oral su condicion sistematica del
paciente. Para ello se recomienda iniciar los enjuagues de los colutorios 7 dias

antes de empezar el ciclo o esquema de una quimioterapia.

Figura 1: Tiempo de recuperacién segun grado de MO
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16
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14
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©

LN WA OO N ®

Grado de MO

Fuente: La autora

En la figura 1, se logra observar que el tiempo de recuperacion de las
condiciones clinicas de la mucositis oral en los pacientes es menor sometiendo a
los pacientes con un tratamiento basado en la Solucion Stanford B. Aunque, se
enfatiza que, el tiempo de recuperacién es dependiente del grado de MOy,

responde conforme al sistema inmunolégico de cada paciente.
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4.2 INTERPRETACION DE DATOS (DISCUSION)

La presente investigacion se desarroll6 en la ciudad de Guayaquil —
Ecuador, en el Hospital Pediatrico Dr. Francisco de Icaza Bustamante. Hospital de
especialidades comprometida en el cuidado de la salud de la nifiez ecuatoriana. Al
cual acuden pacientes con enfermedades catastroficas diagnosticadas. De manera
particular, con diferentes tipos de cancer. Por lo que, son sometidos a tratamientos
de quimioterapia. Y, como parte del tratamiento tiene efectos adversos como el

dafo de la mucosa de la cavidad oral y del resto del tracto gastrointestinal.

La mucositis oral es la lesion que se presenta con mayor frecuencia en
pacientes oncoldgicos pediatricos que son expuestos a los tratamientos a base de
quimioterapia para poder tratar su enfermedad. Sin embargo, en la actualidad no
se cuenta con un protocolo estandar para el tratamiento de esta afeccion. No
obstante, dado los resultados de esta investigacion, el colutorio con la Solucion
Stanford ha demostrado tener un efecto positivo ya que se evidenci6 una paliacion
del dolor que provoca esta lesion y en la reduccién de la incidencia y la severidad

de la mucositis.

Por otra parte, los estudios previamente revisados para el desarrollo del
presente documento, convergen en ratificar que colutorios con Clorhexidina
0.12% no alcohdlica son los que presentan una mayor efectividad al reducir
también el tiempo y/o nimero de dias de recuperacion de la mucosa oral y, se

destaca la importancia de establecer un protocolo de cuidado oral diario.

A través de este estudio se logra inferir que, uno de los componentes clave
encaminado a la reduccién de la mucositis oral es el planteamiento de protocolos
de cuidado bucal y en la educacion del paciente. Y, particularmente brindar
educacion farmacéutica a los cuidadores de pacientes pediatricos ya que son
quienes ejecutan las siguientes funciones esenciales: diagnosticar eficazmente la
mucositis, supervisar la cavidad oral para detectar sintomas, facilitar un cuidado
bucal satisfactorio y educar a los pacientes. Sobre todo, conocer la utilizacion de
escalas para evaluar regularmente el dolor en la cavidad oral resultante de la

mucositis oral de los pacientes.
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Es preciso mencionar que, en las historias clinicas no existe un registro del
estado de las mucosas y es desconocida la clasificacion de la mucositis por la
mayoria del personal sanitario que actian como cuidadores de pacientes
oncoldgicos pediétricos; tal es el caso de que una lesion de mucositis grado 1
podria pasar desapercibida y producir falsos negativos.

Se concluye que, la mejor forma de tratar la mucositis oral en pacientes
pediatricos es prevenir que aparezca. Considerando necesario e indispensable una
instruccion exhaustiva y en profundidad a los pacientes y cuidadores sobre el
manejo de un cuidado oral — bucal oportuno y apropiado. En el presente trabajo de
investigacion se plantea el desarrollo de un protocolo e instructivo, como pieza

clave para el uso correcto del colutorio Solucion Stanford.

Dado que, se evidencia que no existe un conocimiento sélido de los
cuidadores acerca del uso del colutorio y sobre como poder mitigar o tratar la
mucositis oral producto de la quimioterapia. Por tanto, se determina que es preciso
el desarrollo de un instructivo para ser implementado en el Hospital del Nifio Dr.
Francisco de Icaza Bustamante para el manejo correcto de la mucositis oral en

pacientes oncoldgicos pediatricos.
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CAPITULOV
5.0 PROPUESTA

5.1 PERTINENCIA DE LA PROPUESTA O APORTE DE LA
INVESTIGACION

5.1.1. Analisis del contexto social

El lugar geografico del estudio que se realiz6 se encuentra en la Av. Quito y
GOmez Rendon sector centro sur de la ciudad de Guayaquil, zona urbanizada de
facil acceso. El hospital del Nifio Dr. Francisco de Icaza Bustamante es una

entidad de referencia que recibe a paciente pediatricos del centro-sur del pais.
5.1.2. Analisis de la normatividad

En el desarrollo de la investigacion es importan las normativas basicas en

cuanto al medicamentos y bienestar del paciente.
e Constitucion de la Republica del Ecuador.
e Ley Organica de Salud y su Reglamento.

e Ley de Produccidn, Importacion, Comercializacion y Expendio de
Medicamentos Genericos de Uso Humano y sus Reformas.

e Ley de Sustancias Estupefacientes y Psicotropicas y su Reglamento.
e Plan Nacional del Buen Vivir.
e Manual y seguridad del paciente

e Subsistema de referencia, derivacién, contrarreferencia, referencia inversa y

transferencia del Sistema Nacional de Salud.

e Politica Nacional de Medicamentos.
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Estatuto Organico de Gestion Organizacional por Procesos del Ministerio de
Salud Publica.

Manual de procesos para la Gestion de Suministro de Medicamentos del

Ministerio de Salud Publica.

Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos vigente del Ministerio de Salud

Publica.
Instructivo del Uso de la Receta Médica.

Guia para la Recepcion y Almacenamiento de Medicamentos en el

Ministerio de Salud Publica.

Norma para la Aplicacion del Sistema de Dispensacion/Distribucion de
Medicamentos por Dosis Unitaria (SDMDU).

Reglamento para la Gestion del Suministro de Medicamentos y Control

Administrativo y Financiero.

Buenas Practicas de Farmacia.

5.1.3. Analisis de la oferta educativa.

El Hospital del Nifio Dr. Francisco de Icaza Bustamante brinda una atencién

de calidad al paciente durante su estancia hospitalaria, es de vital importancia que

todo el personal multidisciplinario, conoce y cumple con las guias de practica

clinica, manuales, protocolos, procedimientos e instructivos institucional.

Es importan que en la institucion tenga el abastecimiento de los

medicamentos a utilizar en el colutorio para el tratamiento de mucositis en los

pacientes pediatricos, ademas de cumplir con las buenas practicas de farmacia.

