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Efectos adversos de la aplicacion
ambulatoria de inmunoglobulina
intravenosa en adultos con
inmunodeficiencia comun variable

RESUMEN

Antecedentes: la inmunodeficiencia comin variable es la inmuno-
deficiencia primaria sintomatica mas frecuente, afecta a 1 por cada
25,000 a 75,000 sujetos. Se distingue por la ausencia o disminucién
de anticuerpos. Su tratamiento consiste en el reemplazo de anticuerpos
con inmunoglobulina humanay la via de administracion mas frecuente
es la intravenosa, a dosis de 400 a 800 mg/kg de peso/dosis cada tres a
cuatro semanas. Los efectos adversos asociados con la administracién
de inmunoglobulina intravenosa (IglV) ocurren incluso en 25% de
todas las infusiones realizadas, las reacciones severas afectan a menos
de 1% de los pacientes. Entre las reacciones adversas severas estan la
insuficiencia renal aguda, que sobreviene 1 a 10 dias después del inicio
de tratamiento con IglV. En nuestro centro elaboramos e implementa-
mos un esquema ambulatorio para la aplicacion de IglV que permite
su administracién en un promedio de 3 h, sin efectos adversos graves.

Objetivos: describir los efectos adversos y evaluar la frecuencia de
insuficiencia renal secundaria a la aplicacién ambulatoria de IglV en
pacientes adultos con inmunodeficiencia comun variable.

Material y método: estudio descriptivo y prospectivo en el que participa-
ron pacientes adultos con diagnéstico definitivo de inmunodeficiencia
comun variable, que recibian IglV a dosis de sustitucién cada tres se-
manas, a quienes se realizé exploracion fisica, somatometria, determi-
nacién sérica de creatinina, albdminay urea, depuracion de creatinina
en orina de 24 horas, calculo de la tasa de filtracion glomerular por
la férmula CKD-EPI y evaluacién de la funcién renal inmediata, asi
como la asociada con la administracion acumulada de IglV a través del
calculo de la tasa de filtracion glomerular. Los resultados se analizaron
con estadistica descriptiva para el reporte de los efectos en la funcién
renal y la dosis acumulada de IgIV.

Resultados: se determind la frecuencia de reacciones adversas en 25
pacientes con diagndstico de inmunodeficiencia comin variable (15
mujeres y 10 varones, con edad promedio de 36.7 afos), durante un
periodo de 10 meses (enero a septiembre de 2013). En este periodo
se aplicaron 284 infusiones de IglV utilizando el esquema propuesto,
la frecuencia de reacciones adversas fue de 12.9% del total de las
infusiones, de las que 5.2% fueron reacciones adversas tempranas
y 7.7% reacciones adversas tardias, todas fueron reacciones leves a
moderadas, que ameritaron en algunos casos la administracion de anal-
gésico, antihistaminico o ambos, sin llegar a requerirse la suspensién
de la infusién de IglV. En el estudio de la funcién renal se incluyeron
19 pacientes (12 mujeres y 7 hombres, edad promedio 36 anos, peso
promedio 58.74 kg y talla promedio 1.60 m) y en el lapso estudiado
(enero de 2009 a octubre de 2013) la determinacion de creatinina en
promedio fue de 0.76 = 0.18 mg/dL; la urea sérica promedio del grupo

www.nietoeditores.com.mx

“Alergia

Méxco

Slaai

Karen A Rodriguez-Mireles
Angélica Galguera-Sauceda
Arturo Gaspar-Lopez

Eunice G Lopez-Rocha

Freya Campos-Romero
Leonel Del Rivero-Hernandez
Adela Amaya-Mejia

Lucy Galindo-Pacheco
Patricia O’Farril-Romanillos
Nora Hilda Segura-Méndez

Servicio de Alergia e Inmunologia Clinica, Hospital de
Especialidades Dr. Bernardo Sepulveda, Centro Médico
Nacional Siglo XXI, Instituto Mexicano del Seguro Social,
Meéxico, DF.

