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Resumen

Objetivo: Describir las reacciones adversas medicamentosas de Paclitaxel en pacientes
con cancer de mama de la clinica Aliada, distrito San Isidro, Lima metropolitana, 2022.
Metodologia: Se bas6é en un método deductivo. Se clasifico6 como un enfoque cuantitativo. El
disefo utilizado fue no experimental, conformado por 55 historias clinicas, la técnica fue el analisis
documental y el instrumento empleado fue la ficha de recoleccion de datos. Resultados: las
reacciones adversas medicamentosas de Paclitaxel fue la anemia con un 36%, a nivel del sistema
nervioso se manifestaron neuropatia periférica por el 38%, a nivel del sistema hematologico, se
evidencié una mayor frecuencia de anemia 73%, respecto al sistema vascular, no se reportd ningin
caso de reaccion al 100%, a nivel del sistema dérmico, se observo que el 9% de los pacientes
presentd cambios en la piel, en cuanto a la distribucion general de las reacciones adversas
medicamentosas del Paclitaxel segin sistemas afectados, se presentd a nivel del sistema
hematologico con un 72%. Conclusién: Se evidenci6 que el sistema hematologico presentd una
frecuencia del 72% de reacciones adversas medicamentosas respecto al tratamiento con Paclitaxel

en pacientes con cancer de mama de la Clinica Aliada en el distrito de San Isidro.

Palabras clave: Reacciones adversas, cancer de mama, Paclitaxel.
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Abstract

Objective: To describe adverse drug reactions to Paclitaxel in patients with breast cancer at the
Aliada Clinic, San Isidro District, Metropolitan Lima, 2022. Methodology: The study was based
on a deductive method. It was classified as a quantitative approach. The design used was non-
experimental, consisting of 55 medical records, the technique was documentary analysis, and the
instrument used was the data collection form. Results: Paclitaxel adverse drug reactions were
anemia (36%). Peripheral neuropathy was present in 38% of the nervous system. Anemia was
observed in the hematological system (73%). No cases of reaction were reported in the vascular
system (100%). Skin changes were observed in 9% of patients. Regarding the overall distribution
of Paclitaxel adverse drug reactions by affected system, the hematological system (72%) was the
most common. Conclusion: It was evidenced that the hematological system presented a frequency
of 72% of adverse drug reactions with respect to treatment with Paclitaxel in patients with breast

cancer at the Clinica Aliada in the district of San Isidro.

Keywords: Adverse reactions, breast cancer, Paclitaxel.
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INTRODUCCION

El tratamiento del cancer de mama con quimioterapia constituye una de las estrategias
terapéuticas mas empleadas a nivel mundial. Sin embargo, su administracién puede generar una
variedad de reacciones adversas que afectan la calidad de vida y la evolucion clinica de las
pacientes. Entre los agentes mas utilizados se encuentra el Paclitaxel, un farmaco citotoxico que,
aunque eficaz en el control tumoral, puede provocar efectos secundarios sobre distintos sistemas
del organismo.
La presente investigacion se estructura en multiples capitulos con el fin de alcanzar el objetivo
planteado.
En el capitulo I, se aborda el planteamiento y la formulacién del problema que busca indagar sobre
las reacciones adversas medicamentosas de Paclitaxel en pacientes con cancer de mama de la
clinica Aliada, distrito San Isidro, Lima metropolitana, 2022
El II capitulo desarrolla el marco tedrico, definiendo conceptos claves relacionados con las
reacciones Adversas Medicamentosas de Paclitaxel, sistema nervioso, hematoldgico, vasculares y
dérmico.
En el III capitulo, se detalla la metodologia, describiendo el tipo y disefio de la investigacion,
poblacion, tamafio de muestra y las técnicas utilizadas para la recoleccion y el analisis de datos.
El capitulo IV muestra los resultados obtenidos, seguidos de una discusion detallada que permite
contrastarlos con otras investigaciones similares, analizando las coincidencias o diferencias
observadas.
Finalmente, en el capitulo V, se exponen las conclusiones y se brindan recomendaciones practicas

con base en los resultados.



CAPITULO I: EL PROBLEMA

1.1. Planteamiento del problema

Las reacciones adversas a los medicamentos (RAM) son un problema a nivel mundial,
segun la definicion de la Organizacion Mundial de la Salud, como cualquier reaccion perjudicial
que no estaba prevista y que se produce en los niveles administrados habitualmente a las personas
para el tratamiento, prevencion o diagnostico (1). Del mismo modo, segiin Calderén et al., la
inmensa mayoria de las RAM en un estudio sobre el servicio de atencion prioritaria de Colombia
estaban relacionadas con respuestas no graves, mientras que s6lo una infima fraccion correspondia
a reacciones significativas. La investigacion actual revel6d que las causas comunes de las RAM
evitables, eran la ausencia de seguimiento terapéutico de los medicamentos y el incumplimiento
del tratamiento (2). Segtn, la Sociedad Espafiola de Oncologia Médica, uno de los tratamientos
son los quimioterapicos que ejercen su accion sobre células cancerigenas provenientes de células
del organismo, es decir ambas comparten similares procesos metabolicos y funcionales por lo que
el farmaco también ejercera su accion sobre las demas células del organismo en menor o mayor
grado, produciendo Reacciones Adversas Medicamentosas (3).

A nivel nacional, Rivera en su estudio descubri6 una elevada incidencia de cancer de mama
(53,30%), asi como también de prostata y de ovario (6,70%). Sumado el amplio uso de Paclitaxel

(14%), también se utilizan con frecuencia Gemcitabina y Ciclofosfamida (9,30%). Ademas, el



incumplimiento (2,22%), las interacciones (24,44%) y el potencial de efectos farmacoldgicos
adversos (93,33%), se mostraron como las preocupaciones mas comunes relacionadas con la
medicacion. E1 100% de los 45 pacientes que reciben terapia contra el cancer presentan PRM (4).

Segun el estudio de Cruz, realizado en el Hospital III Cayetano Heredia, los sintomas mas
comunes son nauseas (25%), dolor de cabeza (20%) y neuropatia (18%). La investigacion reveld
que las personas que recibieron quimioterapia y radioterapia tuvieron una mayor incidencia de
nauseas que las que simplemente recibieron quimioterapia. La combinacion de doxorrubicina,
ciclofosfamida y Paclitaxel tuvo los efectos neurologicos mds perjudiciales de las tres
combinaciones de medicamentos probadas, y la diferencia es estadisticamente significativa (5).
Por lo antes expuesto, Alcarraz, sefialdo que el uso razonable de Paclitaxel a dosis densas se basa
en investigaciones preclinicas en las que se demostrd que la duracion de la exposicion al farmaco
determina su impacto letal, mientras que, dosis bajas a intervalos cortos causan apoptosis e
impiden la angiogénesis en las células tumorales (6).

A nivel regional, en la Guia Practica y Clinica para el Diagndstico y Tratamiento del Cancer
de mama, se sefiala que el objetivo de la neoadyuvancia (Paclitaxel 80 mg/m2 semanal durante 12
semanas), es permitir aumentar la tasa de respuesta patologica al “limpiar” la mama y axilas de
células tumorales, tratando de realizar una cirugia menos agresiva. Por otro lado, los tumores que
en un inicio son inoperables, luego de la neoadyuvancia, pueden volverse operables (7). Asimismo,
segun el estudio Fiestas, en pacientes diagnosticados con cancer de mama en el Hospital Cayetano,
que eran tratados con Doxorrubicina, Ciclofosfamida y Paclitaxel durante el tratamiento, se
produjeron 254 casos de toxicidad (40 de trombopenia, 70 de leucopenia y 144 anemia), siendo el
parametro hematologico hemoglobina el que mostré mayor toxicidad (56,7%) (8). Del mismo

modo, Castillo et. al, sefialaron en su indagacidn que se presento en su mayoria reacciones adversas



asociadas a los Organos y sistemas en pacientes que reciben quimioterapia en el servicio de
oncologia ambulatoria del Hospital Nacional Daniel Alcides Carrion del Callao fueron: Sistema
digestivo (44.,7%), piel (20,5%), sistema nervioso (16,7%), sangre y 6rganos hematopoyéticos
(14,4%) y sistema cardiovascular (3,8%), asi también presentaron neuropatias periféricas
asociadas a Paclitaxel en un 15,8% (9).

En el orden local, la clinica Aliada alberga mas de 2000 pacientes oncoldgicos por afio , en
el afio 2022 la cantidad de pacientes que recibieron tratamiento con quimioterapia fueron 3458,
mediante la revision de las historias clinicas de la Clinica Aliada en dicho afio se atendid un total
de 55 pacientes con cancer de mama tratados con el esquema de Paclitaxel semanal; las RAMs en
pacientes con cancer de mama que reciben quimioterapia con Paclitaxel son muy frecuentes, esto
debido al efecto propio del citotoxico el cual dafia tanto a las células tumorales como a las células
normales de distintos 6rganos, generando la interrupcion del tratamiento, cambio o abandono del

tratamiento (10).



