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PROTOCOLO DE TRATAMIENTO DE DEFICIT DE ALFA 1
ANTITRIPSINA

INDICACIONES:

e Paciente con Déficit de Alfa 1 Antitripsina con concentraciones plasmdticas inferiores al
35 % de la normalidad; no fumadores, >18 afios, Enfisema demostrado por TACAR y PFR
(FEV1/FVC<0.7 y FEV1<80%) 6 Pérdida acelerada de funcién pulmonar; muy importante la
Ausencia de déficit de IgA.

VALORAR CRITERIOS DE EXCLUSION O SITUACIONES DE PRECAUCION:
Contraindicaciones absolutas: Déficit de IgA, déficit de DAAT sin presencia de Enfisema en
imagen o funcional (Espirometria).

Situaciones de precaucién (valorar individualmente el balance riesqo / beneficio):
Diabetes, obesidad, hipertension, anemia, edad avanzada, enfermedades cardiopulmonares y
otras situaciones, pueden aumentar la frecuencia o la gravedad de riesgos o complicaciones.
Debe también indicarnos:

- Si ha tomado o estd tomando alguna medicacidn o anticoagulantes.

- Si existe posibilidad de embarazo o estd lactando.

- Si padece arritmias cardiacas, insuficiencia cardiaca o si recientemente ha tenido un

infarto de miocardio, accidente vasculocerebral o crisis de hipertension arterial.

- Antecedentes de alergias medicamentosas

Aunque estas situaciones ya debid sido evaluada en consulta de Neumologia previo a la decisién

de inicio de tratamiento.

PROTOCOLO DE ADMINISTRACION:

Evaluacion previa a la infusion:

e Precisa ayunas

e Debe traer aplicados los inhaladores que use como tratamiento

e Pesar el paciente

e Se debe valorar temperaturay constantes vitales

e Se preguntard por sinfomas de Agudizacién de EPOC (Sintomas catarrales) e Insuficiencia
Cardiaca Congestiva.

Firmar el consentimiento informado: Llevard firmado el consentimiento informado para el
uso de Hemoderivados (Déficit de Alfa 1 Antitripsina)

Recomendaciones generales:

e La preparacién del producto a infundir por la farmacia del hospital debe realizarse cuando
el paciente ha llegado al centro y debe infundirse lo antes posible, ya que tras su
reconstitucion tiene un periodo de actividad de 3-4 horas.

e El polvo liofilizado debe disolverse con el contenido (40 ml) del vial de agua para
inyectables en condiciones estériles y administrarse mediante perfusién intravenosa.

e Constantes, incluida temperatura por lo menos horaria.

Agencia de Calidad |
Sanitaria de Andalucia

Area de Gestion Sanitaria Norte de Almeria Py
Hospital “La Inmaculada” y Distrito A. P. ”Levante Alto Almanzora” ; ¢

Avda. Dra. Ana Parra, s/n | i
04600 Huércal-Overa (ALMERIA) P 003/02/04

A
s maen  CONSEJERIA DE SALLUD

Teléfono: 950 02 90 00



U.G.C. MEDICINA INTERNA

A .
7N Andal O -
A okl et e Hospital de Dia Médico Especializado

JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

e Informar al paciente del proceso que se le va a realizar y en caso de que note culaquier
signo adverso avisar al personal de enfermeria.

Preparacion de la solucidon para perfusion por el profesional sanitario en condiciones

asépticas.

1. Ambos viales (polvo liofilizado y disolvente) deben estar a temperatura ambiente (20-25
°C).

2. Retire la cdpsula protectora de ambos viales y limpie cada uno de los tapones de goma
con una gasa estéril diferente para cada uno; también puede utilizarse un spray
desinfectante.

3. Retire un extremo de la cubierta protectora de una aguja de frasvase adecuada y
perfore con cuidado el tapdn del vial del disolvente.

4. Retire el otro extremo de la cubierta de pldstico de la aguja de trasvase, invierta el vial
del disolvente y con la aguja de trasvase ligeramente inclinada, con un dngulo de 90°,
intfrodidzcala a través de la parte central del tapén del vial del polvo liofilizado.

5. Deje que el disolvente pase al vial del polvo liofilizado. Retire el conjunto de vial vacio del
disolvente con la aguja de trasvase.