Recibido: 16 de enero 2014
Aceptado: 23 de abril 2014

Correspondencia: Dra. Karen A Rodriguez Mireles
José Sotero Castafieda 316, int. 302

06860 México, DF

norasegura@yahoo.com
karen_aicila@hotmail.com

Este articulo debe citarse como

Rodriguez-Mireles KA, Galguera-Sauceda A, Gaspar-
Lépez A, Lépez-Rocha EG y col. Efectos adversos de
la aplicacién ambulatoria de inmunoglobulina in-
travenosa en adultos con inmunodeficiencia comun
variable. Revista Alergia México 2014;61:131-140.

131



Revista Alergia México Volumen 61, Nim. 3, julio-septiembre 2014

fue de 28.6 + 7.6 mg/dL, ningln paciente tuvo datos de insuficiencia
renal aguda. La tasa de filtracion glomerular se determin6 mediante la
féormula de CKD-EPI y fue, en promedio, de 116 + 34 mL/min/1.73 m?,
se encontraron datos de deterioro renal crénico en cuatro pacientes.
La determinacién promedio de la depuracion de creatinina en orina de
24 horas fue de 98.64 + 22 mL/min/1.73 m?y se encontraron datos de
deterioro crénico en la funcién renal en seis pacientes.

Conclusiones: con este esquema ambulatorio de aplicacién de IglV
no hubo reacciones adversas graves (anafilaxia, broncoespasmo, insu-
ficiencia renal aguda). En esta poblacion de pacientes no se encontré
afeccion renal aguda secundaria a la aplicacién de IglV, pero mediante
la depuracién de creatinina de 24 horas si se encontraron datos que
sugirieron dafo renal crénico en seis pacientes. No se encontré rela-
cién entre la dosis acumulada de IglV aplicada en los Gltimos cinco
afios con el hallazgo de disminucion de la tasa de filtracion glomerular.
Otro beneficio de este método de aplicacion de IglV es la reduccién
en los costos para la institucion de salud y para el paciente, ademas
de permitir a éste reintegrarse a sus actividades cotidianas laborales o
escolares de manera rapida.

Palabras clave: inmunodeficiencia comdn variable, inmunoglobulina
intravenosa, efectos adversos, complicaciones renales.

Adverse Effects with Ambulatory
Intravenous Immunoglobulin
Administration in Adult Patients with
Common Variable Immunodeficiency

ABSTRACT

Background: Common variable immunodeficiency (CVID) is the most
frequent symptomatic primary immunodeficiency, affecting 1:25,000-
75,000 people. It is characterized by the absence or decrease antibody
production. Treatment for CVID consists on human immunoglobulin
administration, and the intravenous route is the most common route for
administration, at 400-800 mg/kg of weight every 3-4 weeks. Adverse
effects associated with intravenous immunoglobulin (IVIg) use occur in
25% of all infusions, with severe adverse reactions presenting in less
than 1% of all patients. Acute renal failure can occur as a severe adverse
reaction, which presents 1-10 days after starting IVIg treatment. In our
center we implemented an ambulatory scheme for IVIg administration,
which allows its administration in an average of 3 hours, without severe
adverse effects.

Objectives: To describe adverse effects and to evaluate the frequency
of renal failure secondary to ambulatory IVIg administration in patients
with common variable immunodeficiency.

Material and method: A descriptive and prospective study was done
including adult patients con definitive diagnosis of common variable
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immunodeficiency, receiving IVIg at replacement dose every 3 weeks.
All patients were evaluated with clinical exploration, somatometry,
serum creatinine, albumin and urea determination, 24 hours creatinine
clearance, glomerular filtration rate with CKD-EPI, and immediate renal
function associated with accumulated 1VIg. Results were analyzed with
descriptive statistics.

Results: We determined adverse effects in 25 patients with common
variable immunodeficiency (15 women and 10 men, average age 36.7
years), during a 10 months period (January-September 2013). During
this period 284 [VIg infusions were administered using our scheme,
frequency of adverse effects were 12.9%, with 5.2% of early adverse
effects and 7.7% late adverse effects, all being mild to moderate, in
some cases required analgesic and/or antihistamine administration,
without having to stop the IVIg infusion. In the renal function study 19
patients were included (12 women and 7 men, average age 36 years,
average weigh 58.74 kg and average height 1.60 m), evaluated from
January 2009 to October 2013. Average serum creatinine was 0.76 =+
0.18 mg/dL, average serum urea was 28.6 + 7.6 mg/dL, none patient
presenting acute renal failure. Glomerular filtration rate was determined
with CKD-EPI formula, and the average was 116 + 34 mL/min/1.73 m?,
finding chronic renal failure in 4 patients. Average 24 hours creatinine
clearance was 98.64 + 22 mL/min/1.73 m?, with chronic renal failure
data in 6 patients.

