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RESUMEN

El Hidrato de Cloral, entre todas las sustancias medicinales clasicas, quiza sea una de las que
conservan mayor vigencia ya que es el sedante mas usado en nifios, especialmente en
procedimientos de diagnostico que requieren la inmovilidad del paciente: TAC, RMN, ECG, EEG, etc.
Saber cémo se utilizan los medicamentos es un paso necesario para promover su uso racional.

El objetivo general de este trabajo fue realizar un estudio de utilizacion de medicamentos (EUM) en
pacientes pediatricos sobre el Hidrato de Cloral usado previo a procedimientos de diagnéstico. Los
objetivos especificos fueron: a) revisar en bibliografia las indicaciones de uso de este farmaco, via
oral, para procedimientos de diagnéstico en pediatria sus dosis y aspectos de seguridad. b)
Implementar un estudio piloto para describir el uso del Hidrato de Cloral en procedimientos
diagnésticos en pediatria. c) Redisefiar el protocolo para un EUM sobre el Hidrato de Cloral en un
hospital pediatrico, en funcién de los resultados de la prueba piloto.

Se utilizaron fuentes farmacoterapéuticas relevantes para la basqueda bibliogréfica y en una primera
etapa, se disefié un protocolo para el EUM en el Hospital Pediatrico del Nifio Jesus de la ciudad de
Cérdoba, que fue necesario adaptar en terreno para la puesta en marcha. El protocolo original incluia
cuatro planillas de captura de datos, en la que se registraban 21 variables, con datos demograficos y
reacciones adversas al medicamento (RAM). Se compar6 con lo que se pudo implementar durante
una prueba piloto de 5 meses, noviembre del 2011 a marzo del 2012, con nifios entre 1 mes y catorce
afios de edad, para evaluar la factibilidad de realizar un estudio mas amplio o definitivo después. Se
implementd la fase piloto para el uso previo a EEG.

De un total de 23 pacientes observados, sometidos al procedimiento, a 6 se les administré Hidrato de
Cloral. Sélo se pudieron medir 9 de las 21 variables propuestas en el protocolo original.

Las dosis utilizadas se encontraban dentro del margen descripto en bibliografia como seguras,
equivalentes a 35 mg/kg/dia. No se observaron RAM atribuibles al uso del medicamento desde el
momento de su administracion y hasta la finalizacion del procedimiento diagnéstico. Al utilizarse
previamente a un EEG, se observd un inicio de la accion a los 30 min. y que los nifios £ 3 afios se
sedaron con mayor facilidad.

Luego de la prueba piloto se redisefi6 el EUM. El nuevo protocolo puede aplicarse en cualquier
establecimiento asistencial, prevé hacer un analisis de situacién previo con respecto al uso del
farmaco, organiza un equipo de trabajo, exige un consentimiento informado y la entrega de
informacion, post procedimiento, sobre posibles eventos adversos al paciente.

Se concluye que el Hidrato de Cloral sigue siendo un sedante eficaz y de eleccion en nifios < 5 afios,
con baja incidencia de toxicidad cuando se administra durante un periodo corto de tiempo y en dosis
preestablecidas. El protocolo propuesto para realizar el EUM conforma un equipo de trabajo
multidisciplinario con participacion de un farmacéutico.

Palabras clave: Hidrato de Cloral, Pediatria, Técnicas y Procedimientos Diagndsticos, Utilizacion
de Medicamentos.
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USE OF CHLORAL HYDRATE FOR DIAGNOSTIC PROCEDURES IN PEDIATRIC
PATIENTS.
DESIGN AND IMPLEMENTATION OF A DRUG UTILIZATION STUDY.

SUMMARY

Among all classic medicinal substances, Chloral Hydrate could be the most actual one because it is
the most used sedative in children, specially in diagnostic procedures that require the patient’s
stationary (CT, NMR, ECG, EEG, etc.). Knowing how the medicines are used is a necessary step to
promote its rational utilization.

The aim of this work was to carry out a Drug Utilization Study (DUS) of Chloral Hydrate in pediatric
patients used before diagnostic procedures.

The objectives were: a) to revise the indications of per oral Chloral Hydrate in literature for diagnostic
procedures in pediatrics and its prominent characteristics; b) to implement a pilot study for describing
the use of per oral Chloral Hydrate in pediatric diagnostic procedures; c) to redesign the DUS protocol
about Chloral Hydrate for a pediatric hospital, based on the pilot test results.

Relevant sources were utilized for searching. In the first stage, a protocol for Chloral Hydrate DUS in
the Hospital Pediatrico del Nifio Jesus of Cdrdoba city was design. The original protocol included three
forms for data capture with 21 variables of demographic data and adverse drug reactions (ADR). This
was compared to the implemented 5 months pilot test, carried out with children among 1 month to 14
years old, to evaluate the feasibility of doing a larger or definitive study later. The pilot test was
implemented for the use of Chloral Hydrate before EEG.

From 23 patients observed, 6 were administered Chloral Hydrate. Only 9 of the 21 proposed variables
of the original protocol could be measured.

The doses utilized were found within the margins described in literature as safe, equivalent to 35
mg/kg/day. No ADR related to the medicine were observed between its administering to the end of
the diagnostic procedure. When used before EEG, a 30 minutes onset was observed, and < 3 year old
children were more easily sedated.

After the pilot test the DUS was redesigned. The new protocol can be applied to any health care
facility, foresees a previous situational analysis with respect to the use of the drug, organizes a work
team, and demands an informed consent and the delivery of possible adverse events information to
the patient, after procedure.

It was concluded that Chloral Hydrate is still an effective and preferred sedative in < 5 years old
children, with low toxicity incidence when administered during a short period of time and at
preestablished doses. The proposed protocol to carry out the DUS constitutes a multidisciplinary work
team including a pharmacist.

Key words: Chloral Hydrate, Pediatrics, Diagnostic Techniques and Procedures, Drug Utilization.
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INTRODUCCION

Capitulo 1
INTRODUCCION

La toma de decisiones para conseguir un uso eficiente de los recursos
terapéuticos, requiere disponer de informacion y aplicar conocimientos técnicos. En el
campo del medicamento, la aplicacion de métodos epidemioldgicos/poblacionales
ofrece una alternativa para aumentar el grado de informacioén disponible. Por una
parte, se trata de integrar al maximo la informacion proveniente de la experiencia de
uso cuando los farmacos se utilizan en condiciones habituales de la practica clinica vy,

por otra parte, conocer los determinantes de su utilizacion.*

Saber como se utilizan los medicamentos es un paso necesario para promover
su uso racional. La OMS defini6 a los Estudios de Utilizacion de Medicamentos (EUM)
como los estudios de la comercializacion, distribucion, prescripcion y uso de
medicamentos en una sociedad, con acento especial en las consecuencias médicas,

sociales y econémicas resultantes.?

Los EUM son estudios observacionales que, habitualmente, tienen una duracién
limitada e incluyen a un numero de pacientes no excesivamente elevado; en la
mayoria de los casos, los datos se pueden analizar a partir de la aplicacién de los
principios de estadistica descriptiva simple.> Son una forma de auditoria terapéutica,
cuyo fin es identificar areas de intervencién informativa, educativa o de otro tipo, para
mejorar la calidad de la terapéutica en la préactica clinica. Se pueden definir a los EUM
como aquellos estudios epidemioldgicos descriptivos con los que se pretende
determinar cuales son los patrones, perfiles y otras caracteristicas de la oferta, la
prescripcién, la dispensacién, el consumo, el cumplimiento terapéutico y cualquier otra

faceta relacionada con los medicamentos en una poblacion determinada, con el

objetivo de conseguir, mediante el anélisis de los mismos, su uso racional.’