5.1.4. Analisis del Mercado profesional y laboral.

El personal que forma parte de la institucion es:
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e Médicos Subespecialistas, Especialistas y postgradistas

e Licenciadas en enfermeria.

e Profesionales de los servicios de Apoyo Diagnoéstico y Terrapéutico
e Personal auxiliar de los servicios

e Personal Administrativo y financiero

e Autoridades

e Comités Institucionales

5.2 INSTITUCION EJECUTORA

El Hospital pediatrico Dr. Francisco de Icaza Bustamante inicio su
funcionamiento en el afio 1981. Fue creado como respuesta a las necesidades de
salud de la poblacidn infantil de la region. Forma parte de las casas de salud del
Ministerio de Salud Publica (MSP) del Ecuador. Ademas de ser parte de la Red
Complementaria de Salud (RPIS). Clasificado como hospital de tercer nivel de
atencion y cuarto nivel de complejidad. En el afio 2014 se convirtio en el primer
hospital publico en Ecuador e Hispanoamérica en obtener la Accreditation Canada
International, nivel Oro. Dicha acreditacion es un proceso voluntario y periédico
de autoevaluacion interna y revision externa de los procesos y resultados que

garantizan y mejoran la calidad de atencion en una organizacion de salud.

5.2.1 Mision

Prestar servicios de salud con calidad y calidez en el ambito de la asistencia
especializada, a través de la cartera de servicios, cumpliendo con la
responsabilidad de promocion, prevencion, recuperacion, rehabilitacion de la
salud integral, docencia e investigacion, conforme a las politicas del MSP y el
trabajo en red, en el marco de la justicia y equidad social.

5.2.2 Vision
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Ser reconocidos por la ciudadania como hospitales accesibles, que prestan
una atencion de calidad que satisface las necesidades y expectativas de la
poblacion bajo principios fundamentales de la salud pablica y bioética, utilizando

la tecnologia y los recursos publicos de forma eficiente y transparente.

5.2.3 Objetivos

Proporcionar servicios de atencion pediatrica y de subespecialidades:
Clinica, Quirdrgica, Ambulatoria, Hospitalizacion y Emergencia las 24 horas del
dia de manera oportuna, eficaz y eficiente a la poblacién ecuatoriana menor de 15
afios de edad; a través de personal médico capacitado permanentemente en
diferentes areas de especialidad, de manera que se cubra con las necesidades

médicas pediatricas de la sociedad ecuatoriana.
5.2.4 Infraestructura

Como parte de su infraestructura, el Hospital cuenta con 438 camas, una
farmacia institucional que atiende las 24 horas del dia, un Laboratorio y Rayos X.
Asi también, cuenta con un area de consulta externa, en donde se brindan los
siguientes servicios: Neonatologia, Pediatria, Vacunacion, Neumologia, Terapia
Respiratoria, Traumatologia, Pediatria, Cirugia Plastica, Urologia, Oncologia y
Cirugia General.

En el a&rea médica se ubica la unidad de Medicina — Transfusion, Patologia,

Emergencia, Laboratorio Central, Departamento de imagen y Fisiatria.

Ademas, cuenta con un area de estimulacion temprana que atiende a nifios
de 0 a 2 afios de edad. Por otro lado, las actividades del Hospital son respaldadas
por personal médico de alto nivel, cuenta con 28 especialidades pediétricas,
representadas por un equipo multidisciplinario del talento humano, conformado

por médicos especialistas, enfermeras, y personal auxiliar de enfermeria.
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5.2.5 Reconocimientos

De acuerdo a los datos obtenidos desde los registros de informe de labores

anuales, se destacan los siguientes reconocimientos:

Febrero 2021: el Hospital del Nifio “Dr. Francisco de Icaza Bustamante”,
recibié del Colegio de Médicos del Guayas, una placa de reconocimiento por su
significativa labor médica, por mas de 30 afios, en beneficio de sus pacientes. Y,
por obtener la acreditacion de Oro de la ONG “Accreditation Canada
International”. Convirtiéndolo en el primer hospital publico en Ecuador e
Hispanoamérica al que se le ha sido otorgada ésta reconocida acreditacion
internacional. Ademas de, ser el primer hospital pediatrico fuera de Canadéa en

recibir este reconocimiento y certificacion.

Octubre 2018: Recibe un reconocimiento por apoyo al programa de Aulas
Hospitalarias. El programa de Aulas Hospitalarias y Atencion Domiciliaria es una
metodologia que beneficia a 37.745 nifios, nifias y adolescentes en situacion de
enfermedad, hospitalizacion o reposos médicos prolongados. En este proyecto, se
encuentran asignados 106 docentes en las aulas implementadas en 68
establecimientos de salud en Ecuador. Lo que ha permitido que el pais sea
reconocimiento por ser el Unico pais en Latinoamérica y el Caribe que lidere la

iniciativa.

Marzo 2016: El Hospital del Nifio “Dr. Francisco de Icaza Bustamante”,
durante el acto de conmemoracion del “Quinto Aniversario de la vigencia de la
Ley Organica de Donacion y Trasplantes” recibio el reconocimiento "Ecuador

Dona Vida” otorgado por parte del Instituto Nacional de Donacion y Trasplante
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de Organos, Tejidos y Células (INDOT), entidad adscrita al Ministerio de Salud

Publica (MSP), en conjunto con la Vicepresidencia de la Comision Permanente.

5.2.6 Estructura Organica

El Hospital del Nifio Dr. Francisco de Icaza Bustamante, se encuentra
liderado por el Gerente Hospitalario Dr. Ramiro Navarrete. Cuenta con el apoyo
directo de las coordinaciones de Comunicacion, Asesoria Juridica, Coord. de
Planificacion, Seguimiento y Evaluacion de la Gestion y Coordinadora de
Calidad.

La unidad Administrativa — financiera, liderada por la Econ. Soraya
Sanchez, opera en conjunto con las unidades de talento humano, gestion
financiera, y administrativa y coordinacién de TIC'S. Todos ellos con sus
subunidades de relevancia para el funcionamiento eficiente de todas las

actividades del Hospital.

En la figura 2, se puede observar el organigrama que muestra la estructura
administrativa existente en el Hospital. Se muestra de forma clara y concisa, los
niveles de jerarquia y responsabilidad. De esta forma, el personal administrativo
los pacientes pueden conocer de quién depende cada unidad y a quién deben

dirigirse segln cada caso.

y
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Figura 2: Estructura organica del Hospital Pediatrico Dr. Francisco de Icaza Bustamante
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5.3 BENEFICIARIOS

Pacientes pediatricos del servicio de Onco-Hematologia que tienen
tratamiento en el Hospital del Nifio Dr. Francisco de Icaza Bustamante y personal

interdisciplinario que atiende a estos pacientes.
5.4 UBICACION

Ubicado en la ciudad de Guayaquil, Parroguia Garcia Moreno, Av. Quito S/N 'y

Gbémez Rendon

5.5 EQUIPO TECNICO RESPONSABLE.

Médicos oncélogos y pediatras.

Licenciada de enfermeria.

Odontopediatra.

Quimico/Bioquimico Farmacéutico.
5.6 ANTECEDENTES DE LA PROPUESTA

En la ciudad de Catalufia y Baleares un grupo de farmacéuticos de
diferentes casas de salud que pertenecian al Grupo de Farmacia Onco-
Hematologia hicieron una revision de los diferentes tratamientos utilizados para la
prevencion y aliviar la mucositis de esta se han usado tanto formulas magistrales
como medicamentos ya comercializados o también terapias no farmacoldgicas.
Entre eso una formulacion magistral es: 1 Anestésico (lidocaina), Antisépticos
bucales (clorhexidina, Benzidamina), Coadyuvantes: (Nistatina), Protectores de la
mucosa (sucralfato o Magaldrato). Sin embargo, la mayoria de los autores
coinciden en la realizacién de una correcta higiene bucal para reducir la incidencia
y gravedad de los efectos del tratamiento oncolégico. Ello implica el cepillado

diario de los dientes, lengua y encias, y el posterior enjuague con colutorio4,
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De acuerdo con Bartolomé-Alonso A.°, en una revision bibliografica varios
de los autores sostienen que una manera de prevenir y tratar la mucositis en
pacientes Onco-Hematologicos es usando enjuagues bucales a base de

Clorhexidina ademas, de la higiene bucal.