Conclusions: There were no severe adverse effects with this ambulatory
IVIg scheme (anaphylaxis, acute renal failure). We did not find data
of acute renal failure secondary to IVIg administration in this popula-
tion, but we did find data of chronic renal failure secondary to 1VIg
administration through 24 hours creatinine clearance in 6 patients.
No relation was found between accumulated 1VIg dose in the last 5
years and decreased glomerular filtration rate. Another benefit worth
of mentioning with this scheme is the reduction in costs for the health
institution and to the patient.

Key words: common variable immunodeficiency, intravenous immu-
noglobulin, adverse effects, renal complications.

ANTECEDENTES

La inmunodeficiencia comin variable es la
inmunodeficiencia primaria sintomatica mas
frecuente, afecta a 1 por cada 25,000 a 75,000
sujetos. Se distingue por la ausencia o dismi-
nucién de anticuerpos, tiene manifestacion
bimodal, con un pico en nifios de uno a seis
afios y otro en adultos jévenes de 16 a 20 afos,
la mortalidad de los pacientes se asocia con
enfermedades linfoproliferativas e infecciones
de bronquiectasias.’

El tratamiento de la inmunodeficiencia comuin
variable consiste en el reemplazo de anticuer-
pos con inmunoglobulina humana y la via de
administracién mas frecuente es la intravenosa.
Algunos autores proponen esquemas de preme-
dicacion y la hospitalizacién del paciente para
su administracion.!2>®

La dosis de inmunoglobulina intravenosa (IglV)
requerida por estos pacientes es de 400 a 800
mg/kg de peso/dosis, administrada cada tres a
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cuatro semanas para mantener concentraciones
séricas de 1gG de 6.5-10 g/L.”

La inmunoglobulina humana se produce a partir
del plasma de 500 a 2,000 voluntarios, es trata-
da con alcohol para precipitar la fraccién que
contiene inmunoglobulinas y posteriormente
se purifica. El producto final esta constituido
en 95% por inmunoglobulina G (IgG), peque-
fias cantidades de inmunoglobulina A (IgA) y
practicamente ausencia de inmunoglobulina
M (IgM).%? Se estabiliza con glucosa, maltosa,
sacarosa, sorbitol o albimina y su osmolalidad
varia de 240 a 636 mOsm/kg.'*""

Los mecanismos de accién de la IglV incluyen:
neutralizacién de agentes extrafios, la union
a los factores del complemento, modulacién
de la actividad de las células T CD8+ y CD4+,
favorecer el desarrollo de la red de anticuerpos
anti-idiotipo, que regula la actividad de los
linfocitos B, asi como la expresién de IL-6 y a
través de este mecanismo la produccién de 1gG."

Las diferencias entre las diversas preparaciones
comerciales de IglV incluyen la concentracion
total de inmunoglobulinas, tasa de infusién maxi-
ma aprobada y excipientes usados.'*"

Las moléculas de 1gG en soluciones concentra-
das tienden a agregarse, por lo que favorece que
sus fragmentos cristalizables activen el com-
plemento y pueda ocurrir reactividad cruzada
con sus receptores, lo que ocasiona reacciones
adversas durante la infusién de IglV.'®La adici6n
de excipientes con sacarosa a las férmulas de
IglV reduce la frecuencia y la gravedad de los
efectos adversos referidos, pero incrementa la
frecuencia de insuficiencia renal aguda (Cua-
dro 1)."7

Los efectos adversos asociados con la admi-
nistracién de IglV ocurren incluso en 25% de
todas las infusiones realizadas y afectan a 10%
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de los pacientes que reciben IglV como terapia
de sustitucién.”

