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Resolución de 
consultas

Reunión Técnica Nacional de la Red Peruana de 
Centros y Servicios de Información de Medicamentos

“Información de medicamentos oncológicos: 
Actualización y casos clínicos”

Lima, 07 de Agosto de 2015

Taller N° 1

INFORMACION PASIVA

• Resolución de las consultas 
recibidas.

• Elaboración de informes 
técnicos. 

• Realización de búsquedas 
bibliográficas.

Funciones de Centro/Servicio de Información
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Resolución de las consultas recibidas

Especialmente aquellas con una
orientación asistencial que pueden
repercutir en la instauración,
modificación o suspensión de un
tratamiento farmacológico,
identificación de las indicaciones de
uso, dosificación, efectos adversos,
interacciones, estabilidad,
precauciones, contraindicaciones,
etc, mejorando por tanto, el
cuidado del paciente.

Proceso de la resolución de consultas

Identificación del consultante

Identificación del problema

Recepción de la consulta

Urgencia del problema

Estrategia de búsqueda

Elaboración de la respuesta

Seguimiento
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Recomendaciones para el 
diseño de una estrategia de 

búsqueda.

Recomendaciones para el diseño de 
una estrategia de búsqueda

A. Formule la pregunta a responder.

B. Estructure los componentes clave de la pregunta 
y defina los términos principales de la búsqueda.

C. Defina dónde buscar la mejor evidencia para 
responder a la pregunta.

D. Utilice los operadores booleanos pertinentes 
(AND – OR - NOT) y defina la opciones de campo 
dónde buscar (todo el texto, título, resumen).
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A. Formule la pregunta a responder

Pregunta clínica:
Si en la terapia intraperitoneal de cáncer de ovario avanzado, paclitaxel y
cisplatino se reconstituyen en solución salina normal a 37°C para ser
administrados a través de un catéter peritoneal implantable; ¿la solución
salina a 0.9% a 37°C puede afectar la estabilidad y en consecuencia la
eficacia de estos medicamentos?
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B. Estructure los componentes 
clave de la pregunta y defina los 

términos principales de la 
búsqueda.

Estructurar los componentes claves 
de la pregunta clínica

• PICO es un acrónimo utilizado para identificar cuatro 
componentes principales de una pregunta clínica 
bien formulada.

P

I

O

C

Pacientes o problema (Patient)

Intervención (Intervention)

Comparación (Comparasion)

Resultados (Outcomes)

Componentes claves para precisar la información a buscar.
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Pregunta clínica:
Si en la terapia intraperitoneal de cáncer de ovario avanzado, paclitaxel y
cisplatino se reconstituyen en solución salina normal a 37°C para ser
administrados a través de un catéter peritoneal implantable; ¿la solución
salina a 0.9% a 37°C puede afectar la estabilidad y en consecuencia la
eficacia de estos medicamentos?

P

I

O

C

cáncer ovario  

paclitaxel, cisplatino, solución salina, quimioterapia

intraperitoneal hipertérmica

-----------

estabilidad, degradación, eficacia

C. Defina dónde buscar la mejor
evidencia para responder a la
pregunta.
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Fuentes de Información

Investigación básica: in vitro o en animales

Ideas,  opiniones...

Estudio de casos, series de casos

Meta-análisis

Rev. Sistemática 

E. Transversales de prevalencia

E. de Casos y Controles

Ensayos C.A. 

E. de Cohortes

E
v
id

e
n

c
ia

JERARQUÍA DE LOS DISEÑOS DE INVESTIGACIÓN 

MEDICINA BASADA EN LA EVIDENCIA

(en base a la validez interna)

Magnitud 
del Sesgo

Validez
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C. Utilice los operadores booleanos 
pertinentes (AND – OR - NOT).

Operadores booleanos

NOT

AND

OR

Utilice los operadores booleanos para combinar diferentes 
términos.