Tipicamente, los EUM pueden abarcar todas o algunas de las siguientes
etapas’:
e Descripcion de la utilizacion de medicamentos: proporciona una fotografia de
cudl es la situacion respecto a la prescripcion, consumo, etc.
e Analisis cualitativo de los datos obtenidos, para identificar posibles problemas

de inadecuacién en términos de utilizacion insuficiente o excesiva en una determinada
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INTRODUCCION

indicacibn o en una poblacion de caracteristicas dadas, en comparacion con sus
alternativas en funcion de la relacion beneficio/riesgo y coste/efectividad, en relacién al
esquema terapéutico considerado ideal o de referencia, etc.

¢ |dentificacion de &reas de intervencion en funcién del andlisis anterior.

e Evaluacion del impacto de las intervenciones sobre los problemas identificados.

De acuerdo a la manera como se aborda el problema del medicamento, se

pueden realizar EUM

a) de la oferta: proporcionan una descripcibn de cual es el arsenal
farmacoterapéutico disponible en un determinado ambito (un pais, un hospital,
una organizacion sanitaria, etc.).

b) de consumo: suponen un método relativamente sencillo de seguimiento para
detectar problemas potencialmente importantes, cuantitativamente, de
inadecuacion en la utilizacién de medicamentos en un primer nivel de analisis.
También puede servir para tener una estimacion aproximada de la incidencia de
las reacciones adversas a un determinado farmaco. -

c) de prescripcidén-indicacion: se selecciona un farmaco o grupo de farmacos y se
analizan las indicaciones para las que se prescriben.?

d) de indicacion-prescripcidn: se selecciona una indicacion clinica y se analizan los
farmacos que se prescriben en esa indicacion.®

e) de consecuencias practicas: se analizan los resultados clinicos observados en

la practica relacionados con el uso del medicamento.?

Los EUM en si sélo son la herramienta que permiten medir la magnitud del
problema, disponer de una fotografia de la realidad que sirva como referencia para®:

v" involucrar a los profesionales sanitarios afectados
v disefiar una intervencién para mejorar o solventar los problemas
v’ servir como patron de referencia para valorar el cambio tras la

intervencion

Las intervenciones para promocionar el uso apropiado de los medicamentos en
los distintos eslabones de la cadena del medicamento casi siempre consisten en lograr

cambios de actitudes en los actores involucrados.®

Los resultados de los EUM constituyen unos “indicadores” de uso de los

medicamentos en el lugar y el momento en que se realiz la investigacion;® la
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INTRODUCCION

extrapolacion de los resultados a otras poblaciones o ambitos debe hacerse con

cautela.?

Hay dos consideraciones sobre los EUM que no siempre reciben la atencion
apropiada: la primera es la necesidad de dar a conocer los resultados del EUM y la
segunda, como se puede valorar el impacto derivado de la presentacién de estos
resultados.*

Los EUM que describen como se utilizan los farmacos en nifios son escasos Y,

ademas, la mayoria de la informacién se refiere a nifios hospitalizados.*

El Hidrato de Cloral es un farmaco de conocido uso en pediatria, su formula
quimica es C,HsCl;0,, con un Peso Molecular de 165,4.> Su clasificacion ATC

(anatémica-terapéutica-quimica, por sus siglas en inglés) es NO5CCO1 (Ver Figura 1).°

Cl OH

| |
Cl- C - C -OH

| |
. H

Figura 1: Férmula Quimica del Hidrato de Cloral

Esta droga fue sintetizada en el afio 1819 por Justus von Liebig, treinta afios
después volvié a adquirir relevancia cientifica gracias a los trabajos de Oscar
Liebreich, un farmacologo berlinés. Los estudios de experimentacion en animales de
laboratorio demostraron que, si se administraba a dosis lo suficientemente elevadas,

podia inducir anestesia, aunque las dosis estaban muy cerca de la toxicidad.”

Liebreich publicé el descubrimiento de esta accién farmacologica en 1869 y sus
propiedades terapéuticas algunos afios mas tarde, incluyendo sus estudios clinicos en
humanos. Si bien, en un principio, promovio su uso con fines anestésicos, después de
algunos intentos de utilizarlo como medio para liberar cloroformo de forma gradual dejo
de recomendarlo con esta finalidad. Los trabajos realizados por otros investigadores
indicaban que el Hidrato de Cloral en realidad liberaba cloroformo, aunque en cantidad

insuficiente para ocasionar un efecto anestésico.’
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INTRODUCCION

Las acciones farmacolégicas del Hidrato de Cloral se resumieron de la siguiente
manera: induccion del suefo, pérdida de sensibilidad, disminucion de la temperatura
corporal y relajacibn muscular extrema. Poco tiempo después fue ampliamente
aceptado en numerosos paises y la bibliografia acerca de este compuesto se expandi6
con rapidez. La inmediata popularidad del Hidrato de Cloral puede inferirse a partir de
los datos de fabricacion de este compuesto. Mientras que en 1869 se disponia solo de
unos gramos de Hidrato de Cloral, durante algunos meses las cifras de produccion

alcanzaron el orden de toneladas.’

La introduccién del Hidrato de Cloral en medicina, dentro del &mbito de los
sedantes, fue realmente bienvenida pues permitié evitar el uso de farmacos opiaceos
derivados de la papaverina, que eran los sedantes mas usados del siglo XIX.
Comunicaciones retrospectivas sobre los efectos adversos descubiertos durante la
primera década de uso continuado del Hidrato de Cloral corroboraron la inocuidad del
farmaco cuando se administraba a dosis terapéuticas. El Hidrato de Cloral tiene la
ventaja de que se ha utilizado en medicina durante mas tiempo que cualquier otro

compuesto sintético.’

La Farmacopea Nacional Argentina VI Ed. codifica la solucion del Hidrato de
Cloral al 7%.°> También se lo menciona en el Vademécum Neonatal 2000 de la
Sociedad Argentina de Pediatria.’La Farmacopea de Estados Unidos (USP), USP 31,

codifica capsulas y jarabe de Hidrato de Cloral®.

En Alemania se lo encuentra como Chloraldurat, en Suiza como Chloraldurat,
Medianox, Nervifene; en el Reino Unido como Welldorm y en Estados Unidos como

Aquachloral y Somnote®.

En Espafa, el Hidrato de Cloral se usa como sedante en casos que reunan las
siguientes condiciones: en pacientes pediatricos, antes de procedimientos de
diagnostico que se realizan en el hospital y mientras no requieran administraciones
repetidas. Como sedante solo estad disponible en hospitales bajo la forma de
preparaciones magistrales, generalmente jarabes y enemas®. Los jarabes en
concentraciones al 2.5% y 10%. Pero si se comercializa en solucién con Procaina y

otras sustancias para uso topico como analgésico dental.™

No se incluye el Hidrato de Cloral en la lista modelo de la OMS de

Medicamentos Esenciales Pediatricos*?.
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INTRODUCCION

En Argentina, no se dispone de especialidades medicinales que contengan
Hidrato de Cloral*®* y se utiliza en pediatria como solucién oral en preparacion
magistral**!® . De acuerdo al estudio de estabilidad realizado por el Servicio de
Farmacia del Hospital Nacional de Clinicas de la ciudad de Cérdoba, se establece que
el Jarabe de Hidrato de Cloral al 7% es estable fisica, quimica y microbiol6gicamente
por 180 dias, ya sea a temperatura ambiente o refrigerado. Ademas, la apertura
frecuente de los recipientes de dosis multiples, no ocasiona alteraciones en la

mencionada forma farmacéutica®®.