Los efectos adversos de la administracién de IglV
se clasifican de acuerdo con su tiempo de mani-
festacién en tempranos (durante las primeras 24
horas de la infusién) y tardios (después de 24 horas
de la infusién), y segln su severidad en leves,
moderados y severos. Las reacciones leves ocu-
rren en 5 a 20% de las infusiones, no requieren
la suspension de la infusién de IglV y responden
al tratamiento sintomatico; sin embargo, las reac-
ciones severas ocurren en menos de 1% de los
pacientes, pueden manifestarse como meningitis
aséptica, eventos tromboembdlicos con o sin ictus
o insuficiencia renal aguda, requieren la suspen-
sion de la infusion de IglV y pueden constituir un
riesgo para la vida del paciente.®

Las reacciones sistémicas incluyen: fiebre,
fatiga, debilidad, ruborizacion, escalofrios, ano-
rexia, mialgias, artralgias, sintomas similares a
los de un resfriado y sintomas anafilactoides. Las
reacciones organo-especificas muestran mayor
cantidad de manifestaciones neuroldgicas, la
cefalea es el sintoma mas comun y ocurre en 5
a 20% de las infusiones.®

Los factores de riesgo de reacciones adversas
secundarias a la aplicacién de IglV dependen de
las caracteristicas de la IglV y de las del paciente.
Los asociados con el tipo de IglV son: administra-
cién de una marca diferente de inmunoglobulina
durante la infusién, tipo de estabilizantes o con-
servadores usados en su fabricacion.2%?'

De 1985 a 1998, la Direccion de Alimentos y
Farmacos de Estados Unidos recibi6 120 infor-
mes de efectos adversos renales, principalmente
insuficiencia renal aguda, con prevalencia me-
nor a 1%. Al menos 58% de estos pacientes tenia
insuficiencia renal preexistente y las preparacio-
nes de IglV que contienen sucrosa se asocian con
estos efectos adversos renales. 82223
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Cuadro 1. Composicién de diferentes preparaciones de inmunoglobulina intravenosa (IglV)
Marca Cantidad de inmunoglobulina Aditivos Volumen
Sandoglobulina® 1g Sacarosa 1.67 g 33 mL
3g Sacarosa 5 g 100 mL
6g Sacarosa 10 g 120 mL
Flebogamma® 05g D-sorbitol 10 mL
25¢g D-sorbitol 50 mL
5g D-sorbitol 100 mL
10g D-sorbitol 200 mL
Octagam® 1g Maltosa 2 g 20 mL
Tritén X-100 <100 pg
Tri-N butil fosfato <20 pg
25g Maltosa 5 g 50 mL
Tritén X-100 <250 pg
Tri-N butil fosfato <50 pg
5g Maltosa 10 g 100 mL
Tritén X-100 <500 pg
Tri-N butil fosfato <100 pg
6g Maltosa 12 g 120 mL
Triton X-100 <600 pg
Tri-N butil fosfato <120 pg
10g Maltosa 20 g 200 mL
Tritén X-100 <1000 pg
Tri-N butil fosfato <200 pg
Vigam® 5g Albdmina humana 2 g 100 mL
Sacarosa 2.4 g
Glicina 0.5 g
Acetato de sodio 0.3 g
n-octanoato de sodio 0.05 g
Kedrigamma® 5g - 100 mL
Tegeline® 058 - 10 mL
25¢g : 50 mL
5g - 100 mL
10g - 200 mL

La insuficiencia renal asociada con la adminis-
tracion de IglV cursa con oliguria transitoria,
generada por nefrosis osmdtica y se asocia con
la administraciéon de inmunoglobulinas que
contienen sacarosa. Las biopsias renales de
estos pacientes muestran cambios tubulares,
lesion de células epiteliales, vacuolizacién
isométrica intracitoplasmatica y edema celular.
La necrosis tubular aguda con frecuencia es
transitoria y reversible con la suspensién del
tratamiento.?%242

La insuficiencia renal aguda inducida por IglV
ocurre 1 a 10 dias después del inicio del trata-
miento con IglV; con duracién de 13 dias (3 a
42 dias). La IglV que contiene maltosa implica
menor riesgo de toxicidad renal.?2