Por lo expuesto lineas arriba nace el interés de investigar sobre esta problematica| de
reacciones adversas medicamentosas de Paclitaxel, ya que la clinica Aliada hace hincapié en la
necesidad de un programa de quimioterapia para el cancer de mama, que consiste en un régimen
preciso de medicamentos suministrados a intervalos recurrentes durante un periodo de tiempo
determinado, en el cual se incluye el Paclitaxel (11). Asimismo, el Manual del Paciente de Clinica
Aliada prevé que algunos medicamentos quimioterapicos, como parte de su perfil de toxicidad,
pueden producir reacciones adversas como las molestias articulares u 6seas (especialmente
Paclitaxel), que suelen comenzar dos o tres dias después del tratamiento (12). Por lo que, se
propone realizar la identificacion de las RAMs del Paclitaxel, en el sistema nervioso, dérmico,
hematologico y vascular, en pacientes con cdncer, para prevenir la reduccion, interrupcion o
abandono al tratamiento.

1.2. Formulacion del Problema

1.2.1. Problema General.

(Cuales son las reacciones adversas medicamentosas de Paclitaxel en
pacientes con cancer de mama de la clinica Aliada, distrito San Isidro, Lima
Metropolitana, 20227

1.2.2. Problema Especifico.

1. (Cuales son las Reacciones Adversas Medicamentosas de Paclitaxel a
nivel del sistema Nervioso, en pacientes con cancer de mama de la clinica Aliada,
distrito San Isidro, Lima metropolitana, 20227

2. ;Cuéles son las Reacciones Adversas Medicamentosas de Paclitaxel a
nivel del sistema Hematologico, en pacientes con cancer de mama de la clinica

Aliada, distrito San Isidro, Lima metropolitana, 20227



3. (Cuales son las Reacciones Adversas Medicamentosas de Paclitaxel a
nivel del sistema Vascular, en pacientes con cancer de mama de la clinica Aliada,
distrito San Isidro, Lima metropolitana, 2022?

4. (Cuales son las Reacciones Adversas Medicamentosas de Paclitaxel a
nivel del sistema Dérmico, en pacientes con cancer de mama de la clinica Aliada,

distrito San Isidro, Lima metropolitana, 20227

1.3. Objetivos de la Investigacion

1.3.1.

1.3.2.

Objetivo General

Describir las reacciones adversas medicamentosas de Paclitaxel en
pacientes con cancer de mama de la clinica Aliada, distrito San Isidro, Lima
metropolitana, 2022
Objetivos Especificos

1. Describir las Reacciones Adversas Medicamentosas de Paclitaxel a nivel
del sistema Nervioso, en pacientes con cancer de mama de la clinica Aliada, distrito
San Isidro, Lima metropolitana, 2022.

2. Describir las Reacciones Adversas Medicamentosas de Paclitaxel a nivel
del sistema Hematoldgico, en pacientes con cancer de mama de la clinica Aliada,
distrito San Isidro, Lima metropolitana, 2022.

3. Describir las Reacciones Adversas Medicamentosas de Paclitaxel a nivel
del sistema Vascular, en pacientes con cancer de mama de la clinica Aliada, distrito
San Isidro, Lima metropolitana, 2022.

4. Describir las Reacciones Adversas Medicamentosas de Paclitaxel a nivel

del sistema Dérmico, en pacientes con cancer de mama de la clinica Aliada, distrito



San Isidro, Lima metropolitana, 2022.

1.4. Justificacion de la Investigacion.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

Teorica
La terapia con Paclitaxel semanal, es una de las opciones terapéuticas mas
frecuentes de los pacientes. No obstante, las RAMs inducidas por la quimioterapia
dependiendo de su gravedad pueden tener como consecuencia el abandono al
tratamiento, situacion que puede agravar la enfermedad. Por ello es importante el
estudio de las RAMs para poder evaluar la suspension momentanea del

tratamiento, reduccion de dosis u optar por otro tratamiento.

Practica

Esta indagacion tiene como finalidad resaltar la importancia de conocer las
RAMs del Paclitaxel en el tratamiento del cancer de mama en el pais, aportando
informacion basada en datos de pacientes atendidos durante el afio 2022.

Por otro lado, es importante resaltar que en el pais existen pocos estudios
que investiguen las RAMs asociadas al uso del Paclitaxel semanal.
Metodologica

El presente estudio se constituird como una referencia a futuros estudios
relacionados con las RAMs del Paclitaxel semanal en pacientes con cancer de
mama. La metodologia utilizada, es la técnica de fichaje, se empleard como
instrumento una ficha de recoleccion de datos. Para realizar la investigacion, se

solicitd una autorizacion a la Clinica Aliada para poder tener acceso a: historias



clinicas, antecedentes familiares, examenes de laboratorio y revision de esquemas

oncologicos.

1.5. Limitaciones de la Investigacion

Como limitacion se tiene el tamafio reducido de la muestra, debido a la disponibilidad
limitada de historias clinicas de pacientes con diagndstico de cancer de mama que recibieron
tratamiento con Paclitaxel, esta restriccion podria afectar la robustez estadistica y la variabilidad

de los resultados obtenidos.



CAPITULO II: MARCO TEORICO
2.1. Antecedentes
2.1.1. Antecedentes Nacionales

Cruz, presentd como objetivo “Conocer las manifestaciones neurologicas
post-tratamiento por quimioterapia con distintas combinaciones de doxorrubicina ,
ciclofosfamida y Paclitaxel y/o radioterapia en pacientes con cancer de mama”. Fue
observacional, exploratorio, transversal, prospectivo, de fuente mixta mediante
entrevistas y revision de historias clinicas, tuvieron una muestra de 100 pacientes
de sexo femenino, entre 37 y 93 afios. Los resultados revelaron que las nduseas
fueron el sintoma mas prevalente entre los pacientes que recibieron tanto
quimioterapia como radioterapia, mientras que el dolor de cabeza y la neuropatia
fueron mas prevalentes entre los que solo recibieron quimioterapia. Concluyendo
que entre las tres combinaciones de medicamentos examinadas (Paclitaxel,
ciclofosfamida y doxorrubicina), la combinacion con efectos neuroldgicos mas
desfavorables fue doxorrubicina y ciclofosfamida, y la diferencia fue

estadisticamente significativa (13).

Segun Castillo et al., tuvieron como objetivo “Evaluar las reacciones

adversas del tratamiento con quimioterapia parenteral en pacientes atendidos en el



servicio de oncologia ambulatoria del Hospital Nacional Daniel Alcides
Carrion. Callao 2021”. La investigacion empled un disefio observacional-
transversal aplicado y una muestra de 130 historias clinicas; el formulario de
recogida de datos se utilizo para registrar: diagndstico, sexo, edad, comorbilidades,
plan terapéutico, respuesta adversa por sistemas y organos, causalidad y gravedad
de la RAM. La medicacion con Paclitaxel dio lugar a la aparicion de 19
acontecimientos adversos, el 42,1% de los cuales se manifestaron como mucositis,
el 26,3% como nauseas y el 15,8% como neutropenia. Uno de los hallazgos fue que
los individuos con cancer de mama, cervical y colorrectal presentaron una mayor

frecuencia de efectos desfavorables (14).

Aguirre et al., tuvieron como objetivo “Describir las caracteristicas de uso
del Paclitaxel en el tratamiento del cancer de mama en pacientes del IREN- Centro™.
Se trat6 de un estudio descriptivo observacional; retrospectivo, no experimental,
estuvo constituida por 100 pacientes con cancer de mama registrados en el sistema
del centro oncolédgico. Se obtuvo como resultado que las reacciones adversas mas
encontradas son del tipo neurolégico 53 %, y hematologico 28 %. Concluyendo que
la mayoria de pacientes recibieron Paclitaxel semanal siendo el tratamiento de

manera favorable para ellos (15).
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2.1.2. Antecedentes Internacionales

Segin Casanovas et al., tuvo como finalidad “Describir la neuropatia
periférica y la onicdlisis por medio del grado de afectacion, asociado a la dosis del
farmaco administrada”. Se realizd un estudio observacional, longitudinal
prospectivo en mujeres con cancer de mama en tratamiento con Docetaxel y/o
Paclitaxel. Los datos revelaron que el 2,4% presentd neuropatia motora, el 4,8%
neuropatia sensitiva. Se concluye que el Paclitaxel influy6é de manera negativa en
la calidad de vida de las pacientes incluso después de seis meses de acabar el

tratamiento debido que presentaron neuropatia periférica y la onicolisis. (16).

