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RESUMEN 

 
 

El presente trabajo desarrollado se denomina “Prevalencia de reacciones adversas en 
pacientes tratados con l-Asparaginasa del servicio de hematología pediátrica del 
HNERM, enero 2018 - febrero 2019”. Con el siguiente objetivo: Determinar la 
prevalencia de reacciones adversas a L-ASP en niños menores de 15 años con LLA, 
tratados en el servicio de Hematología pediátrica en el HNERM entre el período de enero 
del 2018 a febrero del 2019. La Metodología empleada, fue de enfoque cuantitativo 
debido al uso de métodos estadísticos el análisis e interpretación de datos, tipo de 
investigación: básica con carácter descriptivo y retrospectivo, de diseño: no experimental, 
la población estuvo constituida por 56  historias clínicas de pacientes, de las cuales 382 
veces se usó el medicamento;  así mismo, esta población se considera como un estudio 
censal porque se trabaja el estudio con la totalidad de la población del servicio, 
obteniendo como Resultado: La prevalencia fue de 3.93%, entre las características de las 
reacciones adversas en relación al medicamento l-Asparaginasa usado en pacientes con 
Leucemia linfoblástica aguda en el servicio de hematología pediátrica se encuentra: la 
RAM más común del cual 13.33% presentaron Pápula eritematosa, rash dérmico o 
Urticaria. La incidencia, del total de pacientes que presentaron reacción adversa a l-
Asparaginasa fue Frecuente (86.7%). El 60% presentaron severidad leve, el 33.3% 
presentaron severidad moderado; el 6.7% presentaron severidad grave. El 100 % 
presentaron RAM tipo B. El 93.3% presentaron RAM al tipo de medicamentos l-
Asparaginasa Nativa. El esquema prevalente fue bloque I; seguido por Inducción IA o 
Bloque II. La dosis prevalente del medicamento l-Asparaginasa 100 UI SC (20%) 
seguido por 3240 UI IM (13.3%). La causalidad de las RAM entre la administración de 
L-ASP y la aparición de un determinado efecto adverso, mediante la utilización del 
Algoritmo de Karch y Lasagna fue de: el 33.3% leve; el 60%, moderada y 6.67% severa. 
El 53.33% del total de pacientes es posible que aparezca las RAM entre la administración 
de L-ASP y la aparición de un determinado efecto adverso, mientras que el 46.67% es 
probable que aparezca las RAM entre la administración de L-ASP y la aparición de un 
determinado efecto adverso. 

 

 

Palabras claves: Leucemia linfoblástica aguda (LLA), Asparaginasa, Pancreatitis, 
Pegilada. 
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ABSTRACT 

 

The present work developed is called "Prevalence of adverse reactions in patients treated 
with l-Asparaginase of the pediatric hematology service of HNERM, January 2018 - 
February 2019". With the following objective: To determine the prevalence of adverse 
reactions to L-ASP in children under 15 years of age with ALL, treated in the pediatric 
hematology service at the HNERM between the period of January 2018 to February 2019. 
The Methodology used, It was quantitative approach due to the use of statistical methods, 
the analysis and interpretation of data, type of research: basic descriptive and retrospective, 
design: non-experimental, the population consisted of 56 patient records, of which 382 the 
drug was used; Likewise, this population is considered as a census study because the study 
is carried out with the entire population of the service, obtaining as a result: The 
prevalence was 3.93%, among the characteristics of the adverse reactions in relation to the 
drug l-Asparaginase used in patients with acute lymphoblastic leukemia in the pediatric 
hematology service is: the most common ADR of which 13.33% presented erythematous 
papule, dermal rash or Urticaria. The incidence of all patients who presented an adverse 
reaction to l-Asparaginase was Frequent (86.7%). 60% presented mild severity, 33.3% 
presented moderate severity; 6.7% presented severe severity. 100% presented ADR type B. 
93.3% presented ADR to the Native l-Asparaginase type of drugs. The prevalent scheme 
was block I; followed by Induction IA or Block II. The prevailing dose of the drug l-
Asparaginase 100 IU SC (20%) followed by 3240 IU IM (13.3%). The causality of ADRs 
between the administration of L-ASP and the appearance of a certain adverse effect, using 
the Karch and Lasagna Algorithm was: 33.3% mild; 60% moderate and 6.67% severe. 
ADRs between the administration of L-ASP and the appearance of a certain adverse effect 
are likely to appear in 53.33% of all patients, while 46.67% are likely to have ADRs 
between the administration of L-ASP and the appearance of a certain adverse effect. 

 

 

Key words: Acute lymphoblastic leukemia (ALL), Asparaginase, Pancreatitis, Pegylated.
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INTRODUCCION 

 
La leucemia es un cáncer muy común en niños, siendo la leucemia linfoblástica aguda 
(LLA) uno de ambos tipos de leucemias más frecuentes, en el país tiene cifras 
alarmantes, pues se reportar más de 1800 casos al año, donde lamentablemente 5 de cada 
10 niños mueren al no poder luchar con tal enfermedad, al no tener las fuerzas suficientes 
para resistir el tratamiento y otros por no tener los recursos económicos para sustentar los 
gatos en medicamentos y todo el proceso que esta genera. El procedimiento estándar para 
la LLA incluye la utilización de L-Asparaginasa E. coli. Detrás de todo ello existen otra 
problemática que genera el interés a ser investigado y son las reacciones adversas que 
generar algunos medicamentos que se emplean en el tratamiento de la Leucemia linfoide 
aguda.  

De esta forma, actualmente, EsSalud cuenta con L-Asparaginasa nativa en su Petitorio 
Farmacológico; no obstante, hay una proporción destacable de pacientes que tienen la 
posibilidad de exponer hipersensibilidad ha comentado fármaco gracias a la producción 
de anticuerpos anti-Asparaginasa, como además pancreatitis aguda e hiperglucemia. Es 
anhelado, como pasa con la mayor parte de proteínas enormes, que la Asparaginasa 
genere una contestación inmunológica, realizando que se generen anticuerpos anti-
Asparaginasa, provocando hipersensibilidad y otros tipos de actitudes adversas a este 
medicamento. Es así que, se busca investigar las reacciones adversas del medicamento L-
Asparaginasa, pues es un tipo de medicamento medianamente accesible de adquirir y la 
más usada en las quimioterapias 

Por ello, el conocer e investigar la prevalencia de reacciones adversas a L-ASP en niños 
menores de 15 años portadores de LLA que hayan sido ingresados y tratados en el 
servicio de Hematología pediátrica en el HNERM entre el período de enero del 2018 a 
febrero del 2019 resulta importante, ya que, a partir de sus hallazgos, se determinan 
conclusiones útiles tanto para los pacientes como también para los Farmaceuticos 
involucrados en el seguimiento farmacoterapéutico y otros profesionales de la salud, así 
también para el ámbito de la investigación que posibilitan brindar sugerencias para que en 
el futuro se apliquen mejores medidas preventivas ante posibles RAMs y factores de 
riesgos que los generan, a fin de mejorar las condiciones y el tratamiento de los pacientes
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CAPITULO I: EL PROBLEMA: 
 

1.1 Planteamiento del problema 

 

El cáncer infantil de tipo Leucemia linfoide aguda en el país tiene cifras alarmantes, 
pues se reportar más de 1800 casos al año, donde lamentablemente 5 de cada 10 niños 
mueren al no poder luchar con tal enfermedad, al no tener las fuerzas suficientes para 
resistir el tratamiento y otros por no tener los recursos económicos para sustentar los 
gastos en medicamentos y todo el proceso que esta genera. (1) 

 

Este cáncer es tratado con diversos medicamentos principalmente con la L-
Asparaginasa, definida por el Instituto Nacional del Cáncer como una enzima tomada 
de la bacteria Escherichia coli (E.coli) que descompone el aminoácido llamado 
asparagina para evitar que se formen células tumorales que necesiten de este 
aminoácido para crecer, además se ha comprobado que este fármaco ha mejorado la 
supervivencia de pacientes con LLA; sin embargo, varía la dosificación, actividad y 
los efectos secundarios de las formulaciones a disposición que están relacionados 
especialmente con las reacciones inmunes, la disfunción hepática y cerebral, 
coagulopatía, entre otros. (2)  De acuerdo con el Instituto de Evaluación de Tecnologías 
en Salud e Investigación EsSalud cuenta en la actualidad con L-Asparaginasa E. Coli 
dentro de su petitorio para tratar a los pacientes con LLA, no obstante, el 30% de estos 
presentan hipersensibilidad a este fármaco debido a la producción de anticuerpos anti-
Asparaginasa. (3)    

 

El Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins no es ajeno a esta realidad, puesto 
que, a través de las prácticas realizadas en el mismo se pudo observar que mediante la 
aplicación del fármaco, L-Asparaginasa, en el servicio de hematología pediátrica se 
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presentaban ciertas reacciones en los pacientes, por ejemplo, el caso más frecuente es 
la hipersensibilidad, además se manifiestan otras complicaciones como hipertensión 
arterial, litiasis renal, diabetes mellitus y artrosis. Por otra parte, entre los casos más 
graves presentados, como una reacción ante el fármaco, fue el shock anafiláctico en 
uno de los pacientes, lo cual implica efectos negativos en más de un órgano y 
afectaciones de varios sistemas vitales a la vez. Además de las prácticas realizadas, se 
pudo tener acceso a los Reportes de Sospecha de Rams de este hospital, donde se 
evidenció la presencia de males como urticaria, pápula eritematosa en antebrazo, rash 
dérmico, hipotensión, vómitos, celulitis en antebrazo, habón pruriginoso, pancreatitis 
aguda e hiperamilasemia, entre otros. En algunos casos se presentan reacciones de 
hipersensibilidad tipo I (inmediata), horas después de haber sido administrada L-
Asparaginasa, posiblemente debido a la generación de anticuerpos contra este 
medicamento 

 

Estas complicaciones se han manifestado luego de haber sido aplicado el fármaco L-
Asparaginasa que, a pesar de contribuir con el tratamiento de esta enfermedad, tiene 
incidencias marcadas en los pacientes. Esto podría deberse a que este aminoácido está 
vinculado a una síntesis menor de otras proteínas como la albúmina, insulina y otras 
que intervienen el proceso de coagulación y fibrinólisis, generando de esta forma 
diferentes toxicidades. Por tal motivo, se presume que en caso se siga aplicando la L-
Asparaginasa, es posible que se presenten más casos de niños afectados por las 
reacciones adversas y no solo eso, podría ocasionar reacciones más severas en caso se 
administre este fármaco por segunda vez. Debido a la problemática expuesta, el 
objetivo de esta investigación, es demostrar la prevalencia significativa de las 
reacciones de este medicamento del servicio de hematología pediátrica del HNERM de 
enero del 2018 a febrero del 2019. 