Se han descrito factores de riesgo de insuficien-
cia renal aguda secundaria a la aplicacién de
IglV propios del paciente, como la edad avan-
zada, insuficiencia renal previa al tratamiento
con IglV y diabetes mellitus.?”
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Con el objetivo de reducir los efectos adversos
relacionados con la infusion de IglV, ésta debe
iniciarse lentamente, a 0.01 mL/kg/minuto (0.5
mg/kg/minuto en soluciones a 5% o 1 mg/kg/
minuto en soluciones a 10%). Si el paciente
no tiene efectos adversos, la velocidad de in-
fusion puede incrementarse progresivamente a
intervalos de 15 a 30 minutos, hasta el maximo
tolerado por el paciente.® No existe un método
estandarizado para la aplicacién de IglV y ésta
generalmente se aplica en infusiones de cinco
a seis horas con premedicacion como profilaxis
(con difenhidramina, paracetamol, aspirina o
ibuprofeno), la frecuencia reportada de efectos
adversos con estos métodos de aplicacion de
IglV es de 10 a 25%.%%

Esquema ambulatorio propuesto para la
aplicacion de IGIV

En nuestro centro hospitalario disefiamos e im-
plementamos el esquema ambulatorio ANCAR
para la aplicacion de IglV, que permite la admi-
nistracién de la misma en tres a cinco horas. El
paciente acude por la mafiana, sin necesidad
de ayuno previo, se toman sus signos vitales,
peso y talla, se canaliza una vena periférica, se
hidrata con 250 mL de solucién fisiolégica a
0.9% previo al inicio de la infusién de IglV, se
calcula la dosis de IglV a administrarse segtn el
estado clinico del paciente, para posteriormente
aplicar la dosis total de IglV en el transcurso
de tres a cinco horas, al mismo tiempo que se
administran 750 mL de solucioén fisiologica a
0.9%; durante este tiempo, ademas, recibe una
porcién de alimentos (Cuadro 2).

Con la implementacién de este esquema no
hemos documentado efectos adversos graves.
Otra ventaja del mismo es que no es necesaria
la hospitalizacion del paciente, éste puede rein-
corporarse a sus actividades diarias al término de
su tratamiento, con lo que se mantiene econé-
micamente activo y con mejor calidad de vida.

Volumen 61, Nim. 3, julio-septiembre 2014

Los objetivos del estudio fueron describir los
efectos adversos y evaluar la frecuencia de
insuficiencia renal secundaria a la aplicacion
ambulatoria de IglV en pacientes adultos con
inmunodeficiencia comun variable.

MATERIAL Y METODO

Estudio descriptivo y prospectivo en el que
participaron pacientes adultos de la Clinica
de Inmunodeficiencias Primarias del servicio
de Alergia e Inmunologia Clinica del Hospital
de Especialidades Dr. Bernardo Sepdlveda del
Centro Médico Nacional Siglo XXI, IMSS. Es-
tos pacientes tenfan diagnéstico definitivo de
inmunodeficiencia comin variable segin los
criterios de la ESID* y recibian IglV a dosis de
sustitucion cada tres semanas bajo la supervi-
sion de médicos y enfermeras capacitados. A
todos los pacientes se les solicité firmar una
carta de consentimiento informado previo a
su participacién en el estudio. Se les realizo
exploracién fisica, somatometria, estudios de
laboratorio (creatinina sérica, albimina sérica,
urea), posteriormente se realiz6 la depuracion
de creatinina en orina de 24 horas y se calculé
la tasa de filtracién glomerular por la férmula
CKD-EPI. Se determiné la prevalencia de efec-
tos adversos a través de una lista de cotejo, que
se entregd a los pacientes en cada infusion de
IglV (definimos infusion a la administracion de
toda la dosis de IglV en un mismo acto), y eva-
luamos la funcion renal inmediata, asi como la
asociada con la administracién acumulada de
IglV mediante el célculo de la tasa de filtracion
glomerular.

Los resultados se analizaron con estadistica
descriptiva para el reporte de los efectos en la
funcién renal y la dosis acumulada de IglV. Se
realiz6 comparacion de la tasa de filtracién glo-
merular basal (hacia cinco anos en promedio)
y se comparé con la obtenida al momento del
estudio (un dia posterior a la aplicacion de IglV).
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Cuadro 2. Esquema ANCAR para administracién ambulatoria de IglV

Hidratacién: 1,000 cc de SS 0.9%

(250 cc previo a la IglV y el resto en infusién continua durante el procedimiento)

Num. de frasco Frascos de 6 g

Administrar 120-200 cc en 60 minutos
Administrar 120-200 cc en 50 minutos
Administrar 120-200 cc en 40 minutos
Administrar 120-200 cc en 30 minutos

G A W N =

se administra en 30 minutos

Estos pacientes recibieron dosis de IglV entre 400
y 800 mg/kg de peso cada tres semanas.

