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1. Objetivo:

Prevenir, detectar y tratar con toda oportunidad, los efectos adversos asociados al uso de terapia
antirretroviral, evitando con ello estas complicaciones que pueden provocar fallas a la terapia,
deterioro clinico del paciente y morbimortalidad, realizdndose los ajustes necesarios en la terapia
ARV.

2. Alcance:

Se inicia desde que el paciente acude por vez primera a consulta y se conocen algunos
antecedentes que se pudieran asociar mas frecuentemente con Ciertos eventos adversos,
en algunas poblaciones o por ciertos antecedentes patoldgicos del paciente, con el fin de
elegir la terapia antirretroviral mas apropiada, teniendo el alcance de hacer diagndstico
precoz para interrumpir o modificar el tratamiento, para lograr el adecuado tratamiento
del efecto adverso.

3. Definiciones:
Efecto adverso asociado a terapia antirretroviral: Es todo aquel evento o toda
aquella reaccién, condicion clinica, alteracién de laboratorio que se relaciona directa o
indirectamente con el uso de agentes antirretrovirales.

Terapia Antirretroviral: Conjunto de firmaco que se utilizan para el tratamiento de la
infeccion por VIH/SIDA, tales como:
AZT: Zidovudina

3TC: Lamivudina

FTC: Emtricitabina

DDC: Didanosina

D4T: Estavudina

ABC: Abacavir

TFV: Tenofovir

DDI: Didanosina

EFV: Efavirenz

NEV: Nevirapina
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RVP: Rilpivirina
ETR: Etravirina
IND: Indinavir
LPV: Lopinavir
SAQ: Saquinavir
NFV: Nelfinavir
RTV: Ritonavir
APV: Amprenavir
FPV: Fosamprenavir
DRV: Darunavir
TPV: Tipranavir
RAL: Raltegravir
ELV: Elvitegravir
T20: Enfuvirtida
COB: Cobicistat
DLV: Dolutegravir

Disfuncidén mitocondrial: Dafio celular provocado por agentes antirretrovirales que
inhiben la DNA polimerasa gama, la cual es responsable de la sintesis de DNA
mitocondrial y que puede resultar en la presentacion de pancreatitis, neuropatia
periférica, miopatia y cardiomiopatia.

Hiperlactatemia: Flevacién de lactato en suero >5 mmol/dL asociados a sintomas
gastrointestinales como nauseas, dolor abdominal, anorexia, disnea, debilidad
neuroumuscular ascendente, pérdida de peso y hepatomegalia y asociado con
anormalidades de laboratorio que incluyen anidn gap incrementado, elevacion de
aminotransferasas, creatincinasa, deshidrogenada lactica, lipasa y amilasa.
Ecotomograficamente hay aumento de grasa hepatica y esteatosis micro vesicular.
Hepatotoxicidad; Es definida como un incremento de 3 a 5 veces el nivel de las
aminotransferasas séricas con o sin hepatitis clinica.

Hiperglicemia: Elevacion de glucosa en ayunas de mas de 116 en dos tomas
consecutivas o > de 250 mm/dl. En cualquier momento del dia.

Lipoatrofia: Perdida de grasa corporal principalmente en brazos, pernas y mejillas.
Lipodistrofia: Mal distribucion de la grasa corporal en combinacién con anormalidades
metabdlicas, tales como resistencia a la insulina e hiperlipidemia.

Hiperlipidemia: Elevacidon del colesterol sérico total, lipoproteinas de baja densidad y
aumento de triglicéridos.

Osteonecrosis: necrosis avascular de la cadera (sindrome de Legg-Calve-Perthes).
Osteopenia: Disminucién moderada en la densidad mineral dsea.

Osteoporosis: Disminucidn severa en la densidad mineral ésea

Erupcion Cutanea: Reaccion cutdnea que incluye lesiones maculopapulares pruriginosas
que se presentan en ciertas partes del cuerpo o en su totalidad, pudiéndose ser severa y
presentandose como Sindrome de Stevens-Johnson o Necrosis epidérmica toxica. Puede
acompafarse de eosinofilia, fiebre y anormalidades hematoldgicas.
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4. Responsabilidades:
4.1 Elaboracién y actualizacién. Jefe de la Unidad de VIH/SIDA

4.2 Aprobacion: Por el Jefe de la Unidad de VIH/SIDA

4.3 Ejecucion: Es responsabilidad del Médico Adscrito/Residente/Interno/ Coordinador de
Atencion Integral del COESIDA: cumplir con lo establecido en este procedimiento

4.4 Supervision: Jefe de la Unidad de VIH/SIDA y Médico adscrito

5. Desarrollo:

No.