 

1.2 Formulación del problema 
 

1.2.1. Problema general 
 

¿Cuál es la Prevalencia de reacciones adversas en pacientes tratados con L-
Asparaginasa del servicio de hematología pediátrica del HNERM, de enero del 2018 a 
febrero del 2019? 

 

1.2.2. Problemas específicos 
 

a.- ¿Cuál es la prevalencia de las reacciones adversas a L-Asparaginasa según las 
características propias de las RAMs, en pacientes con LLA hospitalizados en el 
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servicio de Hematología pediátrica del HNERM entre el período de enero del 2018 a 
febrero del 2019? 

b.- ¿Cuál es la prevalencia de las reacciones adversas a L-Asparaginasa según las 
características propias del medicamento, en pacientes con LLA hospitalizados en el 
servicio de Hematología pediátrica del HNERM entre el período de enero del 2018 a 
febrero del 2019? 

c.- ¿Cuál es la prevalencia de las reacciones adversas a L-Asparaginasa según el 
algoritmo de causalidad de las RAMs, en pacientes con LLA hospitalizados en el 
servicio de Hematología pediátrica del HNERM entre el período de enero del 2018 a 
febrero del 2019? 

 

1.3. Objetivos de la investigación 
 

1.3.1. Objetivo general 
 

Determinar la prevalencia de reacciones adversas a L-ASP en niños menores de 15 
años con LLA, tratados en el servicio de Hematología pediátrica en el HNERM entre 
el período de enero del 2018 a febrero del 2019. 

 

1.3.2. Objetivos específicos 
 

a. Identificar las características del medicamento l-Asparaginasa usado en pacientes 
con Leucemia linfoblástica aguda en el servicio de hematología pediátrica. 

b. Analizar las características de las reacciones adversas en relación al medicamento l-
Asparaginasa usado en pacientes con Leucemia linfoblástica aguda en el servicio de 
hematología pediátrica. 

c. Determinar la causalidad de las RAM entre la administración de L-ASP y la 
aparición de un determinado efecto adverso, mediante la utilización del Algoritmo 
de Karch y Lasagna. 

 

1.4. Justificación de la investigación 

 

Esta investigación tiene como objetivo principal determinar la prevalencia y gravedad 
de las RAMs relacionadas al uso de l-Asparaginasa, así mismo, poder obtener 
resultados concretos y estadísticos de la prevalencia de Rams en pacientes tratados con 
L-Asparaginasa en el servicio de hematología pediátrica del HNERM de enero del 
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2018 a enero del 2019, hasta la actualidad el medicamento L-Asparaginasa es usado en 
el tratamiento de leucemia linfoblástica aguda en distintos esquemas (Inducción, 
Bloque I, Bloque II, Bloque III y Bloque I’); sin embargo, se viene presentando una 
serie de reacciones adversas como: rash, prurito, pancreatitis, shock anafiláctico, etc, 
de los cuales es necesario hacer un seguimiento y el reporte de sospecha de Rams en 
caso se presente, a su vez poder evaluar el beneficio-riesgo en cuanto a la seguridad de 
su uso en pacientes pediátricos con LLA. 

 

1.4.1. Teórica: Esta investigación es de carácter teórico, ya que, mediante la 
observación, consulta y análisis de diversas fuentes bibliográficas se realizará la 
identificación de las dimensiones e indicadores para realizar el debido estudio. Así 
mismo, cumplir con el propósito de contrastar y reafirmar los sustentos teóricos que 
nos ayuden a tener una mejor comprensión del comportamiento de la variable reacción 
adversa en la muestra de estudio. 

 
1.4.2. Metodológica: Esta investigación es de carácter metodológica, debido a 
que para el desarrollo del estudio se utilizará un instrumento; el cual se adecua a la 
problemática a investigar y servirán para la respectiva recolección de datos, una vez 
que este haya sido demostrado que es válida y confiable, como también pueda ser 
empleada para otras investigaciones o instituciones que deseen evaluar el nivel de 
prevalencia de las reacciones adversas dentro de un centro de salud o la realización de 
nuevos estudios. 

 
1.4.3. Práctica: Esta investigación es de carácter práctico, puesto que tiene el 
objetivo de determinar el nivel de prevalencia que tiene la variable en la muestra de 
estudio, ya que existe la necesidad de conocer cómo mejorar el tratamiento y 
prevención de las  reacciones adversas en los pacientes pediátricos con LLA, es así 
que con el uso de una ficha de recolección de datos y de algoritmo de causalidad, se 
podrá obtener datos necesarios para la elaboración resultados que permitan ser 
analizados, como también generar la toma de acción ante la problemática existente por 
parte de los involucrados en el estudio. 

 

1.5. Limitaciones de la investigación 
 

En el servicio de oncología y hematología como en otros servicios del hospital, no se 
maneja una adecuada cultura del reporte de sospecha de reacción adversa.  
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CAPITULO II: MARCO TEÓRICO 

 

2.1. Antecedentes de la Investigación  

 

Machín et al. (2019) en el artículo científico: "Reacciones alérgicas por L-
Asparaginasa en niños con leucemia linfoide aguda". La Habana, Cuba. El estudio 
tuvo como objetivo establecer el nivel de reacción alérgica en relación a la dosis de L-
Asparaginasa recibida. Esta investigación fue un estudio descriptivo, longitudinal de 
tipo retrospectivo. Para fines del estudio se hizo una investigación y análisis de las 
historias clínicas de 144 pacientes menores de 19 años en los periodos 1998 y 2013. Se 
concluye que: las reacciones alérgicas tienen como causa la cantidad de dosis 
recibidas, ya que en sus resultados descriptivos mencionan que ser observa una 
supervivencia superior en los enfermos que recibieron una dosis mayor (entre 19-26 
dosis), a diferencia de los que si prestaron reacciones con 9 a 18 dosis conformada por 
el 86,7% de la muestra. (4) 

Stephanie Cohen-Rosenstock, Kathia Valverde-Muñoz et al. (2018) en su artículo 
científico: “Pancreatitis aguda como efecto adverso de L-asparaginasa en el 
tratamiento de la leucemia linfocítica aguda”. Hospital Nacional de Niños “Dr. Carlos 
Sáenz Herrera”. Costa Rica. La leucemia linfocítica aguda es la enfermedad 
oncológica con más incidencia en la población pediátrica, tanto internacionalmente 
como en Costa Rica. Luego, se reporta un caso de pancreatitis aguda edematosa no 
biliar, secundaria al uso de L-asparaginasa, en un paciente con diagnóstico de 
leucemia linfocítica aguda, atendido en el Nosocomio Nacional de Chicos “Dr. El 
paciente, quien estaba cumpliendo el sistema poli quimioterapéutico AHOPCA 2008, 
presentó clínica sugestiva de pancreatitis aguda en el día 50 de este, por lo que 
seleccionó no colocar la quimioterapia indicada e inmediatamente se trasladó al 
Servicio de Emergencias. (5) 
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Battistel et al. (2019) en su artículo científico: "Allergic reactions to asparaginase: 
Retrospective cohort study in pediatric patients with acute lymphoid leukemia". Porto 
Alegre, Brasil. La investigación tuvo como objetivo evaluar la frecuencia de las 
reacciones alérgicas a la Asparaginasa (ASP) y los posibles factores de riesgo de 
reacciones en una cohorte de pacientes pediátricos. El tipo de investigación fue un 
estudio se realizó con base en datos retrospectivos de pacientes bajo tratamiento de 
leucemia linfoide aguda en un hospital universitario general ubicado en el sur de 
Brasil. Se recopiló información de 98 pacientes que usaron ASP entre 2010 y 2017, y 
se identificaron reacciones alérgicas. Concluyendo que: de los 98 pacientes, 16,3% 
experimentaron una reacción alérgica a la l- Asparaginasa nativa (L-ASP); 10 (62.5%) 
de ellos solo recibieron administración intravenosa y tuvieron reacciones alérgicas (6) 

Mi Ko, O La (2017) en su artículo científico: “Analysis of L-asparaginase Related 
Adverse Reaction”. Seúl, Corea. La investigación tuvo como objetivo Analizar las 
reacciones adversas relacionadas con L-Asparaginasa. Para fines del estudio fue 
mediante un análisis retrospectivo se hizo una revisión de los informes médicos y 
sistema informático del hospital de 337 pacientes que manifestaron una reacción 
adversa a L-ASP durante 24 meses desde enero de 2014 hasta diciembre de 2015. 
Concluyendo que: 83 personas tuvieron reacciones adversas graves, afectando 
significativamente la duración de la estancia hospitalaria y la interrupción de la 
administración del medicamento. (7) 

Pachas et al. (2019) en su tesis: "Características de las reacciones adversas a 
medicamentos de pacientes del Hospital Hipólito Unanue - Lima, enero a diciembre 
2018" (Tesis de pregrado). Universidad Nacional Mayor de San Marcos. Lima, Perú. 
La investigación tuvo como objetivo identificar las reacciones adversas durante el 
periodo 2018, en 165 pacientes. Para lo cual se usó el estudio descriptivo 
retrospectivo, empleando la recolección de datos mediante Fichas de seguimiento 
farmacoterapéutico. Concluyendo que:  las reacciones adversas a medicamentos 
comunes son; prurito 13,94%, náuseas 13,33% y rash 11,52%. Así mismo en sus 
resultados descriptivos se pone en evidencia que el sexo masculino tiene mayor 
prevalencia a las RAM 58,79%, a nivel de grupo etario no hay distinción, por tipo de 
medicamento destacan los antibióticos 34,55% y por su gravedad reacciones 
moderadas 73,94%. (8) 