6. Disuelva completamente el polvo liofilizado mediante movimientos circulares suaves.

Solo deben utilizarse soluciones transparentes. Prolastina no debe mezclarse con otras
soluciones para perfusién. La solucidn reconstituida debe usarse siempre dentro de las 3
horas después de su preparacién.

- La solucién reconstituida debe administrarse mediante perfusion intravenosa lenta, con
un equipo de perfusion (“goteo”) adecuado. La velocidad de perfusion debe ser
inferior a 0,08 ml/kg de peso corporal por minuto, (equivalente a 6 ml por minuto
para un paciente de 75 kg de peso).

Posologia:
e Presentacién comercial: Prolastina Liofillizado viales de 500 mgy 1000 mg (0.5y 1 g)

e Pauta de inicio y siguientes ciclos, dosis: La perfusién de la AAT dura aproximadamente
unas 3 horas que se realizard inicialmente con una periodicidad semanal. Transcurridas 3
semanas se procede al tratamiento de mantenimiento que podrd realizarse con una
periodicidad semanal, quincenal, cada 21 dias o mensual segin lo consideren usted y su
médico. La pauta de mantenimiento mds habitual es la de 21 dias por ser mds comoda (evita
riesgos de complicaciones venosas y desplazamientos al hospital) e igualmente eficaz y
segura. La dosis total de inicio y mantenimiento serd calculada por su médico.

Ajuste de dosis: Se realiza por peso corporal, ya que la dosis es de 60 mg/kg semanal,
pudiedonse modificar al doble 120 mg/kg cada 15 dias a la 3ra semana.

Pre-medicacion:
e Actocortina: 100 mgIV
e Polaramine: 1 amp IV
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Administracion del farmaco:

e Ritmo de infusién o duracidn aproximada: El ritmo de perfusion serd a 0.08 ml/kg/miny la
duracidn aproximada serd de 3 horas.

e (Cuidados de enfermeria durante la administracién: Vigilar tensién arterial, taquicardia,
disnea y fiebre, ademds de sighos de rash, malestar...

Post-medicacion:

e Cuidados de enfermeria post infusion: Vigilar sangrado por zona de puncién y hematomas
asociados.

e Tiempo de alta tras finalizar medicacién: 20 min después de terminar la infusion podrd ser
dado de alta el paciente.

RECOMENDACIONES AL ALTA:
e Explicar al paciente que puede presentar dolor en zona de puncién al igual que signos de
flebitis y por estos (ltimos debe consultar con premura a su médico de cabecera.

REACCIONES ADVERSAS E HIPERSENSIBILIDAD:

Gravedad: Leves ( Fiebre, mareo, erupciones cutdneas, dolor de cabeza, opresién tordcica,
dificultad para respirar y dolor en las articulaciones (artralgias)), moderadas ( pulso rdpido
(taquicardia), tensién arterial baja (hipotensidn), tensién arterial alta (hipertension). ), Graves
( Shock anafildctico con riesgo de muerte ).

PROTOCOLO DE ACTUACION ANTE UNA REACCION ADVERSA:

Leve: Paracetamol 1 g IV si ho es alérgico

Moderada: Suspender la perfusion y comentar con Médico encargado de Hospital de Dia
Grave: Suspender Perfusion, Llamar a Médico encargado de Hospital de Dia, Preparar carro de
parada, Tomar constantes, Coger una segunda via Intravenosa, Iniciar Oxigeno si SatO2 < 90
%, Iniciar Suero Fisioldgico en ambas via a caida libre, Preparar Metilprednisolona (60 mg),
Hidrocortisona (100 mg).

PROTOCOLO DE INFUSION EN EL PACIENTE CON ANTECEDENTES DE REACCION
ADVERSA: Se valora cada caso individualmente y se dardn las recomendaciones del mismo.

HOJA DE CONTROL DE EDICIONES

N° DE FECHA MOTIVO DE REVISION
EDICION
01 01/02/1018 | Emisidn inicial

- Se recomienda encarecidamente que cada vez que se le administre Prolastina se anote el
nombre y el nimero de lote del medicamento; ello permite hacer un seguimiento de los
pacientes que han recibido cada lote de producto.

NOTA IMPORTANTE: Estos protocolos terapéuticos se deben adecuar por parte de cada profesional a
cada enfermo especificamente. NO USAR ESTOS PROTOCOLOS DE FORMA INDISCRIMINADA
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