Con el fin de prevenir y tratar la mucositis inducida por agentes
quimioterapicos en el servicio de Onco-Hematologia del Hospital Dr. Francisco
de Icaza Bustamante es necesario implementar un protocolo que ayude al personal
que trata este tipo de patologia por lo que hay diversos criterios como proceder o
prevenir la mucositis. Ademas, de capacitar al cuidador o padre de familia del

paciente para el uso correcto y adecuado del colutorio.
5.7 JUSTIFICACION

Una de las complicaciones en el cancer infantil a causa de los tratamientos
quimioterapicos es la mucositis oral, es un efecto secundario, entre un 20% a 40%
de los pacientes reciben una quimioterapia convencional que conlleva a un sin
namero de sintomas si no es tratada, podria convertirse en una dificultad para los

pacientes pediatricos.

En la poblacion infantil los datos varian, no hay reportes sobre la incidencia
de la mucositis oral, ésta enfermedad suele ser muy dolorosa, se deben tomar las
medidas correctivas, como la prevencion para evitar la mucositis oral grado | no
progrese a grado IV, mejorar la calidad de vida del paciente pediatrico
oncohematoldgico, ademas se adiciona factores clinicos que marcan la
evolucién del paciente como: disminucién en la ingesta de los alimentos que
pueden llegar a necesitar de nutricién parenteral total, se limitaria la efectividad
del tratamiento quimioterapico y la estancia hospitalaria se prolonga, se incluye
ademas el probable desarrollo de sepsis, el estado inmunologico del paciente se

deprima y el costo del tratamiento se incremente16-18.

Los pacientes pediatricos oncologicos que reciben quimioterapia,
radioterapia o receptores de trasplante de células hematopoyéticas se observa

incidencia en alteraciones bucales que podrian originar un riesgo potencial de
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mortalidad. La higiene bucal es primordial antes, durante y después de la
quimioterapia para no tener futuras complicaciones18,19. Esto hace que el
paciente pediatrico tenga un tratamiento adecuado, si llegase a tener una mucositis
existen diversos tratamientos uno de ellos es un colutorio (enjuague bucal
magico)20, la formula magistral varia segun la prescripciéon del médico o de la
farmacia o institucion que lo prepara,10 el principio de la composicion es la
misma. Al colutorio que se viene preparando en el Hospital de Nifio Dr. Francisco
de Icaza Bustamante se le adicionaréa el gluconato de clorhexidina 0.12% y se
comparara la efectividad entre los dos colutorios que se administraran a los

pacientes pediatricos.

Dar una alternativa u opcion en la formulacion magistral a los oncologos y
pediatras para tratar la mucositis, proporcionado un aporte farmacoterapéutico

para minimizar los costos de la estancia hospitalaria.
5.8 ANALISIS DE FACTIBILIDAD

En el medio hospitalario en donde se realiz6 el estudio se percibe la
necesidad de contar a la brevedad posible con alternativas terapéuticas para tratar
la mucositis oral en pacientes pediatricos oncohematoldgicos; que gracias al uso
adecuado del colutorio que se socializo el instructivo para todo el personal de
salud que trata esta patologia.

Si se previene la mucositis oral en los pacientes pediatricos
oncohematoldgicos los nifios pueden continuar con sus quimioterapias y no se

retrasaria con el esquema instaurado y cumplir asi con los tiempos establecidos.
5.8.1. Factibilidad organizacional

El equipo de salud implicado en el tratamiento para la prevencion de la
mucositis oral en los pacientes pediatricos oncohematoldgicos, cada uno cumple
su funcion para poder cumplir con el protocolo e instructivo el uso correcto del

colutorio.
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5.8.2. Factibilidad ambiental

Para la elaboracion de los preparados se toman las debidas medidas de
seguridad ambiental. El entorno donde se realiza las soluciones, es un lugar
limpio. El personal responsable se cubre con prendas de proteccion: bata
quirurgica para el personal, guantes de manejo, gorro quirtrgico y mascarilla
elastica quirargica. Al ingreso al area se de limpiar los mesones con alcohol. Y, de
esta manera inicia con el proceso de elaboracion de las diferentes formulas

magistrales.

5.8.3. Factibilidad socio-cultural

El desarrollo de la presente investigacion pretende favorecer e indicar
mediante sus resultados quienes son més afectados con la presencia de mucositis
oral. De esta manera, se logra contar con la participacion de familiares y pacientes
para la toma de prevenciones acerca de los problemas que se generan como

consecuencia de los tratamientos antineoplasicos.

5.8.4. Factibilidad econémico-financiera

Para elaborar el colutorio “Solucién Stanford” en la farmacia de
farmacotécnia en el cual el hospital tendra que adquirir los medicamentos y los

materiales que se necesita.

Sabemos que el Hospital del Nifio Francisco de Icaza Bustamante pertenece
al Ministerio de Salud Publica y que dependemos mucho del presupuesto que el
Ministerio de Finanzas le otorgue a la Institucion, pero, por ser una patologia que
pertenece a las enfermedades catastréficas es mas factible que tengamos un
presupuesto para cumplir con la necesidad que se requiere para elaborar el

colutorio para pacientes pediatricos oncohematoldgicos con mucositis oral
5.9 PROPUESTA

Elaborar un Instructivo del uso adecuado de la Solucién Stanford en pacientes
Onco-Hematoldgicos pediatrico para tratar y/o prevenir la mucositis oral.
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CONCLUSIONES

La mucositis que es una manifestacion bucodental o alteraciones bucales
como resultado de los tratamientos antineoplasicos, mismos que alteran la mucosa
oral convirtiéndola en un ambiente susceptible de focos infecciosos. Luego del
andlisis y referencias citadas en el desarrollo de la tesis y evaluando la
importancia de los factores de riesgo independientes que ocasionan la mucositis
oral en los pacientes oncoldgicos del Hospital del Nifio Dr. Francisco de Icaza

Bustamante se logra concluir que:

Después de la aplicacion de la solucion Stanford B a los pacientes con grado
1y 2 de mucositis oral, se presentd una reduccion en el tiempo de recuperacion.
Mientras que, cuando se aplico la solucion Stanford A, el tiempo se alargd entre 2

y 3 dias.

Los pacientes son mucositis grado 3 y 4, redujeron significativamente el
tiempo de mejoria de la lesion; de 30 dias de tratamiento a 25 dias para evidenciar

mejoria.

Una vez realizada la comparacion de la efectividad entre la solucion
Stanford Ay B en el tratamiento de pacientes oncologicos con mucositis oral a
causa de la quimioterapia, se concluye que las dolencias mas prevalentes en
pacientse oncoldgicos pediatricos que presentan mucositis oral son dolor,

irritacion, sangrado, resequedad, cambios de gusto.