Entre todas las sustancias medicinales clasicas, quizds sea el Hidrato de Cloral
una de las que conservan mayor vigencia, ya que se sigue utilizando como método de
sedacion de rutina en procedimientos de diagndstico, aunque su uso ha declinado por
el desarrollo de agentes mas seguros y efectivos.'™'” Entre los procedimientos mas
comunes, se encuentran: Tomografia Axial Computarizada (TAC), Resonancia
Magnética Nuclear (RMN), Electrocardiograma (ECG), Electroencefalograma (EEG).
Es utilizado como opcion ante las benzodiacepinas en el tratamiento a corto plazo del

insomnio.%1>17:19

Se administra por via oral en forma de liquido o de capsulas de gelatina que
contienen el Hidrato de Cloral en un vehiculo apropiado; también se usa como enema
o en forma de supositorios. No debe administrarse en forma de comprimidos por el

riesgo de alteracion de la mucosa del tubo digestivo.®

Los efectos adversos mas frecuentes son la irritacion gastrica, con el
consecuente vomito; la distensibn abdominal y flatulencia, estenosis y arritmias
cardiacas. Los efectos sobre el Sistema Nervioso Central (SNC), como somnolencia,
aturdimiento, ataxia, dolor de cabeza, alucinaciones, pesadillas, delirio y confusion (a
veces con paranoia) se producen con menor frecuencia. Las reacciones de
hipersensibilidad incluyen erupciones en la piel. Puede desarrollar tolerancia y
dependencia con el uso continuado. Los efectos de una sobredosis se asemejan a la

intoxicacién aguda con barbittricos.®

El Hidrato de Cloral no debe utilizarse en pacientes con insuficiencia hepética
marcada, insuficiencia renal o enfermedad cardiaca grave. Las formulaciones por via
oral no deben usarse en pacientes con gastritis. Al igual que con todos los sedantes,

debe utilizarse con precaucion en pacientes con insuficiencia respiratoria. Puede
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INTRODUCCION

provocar somnolencia que persiste al dia siguiente. Los pacientes afectados no deben

conducir 0 manejar maquinaria. Se debe evitar el uso durante el embarazo.’

El Hospital Pediatrico del Nifio Jesus de la ciudad de Cordoba, es una
Institucidn Monovalente de tercer nivel de atencion (alta complejidad). Al momento de
realizar el estudio, entre Noviembre del afio 2011 y marzo del 2012, contaba con 60
camas. Cuenta con los siguientes servicios: Cirugia, Clinica Médica, Dermatologia,
Nutricibn, Rayos, Odontologia, Kinesiologia y Traumatologia, Neurologia,
Oftalmologia, Fonoaudiologia, Emergencia, UTI, Quirofano, Pediatria, Consultorios

Externos, Laboratorio, Vacunatorio, Farmacia.

El Servicio de Neurologia utiliza habitualmente como sedante, Hidrato de Cloral
como solucién oral previo a la realizacion de EEG. Dado que el Servicio de Farmacia
del Hospital no realiza preparaciones magistrales, la adquiere como Solucién Oral de

Hidrato de Cloral al 7% elaborado magistralmente en otro Hospital.*

El adecuado registro electroencefalografico requiere con cierta frecuencia, en
particular si se trata de nifilos, sedar al paciente. La sedacidon y la consecuente
induccion de suefio, que en algunas oportunidades no se obtienen espontaneamente,
disminuyen los movimientos que dificultan la interpretacién del trazado. Por otra parte,
los registros en estado de somnolencia y suefio, ademas de vigilia, permiten detectar
anormalidades epilépticas especificas y evaluar el patron madurativo del paciente. La

decision de administrar un sedante depende mas de la capacidad de cooperacion del

paciente que de su edad.®

El medicamento sedante que se seleccione previo a un procedimiento
diagndstico debe ser de administracion facil e indolora, de efecto rapido, consistente,
de duracion controlable, sin efectos colaterales o depresion residual. Para el EEG se
requiere especificamente que, ademas, no altere los patrones electro-fisiolégicos

normales.*®

Dado que no existen especialidades medicinales en Argentina, conociendo los
posibles eventos adversos de este ingrediente farmaceutico activo (IFA), que no hay
registro de que se haya realizado en este hospital un EUM del Hidrato de Cloral y el
interés manifiesto de los médicos en conocer y tener mas informacion, se decide

realizar este estudio.

! Hospital Nacional de Clinicas. Cérdoba. Argentina

Dutto S 6



INTRODUCCION

OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Realizar un EUM en pacientes pediatricos sobre el Hidrato de Cloral usado previo a

procedimientos de diagnadstico.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

a. Revisar en bibliografia las indicaciones de uso del Hidrato de Cloral por via oral,
para procedimientos de diagndstico en pediatria, sus dosis y aspectos de
seguridad.

b. Implementar un estudio piloto para describir el uso del Hidrato de Cloral en
procedimientos diagndsticos en pediatria.

c. Redisefiar el protocolo para un EUM sobre el Hidrato de Cloral en un hospital

pediatrico, en funcién de los resultados de la prueba piloto.
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MATERIALES Y METODOS

Capitulo 2
MATERIALES Y METODOS

2.1 Busqueda Bibliografica

La busqueda bibliografica se realiz6 en fuentes farmacoterapéuticas relevantes,
independientes, objetivas y actualizadas, tales como Farmacopea Nacional Argentina®,
Martindale®, Clinical Pharmacology’, entre otras. Se utilizaron fuentes electrénicas,
generales y de acceso restringido, e impresas, teniendo en cuenta las palabras claves:
Hidrato de Cloral, uso diagndéstico, pediatria. La primera busqueda se realiz6 en el mes
de septiembre del afio 2009 y la Ultima actualizacion en el afio 2014.

2.2 Implementacion del Estudio Piloto
Uso del Hidrato de Cloral en pacientes pediatricos para realizar procedimientos
de diagnostico
Se disefid un EUM para llevar a cabo en el Hospital Pediatrico del Nifio Jesus de la
ciudad de Coérdoba. Este protocolo fue presentado ante el Comité Institucional de Etica
de Investigacion en Salud (CIEIS) del Hospital, en el mes de Octubre del afio 2011 y

autorizado el inicio del estudio en el mes de Noviembre del mismo afio. ?

El objetivo general era promover el uso racional de la solucion oral de Hidrato de Cloral
7% en su utilizacion para procedimientos de diagndstico en pediatria. Los objetivos
especificos fueron: conocer la incidencia de reacciones adversas de la solucion oral de
Hidrato de Cloral 7% en diferentes dosis, en su utilizacion para procedimientos de
diagnaostico en pediatria y protocolizar su uso previo a procedimientos de diagnostico

en pediatria.

= Tipo de Investigacion: EUM de consecuencias practicas, observacional-

descriptivo y prospectivo del uso de la Solucion Oral de Hidrato de Cloral 7%, en

pediatria para realizar procedimientos de diagndstico.

2| protocolo presentado esta basado en el proyecto elaborado en el afio 2009 por las Farmacéuticas Roxana
Rivero y Susana Dutto.
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MATERIALES Y METODOS

= Poblacion: nifios entre un mes y catorce afios de edad (rango de edades que se
atienden en el Hospital) en los que se utiliza Hidrato de Cloral en diferentes
dosis para la sedacién previa a procedimientos de diagnaostico.

— Criterios de Inclusién: todos los nifios entre un mes y catorce afios de

edad a los que se les realicen procedimientos de diagndstico y a
guienes se les administre Hidrato de Cloral para su sedacion.

— Criterios de Exclusién: quedan excluidos de este estudio los

pacientes que presentan falla hepatica, renal o cardiaca, debido a
gue son necesarios protocolos especiales de uso en este tipo de
poblacion.