Para su tratamiento se usaron seis tipos de pre-
paraciones de IglV: Sandoglobulina® (Sandoz
Pharmaceuticals Corp, Hanover, Nueva Jersey,
EUA), Vigam® (Bio Products Laboratory, Hertford-
shire, Reino Unido), Octagam® (Octapharma,
Langelfeld, Alemania), Kedrigamma® (Kedrion,
Lucca, Italia), Flebogamma® (Instituto Grifols,
Barcelona, Espafa), Tegeline® (LFB Biomedi-
caments, Francia), mismas que se aplicaron de
manera aleatoria a todos los pacientes incluidos
en el estudio. La administracién de la IglV se
realizé de acuerdo con el esquema ambulatorio
propuesto previamente descrito.

RESULTADOS
Efectos adversos

Para la determinacién de efectos adversos se
incluyeron 25 pacientes, 15 mujeres y 10 va-
rones, con diagndstico de inmunodeficiencia
comdn variable, con edad promedio de 36.7
anos (limites: 19 y 66 afos), que recibieron IglV
de enero a septiembre de 2013. Durante este
periodo se aplicaron 284 infusiones de IglV, lo
que equivale a 7,702 g, con dosis promedio de
372 mg/kg de peso por paciente (limites: 394 y
857 mg/kg de peso).

A partir del cuarto frasco el resto de la dosis

Velocidad de infusion

Frascos de 5 g

Administrar 100 cc en 50 minutos
Administrar 100 cc en 40 minutos
Administrar 100 cc en 30 minutos

A partir del tercer frasco el resto de la dosis se administra
en 30 minutos

Un total de 37 infusiones (12.9%) se asociaron
con reacciones adversas en 11 pacientes, de las
que 15 (5.2%) fueron tempranas y 22 (7.7 %) fue-
ron tardias; todas correspondieron a reacciones
leves a moderadas.

La reaccién adversa temprana mas frecuente fue
la cefalea en 9 pacientes (3.1%) y la mas grave
fue urticaria en 2 pacientes (0.7%), mismas que
requirieron la administracion de analgésicos,
antihistaminicos o ambos, con remisién de los
sintomas, sin necesidad de suspender la infusién
de IglV.

Entre otras reacciones adversas tempranas se
reportaron, ademds, escalofrios (0.3%), ndusea
(0.7%) y vémito (0.3%), que no ameritaron nin-
gln tratamiento ni la suspension de la infusion
de IglV y cedieron al término de la misma.

Las reacciones adversas tardias incluyeron:
debilidad en 10 pacientes (3.5%), que no llegd
a ser incapacitante, escalofrios (0.3%), ndusea
(0.3%), cefalea (1.4%), vomito (0.3%), exantema
(0.3%) y mareo (1.4%). Cuadro 3

La frecuencia de efectos adversos (tempranos y
tardios) en relacion con las marcas de IglV admi-
nistradas, en orden ascendente, fue: Vigam® (1),
Tegeline® (5), Sandoglobulina® (5), Kedrigamma®
(5), Flebogamma® (7) y Octagam® (14). En nin-
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Cuadro 3. Frecuencia de reacciones adversas tempranas
y tardfas

n =284 (%) n total = 284 (%)

Tempranas 15 (5.2) Tardias 22 (7.7)
Cefalea 9(3.1) Debilidad 10 (3.5)
Ndusea 2 (0.7) Mareo 4 (1.4)
Urticaria 2 (0.7) Cefalea 4 (1.4)
Escalofrio 1(0.3) Vémito 1(0.3)
Voémito 1(0.3) Ndusea 1(0.3)

Escalofrio 1(0.3)

Exantema 1(0.3)

gln caso el efecto adverso fue severo y tampoco
fue necesario suspender su administracion. Los
efectos adversos tempranos, tardios y totales se
muestran en las Figuras 1 a 4.
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Figura 2. Efectos adversos totales, n = 37.
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Figura 4. Efectos adversos tardios, n = 22.