Rodriguez, et al., tuvieron como objetivo “Describir el perfil clinico-
epidemiologico, los factores de riesgo y las toxicidades de los taxanos en mujeres
con cancer de mama en la regiéon amazdnica”. Realizaron un estudio transversal,
cuantitativo y descriptivo en mujeres diagnosticadas con cancer de mama. Obtuvo
como resultados en el grupo de Paclitaxel lo siguiente: diarrea 19,3%, mucositis
0,7%; neuropatia periférica la mas comun que afectd al 56%. Por otro lado, las
toxicidades hematoldgicas, como anemia y neutropenia, fueron significativamente
mas prevalentes en el grupo de Paclitaxel y las reacciones a la infusion fue
(23,3%). Llegaron a la conclusion que a menudo experimentaron multiples
toxicidades durante la quimioterapia con taxanos, con especial realce en la

neurotoxicidad para ello es de suma importancia el manejo eficaz de las
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toxicidades relacionadas con el tratamiento para mejorar los resultados de las

pacientes con cancer de mama en esta region. (17).

Alvarado et al., tuvieron el objetivo de “Conocer las reacciones adversas
mas prevalentes a los medicamentos administrados durante
la quimioterapia intravenosa ambulatoria a los pacientes oncologicos que eran
atendidos en el Hospital Dia”. Se trataba de una investigacion descriptiva
longitudinal en la que se recogieron datos mediante entrevistas e historias clinicas
de pacientes que asistieron al menos a tres tratamientos de quimioterapia. Los
resultados evidenciaron que el tipo de cancer mas frecuente fue el de mama
(42,6%), seguido del colon (19%); del mismo modo, se identificaron 551
reacciones adversas y los acontecimientos adversos mas frecuentes fueron
neuroldgicos (16,7%), dermatoldgicos (22,7%) y gastrointestinales (34,1%); el
Paclitaxel fue el administrado con méas frecuencia; y el 100% de pacientes
experimentaron RAM. Concluyendo que, todos los pacientes que recibieron
quimioterapia intravenosa, presentaron RAM, siendo las reacciones

gastrointestinales y cutaneas las mas prevalentes. (18).
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2.2. Bases Tedricas
2.2.1. Variable: Reacciones Adversas Medicamentosas de Paclitaxel

2.2.1.1. Reacciones adversas medicamentosas

Se trata de una respuesta negativa e imprevista, ya que usualmente se consumen
medicamentos para la prevencion, diagnostico o tratamiento de una enfermedad, o para
la modificacion de una funcion fisioldgica, y puede anticiparse cuando se hace
referencia a ella en la literatura cientifica. Del mismo modo, una reaccion adversa
puede ser inesperada, si su naturaleza o gravedad, no se describen en la literatura
cientifica, ni en el etiquetado o la informacion de prescripcion, ni en la documentacion

mostrada en el registro sanitario (19).

Es cualquier efecto adverso, imprevista e indeseable; producida tras la
administracion de un farmaco o medicamento, que usualmente es utilizado en humanos
para prevenir o diagnosticar una determinada afeccion, asi como las que resultan de la
dependencia, el uso indebido y el uso irracional del farmaco. Las RAMs, muchas veces
son el origen de muchas complicaciones que pueden llevar al paciente a

hospitalizacion o producir su muerte. (20)

Es aquella reaccion toxica o sin intencion de un medicamento utilizado a dosis
apropiada con objetivos profilacticos, de diagndstico o terapéuticos. Las RAM son
muy comunes, en particular los pacientes hospitalizados, afectando entre el 1% y el
3% de ellos. Cabe resaltar que todos los pacientes estan expuestos a padecer alguna
reaccion adversa; donde existen factores como el sexo femenino, la edad o las

infecciones viricas concomitantes, pues pueden aumentar el riesgo (21).
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2.2.1.2. Paclitaxel

El Paclitaxel pertenece a la clase de los taxanos, que son medicamentos
quimioterapéuticos citotoxicos dirigidos contra los microtibulos, esenciales para la
division de las células cancerosas. En un ciclo celular tipico, los microtubulos se
forman al principio de la division celular y se degradan una vez finalizada ésta. Los
taxanos impiden que los microtibulos se rompan de forma natural, estabilizandolos.
Esta técnica impide que las células cancerosas proliferen, deteniendo quiza su
desarrollo o matandolas (22).

Este medicamento pertenece a la familia de agentes quimioterapéuticos
conocidos como alcaloides vegetales. Se clasifica como un farmaco antineoplasico o
citotdxico, un taxano y un agente anti microtibulo (23). También se utiliza para tratar
el sarcoma de Kaposi, los canceres de es6fago, melanoma, prostata, vejiga, pulmon,
ovario, mama, entre otros. Este fArmaco no tiene presentacion en pastillas por lo que
es administrado por via endovenosa. La frecuencia con que se administra el Paclitaxel
es diversa, y la dosis va a depender de muchos factores como el peso, la altura del
paciente, el estado de salud, otras complicaciones de salud, tipo de céncer a tratar o

enfermedad que padece (24).

Desde el punto de vista farmacocinético, este agente quimioterapéutico se
administra de forma semanal a una dosis de 80 a 100 mg/m?2 durante una hora, o cada
21 dias en dosis que varian entre 135 a 175 mg/m2 en un lapso de tres horas. El
CYP2C8 metaboliza mayoritariamente el medicamento en el higado a metabolitos

inactivos 6-hidroxipaclitaxel, 3-hidroxipaclitaxel y 6,3-dihidroxipaclitaxel (25).
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La Cmax y el area bajo la curva (AUC) crecen de forma proporcional al
aumento de la dosis, presentando saturacion de eliminacion a dosis elevadas. En otras
palabras, cuando aumenta la dosis o la velocidad de administracion, disminuye el
aclaramiento. El volumen de distribucion oscila entre S0L/m2 y mas de 650L/m2. La
semivida de este medicamento en plasma oscila entre 10 y 14 horas, y su aclaramiento
entre 15 y 18 L/h/m2. Durante las veinticuatro horas siguientes a la administracion,
una quinta parte de la dosis se recupera en la bilis. No obstante, la dosis debe
disminuirse en pacientes con insuficiencia renal cronica, hiperbilirrubinemia y

transaminasas hepaticas elevadas (26).

En cuanto a su farmacodinamia, actia sobre la tubulina, una proteina clave en
la formulacion del huso mitotico durante la fase G2 del ciclo celular. Para que las
cromatidas migren a sus respectivos centrosomas durante la fase M del ciclo celular,
la tubulina debe despolimerizarse de los microtibulos durante la anafase. Los dimeros
se polimerizan en trece protofilamentos, posterior a ello se insertan lateralmente para
formar estructuras cilindricas huecas. Este farmaco bloquea la desintegracion de los
microtubulos al interactuar con la tubulina, lo que altera la organizacion celular
anormal y dificulta la progresion adecuada del ciclo celular. En consecuencia, el
medicamento inhibe la formacion de tubulina durante la fase G2 del ciclo celular,
retrasa la transicion de metafase a anafase durante la mitosis y provoca la muerte

celular (27).
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2.2.1.3. Dimensiones de la variable

Dimension 1: Reacciones a nivel sistema Nervioso

Las reacciones adversas a nivel neuroldgico se manifiestan como alteraciones
en la comunicacion entre el cerebro y las distintas partes del cuerpo, incluyendo los
organos internos. Siendo muy frecuente las neuropatias periféricas, parestesia y
somnolencia. También, se presentan reacciones frecuentes como la depresion,
neuropatia periférica, alteracion del gusto, hipoestesia, marcha anormal, hipocinesia,
pensamientos anormales, insomnio. Por otro lado, pueden presentarse reacciones
adversas catalogadas como raras como la neuropatia motora; y muy raras como el
dolor de cabeza, ataxia, mareos, encefalopatias agudas, ataques epilépticos y
neuropatia autdbnoma, convulsion.
Dimension 2: Reacciones a nivel sistema Hematologico

Las reacciones adversas que afectan el sistema hematoldgico se reflejan en
alteraciones de los globulos rojos, blancos, plaquetas y del proceso de coagulacion,
entre otros. Entre las més frecuentes se encuentran la leucopenia grave,
trombocitopenia, anemia, neutropenia y mielosupresion. También se presentan
reacciones frecuentes como neutropenia febril. Y poco frecuente como la anemia
grave. De otro modo, pueden presentarse reacciones adversas catalogadas como raras
como la neutropenia febril; y muy raras como el sindrome mielodisplasico y la

leucemia mieldgena aguda.
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Dimension 3: Reacciones a nivel sistema Vascular

Las reacciones adversas que afectan el sistema vascular implican alteraciones
en la red de vasos sanguineos y linfaticos responsables del transporte de sangre y
linfa en todo el organismo. Siendo muy frecuentes las reacciones adversas como la
hipotension; reacciones frecuentes como la vasodilatacion, y reacciones poco
frecuentes como la tromboflebitis, la hipertension y la trombosis. De otro modo, se
presentan reacciones adversas denominadas muy raras como el shock, aparte con

frecuencia no conocida como la flebitis.