= |nstrumento de recoleccidon de datos y presentacion de resultados: Los datos

recogidos por la investigadora serian ordenados y presentados en cuatro

matrices (Ver Anexo ).
Anexo l-a: Datos del Paciente-Registro del Monitoreo

Anexo I-b: Registro de eventos adversos atribuibles al uso de
Hidrato de Cloral y/o complicaciones en cada

paciente
Anexo I-c: Datos post procedimiento de Diagnéstico

Anexo I-d: Tabla de Eventos Adversos y toxicidad

2.3 Diagndstico de Situacion

Una vez autorizado el estudio por el CIEIS, se contacto al personal del servicio que

solicité el Hidrato de Cloral y se coordind el cronograma de actividades (ver Tabla 1).

Tabla 1: Cronograma de Actividades

ACTIVIDAD PERIODO

Recoleccién de datos Noviembre 2011 a Marzo 2012
Carga de datos Simultaneamente a la recoleccion.
Andlisis Abril 2012

Se realiz6 una evaluacién del protocolo propuesto junto con el personal involucrado.
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La dosificacion estaria a cargo del médico neurélogo, las mediciones de las variables a
cargo de enfermeria.

De un total de 21 variables propuestas para medir en el protocolo original (Ver Anexo 1)
so6lo se pudieron medir 9 que se describen a continuacion:

Paciente N°: colocar de manera correlativa comenzando con el nimero 1.

1. Sexo: masculino o femenino (M 6 F).

2. Edad: expresar en meses (m) o afos (a).

3. Peso: colocar en Kg.

4. Dosis: indicar cantidad de mL de Hidrato de Cloral que se le administra al paciente y
en qué concentracion.

Procedimiento: especificar el procedimiento se va a realizar (EEG, ECG, TAC, RMN,

etc.)

5. Medicacién Concomitante: indicar si el paciente esta tomando algin medicamento y

cudl es.

6. Hora de Inicio de la Medicacion: colocar hora en que se administra el Hidrato de

Cloral.

7.1. Hora de Inicio del Procedimiento: indicar hora en que se comienza a realizar el

procedimiento. En general, es coincidente con el inicio de la sedacion.

8. Eventos Adversos: indicar si se registré algan evento adverso y cudl.

7.2. Fin del Procedimiento: colocar hora en que finaliza el procedimiento.

9. Duracion de la Sedacion: indicar el tiempo en minutos que dura el efecto sedante en

el paciente, tomado desde el momento en que se duerme hasta el momento en que se
despierta.

Observaciones: colocar datos relevantes que surjan del estudio en cada paciente.

2.4 Redisefio del EUM

En base a las adaptaciones requeridas en terreno para hacer el EUM y a los
resultados obtenidos del estudio piloto, se redisefié un protocolo para hacer un EUM

definitivo.
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Capitulo 3
RESULTADOS

3.1 Revision Bibliografica sobre Hidrato de Cloral por via oral en pediatria.

3.1.1 Propiedades Farmacologicas

El Hidrato de Cloral, solucién oral se absorbe rapidamente y es reducido por la
alcohol deshidrogenasa al metabolito principal tricloroetanol en higado, eritrocitos y
rifiones y, &cido tricloroacético (inactivo).**>1"192° E| metabolito activo se une a
proteinas en un 70-80%, la vida media es de 4 a 12 horas.' El inicio del efecto varia
entre 30-60 minutos, la duracion del suefio oscila entre 4-8 horas.**>!"1° EJ
tricloroetanol se conjuga con &cido glucurénico y el producto se excreta en su mayor

parte por orina y una menor proporcion por bilis.>1719:2

El Hidrato de Cloral y el tricloroetanol son liposolubles, atraviesan las

membranas plasmaticas y se introducen en las células de todo el organismo.*

La droga y su metabolito activo, se detectan en fluido cerebroespinal, sangre
fetal y fluido amniético. Esta droga atraviesa la placenta y se distribuye en la leche

materna.t>1"1®

Su mecanismo de accibn no se conoce completamente, pero posee

propiedades hipnéticas similares a la de los barbittricos.***" %%

3.1.2 Usos y Dosis

El Hidrato de Cloral es usado como método de sedacion de rutina en
procedimientos de diagnoéstico (TAC, RMN, ECG, EEG; etc.). Ademas es usado para
producir sedacion consciente durante procedimientos dentales en pediatria, para
calmar la ansiedad pre-quirGrgica e inducir la sedacion.”®*"'® Produce sedacion

efectiva en el 80-90 % de los pacientes.®
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Las dosis orales deben administrarse bien diluidas o con abundante ingestion
de agua o leche.*>'” Para un efecto hipnético, en nifios se administran de 30 a 50

mg/kg, hasta una dosis Gnica maxima de 1 g.**

Para un efecto sedante pre-procedimiento se ha propuesto una dosis de 25 a 50
mg/kg, con una dosis Gnica maxima de 1,5 g.” Algunos autores coinciden en que para
procedimientos de diagnostico en pacientes pediatricos pueden usarse dosis de 50-
100 mg/kg no excediendo 1g en dosis Unica en lactantes 6 2 g dosis Unica en nifios.>
11.19.20 Eny general, con menos de 60 mg/kg las posibilidades de una sedacion fallida

aumentan.?!

3.1.3 Precauciones

Absolutas o Contraindicaciones: el Hidrato de Cloral est4 contraindicado en
pacientes con hipersensibilidad conocida a los derivados del cloral o con trastornos
renales, hepéticos o cardiacos. Contraindicado por via oral en caso de alteracion

gastrica y Ulcera gastroduodenal.®**%%

Otras precauciones: en nifilos que padecen apnea obstructiva del suefio existe
el riesgo de obstruccién respiratoria que podria ser mortal si se administra Hidrato de
cloral para su sedacion. Se ha descrito de forma detallada el caso de dos nifios en
ésta situacién que presentaron un paro respiratorio tras la sedacion con Hidrato de

Cloral realizada con el fin de estudiar la funcién pulmonar.®

En recién nacidos, la semivida del tricloroetanol, el metabolito activo del Hidrato
de Cloral, se incrementa. En algunos estudios se han descrito valores superiores a 66
horas. La sedacion a corto plazo en recién nacidos con una Unica dosis de 25 a 50
mg/kg se considera, con toda probabilidad, relativamente segura, pero su
administracion repetida implica un riesgo de acumulacion de metabolitos y como
resultado una grave toxicidad. Las reacciones toxicas pueden producirse una vez

retirado el farmaco, ya que los metabolitos pueden acumularse durante varios dias.®

La toxicidad de eéste compuesto se ha asociado con concentraciones
plasmaticas de tricloroetanol de 30-100 ug/ml y cuando se superan los 100-200 ug/ml

se puede producir un estado de coma o la muerte.**

12
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Debe tenerse en cuenta que la sedacion con el Hidrato de Cloral puede ser
profunda; por lo tanto, el monitoreo debe ser igual que el utilizable con otros farmacos

sedantes y analgésicos.?*

La preocupacion por las advertencias de que el Hidrato de Cloral fue
carcinogénico en roedores ha llevado a algunos expertos, incluyendo a la Academia
Americana de Pediatria (American Academy of Pediatrics) a revisar los riesgos

relativos del uso médico de este farmaco.®*®

Las advertencias parecen haberse basado, en parte, en el supuesto de que el
Hidrato de Cloral tiene como metabolito activo al tricloroetanol, cuya carcinogenicidad
aun no ha sido evaluada. Los estudios in vitro indican que el Hidrato de Cloral puede
dafar los cromosomas en algunos mamiferos, aunque no se han realizado estudios de
la carcinogenicidad en los seres humanos. Algunos estudios a largo plazo en ratones
han vinculado el Hidrato de Cloral con el desarrollo de adenomas hepéticos o
carcinomas. Sin embargo, se observo que el Hidrato de Cloral no era el Unico sedante
gue habia demostrado ser un carcinégeno en animales de experimentacion. Aunque la
informacion sobre la carcinogenicidad fue motivo de preocupacién, no era suficiente

para justificar el riesgo asociado con el uso de sedantes menos habituales.’*°

No hubo evidencia en bebés o nifilos que muestren que cualquiera de las
alternativas disponibles era mas segura o eficaz. La Academia Americana de Pediatria
considera al Hidrato de Cloral como un sedante eficaz con una baja incidencia de
toxicidad aguda cuando se administra durante un corto periodo de tiempo como se
recomienda. Sin embargo, el empleo de dosis repetidas con Hidrato de Cloral para
mantener la sedacion prolongada en recién nacidos u otros nifios fue cuestionado a

causa del potencial de acumulacién de metabolitos del farmaco y de su toxicidad.®*°