Asi también, se destaca que, el personal de enfermeria y cuidador del
paciente deben ser instruidos y entrenados para el uso correcto del colutorio; con
el fin de poder prevenir la MO. Ya que, con la prevencion de la mucositis oral en
pacientes pediatricos oncohematolégicos, los nifios pueden continuar con sus
guimioterapias evitando el retraso con el esquema instaurado y cumpliendo asi
con los tiempos establecidos; brindado una mejor calidad de vida a los nifios

atendidos.
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RECOMENDACIONES

Es importante que el equipo multidisciplinario que trata a los pacientes con
mucositis oral tenga conocimiento pleno de los procedimientos a seguir y cumplir
con los protocolos inherentes al mismo. Ya que, los instructivos tienen la funcion
de mostrar cuél es uso adecuado de la solucién Stanford en pacientes onco-
hematoldgicos para prevenir una mucositis grado 111 o 1V y sea un tratamiento

profilactico antes de empezar su esquema de quimioterapia.

Se debe considerar la necesidad de desarrollar lineas de estudio que evalGen
la capacidad preventiva de la mucositis sobre la base de conocimiento de la
Solucion Stanford en cada una de las caracteristicas terapéuticas; es decir en el
cuidado preventivo del paciente oncoldgico y hematoldgico en tratamiento de

quimioterapia.
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ANEXO 2
Resultados obtenidos de encuesta aplicada.

Aplicacion del instrumento al personal médico especialistas. Luego de haber
realizado las 29 encuestas dirigidas al personal médico, se obtuvieron los
siguientes resultados:

Pregunta 1. ;Cual es la profilaxis que se usted prescribe a los pacientes

para prevenir la mucositis oral?

Tabla 9: Profilaxis que se prescribe.

Alternativas Frecuencia absoluta Porcentaje
Enjuagues bucales 0 0%
Colutorios bucales 29 100%
TOTAL 29

Fuenta: La autora.

= Enjuagues bucales Colutorios bucales

Figura 3 Profilaxis que se prescribe

Referente a la interrogante acerca del tratamiento preventivo o a las medidas
gue se toman para proveer a los pacientes de la mucositis oral, el 100% de
personal médico respondid que son los colutorios bucales los que prescriben,
especificamente en el Hospital Hospital del Nifio Dr. Francisco de Icaza
Bustamante. Con este resultado se logra inferir que, los especialistas consideran

pertinente la prescripcion de colutorios y no enjuagues bucales.
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Pregunta 2. De los pacientes que usted atiende, ¢ Cudl es el grado de la
Mucositis oral mas frecuente?

Tabla 10: Frecuencia de grado de mucositis en pacientes oncoldgicos.

Alternativas Frecuencia absoluta
Grado 0 1
Grado 1 38
Grado 2 26
Grado 3 9
Grado 4 16
TOTAL 90

Fuente: La autora

Grado 0
Grado 4

Grado 3 Grado 1

Figura 4: Frecuencia de grado de mucositis en pacientes oncolégicos

Con estos resultados se puede observar que, se presentan mayoritariamente

casos de pacientes con grado 1y 2 de mucositis; registrando un total de 64

pacientes atendidos con este grado. Que, de acuerdo a las escalas de graduacion de

la OMS; estos pacientes tienen un cuadro de eritema de la mucosa, sin presencia

de dolor o un cuadro de Ulceras poco extensas, de dolor ligero, que no impiden la

ingesta de sélidos.

83



Pregunta 3. ;Como califica a la Solucion Stanford que se usa en el hospital

para tratar y prevenir la Mucositis Oral?

Tabla 11: Solucion Stanford

Alternativas Frecuencia absoluta
Efectiva 29
No efectiva 0
TOTAL 29

Fuente: La autora

M Efectiva

Figura 5: Solucion Stanford

En la tabla 11 se permite observar que, la Solucién Stanford que es
particularmente suministrado en el Hospital del Nifio Dr. Francisco de Icaza

 No efectiva

Bustamante, para la prevencion y prevencion de la mucositis tiene una acogida del

100% por el personal médico ya que les ha permitido evidenciar la eficacia del

mismo en los pacientes atendidos. Esto, debido a que se evidencia un tratamiento

satisfactorio de la mucositis, ademas de prevenir este padecimiento
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Pregunta 4. La Clorhexidina 0.12% teniendo accion bactericida y fungicida
de amplio espectro. ¢ Seria necesario mejorar la formulacion de la Solucién

Stanford afiadiendo este principio activo?

Tabla 12: Mejora de formulacion de Solucion Stanford — Clorhexidina 0.12%

Alternativas Frecuencia absoluta
Si 29
No 0
TOTAL 29

Fuente: La autora.

mSi

® No

Figura 6 Mejora de formulacion de Solucion Stanford — Clorhexidina 0.12%

De acuerdo con la tabla 12, el personal médico considera que debe

realizarse un mejoramiento a la formulacion de la Solucion Stanford afiadiendo el

principio activo Clorhexidina 0.12%. Dado este resultado, se puede inferir que, en

cuanto a los colusorios con Clorhexidina tienen un efecto positivo en la reduccion

de la gravedad de la mucositis oral. Y, por otro lado, permite una paliacion del
dolor lo que contribuye positivamente a la disminucion de la gravedad de las

lesiones y la duracion de estas.
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Pregunta 5. ;/Qué otra alternativa escogeria para el tratamiento y/o

prevencion de la MO?

Tabla 13: Alternativas al tratamiento, prevencion de la MO

Alternativas Frecuencia absoluta Porcentaje
Crioterapia 19 61%
Extractos naturales 8 26%
Enjuagues bucales 4 13%
TOTAL 31 100%

Fuente: La autora

M Crioterapia
M Extractos naturales

Enjuagues bucales

Figura 7 Alternativas al tratamiento, prevencion de la MO

De acuerdo a los resultados de la tabla 13, se destaca a la Crioterapia como
la intencidn de prescripcion como tratamiento alternativo a la MO. Esto se debe a
que, la aplicacion del frio como agente terapéutico es ampliamente utilizado para
el alivio del dolor. Dado que, se ha evidenciado durante su praxis, que es un
procedimiento eficaz y seguro a pesar de ser minimamente invasivo. Se destaca
que, es importante la educacion e informacion trasparente al paciente, dado que
posterior al tratamiento puede persistir la lesion. Por lo tanto, debe considerarse la
incorporacion de pruebas de laboratorio para determinar el riesgo que tiene el

paciente de presentar progresion de la mucositis.
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Pregunta 6. ;Usted considera necesario conformar un equipo de trabajo

multidisciplinario para el tratamiento y/o prevencion de la MO?

Tabla 14: Equipo de trabajo multidisciplinario

Alternativas Frecuencia absoluta
Si 29

No 0

TOTAL

Fuente: La autora

uSi

® No

Figura 8: Equipo de trabajo multidisciplinario

De acuerdo a los resultados de la pregunta 6, se considera relevante
conformar equipos médicos de trabajo multidisciplinares. Debido a que aportarian
un valor afiadido a los temas de principal cuidado en cuanto al bienestar de los
pacientes pediatricos. Las decisiones, a las que se debe Ilegar por consenso, serian
manejadas y valoradas desde diferentes perspectivas médicas. Ademas, en
términos generales, estos equipos son un medio eficiente para realizar
investigaciones y seguimiento de las historias clinicas de los pacientes para
proponer nuevos tratamientos en pro de la restablecimiento y mejoria en la salud

del paciente.
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Pregunta 7. Usted, ¢ Considera importante la atencion farmacéutica que se le

puede brindar al cuidador del paciente pediatrico?