Dimension 4: Reacciones a nivel sistema Dérmico

Las reacciones adversas en el sistema dérmico, consisten en las afectaciones
en la capa protectora externa de tejido. Siendo muy frecuentes las reacciones adversas
como la alopecia y alteraciones cutaneas como acné, sequedad y cambios en las uias,
mientras que la pigmentacion anormal o decoloracion ungueal es poco frecuente. Por
otro lado, pueden presentarse reacciones adversas catalogadas como raras como el
prurito, erupcion y eritema; reacciones muy raras como la foliculitis, oncolisis,
urticaria, dermatitis exfoliativa, eritema multiforme, necrosis epidérmica y sindrome

de Stevens-Johnson, sindrome de eritrodisestesia palmoplantar (28)

2.3. Formulacion de hipdtesis
El presente estudio es una investigacion descriptiva con enfoque cuantitativo, segiin
Sampieri (2014), no corresponde realizar una hipdtesis ya que en esta investigacion no se esta

realizando ningun pronostico de ningun hecho. (29)
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CAPITULO III: METODOLOGIA

3.1. Método de la Investigacion

El método fue deductivo, como resultado del uso de los principios de deduccion, se llegd
a predicciones que estuvieron abiertas a ser verificadas por pruebas empiricas. Esta técnica se
utilizod con bastante frecuencia, por ejemplo, el clasificar las RAMs (30).
3.2. Enfoque de la investigacion

Cuantitativo, donde se buscod conocer las RAMs del Paclitaxel especificamente en el
sistema Dérmico, Hematoldgico, Nervioso y Vascular. Lo cual correspondio a la caracteristica de
estudio cuantitativo, el cual se delimit6 en funcién de un fenémeno especifico, en este caso el uso
del Paclitaxel, cuyos objetivos fueron puntuales, en este caso los sistemas antes mencionados. (31)
3.3. Tipo de Investigacion

La investigacion fue de tipo aplicada la cual se basé en la teoria encargada de resolver
problemas practicos, se fundamento en base a los hallazgos, descubrimientos y soluciones que se
plantearon en el objetivo (32).
3.4. Nivel o alcance de investigacion

El nivel fue descriptivo puesto que se analizaron y describieron las caracteristicas y
propiedades de las RAMs del Paclitaxel, con el proposito de clasificarlas, agruparlas o sintetizarse,

con ello, lograron profundizar la tematica de interés. (33).
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3.5. Diseiio de la investigacion
No experimental puesto que no hubo estimulos externos, ni condiciones experimentales a
las que se expusieron las variables; ya que partimos de historias clinicas. Ademas, fue de corte
transversal, ya que se analizaron los cambios producidos por la administracién del Paclitaxel en
un momento concreto, en los pacientes diagnosticados con cancer de mama (34).
3.6. Poblacion, muestra y muestreo
3.6.1. Poblacion
Constituida por las historias clinicas de pacientes con cdncer de mama con
tratamiento de Paclitaxel semanal en la clinica Aliada, San Isidro 2022 en
tratamiento con quimioterapia. N= 55 (HISTORIAS CLINICAS)
Criterios de inclusion:
- Mujeres de las edades entre 25 - 90 afios
- Diagnosticados de cancer de mama estadio clinico 1-4
- Hayan recibido previamente terapia con Doxorrubicina y Ciclofosfamida.
- Historias clinicas de pacientes que reciben tratamiento con Paclitaxel semanal.
Criterios de exclusion:
- Historias clinicas sin tratamiento con Paclitaxel.
- Historias clinicas de pacientes con cancer de mama con edades mayores a 90
afios y menores de 25.
- Historias clinicas de pacientes diagnosticados con cancer de mama HER 2.
- Historias clinicas con tratamiento de quimioterapia con Paclitaxel para otros
diagnosticos de cancer.

- Historias clinicas de pacientes con otras neoplasias.
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La Unidad de anélisis estuvo referida a las historias clinicas que fueron
analizadas para este estudio. Estas Historias clinicas correspondieron a casos de
cancer de mama en personas entre 25-90 afios en tratamiento con Paclitaxel
semanal en la Clinica Aliada.

3.6.2. Muestra

Conformada por 55 historias clinicas de pacientes con cancer de mama.

3.6.3. Muestreo

Se empled un muestreo no probabilistico de tipo intencional.



3.7. Variables y operacionalizacion
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Tabla 01
Variable Definicion conceptual Definicion operacional | Dimension Indicadores Escala de medicion | Escala valorativa
Neuropatia
- - periférica
Se recogera informacion .
través de las histori Parestesia
., | a través de las historias ) ) . .
Es aquella  reaccion | .. . Reacciones a nivel Somno@enma Nominal Si (1) /No (2)
. . ., clinicas, con el apoyo de Depresién
toxica o sin intencion de I Sistema Nervioso prest
: fichas de recoleccion de Alteracion del gusto
un medicamento .
.. .| datos. Del mismo modo, Marcha anormal
RAMs  del | utilizado a dosis ., ) . N
. . - su  evaluaciébn  esta Hipocinesia
Paclitaxel apropiada con objetivos .
filacti d compuesta por cuatro Insomnio
rofilacticos el .. ) . e
P ’ dimensiones: A nivel de Nerviosismo

diagndstico o terapéutico

@21).

sistema nervioso,
hematolégico, vascular y

dérmico.
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Reacciones a nivel
Sistema
hematolédgico

Anemia
Neutropenia febril
Hemorragia
Leucopenia
Trombocitopenia
Mielosupresion
Neutropenia grave

Nominal

Si(1) / No(2)

Reacciones a nivel
Sistema vascular

Hipotension
Hipertension
Vasodilatacion(sofo
cos)

Nominal

Si(1) / No(2)

Reacciones a nivel
Sistema dérmico

Alopecia

Sequedad de piel
Cambios en ufias
Cambios en piel
Cambios en la
pigmentacion de las
ufias o decoloracion
de la matriz de la
una.

Acné

Nominal

Si(1) / No(2)
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3.8. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos
3.8.1. Técnica

Se aplico la técnica de analisis documental, donde se revisaron las historias
clinicas en tratamiento con Paclitaxel, estas fueron revisadas posterior al permiso
que nos concedio la clinica Aliada y la resolucion del comité de ética de la UPNW.

3.8.2. Instrumentos
El instrumento fue la herramienta de mayor ayuda para el investigador ya
que favorecid a una correcta recoleccion y registro de los fendmenos de la
investigacion (36). Esta investigacion presentd como instrumento la ficha de
recoleccion de datos, que estuvo conformada de las siguientes partes:
sociodemograficos (cddigo de historia clinica, sexo, edad, diagnostico y estadio), la
clasificacion de las RAM’s segln sistemas, que se dividieron en: Nervioso,
hematologico, vascular y dérmico; asi mismo estas reacciones adversas estuvieron
codificadas y tuvieron una puntuacion: si presentaba la RAM fue 1 y si no presentd

fue 2. (ver anexo N°2)
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Tabla 02

GUIA PARA LA FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

1.Ingresar al Orange web, que es un sistema web que permite el acceso a las historias clinicas
de los pacientes, donde se encuentran todas las consultas médicas, resultados de laboratorio,
notas médicas tras su tratamiento con quimioterapia.

2. Hacer clic en salud, historia clinica, visualizador.

3.Ingresar apellidos y nombres del paciente y buscar.

4. Nos ubicamos en la columna izquierda y nos desplazamos a consultas externas donde se
detallan lo siguiente: datos sociodemograficos, diagnostico, estado y reacciones adversas
presentadas.

5.Proceder a registrar los datos.

6.Para ingresar la puntuacion de las RAMs sera de la siguiente manera: colocar “1” si presenta
la reaccion adversa, colocar “2” si no presenta.

7.La informacidn sera archivada en la base de datos (Excel) para ser tabulada.

3.8.3. Validaciéon
Fue realizada mediante el juicio de tres profesionales Quimico
Farmacéuticos, quienes determinaron mediante el formato oficial de la Universidad
si la investigacion cumple con los tres dominios: Claridad, relevancia y pertenencia.
3.8.4. Confiabilidad
No se hallo, porque la ficha de recoleccion de datos, fueron instrumentos
que usaron la técnica de andlisis documental.
3.9. Plan de procesamiento y analisis de datos
Los datos fueron recogidos de las historias clinicas de los pacientes diagnosticados con
cancer y que se encontraron en tratamiento con el medicamento Paclitaxel. Una vez obtenido
los datos, estos pasaron por un proceso de analisis, preparacion, revision y transcripcion de la
informacion relevante, que se relacionaron con los objetivos. Por otro lado, la organizacion
de los datos se categorizo, etiquetaron y codificaron, para prepararlos para el andlisis

respectivo.
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3.10. Aspectos éticos
De acuerdo con lo sehalado por Helsinki, en relacion a la investigacion bioldgica no

terapéutica, el presente estudio se adhirio a los siguientes principios (37):

- Respeto por el individuo.