 

Instituto de Evaluación de Tecnologías en Salud e Investigación et al. (2017) en su 
estudio “Eficacia y seguridad de l-asparaginasa Erwinia y e. coli pegilada en el 
tratamiento de pacientes con LLA que presentan hipersensibilidad a l-asparaginasa 
nativa”. Perú.  El presente dictamen evaluó evidencia disponible hasta marzo 2017 en 
relación al uso de l-asparaginasa Erwinia y pegilada para el tratamiento en niños con 
LLA, que han presentado hipersensibilidad a la l-asparaginasa nativa, el cual es de 
primera línea y al tener algún tipo de reacción, queda como opción la Erwinia y 
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pegilada, las cuales tienen una menor probabilidad de causar hipersensibilidad frente a 
la nativa, basándose en los resultados presentados por Vrooman et al., 2010 y en loc 
scuales se observa eficacia similar en termino de sobrevida libre de evento y en lo 
reportado por Plourde et al., 2014, donde se observó un porcentaje considerable de 
pacientes (77.8%) que finalizaron el tratamiento luego de haber presentado reacción de 
hipersensibilidad a los 2 fármacos derivados de E.coli, adicionalmente se encuentra 
evidencia dando como resultado que no existe reacción inmunológica cruzada entre 
Erwinia y nativa por derivar de microorganismos distintos, pero si con ambas que 
derivan de E. coli. (9) 

 

Instituto de Evaluación de Tecnologías en Salud e Investigación et al. (2020) en su 
estudio “Prueba cutánea para media la reacción de hipersensibilidad inmediata a l-
asparaginasa e. coli nativa”. Perú. El presente dictamen se hace por solicitud de los 
doctores especialistas en inmunología siguiente a un reporte de cincuenta (50) casos de 
hipersensibilidad a L-asparaginasa E. coli nativa. Tras la repetición de la prueba bajo 
la supervisión de los doctores inmunólogos, se obtuvo que solo uno de los cincuenta 
pacientes realmente presento una actitud de hipersensibilidad. Por lo cual se pidió la 
revisión de la prueba con en relación a esta prueba para la viable construcción de un 
protocolo sobre su uso. Para eludir que un caso grave de actitud alérgica a L-
asparaginasa logre desencadenarse en el deceso del paciente, se debería disponer del 
conveniente recurso humano e insumos. A lo largo de la gestión de L-asparaginasa, se 
debería tener un personal de salud preparado en diagnosticar y manejar rápidamente 
cualquier acontecimiento adverso, más que nada a lo largo de la primera hora de 
gestión que es una vez que en su mayoría ocurren las actitudes de hipersensibilidad a 
L-asparaginasa. (10) 

 

Frías (2019) en su tesis: "Caracterización de las reacciones adversas a medicamentos 
reportadas en una institución pública de Lima, periodo julio 2016 - junio 2019" (tesis 
de pregrado). Universidad Nacional Mayor de San Marcos. Lima, Perú. El presente 
análisis tuvo objetivo decidir las propiedades de las actitudes adversas a 
medicamentos. Desarrolló un análisis de tipo detallado, transversal, retrospectivo con 
una muestra de 1617, en la cual se recopiló datos del sistema farmacovigilancia y 
estudios anteriores hechos en Cuba, Colombia y Perú. Concluyendo de esta forma en: 
conforme el género con las féminas con más prevalencia a las RAM en un 62%, los 
primordiales órganos involucrados son la dermis y apéndice 30,5%, trastornos 
gastrointestinales 16,3%. (11) 

 

Yori, Palomino y Castañeda (2019) en su tesis: "Frecuencia y características de 
reacciones adversas a medicamentos e interacciones farmacológicas en pacientes 
hospitalizados en un hospital de tercer nivel en Lima, Perú" (tesis de pregrado). 
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Universidad Peruana Cayetano Heredia. Lima, Perú. La averiguación tuvo como fin 
decidir la frecuencia y propiedades de las actitudes adversas a medicamentos e 
relaciones farmacológicas en pacientes. El tipo de indagación ha sido un análisis 
detallado de tipo transversal, usando datos conseguidos desde historias clínicas de 386 
pacientes. Concluyendo que: existes una sociedad significativa entre los fármacos y las 
dosis suministradas pues a más grande número de fármacos más grande posibilidad de 
que se haga un RAM. (12) 

 

Villanera (2018) en su tesis: "Seguimiento farmacoterapéutico en pacientes con 
leucemia linfoblástica aguda en el servicio de hematología del Hospital Nacional 
Edgardo Rebagliati Martins, en el periodo octubre 2016-marzo 2017" (tesis de 
pregrado). Universidad Nacional Mayor de San Marcos. Lima, Perú. El estudio tuvo 
como fin decidir los resultados del seguimiento farmacoterapéutico en pacientes con 
leucemia linfoblástica aguda, es por esto que desarrollo un análisis prospectivo, 
observacional, longitudinal de 6 meses de tipo detallado, en una muestra de 37 
pacientes con LLA más grandes de 18 años en el lapso 2016-2017, por medio del 
seguimiento farmacoterapéutico. Concluyendo que: se identifica un total de 358 
inconvenientes involucrados con medicamentos (metotrexato, alopurinol, fluconazol y 
ondansetrón); 17,6% potenciales, 82,4% reales, 6,1% de necesidad, 4,8% de 
efectividad y 89,1& de estabilidad, en sus resultados descriptivos se expresa que estas 
actitudes medicas han creado indicios hematológicos en un 40%, gastrointestinales 
26%. (13) 

 

2.2. Bases teóricas 

 

2.2.1. Leucemia Linfoblástica Aguda (LLA) 

La LLA componen el conjunto de neoplasias frecuente en rangos de edad pediátrica, 
puesto que representa el 80% de cada una de las leucemias agudas en esta edad. Aun 
cuando sus razones etiología todavía se desconoce, se pudo detectar ciertos 
componentes que los predisponen como componentes de los genes, virales o del medio 
ambiente, sus protestas clínicas acostumbran ser efecto de anemia, trombopenia y 
neutropenia. De igual manera, El cáncer infantil podría ser una de las patologías con 
más prevalencia en el momento de que estas sean tratadas, empero los adelantos 
medicinales y de procedimiento han logrado que esta patología logre tener un 90% de 
pacientes que hayan logrado superarlo. (14) 

2.2.1.1. Definición diagnostica 

El termino LLA compren por los siguientes; es “aguda” puesto que la leucemia 
puede progresar rápidamente y de no tratarse probablemente tenga 
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consecuencias fatídicas en pocos meses, es “linfocítico” un tipo de glóbulo 
blanco inmaduro o en desarrollo temprano. Se origina en la médula ósea; parte 
blanca interior del hueso donde se forman las nuevas células de la sangre, y se 
distribuye hacia la sangre, ganglios linfáticos, hígado, bazo, cerebro y la médula 
espinal (SNC) y testículos. La diferencia de este tipo de cáncer con otros, es que 
los otros tienen su origen los órganos antes mencionados u otros y se propagan 
hacia la médula ósea y es por ello que no se les considera leucemia. (15) 

2.2.1.2. Aspectos clínicos 

El diagnóstico se prepara por medio de un estudio morfológico, citogenético y 
molecular de la sustracción de médula ósea. El procedimiento tiene una 
duración aproximada de 2 años, aun cuando esta puede variar conforme el 
pronóstico. El pronóstico de los chicos con LLA ha mejorado debido a los 
nuevos fármacos y la innovación en el procedimiento. Actualmente, la tasa 
recuperación universal conforma el 90% de los pacientes en las naciones 
desarrollados. (16) Es por esto que se debería tener en cuenta los puntos clínicos, 
según las condiciones del medio ambiente, puesto que esta varia en incidencia, 
indicios y probabilidad de procedimiento, se tomar en consideración estas 
condiciones todavía no siento las responsables de crear esa patología. 

2.2.1.3. Signos y síntomas 

La literatura reporta que los pacientes con LLA frecuentan tener los indicios de 
fiebre en 61%, hemorragias en 48%, dolor óseo en 23%, adenopatías en 50%, 
esplenomegalia en 63% y hepatomegalia en 68% de los pacientes. (17)  Por otro 
lado, hay otras sintomatologías que se describirán posteriormente puesto que 
estás poseen su origen como actitud alérgica a medicamentos como la L-ASP y 
otras propiedades médicas. 

2.2.1.4. Tipos de Leucemia en niños  

Las leucemias tienen la posibilidad de ser agudas o crónicas, en esta situación 
las crónicas acostumbran dañar a los adultos y bastante rara vez a los chicos. 
En chicos, la monumental mayor parte son agudas y tienen la posibilidad de ser 
de 2 tipos: linfoblásticas o mieloblásticas (18), esto se debe a que la aparición del 
cáncer se origina de diversas formas unas de otras lo cual se explicará en la 
siguiente tabla: 
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Tabla 1 Tipos de Leucemia en niños 

Tipo Diferencia Relación 

 

Linfoblásticas 

(LLA) 

 

Constituye el 80% de todas 
las leucemias agudas de la 
edad pediátricaa. se origina a 
partir de las células madre 
mieloides (mieloblastos)b. 

 

Tanto en ambos 
tipos, las células 
leucémicas ocupan 
el espacio de las 
células sanguíneas 
sanas (leucocitos, 
glóbulos rojos y 
plaquetas) y por 
ello toman lugar en 
infecciones, anemia 
y sangradob. 

Mieloblásticas 

(LMA) 

Conforma tan solo el 15-
25% de 

las leucemias pediátricaa. se 
origina de las células madre 
linfoides (linfoblastos)b. 