9.1

5.2

5.3

5.4

Responsable

Jefe de Servicio
Médico Adscrito
Residente

Jefe de Servicio
Médico Adscrito
Residente

Jefe de Servicio
Médico Adscrito
Residente

Jefe de Servicio
Médico Adscrito
Residente

Descripciéon de la Actividad

Atiende al paciente con sintomas agudos de un evento
adverso como puede ser erupcién cutdnea, pancreatitis,
acidosis lactica, disnea, etc. En caso necesario, ordena la
suspension del farmaco causante y da tratamiento al efecto
adverso que se presente.

Durante la consulta externa (CE), interroga, explora y revisa
examenes de laboratorio en los que se pudieran encontrar
asociacion con eventos adversos conocidos o no a la terapia
antiretroviral, tales como: neuropatia, miopatia, pancreatitis,
acidosis lactica leve o moderada, sindrome de lipodistrofia o
lipoatrofia, hiperglucemia, dislipidemia, etc. Y que pueden
influir en la condicién clinica del paciente o en su calidad de
vida. Si el evento adverso es serio o pone en riesgo la vida del
paciente, puede incluso hospitalizarse.

Valora el efecto adverso que se presenta y decide si realizan
modificaciones inmediatas al tratamiento o le da seguimiento
al mismo cuando éste no es severo y no pone en riesgo la vida
del paciente.

Conversa con el paciente, explica el efecto adverso y analiza la
terapia a implementar.

En el mddulo de efectos adversos del FT-IS-VIH-01 expediente
clinico electrénico SMART, documenta fecha y farmaco
asociado al evento adverso, asi como el manejo del mismo.

En el mddulo de terapia ARV del FT-IS-VIH-01 expediente
clinico electrénico documenta claramente el cambio de terapia
con fecha y el motivo por el que se realiza y automaticamente
el cambio se registra en el FT-IS-VIH-05 formato de
actualizacion de exdmenes, cambios de tratamiento y bajas.
En caso necesario, solicita se haga el cambio del tratamiento
ARV a la farmacista, explicandole al paciente la dosificacion,
interacciones y posibles efectos adversos, del nuevo
tratamiento.

Ademas, se avisa al encargado de farmacovigilancia del
hospital sobre el evento adverso y, apoya al llenado del

COPIA NO CONTROLADA

FT-IS-GC-01/Versién 02




Codigo: PR-IS-VIH-11 —[
Pagina4 de 5

Fecha de Revision:
Septiembre 2014
Version Vigente: 2

PROCEDIMIENTO DE: MANEJO DE EFECTOS
ADVERSOS

‘ Subdireccion médica

formato de reporte de eventos adversos de COFEPRIS
(Siempre y cuando el EA no sea ya conocido o que sea un EA
severo).

5:5 Farmacista En el sistema SALVAR documenta y actualiza el cambio de
terapia ARV, entrega los nuevos farmacos al paciente,
solicitandole que firme en la bitdcora de entrega de ARV y los
da de baja en el almacén del sistema SALVAR.

6. Documentos Aplicables:

Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012 del expediente clinico

Norma Oficial Mexicana NOM-024-SSA3-2012 del expediente clinico electrdnico

Guias de Manejo Antirretroviral de las personas que viven con el VIH/SIDA 2012
(CENSIDA).

Guidelines for the Use of Antiretroviral Agents in HIV-1 Infected Adults and Adolescents.
http:// AIDSinfo.nih.gov.

- FT-IS-VIH-01 Expediente clinico impreso y electrénico SMART

- FT-IS-VIH-05 Formato de Actualizacidn de Examenes, cambios de Tratamiento y Bajas
- N/A Registro de Efectos Adversos Asociados a Terapia Antirretroviral en el SMART

- N/A SALVAR: Sistema de administracion logistica de Antirretrovirales

- N/A Bitécora de entrega de antirretrovirales

- N/A Formato de Reporte de Eventos Adversos de COFEPRIS

7. Anexo:

N/A.

8. Control de Cambios:

Revision Fecha Motivo
0 Septiembre 2004 |Inicio del Sistema de Gestién de Ia Calidad
1 Septiembre 2010 |Migracion a la Norma Internacional ISO-9001:2008
2 septiembre 2014 |Revisidn y correccidn

9. Diagrama de Flujo.: Ver a continuacién
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En 2l Madulo de Efectos Adversos,
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asociade al efecto adverse, asi coma
el manejoc del misma
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En el Modulo de Terapia ARV del expediente clinico elecironice documenta
claramente &l cambic de terapia ARV, con fecha y motivo del mismo

:

Solicita se haga el cambio del tratamientc ARY a la farmacista y explica al
pacienta la dosificacion, interacciones y posibles nusves eventos adversos

—
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de COFEPRIS

Avisa al encargado de farmacovigilancia sobre el evento
adverso y apoya al lenado del reporte de evenics adversos

FARMACISTA

-~

SALVAR
%

Documenta y actualiza el cambic de la terapia ARV, entregaw
los farmacos al paciente, solicita fime en la bitacora de |
entrega de ARV v los da de baja en el almacén del sistema
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