- Derecho a la autodeterminacién y a tomar decisiones informadas.

- Investigacion necesaria.

- Consideraciones éticas provienen del andlisis sobre leyes y regulaciones.

- Se protegid la intimidad y el anonimato.

- Elprotocolo del estudio se envid al comité de ética correspondiente del centro para su revision,

comentarios y recomendaciones.
- Toda informacién del paciente se solicitd por medio de correos a las personas encargadas

dentro de la Clinica Aliada.

Del mismo modo, se presentaron principios bioéticos como el de confidencialidad: La
informacion recabada del presente estudio fue totalmente anonima, por lo tanto, la informacion del
paciente fue utilizada exclusivamente. El principio de beneficencia se respetd y veld en todo
momento por el bienestar fisico, psicoldgico y social del participante. El principio de equidad, que
ofrecié un criterio para seleccionar las actividades éticas y el principio de autonomia, que

reconocid y respet6 la individualidad de cada persona. (38)
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CAPITULO IV: PRESENTACION Y DISCUSION DE RESULTADOS
4.1. Resultados

Con el proposito de identificar las principales reacciones adversas medicamentosas presentadas
durante el tratamiento con Paclitaxel en pacientes con cancer de mama, se analizaron los datos
obtenidos en la Clinica Aliada. A continuacidn, se presenta de manera detallada la distribucion de

estas reacciones y sus caracteristicas mas relevantes.

Tabla 1.

Tabla N°01 Reacciones adversas medicamentosas de Paclitaxel en pacientes con cdncer de
mama de la clinica Aliada, distrito San Isidro, Lima Metropolitana, 2022

Sistemas Cantidad Porcentaje

Sistema Nervioso 23 21%
Sistema Hematologico 80 72%
Sistema Vascular 0 0%
Sistema Dermico 8 7%

Fuente: Historias Clinicas Clinica Aliada



80%

60%

40%

20%

0%

26

Grafico N°01 Reacciones adversas medicamentosas de Paclitaxel en pacientes con
cancer de mama de la clinica Aliada, distrito San Isidro, Lima Metropolitana, 2022

72%

21%

7%

0% E—

Sistema Nervioso Sistema Hematologico Sistema Vascular Sistema Dermico

Fuente: Historias Clinicas clinica Aliada

Interpretacion: La reaccion adversa mas frecuente del uso de Paclitaxel a nivel de sistemas fue del

sistema hematoldgico con una frecuencia de 72% y de menor frecuencia el sistema vascular con

0%.

Tabla 2.

Tabla N° 02 Reacciones Adversas Medicamentosas de Paclitaxel a nivel del sistema Nervioso, en
pacientes con cdncer de mama de la clinica Aliada, distrito San Isidro, Lima metropolitana, 2022

Sistema Nervioso Cantidad Porcentaje

Neuropatia periférica 21 38%
Parestesia 1 2%
Somnolencia 0 0%
Depresion 0 0%
Alteracion del gusto 0 0%
Marcha anormal 0 0%
Hipocinesia 0 0%
Insomnio 1 2%
Nerviosismo 0 0%

Fuente: Historias Clinicas Clinica Aliada
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Grafico N° 02 Reacciones Adversas Medicamentosas de Paclitaxel a nivel del sistema
Nervioso, en pacientes con cancer de mama de la clinica Aliada, distrito San Isidro,
Lima metropolitana, 2022

38%

2% 0% 0% 0% 0% 0% 2%

0%

Neuropatia Parestesia Somnolencia Depresion Alteracion  Marcha  Hipocinesia Insomnio Nerviosismo
periférica del gusto  anormal

Fuente: Historias Clinicas clinica Aliada

Interpretacion: La reaccion adversa mas frecuente a nivel del sistema nervioso fue la neuropatia

periférica con 38% y de menor frecuencia insomnio y parestesia con 2%.

Tabla 3.

Tabla N° 03 Reacciones Adversas Medicamentosas de Paclitaxel a nivel del sistema Hematoldgico, en

pacientes con cdncer de mama de la clinica Aliada, distrito San Isidro, Lima metropolitana, 2022

Sistema Nervioso Cantidad Porcentaje

Anemia 40 73%
Neutropenia febril 0 0%
Hemorragia 0 0%
Leucopenia 39 71%
Trombocitopenia 1 2%
Mielosupresion 0 0%
Neutropenia grave 0 0%

Fuente: Historias Clinicas Clinica Aliada
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Grafico N° 03 Reacciones Adversas Medicamentosas de Paclitaxel a nivel del sistema
Hematologico, en pacientes con cancer de mama de la clinica Aliada, distrito San Isidro,
Lima metropolitana, 2022
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Interpretacion: La reaccion adversa mas frecuente a nivel del sistema hematologico fue la anemia

con 73% y de menor frecuencia la trombocitopenia con 2%

Tabla 4.

Tabla N° 04 Reacciones Adversas Medicamentosas de Paclitaxel a nivel del sistema vascular, en pacientes
con cdncer de mama de la clinica Aliada, distrito San Isidro, Lima metropolitana, 2022

Sistema Nervioso Cantidad Porcentaje
Hipotensién 0 0%
Hipertension 0 0%

Vasodilatacion 0 0%

Fuente: Historias Clinicas Clinica Aliada
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Grafico N° 04 Reacciones Adversas Medicamentosas de Paclitaxel a nivel del sistema
Vascular, en pacientes con cancer de mama de la clinica Aliada, distrito San Isidro, Lima

metropolitana, 2022
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0%
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Interpretacion: No se reportaron reacciones adversas a nivel sistema vascular

Tabla 5.

Tabla N°05 Reacciones Adversas Medicamentosas de Paclitaxel a nivel del sistema Dermico, en pacientes con
cdncer de mama de la clinica Aliada, distrito San Isidro, Lima metropolitana, 2022

Sistema Nervioso Cantidad Porcentaje
Alopecia 1 2%
Sequedad de piel 0 0%
Cambios en ufias 1 2%
Cambios en piel 5 9%
Cambios en la pigmentacion de las ufias o decoloracion de la matriz 1

de la una. 29
Acné 0 0%

Fuente: Historias Clinicas Clinica Aliada
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Grafico N° 05 Reacciones Adversas Medicamentosas de Paclitaxel a nivel del sistema
Dermico, en pacientes con cancer de mama de la clinica Aliada, distrito San Isidro, Lima
metropolitana, 2022
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Interpretacion: La reaccion adversa mas frecuente a nivel del sistema dérmico fue cambios en la

piel con 9% y de menor frecuencia con 2% (alopecia, cambios en ufias y pigmentacion de las ufias)

4.2. Discusion de resultados

Al contrastar estos resultados con los de Aguirre ef al., se evidenci6 una tendencia distinta
debido a que las reacciones neurologicas fueron las més reportadas, con una frecuencia del 53%,
mientras que las hematoldgicas ocuparon el segundo lugar, con un 28%. Esto indic6 que el sistema
nervioso fue el mas afectado durante el tratamiento, posiblemente debido a la sensibilidad de las
fibras periféricas ante el efecto acumulativo del farmaco. Esta diferencia podria estar relacionada
con las caracteristicas propias de cada poblacion estudiada, asi como con las condiciones en las

que se administré el tratamiento (15).

En cuanto a las reacciones adversas medicamentosas del Paclitaxel relacionadas con el

sistema nervioso, la neuropatia periférica fue la mas frecuente, con un 38% de los casos reportados.
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En proporciones mucho menores, se presentaron parestesia € insomnio, cada una con un 2% de
incidencia. Esto se deberia a que, durante el tratamiento del cancer de mama, los nervios pueden
verse afectados por el medicamento, interfiriendo en su funcionamiento normal. Esto provoca
sintomas como hormigueo, adormecimiento o dolor en extremidades, conocidos como neuropatia
periférica y parestesia. (39). En el estudio realizado por Cruz VL., se identificaron como sintomas
neuroldgicos mas frecuentes la cefalea 23.5% y la neuropatia 23.5%, por otro lado, las niuseas
fueron mas frecuentes en aquellos que recibieron quimioterapia combinada con radioterapia

21.9%. (13)

En relacion con las reacciones adversas del tratamiento a nivel del sistema hematolégico,
se observo que la anemia fue la manifestacion més reportada, con una incidencia del 73%, seguida
por la leucopenia con un 71% de los casos. Estos guardan semejanza con la investigacion de
Alvarado et al., donde también se identificaron la leucopenia 37.7% y la anemia 33.1% como las
principales reacciones adversas en pacientes con cancer de mama. A pesar de que los porcentajes
son menores, ambas investigaciones coinciden en sefialar al sistema hematoldgico como uno de
los més afectados durante la terapia con Paclitaxel. Ademas, en su estudio, 70 pacientes acudieron
al servicio de atencion inmediata y 21 fueron hospitalizados durante las 12 semanas de aplicacion

del tratamiento. (18)

En lo que respecta a las reacciones adversas del Paclitaxel en el sistema vascular, no se reportaron
casos de hipotension, hipertension ni vasodilatacion en la muestra reportada. El 100% de los
pacientes no presentaron alteraciones vasculares durante el tratamiento. Esto difiere de lo
reportado en la investigacion de Castillo et al., donde se observaron reacciones adversas en
pacientes atendidos con quimioterapia parenteral segin comorbilidades, destacando que el 26.5%

de las reacciones adversas ocurrieron en pacientes con hipertension arterial. La discrepancia podria
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atribuirse a las diferencias en las caracteristicas clinicas de las muestras, el tipo de quimioterapia

utilizada o la presencia de condiciones preexistentes que aumentan el riesgo de efectos vasculares

(14).