Tabla 15: Atencion farmacéutica a cuidadores de pacientes pediatricos

Alternativas Frecuencia absoluta
Si 29

No 0

TOTAL

Fuente: La autora

S

M No

Figura 9: Atencion farmacéutica a cuidadores de pacientes pediatricos

Acerca de la atencion farmacéutica que debe brindarse al cuidador del
paciente pediatrico oncoldgico, se obtuvo una respuesta afirmativa. Lo que
permite inferir que, los cuidadores refieren alta competencia para el cuidado de los
pacientes a su cargo. Destacando que, puede existir una sobrecarga como
cuidadores. Por lo que, es necesario que el profesional de enfermeria identifique
estos aspectos y se planifiquen acciones para reforzar la competencia sobre el
cuidado de los pacientes oncoldgicos pediatricos y disminuir los riesgos de

sobrecarga.
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Instrumento aplicado: encuesta

1. ¢ Cual es la profilaxis que se usted prescribe a los pacientes para prevenir
la mucositis oral?

o Enjuagues bucales

o  Colutorios bucales.

2. De los pacientes que usted atiende cual es la Mucositis oral mas frecuente
o Grado0
o  Grado1l
o  Grado?2
o  Grado3
o  Grado 4
3. ¢Como califica a la Solucién Stanford que se usa en el hospital para tratar
y prevenir la Mucositis Oral?
o Efectiva

o No efectiva

4. La Clorhexidina 0.12% teniendo accion bactericida y fungicida de amplio
espectro. ¢ Seria necesario mejorar la formulacién de la Solucién Stanford
afiadiendo este principio activo?

o Si
o No
5. ¢ Qué otra alternativa escogeria para el tratamiento y/o prevencién de la
MO?
o Crioterapia
o Extractos naturales
o Enjuagues bucales
6. ¢Usted cree que necesario conformar un equipo de trabajo
multidisciplinario para el tratamiento y/o prevencion de la MO?
o Si
o No
7. ¢ Cree que es importante la Atencion farmacéutica que se le puede brindar
al cuidador del paciente pediatrico?
o Si
o No
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ANEXO 3
Ficha de valoracion de la salud bucodental aplicada a los pacientes
oncoldgicos pediatricos — octubre 2020 a marzo 2021.

N°HC: Fecha:
Edad: Sexo:

1. Presencia de la mucositis:
(1 Si
[0 No

2. Grado de la mucositis:
[J Grado 1
[J Grado 2
[ Grado 3
[J Grado 4

3. Tipo de tratamiento:
1 Quimioterapia
) Radioterapia

4. Farmacos en quimioterapia y radioterapia
[J Doxorrubicina
[1 Metotrexato

[1 Ciclofosfamida
[1 Docetaxel

[1 Capecitabina

(1 Carboplatino

[1 Cetuximab

[1 Citarabina

[1 Cisplatino

[ Otro:

5. Via de administracion:
[J Via oral

[J Via venosa

] Via intratecal

[J Via intramuscular



ANEXO 4
Consentimiento informado

] il

Ministerio de Salud Publica
Hospital del Nifo Dr. Franciseo De eaza Bustamante
Gestion de la Calidad

CONSENTIMIENTI INFORMADD E%

LEiizacitn de Solusion Hanford - SIE10 KM —————
Fliging 154 4
DATOS GENERALES
Kiombre de la Unidad de 3aiud.. ... BT ol O
Instiuckn..... Lol .

MEMBre ge] TR s s s s S —
Mamero de cédula de dentidad.. ... S
Comidiio.

Atercién Ambulaiona..

DERCRIPCION DEL PROCEDIMIENTD
MOMERE DEL FROCEDIMIENTO: UTILIZACION DE LA SOLUCION 3TANFORD EM
PACIENTES ONCO-HEMATOLOGICOSE

EM GUE COMBIZTE: Ls solxion Stanford o colutorio se bo usa de manera profilction en
P-u-:i:ntu con tratamientos quirri'a'teﬁ:lima. la n.n.IFrE.'ime Is miucasitis oral.

Ex un tratamients $50ica o invasiva lo cual ro e an'quu la vida d=l FDI:I-EHIJ:,. SE 150 sE da e el
Ervigo e mmﬂmutul:ﬁ’m &l a:|ui|:-:l in‘h:rﬂ'sl:l'pinmf-:l que ko conforma, Midico Tratante,
MEd'-:ul Pudimtra, Odortoosdiatrs, Licencisds o= snfermeris,  Quimioo o Binq.limil:-:l
FurmacEutios, Psil:E-l:lsu',' Mutridonists.

Los citerentes colutorios puecen tarne sccon analgsics, antinfizmatoria y anestasia

DEECRIPCION DEL PROGEDIMIENTO:
Cumants al pmneﬂ'ml'mta de :nli.lug.le buscal, sa dabera:

+  Semin la walomdian previa 8 paciente por & médico tratants, hacerie fimmar &
consantimiento infarmada &l cuidador del pacente.
*  Comtar los slementos pecesarics para alaborar ks Solucion Stanford,
*  Ublizer vaso descartable o tapa dosifimdore.
*  CoROCer oS protocokas Be mENejo DA paciente con MUCosts sacundaria & caus os los
mgEntes quimicteranicas.
*  Ennifis manos B2 5 afioz s hars togue con £l oolutorio
o Seutilzara una zasa o hisopo Estaries
& Colocar una pequeia canticad de sohudon sobre

|H?§l

o Hacer topimaciones en = area afectads.

DArzcclon: Av. Quile ¥ Gomez Renddn Jd .i
Cadigo Postal: 080315 § Guayagull - Ecusdor L%
Tedtong: $33-4-2557-500 - www . hib.gobsc ., G'Dhl'l'ﬂ'lﬂ' jurites
A s dal Encusntre | |8 g
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Ministerio de Salud Publica

Hespital del Nifio Dr. Francisco De leaza Bustamante

{Gestion de la Calidad

COREENTIMIENTO INFORMADD  Codlge.

Waridon. 1.0

Rizacitn de Bousitn Hanford - CIE-10 K42 i
Fligha T3 4

+  Samin &l prado de mucositis que fue valorada por el médicn tratante se hard los snjuszues
bumles desde cads I horss hasis mos 2 horas.

*  Ingicadones u:lusuyalrnul::mmi:ntu correcto de [ Solucon Stanford.

DURACION DEL PROCEDDMIENTO: De | a2 mimios

BEHEFICIOE

Un colutoric Tmbien llemado buche, elixic =5 una
coludian mounss com ciferentes :|ru|:-|':-:|n:|u comio |a
gicelrizants, reguisdora del pH o antibacteriane. En el
cas0 de los colutanias, tiEnsn, SOEMAS URA SUSTARCE &0
su interior un tante pelatiness, B cusl syuds 3 que esta
zaludian sste mas tiemoo sn ks bao.