Fuente: Elaboración propia  

 

La prevalencia de estos dos tipos de cáncer infantil puede variar o existir de 
acuerdo en la etapa que esta se encuentre a la hora de ser detectara, pues estas 
se consideran en tres niveles; inicial (cuando las primeras afecciones, tumores 
o sintomatologías comienzan a aparecer), avanzada (cuando el cáncer ha 
logrado comprometer órganos de cuerpo y afectar a la sangre en gran 
proporción) y terminar (cuando el tratamiento ya no puede combatir el cáncer y 
solo se puede calmar los síntomas para dar una mejor calidad de viva por el 
tiempo que le quede).  

 

2.2.1.5. Tratamiento 

Hoy en día se plantean cuatro tipos de tratamiento de la LLA en edad infantil, 
gracias a los avances tecnológicos y procedimientos efectivos en un 90% de 
probabilidad de recuperación si se trata desde los origines o diagnóstico 
temprano de los cuales se explican a continuación resaltando que la 
quimioterapia es la más usada debido a que tiene mayor posibilidad de ser 
pagada a diferencias de los otros tratamientos más avanzados:  

 

Tipos 

1. Quimioterapia; uso de medicamentos para interrumpir la formación de células 
cancerosas, así sea por medio de su devastación o al impedir su multiplicación. 
Estando 3 tipos de ser suministrados de manera sistémica (oral o intravenosa), 
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regional (intramuscular, intratecal o abdominal) y combinada (cuando se utiliza 
bastante más de un tipo de medicamento). 
 

2. Radioterapia; usa rayos X de alta energía u otros tipos de radiación para eliminar 
células cancerosas o impedir que crezcan. Hay 2 tipos de radioterapia; externa (usa 
una máquina que emite radiación a partir del exterior del cuerpo) e interna (usa una 
sustancia radioactiva sellada en agujas, semillas, alambres o catéteres en el sector 
con cáncer). 

 

3. Quimioterapia con trasplante de células madre; es un procedimiento que remplaza 
las células formadoras de sangre, por medio del proceso de sustracción, 
congelamiento, almacenaje e infusión, puesto que la quimioterapia como la 
irradiación además se destruyen las células sanas y células formadoras de sangre. 

 

4. Terapia dirigida; procedimiento que emplea medicamentos u otras sustancias con el 
objetivo de detectar y atacar células cancerosas concretas sin producir mal las 
células sanas, estas tienen la posibilidad de ser: 

 

- Los inhibidores de la tirosina cinasa (ITC): se utiliza mesilato de imatinib una vez 
que la LLA es positiva para el cromosoma Filadelfia y dasatinib y el ruxolitinib en 
LLA de peligro elevado recién diagnosticada. 

- La terapia con anticuerpos monoclonales: se administran los anticuerpos por 
infusión (solos o para llevar medicamentos, toxinas o material radioactivo). El 
blinatumomab y el inotuzumab son anticuerpos para pacientes con resistente al 
procedimiento. 

- La terapia con inhibidores de la proteasoma: sirve para bloquear proteasomas 
(destructores de proteínas de las células) se acumulan en la célula y esto tal vez 
destruya la célula cancerosa, un tipo común de este procedimiento es el bortezomib. 

 

Etapas 

El procedimiento de la LLA se hace en 3 etapas y todas ellas cumple la capacidad de 
eliminar e impedir que el cáncer se desarrolle, hasta llegar a sanar al paciente o 
facilitar que tenga superiores condiciones de vida: 

 

1. Inducción a la remisión; destruye las células leucémicas de la sangre y la médula 
ósea, poniendo en remisión a la LLA. 

2. Consolidación / intensificación; destruir las células leucémicas restantes o que 
podrían generar recaída. 
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3. Mantenimiento: terapia de continuación con medicamentos prescritos para evitar 
recaídas. (19) 
 

2.2.1.6. Efectos secundarios 

Comúnmente se encuentra tres tipos de efectos que afectan de forma reactiva la 
salud de los pacientes pues aquellos son los riesgos que el tratamiento trae 
consigo pues se combate el problema directamente en zonas afectada que no 
están en condiciones de asimilar los químicos que estos tienen: Físicos; 
problemas de corazón, vasos sanguíneos, hígado, huesos, fertilidad. Estos 
riesgos se pueden generar cuando se aplica medicamentos como dexrazoxano y 
antraciclinas en la quimioterapia. Psicológicos; cambios en el estado de ánimo, 
sentimientos, pensamiento, aprendizaje y memoria. Dichos efectos tienen la 
posibilidad de generar en chicos menores de 4 años que han recibido 
radioterapia encefálica. Otros tipos de cáncer; tumores de encéfalo, de tiroides, 
LMA y Síndrome mielodisplásico.  

 

2.2.2. Uso de L-Asparaginasa (L-ASP) en el tratamiento de LLA 

La Asparaginasa es un fármaco usado en quimioterapia de objetivo anticanceroso 
(antineoplásico o citotóxico). Este medicamento se clasifica como "enzima" ya que es 
extraída de la bacteria Escherichia coli y la bacteria Erwinia chrysanthemi, 
cumpliendo la función de hidrolizar la asparagina en amonio y ácido aspártico y la 
glutamina en ácido glutámico y amonio. Así mismo, la L-ASP es la que tiene menos 
efectos adversos según reportes de farmacoterapéuticos. Su fórmula química es 
C1377H2208N382O442S17, se suministra en dosis de entre 5,000 UI/m2 a 25,000 UI/m2 en 
fase inicial del tratamiento, aunque se intenta prolongar su administración en las otras 
fases que pueden presentar efectos como mielosupresión. (20) Este medicamento se 
puede adquirir comercialmente en frascos de polvo de hasta 10,000 U.I. de 
administración Intramuscular e intravenosa. (21) 

 

2.2.2.1. Tipos y dosis de L-ASP 

La dosificación y tipología de la L-ASP se encuentran derivadas de la bacteria 
Escherichia coli (forma nativa y pegilada) y Erwinia chrysanthemi (Erwinia 
ASP) (22) (actualmente estas también presentan modificaciones que hacen que la 
enzima sea más efectiva a la hora de combatir la enfermedad: 

1. Vida media L-ASP 

Al ser esta una enzima extraída de un organismo vivo y aun conservados en las 
mejores condiciones farmacéuticas, estás tienen un tiempo de vida y efectividad 
muy corto.  
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Tabla 2 Vida media L-ASP 

Medicamento Vida media (días) Días de depleción 

E. coli nativa 1,1 - 1,28 14 - 23 

E. coli 
pegilada 5,73 - 6,0 26 - 32 

Erwinia 
nativa 0,65 - 18,5 7 - 15 

Fuente: Elaboración propia  
 

Es por ello que en los tratamientos de quimioterapia se utilizan de forma 
constante hasta que sus efectos logren resultados esperados y para no perder la 
continuidad de los días de depleción.  
 

2. Equivalencia de dosis 

Como todo fármaco, las L-ASP también cuenta con una dosificación acorde a 
los requerimientos médicos y el tipo de enzima a emplear, por ello se explica el 
uso y equidad de cada uno se ellos en la siguiente tabla: 

 

 Tabla 3 Equivalencia de dosis medica 

Medicamento Dosis Frecuencia Equivalencia 
de dosis 

E. coli nativa 5.000-
10.000UI/m2 48-72 h 4 × 5.000 

UI/m2 

Erwinia 
nativa 

10.000-
20.000UI/m2 48 h 6 × 10.000 

UI/2 

E. coli 
pegilada 

1.000-
1.250UI/m2 Semana 1 × 2.500 

UI/m2 

2.500 UI/m2 Una o 2 
semanas  

Fuente: Elaboración propia 

 

Para una idónea depleción de asparagina en el LCR (líquido cefalorraquídeo) 
son necesarios niveles de L-ASP en sangre>100U/l o dosis de ASP E. coli nativa 
de por lo menos 5.000UI/kg1. No obstante, otros estudios sugieren que niveles 
de 50U/l son suficientes tanto en suero como en LCR. Aun de esta forma, son 
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necesarios hacer más estudios para establecer cuál es la formulación y la vía de 
gestión correcta en primera línea, la dosificación óptima y el funcionamiento de 
los efectos adversos. 
 

2.2.3. Reacciones Adversas de Medicamentos (RAMs): 

Bajo el acrónimo RAM determinado en su instante por la organización mundial de la 
salud - OSM, se explica como la contestación de una actitud perjudicial y no 
intencionada a un medicamento prescrito en la dosis suministrada a una persona en el 
procedimiento de una patología donde se busca la reposición, corrección o 
modificación de sus funcionalidades vitales. (23) Por otro lado, las RAM no solo 
incluye efectos dañinos e involuntarios en la suministración de dosis clásicos, sino 
además se hallan involucrados con errores de medicación y automedicación o fuera de 
las normas de prescripción médica que tienen la posibilidad de suscitarse como; uso 
equivocado de medicamento, sobredosis o abuso del medicamento. De igual manera 
en la literatura tienen la posibilidad de hallar sinónimos del término RAM como; 
efecto colateral, impacto adverso, impacto indeseable, efecto secundario y entre otros. 
(24) 

2.2.3.1. Clasificación de las RAMs 

2.2.3.1.1 Clasificación de las RAM según Rawlins y Thompson 

Las reacciones se pueden identificar en dos tipos; aumentado 
(incremento de la dosis o cambio de medicamento, extraño (a pesar de 
respetar la dosis esta presenta respuestas adversas no esperadas), véase 
la siguiente tabla para una mejor explicación: 

Tabla 4 Tipos de RAM 

Fuente: Elaboración propia  
 

Tipo Situación Diferencias 

 

A 

Aumentado 

Normalmente son reacciones 
dosis-dependientes, cuando se 
administra un aumento 
farmacológico a la dosis 
terapéutica. 

Predecibles 

Normalmente dosis-dependiente 

De alta a baja mortalidad 

Requiere reducción de dosis 

B 

Extraño 

Son reacciones que no se 
esperan que sucedan muy 
frecuentemente después de la 
administración del fármaco. 

No predecibles 

Raramente dosis-dependiente 

De baja a alta mortalidad 

Requiere interrumpir el 
suministro farmacológico. 
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C (crónico)Son efectos que únicamente se muestran a lo largo de tratamientos 
largos y no permanecen involucrados con dosis recluidas. Aparecen tras la 
gestión prolongada o continua de un fármaco, son conocidas y previsibles.  
 