En relacion con las reacciones adversas del Paclitaxel a nivel del sistema dérmico, se
evidencid que un 9% de los pacientes presentaron cambios en la piel, siendo esta la manifestacion
cutanea mas frecuente. Ademas, se reportaron casos aislados de alopecia, cambios en las ufas y
alteraciones en la pigmentacion o decoloracion de la matriz ungueal, cada uno con una incidencia
del 2%. Por otro lado, el estudio de Flecha y Larroza. evaluaron 551 reacciones adversas bajo el
criterio terminologico comun para eventos adversos (CTCAE), se encontré que los eventos
dermatologicos representaron el 22,7%, siendo el tipo de reaccion mas frecuente. Desde una
apreciacion critica, se puede decir que, si bien las reacciones dérmicas no fueron las mas
representativas en este estudio, no deben subestimarse, ya que pueden afectar la calidad de vida,
su imagen corporal y, en algunos casos, la continuidad del tratamiento. Por ello, su monitoreo y

manejo adecuado deben considerarse parte esencial del cuidado oncoldgico integral (19).
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
5.1. Conclusiones
e Primera: El presente estudio “Reacciones adversas medicamentosas del Paclitaxel en
pacientes con cancer de mama de la Clinica Aliada en el distrito San Isidro” evidenci6 que el

sistema hematoldgico fue la de mayor prevalencia con 72%.

e Segunda: La investigacion evidencio que a nivel del sistema nervioso, la neuropatia periférica

fue la reaccion adversa mas reportada en pacientes con Paclitaxel con una frecuencia del 38%.

e Tercera: El estudio reveld que las alteraciones hematologicas fueron una de las principales
reacciones adversas al uso de Paclitaxel, destacando la anemia como la mas prevalente, con

una frecuencia del 73%.

e Cuarta: En relacion con el sistema vascular, no se identificaron reacciones adversas asociadas

al uso de Paclitaxel en el total de pacientes evaluadas.

¢ Quinta: El analisis de las reacciones adversas a nivel dérmico mostré que un 9% de las

pacientes tratadas con Paclitaxel presentaron cambios en piel.
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5.2. Recomendaciones

e Realizar evaluaciones neurologicas periodicas en pacientes bajo tratamiento con Paclitaxel,
debido a la alta incidencia de neuropatia periférica, a fin de prevenir complicaciones
progresivas en el sistema nervioso periférico.

e Reforzar el monitoreo hematolégico mediante hemogramas seriados, especialmente para
detectar y controlar tempranamente casos de anemia severa, considerando su alta prevalencia.

e Continuar con el seguimiento clinico del sistema vascular, aun cuando no se hayan reportado
reacciones adversas en la poblacion estudiada, para mantener un enfoque preventivo y
asegurar la integridad del tratamiento.

e Realizar controles dermatoldgicos en los pacientes tratados con Paclitaxel, aun cuando la
incidencia de reacciones dérmicas haya sido baja, para documentar adecuadamente
manifestaciones cutdneas y brindar el soporte necesario.

e Promover la realizacion de andlisis complementarios que ayuden determinar las reacciones
adversas provocadas por el medicamento oncologico.

e Promover la comunicacion entre el médico tratante y el quimico farmacéutico para el registro
claro y oportuno de las RAMs en las Historias clinicas, para prevenir a futuro la interrupcion

de la quimioterapia del paciente.
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Titulo: Reacciones adversas medicamentosas del Paclitaxel en pacientes con cancer de mama de la clinica Aliada, distrito San Isidro, Lima Metropolitana, 2022
Formulacion Objetivos Hipotesis Variable Disefio metodologico

Problema general: Objetivo General: Enfoque: Cuantitativo

(Cuales son las reacciones adversas | Describir las reacciones adversas

medicamentosas de Paclitaxel en | medicamentosas de Paclitaxel en | El presente proyecto es una Variable: Reacciones | Tipo: Aplicada

pacientes con cancer de mama de la
clinica Aliada, distrito San Isidro,

Lima metropolitana, 20227

Problemas Especificos:

1. (Cuales son las Reacciones
Adversas Medicamentosas de
Paclitaxel a nivel del sistema

Nervioso, en pacientes con cancer de

mama de la clinica Aliada, distrito

San Isidro, Lima metropolitana,
20227

2. (Cudles son las Reacciones
Adversas Medicamentosas de
Paclitaxel a nivel del sistema

Hematolégico, en pacientes con

pacientes con cancer de mama de
la clinica Aliada, distrito San

Isidro, Lima metropolitana, 2022

Objetivos Especificos:

1. Describir las reacciones
adversas medicamentosas de
Paclitaxel a nivel sistema

Nervioso, en pacientes con cancer
de mama de la clinica Aliada,
Isidro, Lima

distrito San

metropolitana, 2022.
2. Describir reacciones

de

las
adversas Medicamentosas
Paclitaxel a nivel Hematologico,

en pacientes con cancer de mama

investigacion descriptiva con
enfoque cuantitativo, por lo
que guiandonos de lo que
Sampieri (2014), no
corresponde realizar una
hipotesis ya que en esta
investigacion no se esta
realizando ningln pronostico

de ningun hecho. (29)

Adversas Medicamentosas de

Paclitaxel.

Dimensiones:

- Reacciones a nivel del

sistema Nervioso

- Reacciones a nivel del

sistema Hematologico
- Reacciones a nivel del
sistema Vascular
del

- Reacciones a nivel

sistema Dérmico.

Método: Deductivo

Nivel: Descriptivo

Disefio: No experimental

Corte: Transversal

Poblacion: 55 historias clinicas de

pacientes con cancer de mama de

la clinica Aliada, distrito San

Isidro, Lima metropolitana.
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cancer de mama de la clinica Aliada,
distrito San Isidro, Lima

metropolitana, 2022?

3. (Cuéles son las Reacciones
Adversas Medicamentosas de
Paclitaxel a nivel del sistema
Vascular, en pacientes con cancer de
mama de la clinica Aliada, distrito
San Isidro, Lima metropolitana,

20227

4. (Cuales son la Reacciones
Adversas  Medicamentosas ~ de
Paclitaxel a nivel del sistema
Dérmico, en pacientes con cancer de
mama de la clinica Aliada, distrito
San Isidro, Lima metropolitana,

20227

de la clinica Aliada, distrito San

Isidro, Lima metropolitana, 2022.

3. Describir las Reacciones
Adversas Medicamentosas de
Paclitaxel a nivel del sistema
Vascular, en pacientes con cancer
de mama de la clinica Aliada,
distrito  San  Isidro, Lima

metropolitana, 2022.

4. Describir las Reacciones
Adversas Medicamentosas de
Paclitaxel a nivel del sistema
Dérmico, en pacientes con cancer
de mama de la clinica Aliada,
distrito  San  Isidro, Lima

metropolitana, 2022.