Faforzar Ia hiE‘iEn! ez, upb:?ﬁcummte dﬂpu& del
capillade tarming de eiminar las bactenss orounssntes
& |a cevicad oucsl

RIESGOS ¥ COMPLICACIONES

*  Los colutorias con dorhexiding estan contraindicedos en pacientes gue presantan
kinersensioifidsd & b misme, 251 comeo su wso de forma irdisciminada

*  Eluso de colutorios esta contraindicaco &n nifios menores de seis afios, puss su
miaduracian newromusoular ia e5 i sufidents y comen el desgo de inkoximdan por

Ingesta

AL TERNATIVAS DEL PROCEDIMIENTD:

» El n:zpillndl:-llrulhilu dertal, runce sustitutiva, sobo asi cum%uir:rms L corrects h'E;l'en:
bucal'y, 2or o tanta, una aoc su.nullrru:rt.:. o .

+ EN nios menores de § BNOS 58 MeCOMiEnda que hacer topicacones de b Sodudon
Stardord.

COHIECUENCIAS POEIELER 31 ND EE REALIZA EL PROCEDIMIENTD

Sabiendo que la mucasitis pecundaris es causade por los tratamientos |:|u"'ni|:-t:ri|:i|:-:ls & No Wsar
#l calutorin g 18 Solucion Stanford conli=vs & desarrallsr una muoositis grado 4 que s i mifis
prave =l cual no pueds slimienkarss &l oacents

DECLARACHIN DE CONEENTIMIENTC INFORMADD Facha: Hora:

Hix faciitado I3 Informaciin compiets que comeace, ¥ me ha sido solchada, sobee los antecedentes
parsonales, familares y de mi esiade de= salud. Soy consclente de que amite estos daks pueds

Direccion: Av. Quito ¥ Gomez Rendan qV
Cadigo Postal: 090315 / Guayaqull - Ecusdor Iy
Teittono: 533-4-2597-500 - www.hfib gob.ec + Goblerno | Jumes

A oal ENcuantrg |Illll|l|r-1rr-=n
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Ministerio de Salud Publica
Hospital del Nifio Dr, Franciseo De Ieaza Bustamante

Geston de la Calidad
[
COMEENTIMIENTO IMFORMADD e
iizaaian de Soludién Hanlord — GIE-10 K42 "
Figina 194

alsctar los resufisdos del Tratwmienin. Esioy de acuerds con el peocedimients que se me R
propussio: he sids Informade de ke veniajas @ nconvenianies dal misme; se me b eplicads de
forma clam en qué conslste, los beneficios y posbies fesgos del proosdimilento. He escuchada,
leldo y comprendido a Infsmadion recibida y se me Fa dado ks oportunidad de preguntar sobre el
procedimisnio. He mmado conscente y lloremenie la decsion de sulorizar e procedimiento.
Consienis que, duants I3 Inkereencidn, me realcen ofo procedimients adiclonal, ® es
conskierado necesano segon el Juido del profesional de la suled, para mi benedcio. Tamibisn

CONDICD Qus pueds retinar mi consenfmiz=nto cuando o estime oportun,

iombne oompieto del packenie Cédula de cludadania Srma ded pacieni= 0 hasla, sagin &
e

Hemty de profewosl que reslzs ol Frmma, selio y o2dign del profesionl Se b eslud que meitoed @ procedimentn
proosdireenin

21 ol pasdenie no sctd an capaokdad para firmar &l conceniimienis Informade:

Miombre del represenianie =gal Céduly de cludadania Frma del repressnbnie
l=gal

LT 11—

MEGATIVA DEL CONZENTIMIENTD INFORMADD Feoha:,

Uma vez que he enienddo clammente & procedimiento propuesio, asi como las consecusnclas
poslbles sl mo 32 realza la imtersencién, no autortzo ¥ me nisgo @ gue = me realics el
procedimisnio propussic y desvintuic de responsabllidsdes fubuas de oualguler indoles al
eshblecimisnio de saked y al profesional saniaro gue me abends, por mo reallzar b Intervendin

sugerida.
Wamiore compishn def pacients iy de cudsdanis Firma dai pacients o husla, sagie &
e

Direccidn: Ay, Quito y Gdmez Rendon d .'I.

Codigo Postal: 090315 § Guayagul - Ecusdor Py

Teittane: $33-4-2557-500 - wikw. o gob s = Goblerno | Jumes

1 4 el Encuantro |I|| 37514 Ty e




Ministerio de Salud Publica
Hespital del Nino Dr. Franciseo De Ieaza Bustamante

Gestion de 12 Calidad
| Clelige.
COMEERTIMIENTO INFORMADD — e
Liacion de Lodudion Hanford — CIE-10 K4 "
Piging 4 9a 4
Hambn de proewo-sl gue reslce o Frma, selio y o2digo del profeslons de b oselud que meiloed ) procedimlentn

prooed rmenin

£l ol pacdenis mo sctd an capackdad para firmar sl soncantinlsnto Informado:

Nombre d=] representante legal Céduly de cludadania Frma del representans
l=gal

LT 1o

REVOCATORIA DE COMEENTIMIENTS INFORMADD

C= forma [kne y voluntaria, revoos & comsantmiendn realizado =n fecha y manFiesto
expresaments mil desso de o continuar con & procedimiento médico que doy por finalizado &0
Esia fecin;

Libero de responsablidades fuluras de cudiguier indoke al estabiecimiento de salud ¥ al
profesional =snftario gue me alende.

Mombre compisln el pacients Ciduly de cludsdania Aimma e pacieme o hosa, sapin s
CxD

£| &l pacdenis no schl @n capaokdad pars firmar &1 soncentimisnto Informado:

Nombre del repesentante legal Ciduls de cludadanla Frma del representante
l=gal

Direccion: Av. Quito ¥ Gomez Renddn

Cadign Postal: 080315 § Guayaquil - Ecusdor -.,I"L L
Telfono: S53-4-2257-500 - www hib.gob.ec - G'ﬂhlﬂ'rnﬂ' juritos
1 . ol Encusntro |I-lllu|r-|rr~-'-
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Anexo 5
Procedimiento de elaboracion solucion Stanford
Y

17
U . Ministerio de Salud Publica
: Hospital del Nito Or. Francisco De lcaza Bustamante

Gestidn de 1a Calidad
DIRECCION ASISTENCIAL | Cofge WLGES 0008 |
GESTION DE MEDICAMENTOS ¥ DISPOSITIVOS MEDICOS | versitn: 10
MANUAL DE FARMACOTECNIA e
L THTTSTTE - S——
PROOUCTO Solucion Stanford en pacientes onco-hematologicos
INDICACION
TERAPEUTICA Mucosis oradl secundana
[CADUCIDAD 30 das
ADMINISTRACION Ora
Acclowr suspensidn..................30 ml
Lidecaina jalea...........ococveecee.. Sl
Nistatina suspension...................30 mi
COMPOSICION Cefalexina.......................... 500.mg
Magakdralo con simedcona .......... 100 mi
Loratading jJarabe....................... 10 Mg
PREPARACION Inturar hasta pohvo la cefalexing. Mezchr todos los
Ingredienies
En %asco color dmbar, Protegido de la luz y en
CONSERVACION
RECOMENDACIONES | En la etiqueta debe constar jote, fecha de peeparacion y
TECNICAS caducidad y proteger de la ke
INFORMACION AL PACIENTE
Realzar enjuagues bucales y gargaras por 2 a 3 minutos
COMO DEBE TOMAR | cada 4 horas hasta notar mejerlas
EL MEDICAMENTO En caso de pacienies mencres de 6 anos hacer
logecaciones.
%&MRD&: Cuando presente una reacciin alérgica a alguno de sus
MEDICAMENTO? ' L
[EFECTOS
ADVERSOS Enrajecimienio, prumo, sensackin de guemazon.
RECOMENDACIONES | Martener en la boca de 2 a 3 minutos
St rama . - A

