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RESUMEN

Antecedentes:A pesar de que en la practica clinica diaria no todas las Interacciones Farmaco-
Farmaco (IF-F) detectadas en un paciente pueden llegar a desarrollarse (potenciales IF-F), es
idealmente necesario,la identificacién de las potenciales IF-F debido a que su impacto puede
incrementar el riesgo de Reacciones Adversas a Medicamentos (RAMs), su toxicidad o pérdida
de eficacia del tratamiento. En la poblacion pediatrica la prevalencia de potenciales IF-F es
elevada en pacientes hospitalizados (49%), con VIH (67.1%), en unidades de cuidados
intensivos (75%) y con algun diagnostico hemato-oncolégico (56.7%). En nifios se ha
encontrado asociacion con la edad, el nimero de prescripciones por visita, el nimero de visitas
por afio, algunos diagnosticos, el numero de medicamentos, los dias de estancia y ser de raza
blanca. Los nifios hospitalizados en Urgencias son vulnerables a presentar potenciales IF-F ya
que pueden recibir hasta mas de 25 medicamentos durante su estancia. En México, sélo hay
dos publicaciones realizadas en pacientes adultos, en las que se estudiaron las potenciales IF-F
y sus factores asociados, y en el caso de los nifios no se encontraron publicaciones al respecto.
Por otra parte, internacionalmente las publicaciones en los nifios son escasas y s6lo en tres de

ellas se han estudiado factores asociados.

Objetivos

a).- Estimar la prevalencia de las potenciales IF-F en pacientes pediatricos hospitalizados en un
departamento de urgencias de un hospital pediatrico de tercer nivel en México

b).- Describir las caracteristicas de las potenciales IF-F en pacientes pediatricos hospitalizados
en un departamento de urgencias de un hospital pediatrico de tercer nivel en México

c).- Investigar si la Edad, Sexo, Estatura, Peso, Puntaje Z de IMC, Numero de medicamentos,
Dias de estancia, Condicion al egreso, Presencia de RAM y algunos Diagnésticos, se asocien a
la presencia de potenciales IF-F en pacientes pediatricos hospitalizados en un departamento de

urgencias de un hospital pediatrico de tercer nivel en México

Metodologiay plan de analisis de los datos

Disefio:Se realiz6 un andlisis secundario de datos de 1,179 pacientes que ingresaron al
Departamento de Urgencias del HIMFG.

Muestreo: No probabilistico por conveniencia

Variable dependiente:Numero de potenciales IF-F

Covariables: Edad, sexo, talla, peso, Z de IMC, numero de medicamentos, diagnésticos de

base, presencia de RAMs y condicion al egreso



Procedimientos: Previamente se revisé la calidad de la informacion de la base de datos y para
la evaluacién e identificacion de las potenciales interacciones se utilizard el programa de
Mescape Online. El andlisis se realizara ingresando los medicamentos prescritos en cada uno
de los pacientes.
Plan de andlisis estadistico:
e Analisis descriptivo: numero de casos (%), media (IC 95%) y mediana (percentiles 25-
75)
e Andlisis bivariado: Se contrastaran cada una de las covariables entre los pacientes que
presentaron al menos una potencial IF-F y los que no.
e Andlisis multivariado: Regresiones para Datos de Conteo
Se considerara p < 0.05 como estadisticamente significativa y se utilizaraSPSS versién 18 y
STATA version 13



ANTECEDENTES

Los medicamentos son una de las principales herramientas terapéuticas y su empleo
resulta esencial en la mayor parte de los actos médicos. No obstante, la prescripcion de varios
medicamentos puede favorecer la presencia de interacciones farmaco-farmaco (IF-F), las
cuales pueden identificarse cuando la respuesta farmacoldgica o clinica a la administracién de
una combinacién de medicamentos es diferente de la que se espera por los efectos conocidos
de los dos medicamentos prescritos de manera individual'. A pesar que en la préctica clinica
diaria no todas las IF-F detectadas en un paciente pueden llegar a desarrollarse (potenciales IF-
F) su identificacién es relevante debido a que su impacto puede ser el incremento del riesgo de

Reacciones Adversas a Medicamentos (RAMs), toxicidad o pérdida de eficacia del tratamiento?.

En lospacientes adultosno sélo se han investigado las potenciales IF-F si no que ya existen
varias publicaciones que reportan los eventos adversos que causaron las IF-F, por ejemplo en
una revision sistematica que incluyd 14 articulos desde el afio de 1994 hasta el 2010 cuyo
objetivo fue estimar la prevalencia de admisiones o visitas al hospital asociadas con una IF-F,
se encontré que la prevalencia para ingresos hospitalarios debido a una potencial IF-F fue del
1.1% y en el caso de las visitas al hospital por dicha causa fue de 0.1%?%.0Otro estudio realizado
en el Reino Unido estim6 que el 16.6% de las RAMs que fueron causa de ingresos hospitalarios

estuvieron asociados con IF-F*.