Muestra: 55 historias clinicas de
pacientes con cancer de mama de
la clinica Aliada, distrito San

Isidro, Lima metropolitana.
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Anexo 2. Instrumentos de recoleccion de datos

Instrumento para evaluar la variable Reacciones Adversas Medicamentosas de Paclitaxel

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

H. CLINICA
DATOS DEL PACIENTE:
SEXO MASCULINO | \ FEMENINO |
EDAD
DIAGNOSTICO
ESTADIO 1 | 2 | 3 | 4
DIMENSION CODIGO RAMS PUNTUACION
1 Neuropatia periférica
2 Parestesia
3 Sommnolencia
4 Depresion
SISTEMA 3 Alteracion del gusto
NERVIOSO =
] Marcha anormal
7 Hipocinesia
3 Insomnio
g Nerviosismo
10 Anemia
11 Neutropema febnl
12 Hemorragia
SISTEMA 13 Leucopenia
HEMATOLOGICO - -
14 Trombocitopenia
15 Mielosupresidn
16 Neutropenia grave
17 Hipotensién
1? :E(I:,E_I;_.]i]{ 18 Hipert-.:rnsic':ur.l
19 Vasodilatacion(sofocos)
20 Alopecia
21 Sequedad de piel
22 Cambios en ufias
I?ESRII\?(]Z_B 23 Cambios en piel
24 Cambios en la pigmentacion de las ufias
o decoloracion de la matniz de la ufia
25 Acne




Anexo 3. Certificado de validez del contenido del instrumento

CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DE LOS INSTRUMENTOS
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TITULO DE LA INVESTIGACION: “REACCIONES ADVERSAS MEDICAMENTOSAS DE PACLITAXEL EN PACIENTES CON

CANCER DE MAMA DE LA CLINICA ALIADA, DISTRITO DE SAN ISIDRO, LIMA METROPOLITANA 20227

N° | DIMENSIONES / items Pertinencia’ Relevancia® Claridad® Sugerencias
VARIABLE 1: Reacciones Adversas Medicamentosas de Paclitaxel
DIMENSION 1: Reacciones a nivel del sistema Nervioso si No Si No Si No
1 | Presentd neuropatia periférica X X X
2 | Presentd parestesia X X X
3 | Presentd somnolencia X X X
4 | Presento depresion X X X
5 | Presento alteracion del gusto X X X
6 | Presento marcha anormal X X X
7 | Presento hipocinesia x X x
8 | Presento insomnio X X X
9 | Presento nerviosismo X x <
DIMENSION 2: Reacciones a nivel del sistema Hematolégico Si No Si No Si No
10 | Present6 anemia X X X
11 | Presentd neutropenia febril X X X
12 | Presento hemorragia X X X
13 | Presento leucopenia X X X
14 | Presentd trombocitopenia X X X
15 | Presentd mielosupresion X X X
16 | Presentd neutropenia grave X X X
DIMENSION 3: Reacciones a nivel del sistema Vascular Si No Si No Si No
17 | Presentd hipotension X X X
18 | Presentd hipertension X X X
19 | Presentd vasodilatacion (sofocos) X x x
DIMENSION 4: Reacciones a nivel del sistema Dérmico si No si No Si No
20 | Presentod alopecia X X X
21 | Presentd sequedad de la piel X X X
22 | Presentd cambios en uiias X X X
23 | Presentd cambios en piel X X X
24 | Presentd cambios en la pigmentacion de las ufias o decoloracion de la
matriz de la uia. X X X
25 | Presentd acné X X X
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e ler Experto Validador

Observaciones (precisar si hay suficiencia):
Opinién de aplicabilidad: Aplicable [ ] Aplicable después de corregir [ | No aplicable [ ]
Apellidos y nombres del juez validador. Dr./ Mg: ... Mélida Mercedes Ciquero Cruzado .......c...ceeeeennee

DNI: ...10062499.........

Especialidad del vAldador: .........oeninieiiiiii e e e

1 de Agosto del 2024

'Pertinencia: m corresponde al concepto tedrico formulado.

ZRelevancia: El item es apropiado para representar al componente o dimensian
especifica del constructo

3claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso, exacto y

directo
Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteados son suficientes para -
medir la dimensidn

Firma del Experto Informante

e 2do Experto Validador

Observaciones (precisar si hay suficiencia):
Opinion de aplicabilidad: Aplicable [ X] Aplicable después de corregir [ | No aplicable [ ]
Apellidos y nombres del juez validador. Mg: ... Rita Haydee Salazar Tuanama ........ccc...e....e.

DNI: 08488669...

Especialidad del validador: Farmacia Clinica y atencion Farmacéutica y Soporte Nutricional farmacolégico

1 de Agosto del 2024

*pertinencia: El item corresponde al concepto tedrico formulado.
NAANANAAAAIAR. AN

“Relevancia: El item es apropiado para representar al componente o dimensién
especifica del constructo

®Claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso, exacto y ~
NN -\
directo [}
- . . . - . . ’ . . Y
Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteados son suficientes para a /
medir la dimensidn ' \

Firma del Experto Informante
e 3er Experto Validador

Observaciones (precisar si hay suficiencia):_Ninguna

Opinion de aplicabilidad: Aplicable | X] Aplicable después de corregir [ | No aplicable| |
Apellidos y nombres del juez validador. Q. F. Patricia Milagros Respicio Lopez

DNI: 15840930

Especialidad del validador: Farmacia Clinica y Atencion Farmacéutica

Ipertinencia: El ftem corresponde al concepto tedrico formulado. 21 de Agosto del 2024
ZRelevancia: El item es apropiado para representar al componente o dimension
especifica del constructo

3Claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso, exacta y
directo

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteados son suficientes para
medir la dimension

Firma del Experto Informante



Anexo 4. Aprobacion del Comité de Etica

b‘ v COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA E INTEGRIDAD
Uriversidad CIENTIFICA
Norbert Wiener

CONSTANCIA DE APROBACION

Lima, 03 de febrero de 2025

Investigador (a)

Rosa Maria Malpartida Berrocal
Miguel Angel Ledén Santana

Exp. N°: 0030-2025

De mi consideracidn:

Es grato expresarle mi cordial saludo y a la vez informarle que el Comité Institucional de
Etica e Integridad Cientifica de la Universidad Privada Norbert Wiener (CIEIC-UPNW)
evalué y APROBO los siguientes documentos:

e Protocolo titulado: “REACCIONES ADVERSAS MEDICAMENTOSAS DEL
PACLITAXEL EN PACIENTES CON CANCER DE MAMA DE LA
CLINICA ALIADA, DISTRITO SAN ISIDRO, LIMA METROPOLITANA,
2022.” Version 01 con fecha 27/01/2025.

El cual tiene como investigador principal al Sr(a) Rosa Maria Malpartida Berrocal y Sr(a)
Miguel Angel Ledn Santana.

La APROBACION comprende el cumplimiento de las buenas practicas éticas, el balance
riesgo/beneficio, la calificacidn del equipo de investigacién y la confidencialidad de los
datos, entre otros.

El investigador deberd considerar los siguientes puntos detallados a continuacion:

1. La vigencia de la aprobacidn es de dos afios (24 meses) a partir de la emision
de este documento.

2. Toda enmienda o adenda se deberd presentar al CIEIC-UPNW y no podra
implementarse sin la debida aprobacién.

3. Si aplica, la Renovacidén de aprobacion del proyecto de investigacion debera
iniciarse treinta (30) dias antes de la fecha de vencimiento, con su respectivo
informe de avance.

Es cuanto informo a usted para su conocimiento y fines pertinentes.

Atentamente,

Lt Selpr)

Raul Antonio Rojas Ortega
Presidente
Comité Institucional de Etica e Integridad Cientifica
UPNW

Av. Arequipa 440 — Santa Beatriz
Universidad Privada Norbert Wiener
Teléfona: TOG-5555 anexo 3290 Cel. 981-000-698
Correo: comite. elica@ ks o
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Anexo 5. Formato de consentimiento informado

Formulario de consentimiento informado (FCI) en un estudio de investigacion del CIE-VRI

Titulo de proyecto de investigacion: “REACCIONES ADVERSAS MEDICAMENTOSAS DE PACLITAXEL EN PACIENTES
CON CANCER DE MAMA DE LA CLINICA ALIADA, DISTRITO SAN ISIDRO, LIMA METROPOLITANA, 2022".

Investigadores: Leon Santana Miguel, Miguel Angel
Malpartida Berrocal, Rosa Maria

Institucion: Universidad Privada Norbert Wiener (UPNW).

Invitamos a participar en un estudio de investigacion titulado: “REACCIONES ADVERSAS MEDICAMENTOSAS DE
PACLITAXEL EN PACIENTES CON CANCER DE MAMA DE LA CLINICA ALIADA, DISTRITO SAN ISIDRO, LIMA
METROPOLITANA, 2022”. Este es un estudio desarrollado por investigadores de la Universidad Privada Norbert Wiener.
Leon Santana Miguel Angel, Malpartida Berrocal Rosa Maria.

Informacion:

Propésito del estudio: El propdsito de este estudio es describir las reacciones adversas medicamentosas de Paclitaxel
en pacientes con cancer de mama de la clinica Aliada, distrito San Isidro, Lima metropolitana, 2022, Su ejecucion
permitird evitar interrupcion, cambio o abandono del tratamiento.

Duracion del estudio: 09 meses.
Procedimientos:
Si usted decide participar en este estudio. se le realizara lo siguiente:

1. Recopilacion de datos de las historias clinicas tanto sociodemogrificos (¢odigo de historia clinica, sexo. edad,

diagnostico y estadio). como las reacciones adversas en la ficha de recoleccién de datos.

Clasificaremos las reacciones adversas segiin sistemas (sistema Nervioso. hematolégico. vascular y dérmico).