Para combinar 
diferentes 
conceptos

Para combinar 
diferentes 

términos para 
un mismo 
concepto

(SINÓNIMOS)

Excluye 
conceptos

A B

A B

BA
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Búsqueda de información 
en fuentes terciarias
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Kristjansson et al. evaluated the long-term stability of cisplatin
1 mg/mL in an aqueous solution containing sodium chloride
9 mg/mL and mannitol 10 mg/mL in glass vials. After 22
months at 5 °C, the 4% loss of cisplatin could be explained as
the expected equilibrium between cisplatin and its aquated
products. Furthermore, a precipitate formed and required
sonication at 40 °C for about 20 to 30 minutes to redissolve.
Storage of the cisplatin solution at 40 °C for 10 months
resulted in no physical change. After an additional one year at
5 °C, these samples exhibited an average 15% loss, which the
authors concluded was not the result of the formation of
aquated species or the toxic and inactive oligomeric species.
These proposed degradation products were not present in the
40 °C sample. (1246)

1246. Kristjansson F, Sternson LA. An investigation on possible oligomer formation in pharmaceutical
formulations of cisplatin. Int J Pharm. 1988; 41:67-74.

mk:@MSITStore:C:/Users/RRobles/Desktop/handbook on injectable drugs, 15th edition.chm::/C/DocumentBodyContent.aspx?docAddress=Q-hsM2UkG9-ZLfATfolwZA==&QueryID=-1&SessionID=FB906BSSXEYSSLKA&anchor=183308#a183308
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Temperature Effects .- It is recommended that cisplatin not be
refrigerated because of the formation of a crystalline precipitate.
(1-6/04) (4) (633) (636) (1246) In a study of cisplatin at
concentrations of 0.4 to 1 mg/mL in sodium chloride 0.9%, it was
found that at 0.6 mg/mL or greater a precipitate formed on
refrigeration at 2 to 6 °C. At 1 mg/mL the precipitation was noted
in one hour. However, the 0.6-mg/mL solution did not have a
precipitate until after 48 hours under refrigeration. The 0.5-
mg/mL and lower solutions did not precipitate for up to 72 hours
at 2 to 6 °C. In solutions where precipitate did form,
redissolution occurred very slowly with warming back to room
temperature. (317) Sonication at 40 °C has been used to
redissolve the precipitate in about 20 to 30 minutes. (1246) The
warming of precipitated cisplatin solutions to effect
redissolution is not recommended, however. Solutions
containing a precipitate should not be used. (4) (633).

Paclitaxel

mk:@MSITStore:C:/Users/RRobles/Desktop/handbook on injectable drugs, 15th edition.chm::/C/DocumentBodyContent.aspx?docAddress=Q-hsM2UkG9-ZLfATfolwZA==&QueryID=-1&SessionID=FB906BSSXEYSSLKA&anchor=16#a16
mk:@MSITStore:C:/Users/RRobles/Desktop/handbook on injectable drugs, 15th edition.chm::/C/DocumentBodyContent.aspx?docAddress=Q-hsM2UkG9-ZLfATfolwZA==&QueryID=-1&SessionID=FB906BSSXEYSSLKA&anchor=358#a358
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AHFS Drug Information
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296. Armstrong DK, Bundy B, Wenzel L et al. Intraperitoneal cisplatin and paclitaxel in ovarian 
cancer. N Engl J Med. 2006; 354:34-43.

344. Walker JL, Armstrong DK, Huang HQ et al. Intraperitoneal catheter outcomes in a phase III trial of 
intravenous versus intraperitoneal chemotherapy in optimal stage III ovarian and primary peritoneal 
cancer: a Gynecologic Oncology Group Study. Gynecol Oncol. 2006; 100:27-32.

347. National Cancer Institute (NCI). NCI clinical announcement on intraperitoneal chemotherapy in 
ovarian cancer (January 5, 2006). From NCI web site.

Búsqueda de información 
en fuentes secundarias

https://www.medicinescomplete.com/mc/openurl?url_ver=Z39.88-2004&rft_val_fmt=info:ofi/fmt:kev:mtx:journal&rfr_id=info:sid/medicinescomplete.com:www&rft.atitle=Intraperitoneal cisplatin and paclitaxel in ovarian cancer&rft.stitle=N Engl J Med&rft.date=2006&rft.volume=354&rft.pages=34-43&rft.au=
https://www.medicinescomplete.com/mc/openurl?url_ver=Z39.88-2004&rft_val_fmt=info:ofi/fmt:kev:mtx:journal&rfr_id=info:sid/medicinescomplete.com:www&rft.atitle=Intraperitoneal catheter outcomes in a phase III trial of intravenous versus intraperitoneal chemotherapy in optimal stage III ovarian and primary peritoneal cancer: a Gynecologic Oncology Group Study&rft.stitle=Gynecol Oncol&rft.date=2006&rft.volume=100&rft.pages=27-32&rft.au=
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(“ovarian cancer” OR “ovarian neoplasms”) (cisplatin OR paclitaxel) hyperthermic 
intraperitoneal (stability OR degradation)
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ELABORACIÓN DE LA RESPUESTA
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Respecto a la consulta: ¿la solución salina a 0.9% a 37°C que se utiliza en la reconstitución de 
paclitaxel y cisplatino puede afectar la estabilidad y en consecuencia la eficacia de estos 
medicamentos en pacientes con cáncer de ovario avanzado que reciben quimioterapia 
intraperitoneal?, se informa lo siguiente:

En la monografía de paclitaxel del Drug Information de la American Society of Health-System
Pharmacists se reporta que la administración secuencial de paclitaxel IV, intraperitoneal (IP) 
cisplatino y paclitaxel IP se utiliza para el tratamiento de cáncer de ovario en estadio III con cito-
reducción óptima. No obstante, se debe tener en cuenta que el uso de paclitaxel y cisplatino en la 
quimioterapia IP en cáncer de ovario avanzado es un uso “off-label”. En los estudios realizados 
con la terapia IP, la dosis de cisplatino se diluyó en 2 L de solución de cloruro de sodio al 0,9% que 
se calentó a la temperatura corporal y se infunde a través de un catéter peritoneal implantado 
quirúrgicamente. Después de la infusión peritoneal, se pide al paciente rodar en una posición 
diferente cada 15 minutos durante las siguientes 2 horas para dispersar el medicamento por toda 
la cavidad peritoneal. La dosis de paclitaxel se diluyó en un litro de solución salina que se calentó 
a la temperatura corporal y se infunde a través del catéter IP, seguido de una infusión IP de un 
litro adicional de solución salina calentada (1).

En el Handbook of Injectable Drugs de la American Society of Health-System Pharmacists se 
menciona que en el estudio realizado por Kristjansson et al. se evaluó la estabilidad a largo plazo 
de cisplatino 1 mg/ml en una solución acuosa que contiene 9 mg/ml de cloruro de sodio y 10 
mg/ml de manitol en viales de vidrio, en donde se reportó que después de almacenar la solución 
a 40 °C durante 10 meses no se observó ningún cambio físico; sin embargo, después de 
almacenar un año adicional a 5 °C, estas muestras mostraron una pérdida promedio del 15% de 
cisplatino. Asimismo, no se reportó la presencia de productos de degradación en las muestras 
almacenadas a 40 °C (2).

En un estudio de cisplatino en concentraciones de 0,4 a 1 mg/mL en cloruro de sodio al 0,9%, se
encontró que a partir de las concentraciones de 0,6 mg/ml se formó un precipitado cuando se
almacena de 2 a 6 °C. En las soluciones donde se formó el precipitado, la redisolución se dio muy
lentamente con el calentamiento a temperatura ambiente. La sonicación a 40 °C se usó para volver a
disolver el precipitado en unos 20 a 30 minutos, sin embargo se menciona que no se recomienda el
calentamiento de soluciones de cisplatino para efectuar la redisolución de los precipitados (2).

Según el Handbook of Injectable Drugs de la American Society of Health-System Pharmacists se
evaluó la estabilidad de paclitaxel diluido con 5% de dextrosa y cloruro de sodio 0,9% a
concentraciones finales de 0,3 y 1,2 mg/ml en cuatro bolsas de poliolefina (Viaflo, Freeflex, Ecoflac y
Macoflex N) reportando que paclitaxel es físicamente compatible con la pérdida de menos de 5% en
72 horas a 37 ° C en la oscuridad (2).

En el estudio farmacocinético realizado en 13 pacientes por Ansoloni et al. se evidencia que la
quimioterapia intraperitoneal hipertérmica (de 41 a 43°C) con cisplatino y paclitaxel después de la
cirugía citorreductora tiene un perfil farmacocinético favorable alcanzando altas concentraciones de
los fármacos en el tejido peritoneal con baja exposición sistémica. Sin embargo, se necesitan
estudios más amplios para demostrar su eficacia en pacientes con tumores residuales
posquirúrgicos microscópicos en la cavidad peritoneal (3).
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