Efectos en la funcién renal

En el estudio de la funcién renal se incluyeron
19 pacientes (de los que se disponia de la deter-
minacion de funcion renal de hacia cinco anos),
12 mujeres y 7 hombres, con edad promedio
de 36 afos, peso promedio de 58.74 kg y talla
promedio de 1.60 metros.

Durante el periodo estudiado (de enero de 2009
a octubre de 2013) se administraron 18,335 g
de IglV con promedio de 965 g por paciente. La
determinacion de creatinina promedio fue de
0.76 + 0.18 mg/dL, la urea sérica promedio del
grupo fue de 28.6 + 7.6 mg/dL, ningln paciente
tuvo datos de insuficiencia renal aguda.
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La tasa de filtracion glomerular se determiné
mediante la férmula de CKD-EPI y fue, en
promedio, de 116 = 34 mL/min/1.73 m?, se
encontraron datos de deterioro renal crénico en
cuatro pacientes. La determinacién promedio de
la depuracién de creatinina en orina de 24 horas
fue de 98.64 + 22 mL/min/1.73 m? y se encon-
traron datos de deterioro crénico de la funcién
renal en seis pacientes (Cuadro 4 y Figuras 5y 6).

CONCLUSIONES

En 284 infusiones de IglV que se realizaron
en pacientes con inmunodeficiencia comin
variable durante un periodo de 10 meses, con
el esquema nuevo propuesto para la aplicacién

Cuadro 4. Resultados de la funcién renal, n = 19

Sexo (M/F) 7/12
Edad (anos) 36 +13
Peso (kg) 58.74 £ 13
IMC (m/kg?) 22 + 4
Talla (m) 1.60 = 0.10

Dosis acumulada de IglV por paciente en 965 + 192

cinco anos (g)

Cantidad de IglV aplicada en cinco afos (g) 18,335

Creatinina sérica basal (mg/dL) 0.64 +0.16
Creatinina sérica final (mg/dL) 0.76 +0.18
Urea sérica (mg/dL) 28.6 £7.6
Albdmina sérica (g/dL) 4.32 +0.59

Tasa de filtracién glomerular calculada con  98.64 + 22
depuracién de creatinina en orina de
24 horas (mL/min)

Tasa de filtracién glomerular calculada 116.15 + 34

con CKD-EPI (mL/min)

1500
1000 \\/ s \‘M
500

1234567891011121314151617 1819

gramos

Figura 5. Dosis administrada de IglV por paciente
durante cinco afios.
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Figura 6. Tasa de filtracién glomerular por paciente en
tratamiento con IgIV.

de IglV ambulatoria, la frecuencia de reaccio-
nes adversas fue de 12.9%, de las que 5.2%
fueron reacciones adversas tempranas y 7.7%
reacciones adversas tardias, todas fueron reac-
ciones leves a moderadas, que en algunos casos
ameritaron la administracion de analgésicos,
antihistaminicos o ambos, sin llegar a reque-
rirse la suspension de la infusién de IglV. Estas
reacciones no fueron incapacitantes para los
pacientes. No hubo reacciones adversas graves,
como anafilaxia, broncoespasmo o insuficiencia
renal aguda con este esquema de administracion
de IglV.

En nuestra poblacién de pacientes con diagnés-
tico de inmunodeficiencia comin variable no se
encontré afeccién renal aguda secundaria a la
aplicacion de IglV a dosis de reemplazo por el
método de infusidn nuevo propuesto. Mediante
la depuracion de creatinina de 24 horas se obtu-
vieron datos sugerentes de dafio renal crénico en
seis pacientes, sin encontrarse relacién entre la
dosis acumulada de IglV aplicada en los Gltimos
cinco anos con el hallazgo de disminucién de la
tasa de filtracion glomerular en esta poblacién.

Entre las ventajas de este esquema de aplicacion
de IglV destacan: la reduccion de los costos para
la institucion de salud y para el paciente, debido
a que se evita su internamiento; la seguridad del
esquema, debido a los escasos efectos adversos
causados por el mismo, sin reportarse ninguno
grave (como insuficiencia renal aguda o anafi-
laxia), y la mejor calidad de vida del paciente,
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que puede reintegrarse a sus actividades coti-
dianas laborales o escolares de manera rapida.
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