Direcckdn: Av. Quito y Gimez Renddn

Codgo Posta: (90315 ) Guayaqul - Ecuader
Teldfona: 5034-2507-500 - www.hib gob ec

)q v
o Gobierno  Juncs

4 » o Encuentro | lo logramos
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ANEXO 6
Instructivo

Repubhca
del Ecuador

Ministario de Salud Publica
Hospital del Nifo Dr, Francisco De lcaza Bustamante

SERVICIO DE FARMACIA

MANUALES - PROCESOS -
PROCEDIMIENTOS
USO ADECUADO DE LA SOLUCION

STANFORD
VERSION 1.0 - JUNIO - 2021

4V,

A
- Gobierno | Juntos
- 4 5, 4o Encuentre | Io logramos
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L Ministerio de S5alud Publica

Hospital de| Mifio Dr. Francioo De [caza Bustamants
Gasticn di s Calidad

Ladign:
FARMACIA —

Haviman:
s 3 oy &

U3 ADECLLADGD DE LA BEOLUCION STANFDRD

TAELA DE CONTENIDD

OBJETIVOE
DBEJETIVD BEMERAL

*  [mplementar ¢ msinsctiva del uso adecusdn de b Sobacién Seefond en pacicnics
pedidmices con mucositis ol pre v pos! Umlamientn con ageniles

quinskrienipicos pam reducir las complicecicees clinieas en ¢l Hespital del
Nifio Drr. Fraeeiseo de loamn Bustamante.

DEJETIVOE EFPECIFICD A

# Capachar ol personal que esid bajo ¢ culdade de los packenies pam uso
adecuado de la 3clucin Siandond.

®  Brindar una dlencidn damrscdifion al cddador del pacente pedidinoo pana o
us0 adecuado de la Soludtn Stanfard.

ALCANCE

El farmapduico as ¢l profesional responsable del are y la cenda de preparar ¥ expender
meedicamentos; of mismo s& enouenin adicsirada en las dreas nalurakes, Psios y sodales O las
chencias de la saked slendo consoenbe de que um smor gn su ejerckolo profesonal pusde fener
repercusknes. Por esie molivo s de vital impokanca que o profesonal farmacéutoo que es
respansabe o b Farmada de Farmaooibonda se capache conslanbemenie.

Enm &l hospiial del Mk Dr. Francisoo de lmea Bustamanie ¢ serdco de Goog-hemadoiog’a ¢
fralamignio die Ios packenies of de medcamenios guimicherdpicos, uno de os elecios seoundario
de esbe Tpo de imtandenio &5 la MucosEs Ol (MO0 Esfomaills. La Solucitn Standond que se
prepara en ol senick de Famacka [Famacobéonia) donde &) Sutsich o Bloquimico

Famacduico es &l responsabke de la prepamacién, Brindar ana aiencdn famacdiolica al ol dador
ded pachenie en ol uso Y amacenam e adecuade del colsaria.

DEFINICIOHNEE

+ Quimlctarapla (2T - B¢ consldera un iratambend sitmioo pogues los medicamenios
pueden deskrulr célilas canocemnsas.| i)

#  Munoctic Oral (MO). - Es una patologla que se camclerza por la infamaackdn, dokr y
ulceracitn an la mucosa oral ¥ se presenta pon recuencla como efects seoundanis a
Iratamienios de quinvoterapla ¥ radiolerania (2]

# Farmaoobéonla. - Es fa clenca que esbeda las condiclones quiz dicben reunir s
madicamienios pana su dspensactn v las reglas que debe halarse sujeia a su

presaracknid].
Direocidn: Ay, Culio y Gomez Renddn 3] |||"
Cadiga Postal 090315 § Guayaquil - Ecuadar L .
Tabidono: BH3d 57500 « wwe.hitb gob. ex - Gobierno  wnie

del r-_n-:unntrnl & bagrariod
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Ministerio de Salud Publica

Hos pital del Mifia Dr. Francios De |caza Bustamanhs
Gestion dé by Calidad

Cadign:
FARMACHA —_

Fwiman:
Deoymddel |

U3 ADECUADD DE L& BOLUCION ETANFORD

o En & casodi los nifos menores die B afos hacer s toploacones en e drea
afectada con Jasa o hkopo esbérd.

o Despuls de esoupir o coluloio hay que elar enjuegarse la boca oon afua o
Ingir abmenies duranbes af mends 20 minuios., par permibr que realoe salunoén
oMo &5 bacherickda

Eenafloloc: Comiroda y previene |a MO secundaria en packenie qua enen ralamignis
guminlerdpkco. En padienl con nesropania que uilizaron el enjuague con corhexdna,
bz una reducciin di la concenraciin di ndomorgan s de su cavidad aral(T]

Freviens Bs canes, meoma o mal alenta, elecka anlisépdon, aceidn aniilngca, conlrofa y
reduce la plecs bacherang

Contraimdioactonsc: Hpersens bildad & un de la compasoldn quimis e la Souckn
Standord {Loratading, Miskating, Miagakdmte con simefoona. Cefakexing, Acklodra
Clorhskdna)

rdarmar al prefesianal Farmactulkn sobre ooaiguior (0o 08 reace bn qui Pegase &
persenlar por o uso de la Bolucién Stanisd

Rapomandaslonac: Mo dlulr en ajua anlis e emplearn, adembs asegurarss gue &l
colulnnio no conbenga aktohol para aviar o resequedad de las muccsas(S). Es imporiants
saber que no e un susiiuio del cepllado denlal, es un complemenio; & coldano Pega a
zonas de la cavidad Ducad donde ios Tlemnenios d elos cepllo ne pusden akkanzar.

Consulas perisdcas oon & Odonidiogs Do ener una Sukna higens bucal

AFROEBACION DEL DO-CUMENTD

CONTROL DE CAMEIDE

REFERENCIA S BIELIDGRAFICAE

1

Confra 54, Cancie E. CAmo &8 Usa ka qumiclerapla para fralar &l cncar [Inlemeed].
Amercan Cander Enoaty. 2079 [ciled 2021 Asg 22). p. 7. Avalabie from:
hittps - Uiavwes. canolr. ongioante ntidamaCR CPDF P ublicf8462 96 . pdl

Angilica, Fabén; Sandra C. La mucosis oral, una complioacian reme &n packnies con
Tradamibznio ancoblgon: Revisin de Meratura. Redsia Esomalolagla y Saiud [iniemed).
2047 [ched 20231 fusy 27];30-44. Avalabde from:

hitps:iidoes Dvsalud. crgfobianed'201 7 18 758 3407 pavens mu cositis-oral pat

Jopd TV, FARKACOTECHL, | FDF | Medcamenics can receda | Farmaci [inbemiet]
Farmacaoléonia, 2016 [cked 2021 Aug 2Z]. p. 27. Avalable from:
hiltps s soribd comtdocumenliad | | CE0sE FARMACDTECH LA