3.1.4 Interacciones

Los efectos sedantes del Hidrato de Cloral se intensifican con la administracion

simultdnea de depresores del SNC (alcohol, barbitiricos y otros sedantes). Puede

incrementar los efectos de los anticoagulantes cumarinicos. >/

13
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3.1.5 Reacciones adversas

Las mas comunes son dolor abdominal con calambres, nduseas, vomitos; las
menos frecuentes son dermatitis alérgicas, reacciones alérgicas, diarrea, mareos,
resaca, rash cutaneo, inestabilidad, urticaria; y las mas raras son alucinaciones,
nerviosismo, intervalo QT prolongado. Los sintomas de sobredosis suelen ser
confusion continua, convulsiones, dificultad de tragar, somnolencia severa, baja
temperatura corporal, nauseas, vomitos, dolor de estbmago severo, respiracion corta
(dificultad para respirar, latido de corazén bajo O irregular, vértigo, debilidad

severa. 15,17,19,20

Los pacientes que reciben Hidrato de Cloral pueden desarrollar tolerancia y
dependencia fisica en la segunda semana de terapia continua. Los sintomas de
dependencia son similares a aquellos del alcoholismo crénico. La suspension
repentina puede producir delirium tremens y alucinaciones en pacientes fisicamente
dependientes al Hidrato de Cloral. Los pacientes que requieren tratamientos a largo
plazo con Hidrato de Cloral, y en los que hay que discontinuar el tratamiento con la
droga, deben ser hospitalizados y el Hidrato de Cloral se retira lentamente. El
tratamiento a la intoxicacion con Hidrato de Cloral consiste en terapia general de
soporte incluyendo adecuado mantenimiento de la via respiratoria, asistencia

respiratoria, administracion de oxigeno y mantenimiento de la temperatura corporal.
15,17,19,20

3.2 Resultados Prueba Piloto

En el Hospital Pediatrico del Nifio Jesus de la ciudad de Cérdoba, se utilizd
Hidrato de Cloral al 7% como solucion oral preparada en forma magistral para sedar a
los pacientes antes de realizarle un EEG. Una enfermera lo administré, uno a la vez,
en una habitacién oscura y silenciosa. Se administré una Unica dosis correspondiente
a la mitad de su peso en mL de solucién; lo que equivale a 35 mg /kg. Ejemplo: a un
paciente de 20 kg de peso se le administraron 10 mL de solucién con abundante

liquido.

La sedacion se logré aproximadamente a los 30 min. La duracion de la sedacion
también es, aproximadamente, de 30 min. Los nifios menores de 3 afios son sedados

con mas facilidad.

14
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Los datos se procesaron y analizaron en una planilla de célculo Microsoft
Excel®.

La tabla 2 presenta datos registrados para los 23 pacientes atendidos en el
periodo de estudio. En los pacientes que utilizaron Hidrato de Cloral no se observaron

eventos adversos.

15
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Tabla 2: Uso del Hidrato de Cloral en pacientes pediatricos previo EEG

PACIENTE (Ean\E) PESO (kg) | DOSIS (ml) Cg"ﬁgg@gﬂh ,\Hﬂggfc\:'ﬁ{“&%ﬁ ':,%%‘(\:g“[')?“'ﬂc_’ AEDFVEECRTSOSS FIN PROCEDIM. ?X%%:E{gggﬁ OBSERVACIONES
1 9m 9 4,5 NO 8:56 9:38 NO 10:12 30 min
2 5a 20 0 NO - 10:15 - 10:45 - Sin sedacion
3 3a 15 7 NO 12:15 12.45 NO 13:13 28 min
4 la 11 5 NO 8:14 8:36 NO 9:07 31 min
5 8a 30 0 NO - 9:30 - 10:00 - Sin sedacion
6 8a 32 16 Si 10:05 10:32 NO no se realizo - Sind. Down
7 6a 22 0 NO - 11:00 - 11:30 - Sin sedacion
8 11a| 40 0 NO - 12:00 - 12:30 - Sin sedacion
9 5m 7,5 3 NO 13:00 13:30 NO 14:00 30 min
10 6m 8 4 NO 14:15 14:50 NO 15:20 35 min
11 9a 33 0 NO - 10:30 - 11:00 - Sin sedacion
12 8a 31 0 NO - 12:40 - 12:10 - Sin sedacion
13 3a| S/D S/D S/D S/D S/D S/D S/D -
14 13m| S/D S/D S/D S/D S/ID S/ID S/D -
15 SID| S/ID S/D S/D S/D S/ID S/ID S/D -
16 2a | S/D S/D S/D S/D S/ID S/ID S/D -
17 4a | S/ID S/D S/D S/D S/D SD S/D -
18 12 43 0 NO - 10:30 - 11:00 - Sin sedacion
19 8a 30 0 NO - 11:30 - 12:00 - Sin sedacion
20 5a S/D 0 S/D - 8:30 - 9:00 - Sin sedacion
21 7a S/D 0 S/D - 10:30 - 11:00 - Sin sedacion
22 12a| S/D 0 S/D - 11:30 - 12:00 - Sin sedacion
23 l1a| S/D 0 S/D - 12:30 - 13:00 - Sin sedacion

m: meses; a: afios; S/D: sin datos; Sin sedacioén: Sin requerimiento de sedacion.
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Tal como se observa en la tabla, de los 23 pacientes atendidos, 6 requirieron
sedacion y fueron tratados con Hidrato de Cloral. 5 pacientes quedaron sin datos
registrados y el resto fueron pacientes de 5 afios de edad o mas (sin requerimiento de
sedacion). Un solo caso no respondié a la medicacion: una paciente de 8 afios de
edad, con sindrome de Down, que utilizaba risperidona. Finalmente, no se le pudo

realizar el procedimiento.

3.3 Rediseio-EUM Definitivo

Se redisefi6 el protocolo del EUM para mejorar su validez, desde la experiencia

del estudio piloto realizado y poder aplicarlo en otras Instituciones.

EUM: uso del Hidrato de Cloral en pacientes pediéatricos para realizar

procedimientos de diagnadstico.

Objetivo General

— Promover el uso racional de Hidrato de Cloral solucion oral en pediatria para

realizar procedimientos de diagndstico.

Objetivos Especificos

— Describir el uso de Hidrato de Cloral solucion oral, en procedimientos de
diagndstico en pediatria.
— Registrar eventos adversos atribuibles al Hidrato de Cloral solucién oral en su

utilizacién para procedimientos de diagndstico en pediatria.

Materiales y Método

El estudio se llevara a cabo en..NOMBRE HOSPITAL... en un periodo de 6
meses a un afio, previa autorizacion del Comité Institucional de Etica de Investigacion

en Salud (CIEIS) del Hospital o Establecimiento Asistencial.

En una primera instancia, se hara un andlisis de situacion del Hospital con
respecto al Hidrato de Cloral para conocer si existe algun protocolo, formal o informal,
para su uso. En una segunda instancia, se armara un equipo de trabajo entre técnicos,
enfermeros, médicos y un farmacéutico. EI médico prescribira y dosificard la
medicacion, un enfermero la administrara, un técnico supervisado por un médico hara
el procedimiento de diagnoéstico y otro/s enfermero/s medird/n las variables. Es
importante que el monitoreo del paciente comience antes de la administracion del
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Hidrato de Cloral. Los datos seran recolectados por el farmacéutico participante. La
presencia de los padres debe ser previamente decidida por el equipo que realiza las

mediciones.