D (retrasado): Corresponden a efectos diferidos que parecen ajenos al 
procedimiento y aparecen un tiempo después de la gestión del fármaco en los 
propios pacientes e inclusive en sus hijos.  
 

E (final del tratamiento): Corresponden a esas actitudes que emergen frente a la 
evacuación brusca de un medicamento. Son efecto de los llamados efectos de 
eliminación y de rebote tras la interrupción de la toma prolongada de un 
fármaco.  
 

F (fracaso): Son aquéllas en los cuales los efectos son generados por agentes 
ajenos inicialmente activo del medicamento (excipientes, impurezas o 
contaminantes). 
 

Se debe tener en cuenta que siempre existirán reacciones adversas de las cuales 
se puede actuar de forma preventiva por medio de la farmacovigilancia, pero es 
primordial que se reconozca el tipo de reacción para saber de qué manera 
actuar de forma más eficiente y efectiva. 

 

2.2.3.1.2 Clasificación según la gravedad (DIGEMID) 

a) Leve: Actitud que se muestra con signos e indicios de forma fácil 
tolerados. No requieren procedimiento, ni prologan la hospitalización 
y tienen la posibilidad de o no solicitar de la suspensión del producto 
farmacéutico. Se estima una actitud no seria.  
 

b) Moderada: Actitud que interfiere con las ocupaciones sin amenazar 
de manera directa la vida del paciente. Necesita de procedimiento 
farmacológico y puede o no solicitar la suspensión del producto 
farmacéutico culpable de la actitud adversa. Se estima una actitud no 
seria. 
 

c) Grave: Cualquier ocurrencia médica que se muestra con la gestión 
de cualquier dosis de un producto farmacéutico, que provoque uno o 
bastante más de los próximos supuestos: Pone en riesgo la vida o 
causa el deceso del paciente, hace primordial hospitalizar o alargar la 
estancia hospitalaria y es causa de invalidez o de imposibilidad 
persistente o significativa hospitalaria y es causa de invalidez o de 
imposibilidad persistente o significativa. (25) 
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2.2.3.1. Clasificación según su incidencia  

Articulo principal: criterios CIOSM de clasificación de las RAM 

o Muy frecuente: se generan con una frecuencia igual o mayor a 1 caso 
cada 10 pacientes que acceden en contacto con el medicamento (se 
expresa > 1/10, 10% o más). 

o Frecuente: mayor de 1/10 pero menor de 1/100. (se expresa >1 y < 
10%). 

o Infrecuente: mayor de 1/100 pero menor de 1/1000. (>0. 1% y < 1%). 

o Rara: mayor de 1/10.000 pero menor de 1/1000. (se expresa > 0,01%. 
< 0,1%). 

o Muy rara: menor de 1/10.000. (se expresa < 0.01%). 

 

2.2.3.2. Características sintomatológicas 

Las RAM se desarrollan en tres características sintomatológicas que  aparecen 
en relación al tiempo con las que se desarrollan y el tipología, por lo que se 
dice que una RAM es de característica inmediata cuando la se manifiesta al 
momento de aplicarse el tratamiento, es común cuando durante o posterior de 
haber terminado la sesión de tratamiento esta presenta respuestas esperadas o 
controlables, y por último se dice que es menos frecuente cuando sus 
manifestaciones aparecen con una nueva enfermedad o cuando hay un rechazo 
al tratamiento, para conocer algunas de estas reacciones véase la siguiente 
tabla: 

Tabla 5 Características sintomatológicas de las RAM 

Características Reacciones Incidencia 

Inmediatos Agitación, alucinaciones, color amarillento 
de la piel o los ojos, confusión, 
desorientación, diarrea, dolor abdominal, 
exceso de sueño, fatiga extrema, fiebre de 
38ºc o más, hemorragias, hinchazón 
abdominal, hinchazón, enrojecimiento y/o 
dolor en una pierna o un brazo, náuseas, 
orinar con frecuencia, sed inusual, vómitos y 
escalofríos. 

Menor a 24 
horas, mayor 
a 30% de 
pacientes 



 

 

17 

 

Comunes 

 

Calambres estomacales, escalofríos, fiebre, 
náuseas, neurotoxicidad central: agitación, 
alucinaciones, coma, confusión, 
convulsiones, depresión, desorientación, 
estupor, exceso de sueño. Poco apetito, 
reacción alérgica y vómitos. 

Mayor a 24 
horas, mayor 
a 30% de 
pacientes 

Menos 
frecuentes 

Aumento de glucosa en la sangre, 
coagulación sanguínea, coágulos, 
hemorragias, hepatitis, hipersensibilidad al 
fármaco, llagas en la boca y pancreatitis: 
aumento del pulso, dolor del abdomen 
superior que empeora con la alimentación, 
fiebre, hinchazón, molesta abdominal, 
náuseas, vómitos. 

Inesperado 

 

Entre 10% y 
29% de 
pacientes 

Fuente: Elaboración propia  
 

Cuando las RAMs se manifiestan de manera inmediata se debe tomar acción de 
comunicar al médico para calmar los síntomas o recibir recomendaciones, cuando las 
manifestaciones son comunes el médico debe considerar disminuir la dosis de ser 
necesario y cuando las reacciones seas de característica menos frecuente se debe 
interrumpir el medicamento y evaluar la situación. (20) 

 

2.2.3.3. Evaluación de la causalidad de las RAM 

En un intento por uniformizar la evaluación de la causalidad de las actitudes 
adversas a los medicamentos se han desarrollado diversos algoritmos con 
diferentes grados de dificultad, dichos algoritmos permanecen constituidos por 
un cuestionario que examina sistemáticamente los diferentes componentes que 
se tienen que evaluar para implantar una sociedad causal entre el (los) 
medicamento (s) y las actitudes adversas observadas, entre ellos poseemos el de 
Karch y Lasagna modificado por Naranjo y col. Los componentes considerados 
para decidir la interacción de causalidad en las notificaciones de casos o de 
series de casos de sospechas de actitudes adversas a medicamentos son: 
Sucesión temporal correcta, entendimiento anterior, impacto del retiro del 
medicamento, impacto de reexposición al medicamento sospechoso, realidad de 
razones alternativas, componentes a contribuyentes que favorecen la interacción 
de causalidad y exploraciones complementarias, requiriéndose para terminar la 
evaluación, establecer gravedad de la actitud adversa presentada. Las categorías 
de probabilidad son las siguientes según la puntuación obtenida al aplicar el 
algoritmo: 

o RAM Definida. Una actitud que muestra una interacción temporal 
razonable luego de la gestión de un medicamento o en la que los niveles del 
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medicamento fueron determinados en los líquidos o tejidos corporales; muestra 
un jefe de contestación que se asocia con el medicamento sospechoso; se afirma 
por medio de mejoría al suspenderle medicamento y reaparición luego de la Re 
administración del medicamento. 

o RAM Probable: Una actitud que muestra una interacción temporal luego de 
la gestión de un medicamento; muestra un jefe de contestación conocido; se 
afirma al suspender el medicamento y que no se puede describir por las 
propiedades de la patología del paciente y no se pudo readministrar el 
medicamento. 

o RAM Posible: Una actitud que muestra una interacción temporal razonable, 
puede o no continuar un jefe de contestación conocido, empero que se puede 
describir por las propiedades del estado clínico del paciente. 

o RAM Condicional: Una actitud en la que el acontecimiento esta 
posiblemente referente a otros componentes que al medicamento implicado. (26) 
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CAPITULO III: METODOLOGÍA 
 

3.1. Método de la investigación 
 

Descriptivo - retrospectivo, pues el estudio se desarrolla posterior a los hechos y los 
datos se obtiene de archivos o registros de los sujetos o lo que los profesionales 
refieren. (25) Es este sentido la información recabada de la data del periodo 2018 y 
2019 donde experimentaron RAMs durante su tratamiento con L-ASP. El tipo de 
investigación es básica con carácter descriptivo 
 

3.2. Enfoque de la investigación 
 

Enfoque cuantitativo debido al uso de métodos estadísticos el análisis e interpretación 
de datos. 
 

3.3. Tipo de investigación 
 

El tipo de investigación es básica con carácter descriptivo y retrospectivo 
 

3.4. Diseño de la investigación 
 

La investigación tiene un diseño no experimental, puesto que es aquella en la que no 
se controlan ni manipulan la variable de estudio, así poder desarrollar la investigación, 
conforme al fenómeno o problemática de la muestra en su propia naturaleza, 
obteniendo los datos directamente para luego ser analizados. (27) 
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3.5. Población y muestra  
 

Población: La población estudio está formada por todas las historias clínicas de 
pacientes, así mismo, esta población se considera como un estudio censal porque se 
trabaja el estudio con la totalidad de la población del servicio de hematología 
pediátrica del HNERM, con el diagnóstico de LLA e indicados con el medicamento L-
Asparaginasa durante las fechas de enero del 2018 a febrero del 2019, siendo 56 
historias clínicas (pacientes) con una población total de 382 administraciones del 
medicamento durante la fecha. 

 

Muestra: La muestra está formada por todas las historias clínicas de pacientes con el 
diagnóstico de LLA del HNERM, que presentaron RAM al medicamento L-
Asparaginasa durante las fechas de enero del 2018 a febrero del 2019, siendo un total 
de 16 pacientes con RAM. 

 

Criterios de inclusión: 

Todos los pacientes pediátricos hospitalizados menores de 15 años de edad, que hayan 
recibido tratamiento con L-Asparaginasa, durante enero del 2018 a febrero del 2019 en 
el servicio de Hematología del hospital nacional Edgardo Rebagliati Martins. 

 

Criterios de exclusión: 

Todos los pacientes mayores de 15 años de edad y que no tienen tratamiento de 
quimioterapia, y pacientes que hayan tenido una modificación en su tratamiento de 
quimioterapia inicial.  