En el caso de los pacientes pediatricos el enfoque de las IF-F requiere consideraciones
diferentes a los adultos ya que: a) pueden reaccionar de manera diferente al mismo farmaco o a
una combinacion de los mismos, lo que podria ser explicado por las diferencias en la fisiologia
de los nifios a diferentes edades lo que afectaria la farmacocinética®, b) la prescripcion de
medicamentos unlicensed (medicamentos que no estan autorizados por las Agencias
Reguladoras para su uso en humanos, por ejemplo medicamentos preparados por la farmacia
del hospital o por cualquier farmacia), y los off label (medicamentos cuyos usos no estan
detallados en el resumen de caracteristicas del producto como indicacién terapéutica, dosis, y
forma farmacéutica)® y c) los nifios hospitalizados pueden estar expuestos a mas de 25

medicamentos con estancias prolongadas’.

En la poblacién pediatrica la prevalencia de potenciales IF-F es elevada en pacientes
hospitalizados (49%)%; en los enfermos con VIH (67.1%)°; en unidades de cuidados intensivos

(75%)™; o con algin diagnéstico hemato-oncoldgico (56.7%)". Las variaciones entre las



prevalencias se pueden explicar por las diferencias en el disefio, la poblacion de pacientes y por
el software utilizado para identificarlas. Se encontraron algunas publicaciones que estudian los
factores asociados a las potenciales IF-F en nifios. En los hospitalizados se encontré asociacion
con la edad de los pacientes, el nUmero de prescripciones por visita, el nUmero de visitas por
afio y algunos diagndsticos (epilepsia, leucemia o artritis reumatoide)***2. Otro estudio realizado
en niflos de unidades de cuidados intensivos identificd asociacién con algunos diagndsticos
(neoplasias, sistema circulatorio, anomalias congénitas y enfermedades del sistema nervioso),
con la presencia de condiciones complejas crénicas, con el nUmero de medicamentos, con los

dias de estancia y con la raza blanca™.

En los afios 2012 a 2015 nuestro grupo de investigacion realizé el protocolo titulado
“Estudio comparativo de las reacciones adversas a medicamentos entre la Farmacovigilancia
Intensiva y la Notificacion Espontanea en un Departamento de Urgencias de un hospital

pediatrico™?

, cuyo objetivo fue evaluar el efecto de una intervencién para mejorar el subreporte
de Reacciones Adversas a Medicamentos (RAMs) en el Departamento de Urgencias del
Hospital Infantil de México Federico Gémez (DptoUrg). La informacién se obtuvo de la revision
de 1,179 pacientes, en los que se incluyeron las caracteristicas demograficas, los diagnosticos
de base, la presencia de RAMs y los medicamentos prescritos durante su estancia. Con esa
informacién obtenida en el trabajo previo, se planed en un andlisis secundario de los datos,
realizar el presente trabajo con el objetivo de evaluar las potenciales IF-F que presentaron los

pacientes y algunos factores asociados.

V. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA Y JUSTIFICACION

Como se mencion6 previamente las IF-F incrementan el riesgo de RAMSs, toxicidad,
pérdida de eficacia en el tratamiento e incremento en los costos;que en el caso de los nifios el
tema se vuelve mas relevante debido a que tienen aspectos fisioldgicos y bioquimicos por
edades, diferentes a lo que sucede con los adultos, que los hacen potencialmente mas
susceptibles. Particularmente, los Departamentos de Urgencias son uno de los sitios en los que
por la gravedad con la que ingresan los nifios, pueden estar sometidos a la administracion de
hasta mas de 25 medicamentos durante su estancia y por lo tanto a que potencialmente puedan
tener una frecuencia mayor de potenciales IF-F.En México, hay dos trabajos que estudiaron las

1,14

potenciales IF-F y sus factores asociadosen adultos™™, sin embargo, la informacion de las

frecuencias y caracteristicas de las potenciales IF-F en los Departamentos de Urgencias de



VI.

VII.

VIII.

hospitales pediatricos es muy escasa a nivel internacional y en México es practicamente

inexistente.

PREGUNTAS DE INVESTIGACION

a).- ¢ Cudl es la prevalencia de las potenciales IF-F en pacientes pediatricos hospitalizados
en un departamento de urgencias de un hospital pediatrico de tercer nivel en México?

b).- ¢Cuales son las caracteristicas de las potenciales IF-F en pacientes pediatricos
hospitalizados en un departamento de urgencias de un hospital pediatrico de tercer nivel en
México?

c).- ¢La Edad, Sexo, Estatura, Peso, Puntaje Z de IMC, Nimero de medicamentos, Dias de
estancia, Condicion al egreso, Presencia de RAM y algunos Diagnésticos se asocian a la
presencia de potenciales IF-F en pacientes hospitalizados en un departamento de urgencias
de un hospital pediatrico de tercer nivel en México?