Prefesinnal F. Colfanias, enjuagues ¥ clldnes bocales. Higkene oommpkeda | Farmaca
Profesional. Farmack Profesional [Premet]. 2001 Cof foiled 2029 Ausg 23)83-91. Aval kb

Tror: il s eww elsevier, esies-revisla-farmacia: prolesional - 3-arfculs-colulon og-
&n|uagues-ones-oupakes-nigiena-130 18525

WITES. ; Para que sree un Coluiono o Enjuague Bucal? « WTIS [Inteme]. WITIE. 2017 [cbed
203t Jl.l.ﬂ?.zl. B 1. Avalable from: hHpsiTwws . vlls &a' :g':n"n-quu-sl'uu-u'l-mulmm

Dirgooiin: Av. Dulls y Gomaz Renddn ..\] V
Céigs Postak 090315 § Guayaquil - Exuador 5 .
Tukidong; 5534757500  www.hiib.gob.ec - Gobierno | wnie:
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w Ministerio de Salud Publica

Hospital dal Nifia Dr. Franciss De |caza Bustamanhe

Gastion de B Caidad
Edadagn:
FARMACIA o
U30 ADECUADD DE LA SOLUCIN STANFORD P
Femmidet

& INETITUTD NACIONAL DEL CANCER. Compicacicnes craies de la quimkierana v la
redoterapia @ o cabera y o cuglo (POOE)-Verskdn para profeskona s de salud - Insluto
Nacional del Cénoer [riemat]. METITUTS MACIDNAL DEL CANCER. 2020 joted 2021
Aug 23] Aualiabie from: hitps: s, can cer goies panclicanceniralamie nioiefecios.
secundanosbooa-gargantaicomplicac knes-oraies pro-pdagg_1

T Lawa RL REVEKIN DE LA EFECTIVIDAD DE MEDIDAS MO FARMACOLOGICAS
DIRIGDAS A LA PREVENCION DE LA MUCOSITIE ORAL EN PACIENTES
DMCOLOGICOS. Revta Oficlal de la Socledad Espafola de Enfermeria Oncoitgica
[Interiel]. 2020 Jul [obed 2021 Aug 22115-32. Avalable from:
hlips:Tevista, proedtio. comiznfermen aoneologicataricleiview 2 353067

Dirgocian: Ay, Cullo y Gomaz Renddn q v
Cidign Fostal: 080315 | Guayaquil - Ecuador A
Tabdnng: G834 2557500 « wwew. il ok e > Gobierno | suntes



ANEXO 7

Formato de etiqueta para envase primario y secundario de entrega de las

férmulas magistrales.

i

u Ministeric de Salud Pablica

Hesplial disl Mo Or. Franckoo D loaza Busiamanie

Soestiin dir |a Caldsd

DIRECCIOM A BIATENCIAL Ciadiga: MAGLI-COC-80]
GEETION DE MEDICAMENTO B ¥ DIEPOMTIVO B MEDICD R | Vel il
Ravnbb: Du-0i-3034
MAHUAL DE FARMACOTECHILA —

ANEXD & FORMATO DE ETIQUETA S FARA ENVAEEE FRIMARIDE ¥
SECUNDARIDE DE ENTREGA DE LAR FORMULAE MAGIATRALEY PARA EL AREA
DOE EMERGENCIA, HO EFITALIZACION, LIGUIDD I ORALEE Y PREPARADDE

DERMATOLOSICOE

Hoppiial dol Mids "0, Franoisss de lcaga Busiamania®™
I?_ i CEATIGH CE MEDICRENTOR Y SIRPGRTVGE REDIEOR [0 E
(LS e
[ "

Belae TR
ETIOUETAS DE ENYASES e T

Hombre Packmo:

Hipdoria Sliniea;

i K

CHO NS wdn

K, Bl |

Facha Disk-sracién:

Submion! Bmquimion Pairmasauiino:

ANEXD 4|PLEGADD DE PAPELILLOE [EMNVA IE PRIMARID)

Fifam

s

Fis
=y

(=]

FLEQADD: ¢ doblan kongiudinalmente segdin fa imagen 1y2. Ee debla la pesiafa por
FUimiEra Vel i Of MM S vuBhae O haler oro dobley S dobdan los esfromaod en senlide:
ransversal 4 y 5 inlroduciends und di &los bajo la peslafa del oira.

Dérencion: Ay Cubo yiBomez Rendbn SV
Ciddign Postal: 000315 ' Gusrysquil = Eousdor S 5
Taistoni: 5504-7507-500 « wiws. i b gob 6o -~ Goblermno | Jumos
el Encuentra | lo logramas
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ANEXO 8
Autorizacion para desarrollo de la investigacion, Hospital pediatrico Dr.
Francisco de Icaza Bustamante.

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

Guayaquil, 12 de abril de 2021

Para: Grecia Sanchez Gutiérrez

Asunto: Autorizacion para desarrollo de Tesis

Yo, Marjorie Hurtado Chérrez Subdirectora de Medicamentos vy Dispositivos Médicos
del Hospital del Nifio Dr. Francisco de Icaza Bustamante.

Autorizo que la Q.F. Grecia Vanessa Sanchez Gutiérrez, de la Maestria en Farmacia
mencién Farmacia Clinica de la Facultad de Ciencias Quimicas de la Universidad de
Guayaquil, desarrollo del estudio de la tesis titulada “COMPARACION DE LA
EFECTIVIDAD DE DOS COLUTORIOS ENPACIENTES ONCOLOGICOS
PEDIATRICOS EN EL HOSPITAL FRANCISCO DE ICAZA BUSTAMANTE” en la
farmacia de Dosis Unitaria y Farmacotécnia.

Por lo cual los farmacéuticos y auxiliares de farmacia daran las facilidades respectivas.

Se entrega la siguiente autorizacion para fines que estimen convenientes.

Atentamente.

i MARJORIE VERONICA
[ HURTADO CHERREZ

wreuta
Q.F. Marjorie Hurtado Chérrez. Msc.
Subdirectora de Medicamentos y Dispositivos Médicos -HFIB

Direccion: Av. Quitumbe Nan y Av. Amaru Nan.
Cadigo postal: 170148 / Quito-Ecuador
Teléfono: 593-2-3814-400

www.salud.gob.ec
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ANEXO 9
Procedimiento — elaboracion Solucién Stanford

Almacenamiento y conservacion de Solucion Stanford para uso de los
medicamentos y Solucion Stanford pacientes hospitalizados.

Envasado de la Solucion Stanford Area de preparacion de
medicamentos-Farmacotécnia
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il CUROVIR &

ACOLONR 20 o5t

B . o
LoraTAoINA

Personal ingresa con prendas de Medicamentos
proteccion Genéricos(Lidocaina Jalea,
Aciclovir, Nistatina, Loratadina,
Magaldrato)

Materiales a utilizar

Adicionar poco a poco aciclovir,
Diluir la loratadina con la cefalexina nistatina, magaldrato ir agitando
la solucion
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Para hacer la Solucién Stanford B.
Se adiciona la clorhexidina

Envasar la Solucién Stanford

Solucion Stanford-Ay B
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