 

3.6. Variables y operacionalización 
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Tabla 6 Variable prevalencia de reacción adversa 

 

Variable 

 

Definición operacional 

 

Dimensiones 

 

      

         Indicadores 

Escala de 
Medición 

Escala  

valorativa 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Prevalencia de 

Reacciones 
Adversas 

 

 

Para medir las 
reacciones adversas se 
recurrió a una lista de 
cotejo denominada 
ficha de evaluación 
RAM que consta de 7 
ítems que aborda las 
dimensiones; 
Caracterización 
sintomatológica, 
Tipología y Cantidad de 
dosis, la cual se 
mediante un algoritmo 
causal de puntuación 
directa para identificar 
las prevalencias según 
tipo las RAM presentes. 

 

Así mismo se evalúa, 
mediante la 
prevalencia, la cantidad 
de casos en el cual se 
presenta algún tipo de 
relación al fármaco L-
asparaginasa.  

 

 

 

 

Características 

   de la RAM 

 

 

 

Descripción 

 

Nominal  

Descripción de RAM: 
Erupción cutánea, rash, 

cefalea, náuseas, mareos, 
vómitos, prurito, etc. 

 

Gravedad 

 

Ordinal  

Categorización de severidad: 
leve, moderado y severo 

Tipo  Nominal  A, B, C, D, E, F 

 

Incidencia 

 

Ordinal 

Muy frecuente, frecuente, 
infrecuente, raro y muy rara 

 

 

 

Características 
del medicamento  

l-asparaginasa 

Tipo   

Nominal 

Nativa, Pegilada, Erwinia 

 

Esquema  

Inducción IA, bloque I, 
bloque II, bloque III, bloque 

I’ 

 

Dosis 

 

Ordinal  

5.000-10.000UI/m2 (nativa) 

2.500 UI/m2 (pegilada) 

 

 

 

Evaluación de 
causalidad 

 

Categoría del      

algoritmo 

 

 

 

 

Ordinal 

 

Puntaje total 

 

Gravedad 

Definida, probable, posible, 
condicional, improbable, no 

clasificada 

Criterios de 

evaluación 

Leve, moderado, 

 grave 

Fuente: Elaboración Propia. 

 

3.7. Técnicas e instrumentos de recolección de datos 

 



 

 

22 

 

3.7.1. Técnica 
 

Recolección de datos: la técnica que se aplicará es la observación, la misma que sirve 
para recopilar información y datos, mediante la cual se emplean instrumentos para 
registrar lo observado. (26) 

Procesamiento de datos: la técnica que se aplicará es la estadística descriptiva e 
inferencial, ya que esta agrupa los datos obtenidos y los clasifica mediante un análisis 
cuantitativo que se expresa por medio de tablas y gráficos que son explicadas e 
interpretadas brevemente. (30) 

 

3.7.2. Descripción  
 

Para fines de la investigación se empleará la ficha de recolección de datos llamado 
“Formato de reporte de Reacciones Adversas al uso de L-Asparaginasa”, el cual se 
encuentra validada por Metodólogos de la universidad y que permite obtener 
información de lo observado y analizado en fuentes bibliográficas, registros y lo que 
sucede en el entorno. (28) Así mismo, se hará uso del programa informático Microsoft 
Excel para la elaboración de la base de datos, como también del programa estadístico 
IBM SPSS Statistics con el objetivo de conocer la relación entre la variable sujeta a 
estudio, que será de importancia para resolver la problemática y llegar a los objetivos 
planteados. (33) 

También se tomará en cuenta las Hojas de reporte de RAMs, algoritmo de causalidad 
de Rams y el software ERP1 (FOX) para verificar la cantidad de historias clínicas de 
pacientes a evaluar. 

 

3.7.3. Validación 
 

La Hoja de recolección de datos propuesta a este estudio de investigación será 
previamente revisada y aprobada por el jurado de expertos del área del departamento 
de farmacia de la universidad, con la finalidad de contribuir y verificar el 
cumplimiento de buenas prácticas de prescripción en recetas priorizando la seguridad 
del paciente ante todo el proceso realizado en su atención.  

3.7.4. Confiabilidad 
 

La fiabilidad del instrumento se explorará por medio de la decisión del coeficiente alfa 
de Cronbach, interpretándose como buena fiabilidad a valores > 0,7. Además fue 
adaptada y validada a nuestra realidad sanitaria peruana por Pelo & Chirinos (2012) 
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3.8. Procesamiento y análisis de datos 
 

El procesamiento de datos se ha realizado cuando se había terminado la recolección de 
información, procediéndose a agrupar esa información según los indicadores y/o 
propiedades medibles en entorno a metas planteadas. 

 

3.9. Aspectos éticos 
 

Se toma en importancia para este análisis como aspecto ético al compromiso y nivel de 
responsabilidad en la preparación de esta averiguación, evitando de esta forma el 
plagio y falsedades, por consiguiente, se ha respetado la propiedad intelectual de los 
autores. Del mismo modo, están contemplados los principios bioéticos y Normativa 
Vancouver, como además para la recolección de datos se tome presente el inicio de 
soberanía sobre el respeto a las elecciones de cada persona, por esto esta averiguación 
se realizará con el consentimiento y el permiso de los relacionados, manteniendo 
carácter preciso de confidencialidad y anonimato, siendo los resultados empleados 
solo para objetivos del análisis. (32) 
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CAPITULO IV: PRESENTACION Y DISCUSION DE LOS 
RESULTADOS 

 
4.1. Resultados  
 

4.1.1. Análisis descriptivo de resultados 

En la revisión de las 56 historias clínicas del servicio de Hematología Pediátrica desde 
enero 2018 a febrero 2019, mediante la ficha de recolección de datos se encontraron 
15 reacciones adversas en relación al medicamento l-Asparaginasa. 

 

a) Prevalencia de reacciones adversas a L-ASP en el servicio de Hematología 
pediátrica 

 

Tabla 7 Prevalencia de reacciones adversas a L-ASP en niños menores de 15 años 
con LLA, tratados en el servicio de Hematología pediátrica en el HNERM entre el 
período de enero del 2018 a febrero del 2019. 

 

 

 

 

 

La Prevalencia de reacciones adversas a L-ASP en niños menores de 15 años con 
LLA, tratados en el servicio de Hematología pediátrica en el HNERM entre el 
período de enero del 2018 a febrero del 2019, fue de 3.93% 

 

 Total de casos 
de RAM 

Total de la 
población  

Cantidad  15 382 

Prevalencia 15/381x100= 3.93% 
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b) Características de las reacciones adversas del medicamento l-Asparaginasa 

 

                                            Tabla 8 Descripción de la RAM 

  
 

Cantidad  
 

Porcentaje  
 Celulitis en antebrazo                       

1  
                

6.67  
 Disena, desaturacion                       

1  
                

6.67  
 Habon pruriginoso, rash                       

1  
                

6.67  
 Hipotension, taquipnea, 
taquicardi  

                     
1  

                
6.67  

 Pancreatitis aguda, 
hiperamilasemi  

                     
1  

                
6.67  

 Papula eritematosa                       
1  

                
6.67  

 Papula eritematosa dolorosa                       
1  

                
6.67  

 Papula eritematosa, rash 
dermico  

                     
2  

             
13.33  

 Papula pruriginosa                       
1  

                
6.67  

 Rash diseminado                       
1  

                
6.67  

 Rash generalizado                       
1  

                
6.67  

 Shock anafilactico                       
1  

                
6.67  

 Urticaria                       
2  

             
13.33  

 Total                     
15  

           
100.00  

 

Del total de pacientes que presentaron RAM:  el 13.33% presentaron Pápula 
eritematosa, rash dérmico o Urticaria. 
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Figure 1 Descripción de las RAMs por l-Asparaginasa 

 

Tabla 9 Incidencia de la RAM 

  Cantidad Porcentaje 
Muy frecuente 0 0 
Frecuente 13 86.7 
Infrecuente 2 13.3 
Total 15 100.0 

 

Del total de pacientes que presentaron reacción adversa a l-Asparaginasa, la incidencia de 
las RAMs fue: Frecuente (86.7%)  
 

Figure 2 Incidencia de las RAMs por l-Asparaginasa  
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Tabla 10 Grado de severidad 

 

 

 

 

 
 

Del total de pacientes que del total de pacientes que presentaron RAM:  el 60% presentaron 
severidad leve; el 33.3% presentaron severidad moderado; el 6.7% presentaron severidad 
grave 
 
Figure 3 Grado de severidad de las RAMs por l-Asparaginasa  

 

 

Tabla 11 Severidad 

  Cantidad Porcentaje 
A 0 0 
B 15 100 
C 0 0 
D 0 0 
E 0 0 
F 0 0 
Total 15 100 

 

Del total de pacientes que del total de pacientes que presentaron RAM:  el 100% 
presentaron tipo B 

60
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6.7

0

10

20

30

40

50

60

70

Leve Moderado Grave

%

SEveridad

  Cantidad Porcentaje 
Leve 9 60.0 
Moderado 5 33.3 
Grave 1 6.7 
Total 15 100.0 
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Figure 4 Severidad de las RAMs por l-Asparaginasa  

 

 

Tabla 12 Tipo del medicamento l-Asparaginasa 

  Cantidad Porcentaje 
Nativa 14 93.3 
Pegilada 1 6.7 
Erwinia 0 0.0 
Total 15 100.0 

 

Del total de pacientes, el 93.3% presentaron RAM al tipo de medicamentos l-Asparaginasa 
Nativa. 
 