Al realizarse el procedimiento de diagndstico, el adulto responsable debera
firmar un consentimiento informado, tal cual lo establece la Resolucion 1752/2002 del
Ministerio de Salud de la provincia de Cérdoba (Ver Apéndice I). En caso de no
hacerlo, ese paciente no podra incluirse en el EUM.? Para ello el médico debera

explicarle el procedimiento a realizar.

Al momento del egreso hospitalario del paciente, se le entregara al adulto

: e . 23
responsable una hoja de indicaciones ante posibles eventos adversos (Ver Anexo II).

Poblacién-Muestra

La poblacién con la que se trabajara seran los nifios entre un mes y 14 afios de
edad en los que se utilizara Hidrato de Cloral para su sedacion previo al procedimiento
de diagnéstico. Se registraran todos los pacientes que se realicen elllos

procedimientos de diagndstico, aun cuando no se les administre el Hidrato de Cloral.

Criterios de Exclusion

Quedan excluidos de este estudio los pacientes que presenten falla hepatica,

renal o cardiaca y aquellos que se nieguen a participar del EUM.

Tipo de Investigacion

Es un EUM de consecuencias practicas, observacional-descriptivo y prospectivo
sobre el uso del Hidrato de Cloral soluciébn oral en pediatria para realizar

procedimientos de diagndstico.

Instrumento de recoleccidn de datos

Los datos recolectados por el investigador se registraran en matrices de
recoleccion de datos que se presentan en fichas que contendran la siguiente

informacion:

e Datos del Paciente - Registro del Monitoreo: se mantiene igual al Anexo I-a.
e Registro de eventos adversos atribuibles al uso de Hidrato de Cloral y/o
complicaciones en cada paciente: se mantiene igual al Anexo I-b.

e Datos post procedimiento de Diagndstico: se mantiene igual al Anexo I-c.
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e Resumen de eventos adversos en funcion de la dosis: se mantiene igual al Anexo I-
d.

Cronograma de Actividades (Ver Tabla 3)

Tabla 3: Cronograma de Actividades
ACTIVIDAD PERIODO

Recoleccion de datos
Carga de datos
Analisis
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Capitulo 4
DISCUSION y CONCLUSIONES

Se investigo el uso del Hidrato de Cloral en pacientes pediatricos en el Hospital
Pediatrico del Nifio Jesus. Se hizo a través de un EUM previo a EEG, ya que en este

establecimiento asistencial se limita s6lo a este uso.

De acuerdo con los resultados obtenidos se puede decir que, en la busqueda
bibliogréfica, se encontr6 coincidencia entre las distintas fuentes, permitiendo
establecer que el Hidrato de Cloral es un sedante seguro, en las condiciones de uso
preestablecidas descriptas: previo a un procedimiento de diagndstico, con abundante
liquido, en dosis de 25 a 50 mg/kg no excediendo 1 gy sin repetir dosis.%*!719.2024
Aunque otras fuentes consideran dosis mas altas, entre 1,5 g a 2,0 g, como

Seguras.l7,19,20,24

En la dltima década, nuevas publicaciones han confirmado su eficacia como

sedante 202535

Para el trabajo de campo se disefié un protocolo del EUM que fue necesario
adaptar para la puesta en marcha en terreno. Se desarrollé6 una prueba piloto para
evaluar la factibilidad de realizar un estudio mas amplio o definitivo. En ese momento,

se constatd que en el Hospital sélo se usaba previo a los EEG.

Las modificaciones introducidas al nuevo protocolo se debieron a la modalidad
de trabajo del Servicio de Neurologia y al personal responsable de realizar los EEG del
Hospital. Una Unica enfermera fue la encargada de administrar la medicacién y realizar
el procedimiento, para lo cual el paciente debia permanecer quieto. Cualquier registro
gue quisiera tomarse implicaba mover al paciente y alterar el estado de sedacion. A
esta limitacion, se suma el hecho de que la investigadora no pertenecia a la Institucion
donde se realizé el estudio, por lo que se dificultdé la toma de datos. En la planilla de
resultados se colocé “sin datos registrados” para indicar que ese dato no fue posible

tomar en el momento del procedimiento.

Cabe mencionar que no existe en la Institucion un protocolo de uso del Hidrato

de Cloral. La dosis de Hidrato de Cloral que se les administra a los pacientes
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corresponde a una pauta de trabajo no escrita. Se utiliza la misma dosis para todos los

pacientes.

La busqueda del mejor tratamiento posible para un nifio se enfrenta al hecho de
gue una buena parte de los farmacos no estan aprobados para uso pediatrico, o bien
la informacion disponible sobre el uso de medicamentos a estas edades es escasa,
dado que las caracteristicas farmacocinéticas y farmacodindmicas sufren variaciones
sucesivas a lo largo del desarrollo del nifio.*® Por esta razén es importante, cada vez
gue surge una oportunidad, recolectar datos y registrarlos de manera sistematica y

protocolizada, para conocer realmente coOmo se usa un medicamento.

Tal como se mencioné en la introduccion, los EUM en nifios son escasos, ya
gue su ejecucion presenta diversas dificultades y condicionamientos en la practica, que
traen como consecuencia el hecho de que sea una de las areas menos exploradas de
la farmacologia clinica. Las dificultades metodolégicas incluyen la propia complejidad
del disefio y desarrollo de ensayos clinicos, el escaso apoyo en financiacion por parte
de la industria farmacéutica, la complicada extrapolacion de los resultados en
pacientes cuyas edades y caracteristicas varian desde el recién nacido hasta el

adolescente, asi como los condicionantes éticos asociados.*®

La literatura acerca de la sedacion en los nifios se halla algo limitada, por lo que
los médicos hacen extrapolaciones considerables a partir de las publicaciones sobre el
tema en adultos. Los nifios, sin embargo, difieren en la farmacologia de los agentes

sedantes y en el transcurso de la sedaci6n.*’

Los resultados de la prueba piloto determinaron que las dosis utilizadas estan

dentro del margen de seguridad, segun la bibliografia mas conservadora.®*!

La ausencia de efectos adversos no es concluyente ni extrapolable porque no
hubo seguimiento clinico post-procedimiento y, al tratarse de una prueba piloto, se
realizO con pocos pacientes. Solamente se registraron 6 pacientes que recibieron
Hidrato de Cloral. A pesar de la relativa seguridad del farmaco, todos los pacientes
deben ser vigilados respecto a los cambios cardiovasculares y respiratorios.?®?!3
Seria importante tener en cuenta que, en caso de complicaciones, el espacio dedicado
a realizar los procedimiento de diagnostico se encuentre cerca de o cuente con una

Unidad de Cuidados Intensivos Pediatricos.®’
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En un estudio de eventos adversos asociados con los procedimientos de
sedacion, encontraron que el Hidrato de Cloral es la droga mas frecuentemente
asociada con los eventos adversos que ocurren fuera del ambito hospitalario debido a
sobredosis.?**! Al no realizarse seguimiento post procedimiento, este aspecto no pudo

ser evaluado.

Las diferencias sustanciales del EUM propuesto (definitivo), respecto de la
prueba piloto, estan en que se incorporan: el diagnostico de situacion del lugar donde
se desarrollara, la conformacion de un equipo multidisciplinario, un periodo de estudio
mas amplio, el consentimiento informado, una hoja de informacion sobre RAM vy el
seguimiento del paciente post-procedimiento. El protocolo contempla que el estudio

puede ser multicéntrico o realizarse en un solo establecimiento.?*?®

La poblacion que abarca el protocolo definitivo se mantuvo entre 1 mes y 14
afios, ya que uno de los objetivos del estudio es describir el uso del Hidrato de Cloral.