3. Lasreacciones adversas seran codificadas y tendran una puntuacion: si presenta la RAM serd (1) y si no presenta
sera (2).

o

Riesgos: Su participacion en el estudio no tiene riesgo de lesiones fisicas si participa en ¢l estudio: ¢l riesgo potencial
es que se pierda la confidencialidad de los datos personales de los pacientes. Sin embargo, se hara mayor esfuerzo para
mantener la informacion en forma confidencial,

Beneficios: Es probable que sc beneficie con los resultados obtenidos de este estudio. esperamos que si sea (il para las
personas que tengan interés en leer los resultados y asi informarse de la situacion Reacciones Adversas Medicamentosas
de Paclitaxel en pacientes con cancer de mama de la clinica aliada, distrito san isidro. lima metropolitana, 2022

Costos e incentivos:

Usted no debera pagar nada por la participacion. Igualmente, no recibira ningin incentivo econdémico ni medicamentos
a cambio de su participacion.
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Confidencialidad:

Nosotros guardaremos la informacion con codigos ¥ no con nombres, Si los resultados de este estudio son publicados,
no se mostrara ninguna informacion que permita la identificacion de usted. Sus archivos no seran mostrados a ninguna
persona ajena al estudio.

Consentimiento: Autorizo voluntariamente la recopilacion de informacién para el estudio. Recibiré una copia firmada
de este consentimiento.

Nombres: Jessica

DNI: 07481937

Investigador 1: Leon Santana Investigador 2: Malpartida Berrocal

Nombres: Miguel Angel Nombres: Rosa Maria

DNI: 47369939 DNI: 48303176




Anexo 6. Carta de aprobacion de la institucion para la recoleccion de los datos
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& aliada
0 ct

NT1RO ONCOLOGICO

CONSTANCIA DE AUTORIZACION

Yo, Alejandro Figueroa Torrején, identificado(a) con D.N.I. 25706685, en mi calidad de
Director Médico de la clinica Aliada, con R.U.C. N°® 20507775889, ubicado en Av. José
Galvez Barrenechea 1044, distrito San Isidro, provincia y departamento de Lima.
Otorgo la AUTORIZACION, a los Sr. Miguel Angel Leon Santana, identificado(a) con D.N.I.
47369939 y Srta. Rosa Maria Malpartida Berrocal, identificado(a) con D.N.I. 48303176
del Facultad de Farmacia y Bioquimica del Programa Académico de tesis de la
Universidad Privada Norbert Wiener S.A., para que ejecute su investigacién titulada
“Reacciones adversas medicamentosas de Paclitaxel en pacientes con cdncer de mama de la
clinica Aliada, distrito San Isidro, Lima metropolitana, 2022”,dentro de las instalaciones de
la institucién.

Asimismo, autorizo expresamente el uso de la informacién con fines académicos,
contribuyendo con la comunidad educativa.

Finalmente, respecto al uso del nombre y/o cualquier distintivo de la institucién clinica
Aliada se determina:

() Mantener en RESERVA el nombre y/o informacién sensible y/o cualquier distintivo
de la institucién clinica Aliada.
Autorizo mencionar el nombre y/o informacién y/o cualquier distintivo de la
institucion clinica Aliada.

Lima, 12 de agosto de 2025

dico

‘Alejandro Figueroa Torrején
Clinica Aliada
D.N.l.: 25706685
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Anexo 7. Evidencias de campo

e Foto 1y 2:Ingreso a la Clinica Aliada. Distrito de San Isidro. Lima metropolitana.

e Foto 3y 4: Recoleccion de datos.




Anexo 8. Informe del asesor de Turnitin
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?ﬂ turnltln Pagina 2 of b5 - Destripcidn general de integridad Identificador de la entrega trcoid:=14912:47278631

12% Similitud general

El total combinade de todas las coincidencias, incluidas las fuentes superpuestas, para ca...

Filtrado desde el informe

v Bibliografia
v Texto citado
v Texto mencionado

¢+ Coincidencias menores (menas de 10 palabras)

Fuentes principales

12 @ Fuentes de Internet
4% M Publicaciones

9% & Trabajos entregados (trabajos del estudiante)

Marcas de integridad

N.* de alertas de integridad para revisidn
Los algoritmos de nuestro sistema analizan un documento en profundidad para
Mo se han detectads manipulaciones de texto sospechosas. buscar inconsistencias que permitirian distinguirlo de una entrega normal. i
advartimos algo extrafio, lo marcamas como una alarta para que pueda revisarlo.

Una marca de alerta no es necesariamente un indicador de problemas. Sin embargo,
recomendamos que preste atencidn y la revise.
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Fuentes principales

Las fuentes con el mayor nimero de coincidencias dentro de la entrega. Las fuentes superpuestas no se mostrardn.

o Internet

repositorio.uwiener.edu.pe 6%

Internet

repositorio.xoc.uam.mx <1%

Trabajos

entregados
uwiener on 2024-01-16 <1%

(9 Trabajos

entregados
uwiener on 2023-04-25 <1%

LB Trabajos

entregados
Submitted on 1690224479824 <1%

Trabajos

entregados
Universidad Wiener on 2025-07-04 1%

Trabajos

entregados
uwiener on 2023-05-12 <1%

Trabajos

entregados
Universidad Continental on 2025-06-27 <1%

Trabajos

entregados
uwiener on 2023-05-12 <1%

LN Trabajos

entre%ados
Pontificia Universidad Catolica del Ecuador - PUCE on 2022-05-30 <1%

U Trabajos
entregados
uwiener on 2024-01-16 <1%
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l]'j turnitin Pirgiru 4 ol 65 - Desen peain ganaral dirlegrad ad

Trahajos
enitreqacdos
unwiener on 2024-09.09

n Intermiet

repositorio.unc edu. pe

Trabajos
entreqados
Universidad Wiener on 2022-11-20

Trabajos
eritreqacdos
Universidad Wiener on 2025-07-09

Trabajos
entreqados
unwiener on 2024-09-09

Trahajos
eritreqacdos
Universidad Wiener on 2022-05-25

“ Intermiet

eybertesis.unmsm.edu. pa

@

pmic. i, nlm nih.gay
e
presi.com

QP

repesitorio.unica. edu.pe

Trahajos
enitreqacdos
uwiener on 2023-03-30

Trabajos
eritreqados
uwiener on J023-12-23

e

alicia.coneytec gob.pe

Contexireverso.nat

:ﬂ turnitin Pirgiru 4 ol 65 - Desen peain ganaral dirlegrad ad

=1%

=14

=1%

=14

=1%

=1%

=14

=1%

=14

=1%

=1%

=14

=1%

=14

Beluriaficader d b arbrega i o SRR BES N

Beluriaficader d b arbrega i o SRR BES N
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Er_l tur”i‘tin Plgina 5 of 65 - Deseripeidn general de integridad

“ Internet

go.gale.com

Internet

hdl.handle.net

a Internet

repositorio.ucv.edu.pe

il Internet

repositorio.uneatlantico.es

30 Internet

www.coursehero.com

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

Identificador de la entrega trrcoid: 1491 2:472786371
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12% Similitud general

Identificador de la entrega trn:oid:::14912:472786371

El total combinado de todas las coincidencias, incluidas las fuentes superpuestas, para ca...

Filtrado desde el informe

» Bibliografia
» Texto citado
» Texto mencionado

» Coincidencias menores (menos de 10 palabras)

Fuentes principales

12% @ Fuentes de Internet
4%  ME Publicaciones

9% 2 Trabajos entregados (trabajos del estudiante)

Marcas de integridad

N.° de alertas de integridad para revision

No se han detectado manipulaciones de texto sospechosas.

zl'j ‘turn|t|n Pagina 2 of 65 - Descripcion general de integridad

Los algoritmos de nuestro sistema analizan un documento en profundidad para
buscar inconsistencias que permitirian distinguirlo de una entrega normal. Si
advertimos algo extrafio, lo marcamos como una alerta para que pueda revisarlo.

Una marca de alerta no es necesariamente un indicador de problemas. Sin embargo,
recomendamos que preste atencién y la revise.

Identificador de la entrega trn:oid:::14912:472786371
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Fuentes principales

12% @ Fuentes de Internet
4%  ME Publicaciones

9% 2 Trabajos entregados (trabajos del estudiante)

Fuentes principales

Las fuentes con el mayor nimero de coincidencias dentro de la entrega. Las fuentes superpuestas no se mostraran.

o Internet

repositorio.uwiener.edu.pe

° Internet

repositorio.xoc.uam.mx

Trabajos

entregados
uwiener on 2024-01-16

Trabajos

entregados
uwiener on 2023-04-25

Trabajos

entregados
Submitted on 1690224479824

Trabajos

entregados
Universidad Wiener on 2025-07-04

Trabajos

entregados
uwiener on 2023-05-12

Trabajos

entregados
Universidad Continental on 2025-06-27

Trabajos

entregados
uwiener on 2023-05-12

Trabajos
entregados

Pontificia Universidad Catolica del Ecuador - PUCE on 2022-05-30

Trabajos

entregados
uwiener on 2024-01-16
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6%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

Identificador de la entrega trn:oid:::14912:472786371

Identificador de la entrega trn:oid:::14912:472786371
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