Figure 5 Tipo de l-Asparaginasa que causa la RAMs 
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Tabla 13 Esquema del medicamento l-Asparaginasa 

 

  Cantidad Porcentaje 
Inducción IA 3 20.0 
Bloque I 6 60.0 
Bloque II 3 20.0 
Bloque III 0 0.0 
Total 15 100.0 

 

DE la tabla se aprecia que del total de pacientes que tuvieron RAM, el esquema prevalente 
fue bloque I; seguido por Inducción IA o Bloque II 

 

Figure 6 Esquema de l-Asparaginasa que causa la RAMs 

 

 

Tabla 14   Dosis del medicamento l-Asparaginasa 

20
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0
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Inducción IA Bloque I Bloque II Bloque III

%

ESquema

  Cantidad Porcentaje 
100 UI SC 3 20.0 
1350 UI EV 1 6.7 
14 300 UI IM 1 6.7 
3240 UI IM 2 13.3 
4140 IU IM 1 6.7 
4560 UI IM 1 6.7 
4800 UI IM 1 6.7 
5500 UI SC 1 6.7 
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De la tabla se aprecia que la dosis prevalente del medicamento l-Asparaginasa 100 UI SC 
(20%) seguido por 3240 UI IM (13.3%) 
 

Figure 7 Dosis de l-Asparaginasa que causa la RAMs 

 

c) Causalidad de la RAM según el algoritmo de Karch y lasagna 

 

Tabla 15 Evaluación de causalidad 

  Cantidad Porcentaje 
Leve 5 33.33 
Moderado 9 60.00 
Severo 1 6.67 
Total 15 100.00 

 

De la tabla se aprecia que del total de pacientes que tuvieron RAM, el 33.3% tuvieron 
evaluación de causalidad leve; el 60% tuvieron evaluación de causalidad moderada y 
6.67% de severa. 
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Figure 8 Criterio de evaluación de la RAMs 

 

 

Tabla 16 Categorías del algoritmo de Karch y lasagna 

 

  Cantidad Porcentaje 
No Clasificada 0 0 
Improbable 0 0 
Condicional 0 0 
Posible 8 53.33 
Probable 7 46.67 
Definida 0 0 
Total 15 100 

 

El 53.33% del total de pacientes es posible que aparezca las RAM entre la administración 
de L-ASP y la aparición de un determinado efecto adverso, mientras que el 46.67% es 
probable que aparezca las RAM entre la administración de L-ASP y la aparición de un 
determinado efecto adverso. 
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Figure 9 Gravedad de las RAMs  

 
 

 

4.1.2. Discusión de resultados 

En el presente estudio Descriptivo - Retrospectivo de la “Prevalencia de 
reacciones adversas en pacientes tratados con l-Asparaginasa del servicio de 
hematología pediátrica del HNERM”, Durante los meses de enero 2018 a 
febrero 2019, se encontraron 56 historias clínicas (pacientes) con prescripción 
de l-Asparaginasa según esquema, de los cuales se encontraron 15 pacientes 
que tuvieron reacciones adversas al medicamento l-Asparaginasa lo que 
representa un de 3.93% de prevalencia de RAM. Sin embargo, distintos 
estudios nacionales e internacionales no coinciden con nuestros resultados, 
probablemente por las diferencias metodológicas y otros factores, 
dificultando así la obtención de datos comparables.  

Por otra parte, en relación al objetivo específico orientado a las características 
de las reacciones adversas al medicamento l-Asparaginasa, los artículos 
publicados más concordantes con nuestro estudio, se encuentra el realizado 
por Machín et al. (2019) en donde las reacciones alérgicas tienen como causa 
la cantidad de dosis recibidas, ya que en sus resultados descriptivos 
mencionan que ser observa una supervivencia superior en los enfermos que 
recibieron una dosis mayor a diferencia de los que si prestaron reacciones; en 
comparación con nuestro estudio las RAMs se presentaron mayormente en un 
20% en las dosis subcutáneas (100 UI) entre las cuales están consideradas las 
pruebas de sensibilidad, asi mismo, un 13.3% pertenece a la dosis 3240 UI 
IM, las cuales fueron prescritas desacuerdo a la superficie corporal del 
paciente. 

Por otra parte, Stephanie Cohen-Rosenstock, Kathia Valverde-Muñoz et 
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al. (2018) en donde se reporta un caso de pancreatitis aguda edematosa no 
biliar, secundaria al uso de L-Asparaginasa, en un paciente con diagnóstico de 
leucemia linfocítica aguda, por lo que, existe relación con la presente 
investigacion ya que se halló un reporte de pancreatitis aguda, mediante 
análisis de amilasa y lipasa, las cuales resultaron elevadas tras el uso de l-
Asparaginasa. Así mismo, la investigacion de Battistel et al. (2019) el cual, 
de 98 pacientes, el 16,3% experimentaron una reacción alérgica a la l- 
Asparaginasa nativa, 62.5% de ellos solo recibieron administración 
intravenosa y tuvieron reacciones alérgicas, lo que guarda relación con la 
presente investigacion, ya que de 56 pacientes que recibieron el medicamento 
en distintas fechas, 15 hicieron una RAM a l-Asparaginasa. En cuanto a la 
investigacion de Mi Ko, O La (2017) donde 83 personas tuvieron reacciones 
adversas graves, afectando significativamente la duración de la estancia 
hospitalaria y la interrupción de la administración del medicamento, a lo que 
hay una pequeña relación, ya que en el presente estudio se muestra un tipo de 
RAM grave como lo es el shock anafiláctico, prolongando la estancia 
hospitalaria del paciente.  

En la investigacion de Pachas et al. (2019), describe que las reacciones 
adversas a medicamentos comunes son; prurito 13,94%, náuseas 13,33% y 
rash 11,52%, por lo que, existe relación con el presente estudio, siendo la 
urticaria o prurito uno de los RAMs más frecuentes con 13033%, seguido por 
rash con 6.67%. Por otra parte, el Instituto de Evaluación de Tecnologías 
en Salud e Investigación et al. (2017) donde se observó un porcentaje 
considerable de pacientes (77.8%) que finalizaron el tratamiento luego de 
haber presentado reacción de hipersensibilidad a los 2 fármacos derivados de 
E.coli, el cual guarda relación con el presente estudio, ya que se presenta 
RAM para l-Asparaginasa nativa con un 93.3% y una RAM en el 
medicamento l-Asparaginasa pegilada con un 6.7%. En cuanto a la 
investigacion del Instituto de Evaluación de Tecnologías en Salud e 
Investigación et al. (2020) Tras la repetición de la prueba bajo la supervisión 
de los doctores inmunólogos, se obtuvo que solo uno de los cincuenta 
pacientes realmente presento una actitud de hipersensibilidad, el cual guarda 
relación con el presente estudio ya que se realiza las pruebas de 
hipersensibilidad estandarizado por inmunólogos, así previniendo casos de 
reacción mayor a este medicamento. 
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 

 

5.1. Conclusiones 

 

• La prevalencia de Reacciones Adversas a L-Asparaginasa en niños menores de 15 
años con LLA, tratados en el servicio de Hematología pediátrica en el HNERM 
entre el período de enero del 2018 a febrero del 2019, fue de 3.93% 

• Entre las características del medicamento l-Asparaginasa usado en pacientes con 
Leucemia linfoblástica aguda en el servicio de hematología pediátrica se encuentra: 
el esquema de tratamiento en el que se prescribe (Inducción IA, Bloque I, Bloque 
II, Bloque III, Bloque I’) ya que de ellos dependerá la cantidad de dosis, el 
tratamiento y medicamentos coadyuvantes de la quimioterapia de la cual depende 
del tipo de esquema, la dosis de l-Asparaginasa según superficie corporal, el tipo de 
l-Asparaginasa (Nativa, Pegilada, Erwinasa), la previa prueba de sensibilidad con 
histamina, agua destilada y 3 a 5 UI intradérmico. 

• Entre las características de las reacciones adversas en relación al medicamento l-
Asparaginasa usado en pacientes con Leucemia linfoblástica aguda en el servicio de 
hematología pediátrica se encuentra: la RAM más común del cual 13.33% 
presentaron Pápula eritematosa, rash dérmico o Urticaria. La incidencia, del total de 
pacientes que presentaron reacción adversa a l-Asparaginasa fue Frecuente 
(86.7%). El 60% presentaron severidad leve, el 33.3% presentaron severidad 
moderado; el 6.7% presentaron severidad grave. El 100 % presentaron RAM tipo 
B. El 93.3% presentaron RAM al tipo de medicamentos l-Asparaginasa Nativa. El 
esquema prevalente fue bloque I; seguido por Inducción IA o Bloque II. La dosis 
prevalente del medicamento l-Asparaginasa 100 UI SC (20%) seguido por 3240 UI 
IM (13.3%) 

• La causalidad de las RAM entre la administración de L-ASP y la aparición de un 
determinado efecto adverso, mediante la utilización del Algoritmo de Karch y 
Lasagna fue de: el 33.3% leve; el 60%, moderada y 6.67% severa. El 53.33% del 
total de pacientes es posible que aparezca las RAM entre la administración de L-
ASP y la aparición de un determinado efecto adverso, mientras que el 46.67% es 
probable que aparezca las RAM entre la administración de L-ASP y la aparición de 
un determinado efecto adverso.  
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5.2. Recomendaciones 

 

o Realizar estudios de farmacovigilancia con la participación activa del químico 
farmacéutico en el área de oncología pediátrica, con el fin de conocer la prevalencia 
de reacciones adversas a medicamentos, ya que al ser un servicio que requiere de 
medicamentos nuevos y tóxicos, los pacientes van a tener más predisposición a 
sufrir de una RAM. 

o Implementar en el Hospital Edgardo Rebagliati Martins un centro de información 
del medicamento cuyas acciones sean cordinadas con las actividades de 
farmacovigilancia para proporcionar información completa y actualizada para 
profesionales de la salud. 

o Promover y coordinar los diferentes recursos de la atención sanitaria desde todas 
sus perspectivas y ámbitos de actuación desde médicos, farmacéuticos y enfermeras 
pues sería una gran aportación a las necesidades que exige nuestra sociedad. 

o Promover, incentivar e informar al personal de salud a realizar las notificaciones de 
reacciones adversas a medicamentos en el tiempo y de forma adecuada. 

o Incentivar el papel del químico farmacéutico en el campo clínico y seguimiento 
farmacoterapéutico, a través de la farmacovigilancia intensiva en el Hospital 
Edgardo Rebagliati Martins, para así fortalecer la seguridad del tratamiento del 
paciente. 

o Implementar el protocolo de desensibilazion al medicamento de l-Asparaginasa 
durante su preparación, tal cual se presenta en la bibliografía. 
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ANEXOS 
Anexo 1: Matriz de consistencia