Tanto la informaciéon que se le entrega al paciente, vulnerable en este caso,
como el consentimiento informado lo convierte en un agente de salud activo y lo hace

parte central de las decisiones que se tomen.

La farmacovigilancia intensiva centrada en un farmaco permite identificar,
confirmar, caracterizar y cuantificar posibles riesgos, en un grupo bien definido de la
poblacién. Da una aproximaciéon mas formal a la prevencién de riesgos.*® En este
caso, todos los eventos adversos son registrados y no solamente los que se
sospechan reacciones adversas. Esto es particularmente efectivo para identificar las
reacciones adversas inesperadas previamente no reconocidas.***° Si bien Hidrato de
Cloral no esta enmarcado en programas de farmacovigilancia intensiva con caracter
obligatorio, ya que no hay especialidades medicinales con este IFA en Argentina, se

podria adoptar esta metodologia de trabajo para el estudio.

Finalmente, es importante resaltar la participacion del farmacéutico siempre que
se hable de medicamentos. El profesional farmacéutico puede colaborar en la
educacién sanitaria del paciente, en la decision de la terapéutica y realizar un analisis

conjunto con el equipo de salud sobre la calidad de la prescripcion.
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CONCLUSIONES

De la busqueda bibliografica y la prueba piloto desarrollada, se concluye que:

e La facilidad para administrar el Hidrato de Cloral y su utilidad para controlar los
movimientos del paciente pediatrico han hecho que sea un sedante de eleccion,
sobre todo en pacientes menores de 5 afos, pese a usarse como formulacion

magistral.

e EI| Hidrato de Cloral usado en el rango de dosis preestablecidas segun

bibliografia, con abundante liquido y sin repetir dosis, es un sedante seguro.

Se ratificé el uso del Hidrato de Cloral en nifios, previo a procedimientos de
diagnostico en el &mbito hospitalario local.

A partir de esta experiencia se elabor6 un nuevo protocolo para realizar un EUM
sobre Hidrato de Cloral, con la participacion de un farmacéutico en el equipo de trabajo

multidisciplinario a conformar.
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a. Datos del paciente-Registro del monitoreo.

Edad:............. (570 (o A Ambulatorio-Internado
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Reqgistro del Monitoreo (continuacion)

Controles intra procedimiento  Controles post-procedimiento

Hora de la
medicacion

5 min 10 15 20 5 min 15 30 60
min min min min min  min
FC
FR
TA
T° Axilar
Color

FC: frecuencia cardiaca; FR: frecuencia respiratoria; TA: tension arterial; T° Axilar: temperatura axilar
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b. Reqgistro de eventos adversos atribuibles al uso de Hidrato de Cloral y/o
complicaciones en cada paciente

N° paciente: Fecha:
Evento adverso Si No Evento adverso Si No
Dolor abdominal con .
Nauseas
calambres
e Reacciones
Dermatitis alérgicas .
alérgicas
Diarrea Mareos
Resaca Alucinaciones
Apneas Hipotension arterial
Aspiracion de secreciones Excitacion
Laringoespasmo Desorientacion
Estridor Convulsiones
Bronco espasmo Rash cutaneo
Hipoxia Vomitos
Arritmia cardiaca Urticaria
Otros
No Si Observaciones

Internacion post procedimiento

Asistencia Respiratoria Mecanica
post procedimiento

Requirié antagonistas
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c. Datos post procedimiento de Diagndstico

Duracién de lasedacion. .. ............. Fecha.......... Hora. .

Anexo |

Dutto S
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d. Tabla de Eventos Adversos y toxicidad

Anexo |

EVENTO ADVERSO Dosis: Dosis: Dosis: Dosis:
Dolor abdominal con calambres ... Y% e Y% e /R [ %
Nauseas . % % /S %
VOmitos .. Y% e Y% e /R [ %
Dermatitis alérgicas ... % o % . % eeienenns %
Reacciones alérgicas ... % s % . % eeeeenenns %
Diarrea % e % e /. S %

Mareos L % e % e /S %
Resaca L % e % e /. S %

Rash cutdneo .. % e % e /S %
Desorientacion ... % e % e /. S %
Urticaria % e % e /S %
Alucinaciones ... % % /S %
Excitacion .. % e Y% e /S %
Arritmias cardiacas ... % % /S %
Bronco espasmo ... % s % . % eeeeenenns %
Convulsiones . % % /S %
Apneas % e % e /S %
Aspiracion de secreciones ... % . % e b %
Hipotension arterial ... % e % . /. S %
Laringoespasmo ... % e % . /S %
Estridor L % e % . /. S %
Hipoxia .. % e % e /. %

Otros . % e % . /. S %

Dutto S
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ANEXO Il

Hoja de Indicaciones post procedimiento

Sr. papa/Sra. mama:
Su hijo arecibido medicacion sedante
Por ello debe ser controlado de cerca en las préximas 8 horas
Siga las siguientes indicaciones:
e Si el nifio duerme no lo deje solo en las préximas cuatro horas.
e Estimulelo una vez por hora.
e No debe realizar por las proximas 24 horas actividades que
requieran coordinacion avanzada: bicicleta, natacion, patin,
andar a caballo.

e No jugar solo sin la supervision de un adulto en las proximas 8
horas.
e No bafarse, cocinar o usar elementos eléctricos sin el control
de un adulto.
Si el nifio experimenta alguno de los siguientes sintomas

e malestar estomacal

e VOMItos

o diarrea

e somnolencia (suefo)

« sarpullido (erupciones en la piel)

e prurito (picazoén)

e confusion

« dificultad para respirar

o frecuencia cardiaca mas rapida que lo usual

e cansancio extremo

Por favor comuniquese al teléfono..........ccccveeviiiiiiiiiiiiiiiicrceees

o concurra a la brevedad al Servicio de Emergencias del Hospital

Dutto S
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APENDICE |

Consentimiento informado

Gobierno de Cérdoba FORMULARIO 2: Menores de edad
Ministerio de Salud Consentimiento Informado 2

Nombre de la INSHIUCION. ...t
(Acuerdo dell/los padres, representante legal o adulto a cargo para procedimiento
diagndstico o terapéutico). Para ser archivado en la Historia Clinica.

Datos del paciente

Apellido del paciente

Fecha de Nacimiento...../........ T Sexo F.......... M.........
Profesional de la Salud responsable.............ccoooiiiiiiii
Profesion.......ccccovvevveeeeenennn.. Documento.......cccceveeeeeeeeennn.

Requisitos especiales (por ejemplo otro idioma/ u otro método de comunicacion)

Sr. Profesional

Para el llenado de este Formulario Ud. puede consultar el Manual de Procedimiento
para Cl, que ha sido distribuido a tal fin por la autoridad del MSP.

Este documento no reemplaza la informacién que Ud. debe proveer a los padres o
representantes de su paciente como parte de la relacién clinica, es solo la
documentacion de esa conversacion y de la decision que ha sido tomada. Sin embargo
parece importante que ante determinadas situaciones la documentacion esté por
escrito incluida la informacion relevante y las declaraciones respectivas. ¢ Cuando el Cl
debe estar por escrito?

Cuatro son los criterios que deberian primar.

1. Procedimientos invasivos (este criterio debe ir acompafiado de los dos siguientes).
2. Procedimientos diagndsticos o terapéuticos que una persona razonable percibiria
como generadores de grandes molestias o incomodidades.

3. Procedimientos diagnosticos o terapéuticos con riesgos o efectos secundarios
significativos (alta materialidad).

4. Cuando la indicacion meédica sea dudosa.

iiTener en cuenta!!

* Si el procedimiento compromete anestesia general o sedacion.