  

 

            VERSION 02 40 REV. 05 DE JULIO DEL 2021 

Anexo 2: Instrumentos 

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS: 
 

“Formato de reporte de Reacciones Adversas al uso de L-Asparaginasa”

 

SERVICIO 3G – HEMATOLOGIA PEDIATRICA 
HOSPITAL EDGARDO REBAGLIATI MARTINS 

PACIENTE: 

HC: DIAGNOSTICO: ESQUEMA: 

EDAD: SEXO: SUPERFICIE 
CORPORAL:  

ALERGIAS A 
MEDICAMENTOS: 

FECHA: 

 
I. TRATAMIENTO  

 
II. REACCION ADVERSA MEDICAMENTOSA 

 
1. ESQUEMA 

INDUCCION IA  (   ) 
BLOQUE I                   (   ) 
BLOQUE II                   (   ) 
BLOQUE III                   (   ) 
BLOQUE I’                   (   ) 
 

 

1. DESCRIPCION DEL RAM 
 

--------------------------------------------------- 
2. Interacción Medicamentosa 

     Interacción Farmacocinética (   )   
Interacción Farmacodinámica (   ) 

  
2. TRATAMIENTO 

FARMACOTERAPEUTICO 

 
 
 

             

             3.    INCIDENCIA 

Muy frecuente              (   ) 
Frecuente                     (   ) 
Infrecuente                   (   ) 
Rara                             (   ) 
Muy rara                       (   ) 

 
3. DOSIS DE L-ASPARAGINASA 

 
------------------------------------------- 
 

4. TIPO DE L-ASPARAGINASA 
L-asparaginasa Nativa                (   ) 
L-asparaginasa Pegilada            (   ) 
L-asparaginasa Erwinia   (   ) 
 
 

5. PRUEBA DE SENSIBILIDAD 
      SI                          (   ) 
      NO                  (   ) 

 
 

  
4.    Grado de severidad 
      Leve                       (   ) 
      Moderado                       (   ) 
      Severo             (   )               
 

5. Tipo  
A       (  )         C    (  )     
B       (  )         D    (  )     
C       (  )         E    (  )     

 
      

7.    Grado de riesgo 
      Requiere monitoreo           (   ) 
      No requiere monitoreo  (   ) 
      Requiere intervención  (   ) 
          

  
       6. SE NOTIFICO LA RAM                                                     

SI                          (   ) 
NO                              (   ) 

8. TRATAMIENTO A LA RAM:      
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SERVICIO 3G – HEMATOLOGIA PEDIATRICA 
HOSPITAL EDGARDO REBAGLIATI MARTINS 

PACIENTE: 

HC: DIAGNOSTICO: ESQUEMA: 

EDAD: SEXO: SUPERFICIE 
CORPORAL:  

ALERGIAS A 
MEDICAMENTOS: 

FECHA: 

 
I. TRATAMIENTO  

1. ESQUEMA 
INDUCCION IA  (   )                                BLOQUE I             (   ) 
BLOQUE II                   (   )                                BLOQUE III              (   )                                 
BLOQUE I’                   (   ) 

a) Inducción Ia 

 

b) Bloque I 

c) Bloque II d) Bloque I’ 

e) Bloque III 
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SERVICIO 3G – HEMATOLOGIA PEDIATRICA 
HOSPITAL EDGARDO REBAGLIATI MARTINS 

PACIENTE: 

HC: DIAGNOSTICO: ESQUEMA: 

EDAD: SEXO: SUPERFICIE 
CORPORAL:  

ALERGIAS A 
MEDICAMENTOS: 

FECHA: 

 
I. TRATAMIENTO  

1. TRATAMIENTO FARMACOTERAPUTICO: 
                                         QUIMIOTERAPIA                                  COADYUVANTE 

 

SERVICIO 3G – HEMATOLOGIA PEDIATRICA 
HOSPITAL EDGARDO REBAGLIATI MARTINS 

PACIENTE: 

HC: DIAGNOSTICO: ESQUEMA: 

EDAD: SEXO: SUPERFICIE 
CORPORAL:  

ALERGIAS A 
MEDICAMENTOS: 

FECHA: 

 
II. REACCION ADVERSA MEDICAMENTOSA 
 

1. Incidencia  
Muy frecuente             = se producen con una frecuencia igual o superior a 1 caso cada 10 

pacientes que entran en contacto con el medicamento (se expresa 
> 1/10, 10% o más). 

Frecuente                    = mayor de 1/10 pero menor de 1/100. (se expresa >1 y < 10%). 
Infrecuente                    = mayor de 1/100 pero menor de 1/1000. (>0. 1% y < 1%). 
Rara                              = mayor de 1/10.000 pero menor de 1/1000. (se expresa > 0,01%. < 

0,1%). 
Muy rara                        = menor de 1/10.000. (se expresa < 0.01%). 
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SERVICIO 3G – HEMATOLOGIA PEDIATRICA 
HOSPITAL EDGARDO REBAGLIATI MARTINS 

PACIENTE: 

HC: DIAGNOSTICO: ESQUEMA: 

EDAD: SEXO: SUPERFICIE 
CORPORAL:  

ALERGIAS A 
MEDICAMENTOS: 

FECHA: 

 
I. TRATAMIENTO  

1. DOSIS DE L-ASPARAGINASA 

                   5.000-10.000UI/m2 (nativa): 
2.500 UI/m2 (pegilada): 

2. TIPO DE L-ASPARAGINASA 
L-asparaginasa Nativa:          
L-asparaginasa Pegilada:      

 L-asparaginasa Erwinia: 

5. PRUEBA DE SENSIBILIDAD 
 Colocarle al paciente a nivel intradérmico de 3 a 5 UI del medicamento  
 Esperar exactamente 1hora 
 Si es positivo se formara 1 papula el cual debe medir más de 1cm 
 Si es negativo desaparece 

           PRICK TEST (prueba antígeno - anticuerpo) 

 gota de la dilución 500 UI/ml de L-aparaginasa 
 1 gota de agua destilada 
 1 gota de histamina 
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SERVICIO 3G – HEMATOLOGIA PEDIATRICA 
HOSPITAL EDGARDO REBAGLIATI MARTINS 

PACIENTE: 

HC: DIAGNOSTICO: ESQUEMA: 

EDAD: SEXO: SUPERFICIE 
CORPORAL:  

ALERGIAS A 
MEDICAMENTOS: 

FECHA: 

 
II. REACCION ADVERSA MEDICAMENTOSA 

1. Grado de severidad 
      Leve:               Actitud que se muestra con signos y indicios de forma sencilla tolerados. No 

requieren procedimiento, ni prologan la hospitalización y tienen la posibilidad 
de o no solicitar de la suspensión del producto farmacéutico. 

      Moderado:         Actitud que interfiere con las ocupaciones sin amenazar de manera directa la 
vida del paciente. Necesita de procedimiento farmacológico y puede o no 
solicitar la suspensión del producto farmacéutico responsable de la actitud 
adversa                     

      Severo:                Cualquier ocurrencia médica que se muestra con la gestión de cualquier 
dosis de un producto farmacéutico, que provoque uno o bastante más de los 
próximos supuestos: Pone en riesgo la vida o causa el deceso del paciente, 
hace primordial hospitalizar o extender la estancia hospitalaria 

2. Tipo  
A       aumentado 
B       extraño 
C       crónico 
D       retrasado 
E       final de tratamiento 
F       fracaso 
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EVALUACIÓN DE LA CAUSALIDAD USANDO EL ALGORITMO KARCH Y 
LASAGNA MODIFICADO 

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia 
(CENAFyT) 
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 EVALUACIÓN DE LA CAUSALIDAD USANDO EL ALGORITMO KARCH Y 
LASAGNA MODIFICADO 

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia 
(CENAFyT) 
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Anexo 3: Validez del instrumento 
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Anexo 4: Confiabilidad del instrumento  
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Anexo 5: Aprobación del Comité de Ética 

 

 

  



 

  

              52       

Anexo 6: Carta de Aprobación de la Institución para la Recolección de Datos 

Jefe de Departamento de Farmacia del HNERM 
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Jefe de Departamento de Hematología del HNERM 
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Anexo 7: Informe de Turnitin 
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Anexo 8: Otros 

 

Solicitud de historias clínicas de pacientes del servicio de Hematología 
pediátrica del HNERM 
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Esquemas de tratamiento de Leucemia Linfoblástica en donde se usa L-
Asparaginasa 
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Pruebas de sensibilidad para L-Asparaginasa 
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Interconsultas con inmunología para determinar la prueba de sensibilidad 
frente a L-Asparaginasa   
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Hojas de reporte de notificación de RAMs a L-Asparaginasa del servicio de 
Hematología pediátrica  

 

  
CALDERON BARRETO, 

ZAIDH 
EDAD: 2 años 
SEXO: masculino 
RAM: urticaria 
FECHA: 03/09/18 
 

CALDERON BARRETO, 
ZAIDH 

EDAD: 2 años 
SEXO: masculino 
RAM: hipotensión, vomito  
FECHA: 12/18 (pegilada) 

CANTA SALINAS, ILLARI 
EDAD: 7 años 
SEXO: femenino 
RAM: pápula eritematosa en 
antebrazo y rash dérmico 
FECHA: 31/05/18 
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ICOMENA ARCE, DIOGO 

EDAD: 3 años 
SEXO: masculino 
RAM: pancreatitis aguda e 
hiperamilasemia 
FECHA: 22/11/18 

YANARICO ACUÑA, 
JOSE 

EDAD: 3 años 
SEXO: masculino 
RAM: disnea, desaturación  
FECHA: 10/07/18 

PANTOJA ARCOS, 
KILLARY 

EDAD: 3 años 
SEXO: femenino 
RAM: shock anafiláctico 
FECHA: 18/01/19 
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Reacciones adversas a L-Asparaginasa en el servicio de Hematología pediátrica 

 

 

 

 

  

Rash generalizado 

Habón pruriginoso  
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Shock anafiláctico 

Pancreatitis aguda 
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