* Si es un procedimiento diagndstico con riesgos potenciales significativos, (biopsia
con aguja, cateterizacion cardiaca, algunos procedimientos endoscopicos, etc.).

* Si puede haber consecuencias significativas en el futuro para el paciente de tipo
laboral o en su vida social o personal.

* Si el tratamiento es parte de un protocolo de investigacion.

* tenga en cuenta los deseos del menor, si puede participar de la decision.

* En caso de que no sean los padres los que dan la autorizacién aclare si se trata de
tutor, curador, guardador o familiar a cargo, cuando corresponda.

Hoja de Informacién para elllos padre/s (*). Para ser llenado por el Médico o
Profesional de la salud: (Con apropiado conocimiento del procedimiento propuesto).
Nombre del procedimiento ProPUESTO: .......oeviiiiiiiiiiiiiieie e e
Describe el proposito del procedimiento diagnéstico o terapéutico con letra clara
(Incluye una exhaustiva explicacion de los términos meédicos que no estén claros y de
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la naturaleza del procedimiento a realizar. Si entregd una hoja de informacion impresa
no es necesario llenar esta hoja de informacion al paciente)

He explicado al nifio/joven y a su/sus padre/s el procedimiento que se le realizar4. En
particular explicandole: * Los beneficios pretendidos:

* RieSg0S Personalizados: ........coocciiiiiiiiiiiiie e

* Otros procedimientos extras que puedan ser necesarios durante la intervencion:
Transfusion sanguinea, Otros procedimientos (por favor especifique)

* También he discutido sobre otros tratamientos alternativos (incluido no llevarlo a
cabo), y toda otra duda que ellos pudieran tener.

* He informado que este padecimiento implicara: Anestesia general o Anestesia local,
Sedacion

(Sobre ello elllos padre/s del paciente recibird la informacion del servicio
correspondiente).

* También he tenido en cuenta el asentimiento del menor, (si corresponde)

Si el nifio/joven o su/s padre/s desean discutir las opciones propuestas con mas
tiempo, hacer preguntas o satisfacer dudas que puedan surgir:

CONTACTAISE COMN: ...ttt ettt e ettt e e e e e e ee e e e e e e etnn e e e e eennnnan e eaeeenes

Firma: ... Lugary fecha..../..../[....

Aclaracion: ........cccccee e profesion.........ccccceeeeeiiiiiiii,
Declaracion del/los padre/s o adulto a cargo del paciente (*)

(*) En caso de que no sea el/los padre/s los que dan la autorizacion aclare si se trata
de tutor, curador, guardador o familiar a cargo, cuando corresponda.

Lea por favor este formulario cuidadosamente. Si el tratamiento de su hijo/a se ha
planeado por adelantado, usted debe ya tener su propia copia de la pagina precedente
gue describe las ventajas y los riesgos del tratamiento propuesto. Si no, le ofreceran
ahora una copia. Si usted tiene cualquier pregunta mas, hagala, estamos aqui para
ayudar a Ud. y a su hijo/a.

Usted tiene el derecho de cambiar su parecer en cualquier momento, inclusive
después de que usted haya firmado este formulario.

Doy mi consentimiento para que se le realice a mi hijo/a el tratamiento o procedimiento
diagnostico descripto en este documento.

Se me ha explicado en qué consiste y qué objetivos se buscan con el tratamiento o
procedimiento diagnoéstico. De igual modo el doctor me aclaré los beneficios y riesgos
mas frecuentes y graves, asi como otras molestias que pudieran producirse.

También se me han comentado las alternativas que existen a este procedimiento.

* Entiendo que quien realice el procedimiento sera un profesional con la experiencia
apropiada y en caso de ser un profesional en formacion contara con la supervision de
quien la tenga.

* Entiendo que tendré la oportunidad de discutir los detalles de la anestesia con el
anestesista antes del procedimiento, a menos que la urgencia de la situacion no lo
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permita (esto solamente se aplica a los pacientes que tienen anestesia general o
regional).

* Entiendo que cualquier procedimiento ademas de los descritos en este formulario
seré realizado solamente, si es necesario, para salvar la vida de mi hijo/a o prevenir
serio dafio a su salud.

* Me han dicho sobre los procedimientos adicionales que pueden llegar a ser
necesarios durante su tratamiento.

* Han enumerado todos los procedimientos y expongo cudles no deseo que se le
realicen a mi hijo/a sin preguntarmelo con anterioridad.

* Pude hacer las preguntas y éstas fueron respondidas satisfactoriamente.

* Comprendi todo lo anterior y me siento satisfecho con ello.

Firma del/los padre/s (*).......ccccoomvmmeeireeeinnnnnnn. Lugary fecha.../.../...

(*) En caso de que no sean el/los padres los que dan la autorizacion aclare si se trata
de tutor, curador, guardador o familiar a cargo, cuando corresponda.

ACIAraCION.....cciviiiiii e

Si el/los padre/s tiene una imposibilidad de firmar, un testigo debe firmar abajo

Firmay aclaracion.............cccovvvvvviiiiiciiie e, Fecha:

Confirmacion del consentimiento (para ser llenado por un profesional de salud cuando
el nifio/joven es admitido para el procedimiento, si el/los padre/s ha firmado el
formulario por adelantado).

En nombre del equipo tratante he confirmado con el nifio/joven y su/s padre/s que no
tienen mas preguntas que hacer respecto al procedimiento que se le realizara.

Firma: ..o Lugary fecha.../.../...

[\ [o] 0] o] = Profesion.................

Denegacion de permiso

Nombre del Paciente: ..........ccccoeeeeviiiiiieeeiiiiiis

(Por favor escribir con letra de imprenta clara, tache lo que no corresponda)

* He sido informado por el Dr. / Dra. ......ccccccooiiiiiiiiiii i, que se deberia dar el
siguiente tratamiento a mi mismo/a/ al/la paciente arriba nombrado:

* El Dr. /a me ha explicado la naturaleza y propdésitos del procedimiento diagnéstico o
terapéutico propuesto, las posibles alternativas al mismo y los riesgos y consecuencias
de no realizarlo.

No obstante en pleno ejercicio de mi voluntad y con competencia para hacerlo (en
representacion de: .........cccccceeeeriiiieeieeeniiiiiieeeeens ), me niego a consentir el tratamiento
propuesto.

* He comprendido la informacién y tenido tiempo de pensar sobre ella, se me ha dado
la oportunidad de hacer preguntas, y todas mis preguntas han sido contestadas
completa y satisfactoriamente.

* Por la presente eximo al Hospital y a sus empleados y personal médico, de toda
responsabilidad por los malos efectos que puedan resultar del hecho de no realizar el
tratamiento/procedimiento propuesto.

* Confirmo que he leido y comprendido perfectamente lo anterior y que todos los
espacios en blancos han sido rellenados antes de mi firma.

FIrma......oooi e Lugary fecha...............coceen.

F Yo = U= Tox o] o

Se debe obtener la firma del/de la paciente a menos que sea menor de edad o
incompetente.

Si firma una persona que no sea el/los padre/s o representante legal, aclare el vinculo
familiar.

Firma de un testigo: ........oovvvvviviiiiiiiiiiie e,
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ACIAraCION.......eviiiicce e Para ser llenado por el profesional
responsable

Por la presente certifico que he explicado la naturaleza, proposito, beneficios, riesgos y
alternativas que constan en la hoja de informacion al paciente acerca del
procedimiento propuesto asi como los riesgos y consecuencias de no realizarlo, he
contestado completamente todas las preguntas que se me han realizado. Creo que
el/la paciente/ representante legal/ padre/s/ familiar,

comprende totalmente lo que he explicado y contestado, y ha decidido de acuerdo a

Firma.. ..o Lugary Fecha...........cccccceeeeeenne [ooiid......
MEAICO: ittt
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