HIPOTESIS

a).- La prevalencia de las potenciales IF-F en el Departamento de Urgencias de un hospital
pediatrico de tercer nivel en Méxicoes mayor al 40%

b).- La Edad, Sexo, Estatura, Peso, Puntaje Z de IMC, Niumero de medicamentos, Dias de
estancia, Condicion al egreso, Presencia de RAM y algunos Diagnésticos se asocian a la
presencia de potenciales IF-F en pacientes hospitalizados en un departamento de urgencias

de un hospital pediatrico de tercer nivel en México

OBJETIVOS

a).- Estimar la prevalencia de las potenciales IF-F en pacientes pediatricos hospitalizados en
un departamento de urgencias de un hospital pediatrico de tercer nivel en México

b).- Describir las caracteristicas de las potenciales IF-F en pacientes pediatricos
hospitalizados en un departamento de urgencias de un hospital pediatrico de tercer nivel en
México

c).- Analizar si la Edad, Sexo, Estatura, Peso, Puntaje Z de IMC, Numero de medicamentos,
Dias de estancia, Condicion al egreso, Presencia de RAM y algunos Diagnésticos se
asocian a la presencia de potenciales IF-F en pacientes hospitalizados en un departamento

de urgencias de un hospital pediatrico de tercer nivel en México



IX. METODOLOGIA Y PLAN DE ANALISIS DE LOS DATOS

Disefio

Analisis secundario de datos del estudio titulado “Estudio comparativo de las reacciones
adversas a medicamentos entre la Farmacovigilancia Intensiva y la Notificacion Espontanea en
un Departamento de Urgencias de un hospital pediatrico” con numero HIM/2011/037 que fue
aprobado por las Comisiones de Investigacion, Etica y Bioseguridad del Hospital Infantil de
México Federico Gomez el dia 3 de mayo de 2012. El disefio del estudio HIM/2011/037 fue
cuasi experimental de antes y después® y los objetivos fueron: a).Evaluar la efectividad de una
intervencion integral dirigida a médicos del Departamento de Urgencias y coordinada por un
farmacéutico en un hospital pediatrico de tercer nivel de atencién sobre la identificacion y el
reporte de las RAMs y b).Evaluar si algunas caracteristicas de los nifios pudieran influir sobre la
identificacion y reporte de las RAMs que realizan los médicos de un Departamento de

Urgencias™

Criterios de seleccidn de la poblacion de estudio

Criterios de Inclusién:

- Pacientes que ingresaron al Departamento de Urgencias del HIMFG

- Pacientes a los que durante su estancia se les administraron 2 0 mas medicamentos
Criterios de exclusion:
- Ninguno

Muestreo y tamafio de muestra

Tamafio de muestra:En el estudio previoHIM/2011/037*se recolectaron 1,179 pacientes de los

cuales 915 cumplen con los criterios de inclusion para este andlisis.

Para estimar la prevalencia de las potenciales IF-F en este estudio se requieren 406 pacientes,

de acuerdo al célculo del tamafio de muestra que se describe a continuacion'®:



Za’P (1-P)
L
1A

Sustituyendo:
n=(1.645)%(0.40)(1-0.40)/(0.04)2=406 pacientes

n=NUmero de sujetos necesarios

Za= Valor Z de tablas con a=0.05 y prueba unilateral= 1.645

P= Valor de la proporcion que se supone existe en la poblacién=0.40
i= Precisién=0.04

Para el calculo de tamafio de muestra de factores asociados se utilizé el programaG*Power

Data Analysis*’el cual permite realizar estimaciones para regresiones con datos de conteo. Se

utilizaron los valores de OR publicados por Dai D., et al.'; como se muestra a continuacion:

OR (IC 95%) Estimacién de n
No. de farmacos administrados 37.42 (34.35-40.77) 2
Dias de estancia
15-30 17.30 (14.16-21.13) 47
> 30 36.97 (28.11-48.61) 2

Muestreo: El tipo de muestreo fue no probabilistico por conveniencia. Las variables
dependientes del estudio HIM/2011/037 semidieron en los pacientes que ingresaron al DptoUrg
durante tres etapas: Pre Intervencion, Intervencién y Post Intervencion. Para identificar los
expedientes de los pacientes que ingresaron al DptoUrg durante las etapas de Pre y Post
Intervencion, se solicitdé al Departamento de Bioestadistica y Archivo Clinico (DptoArchi) una
base de datos de Excel con los nimeros de registro, nombres, fecha de ingreso, fecha de
egreso, fecha de nacimiento, sexo, edad y condicion al egreso de los pacientes.
Posteriormente, la lista se entreg6 al personal quien proporcionaba los expedientes clinicos de
acuerdo a la disponibilidad de los mismos para la revision y captura de la informacion en el
mismo DptoArchi. Para identificar los expedientes de los pacientes que ingresaron al DptoUrg
durante la etapa de Intervencion, se revisaban diariamente los censos que hacian los
residentes de la especialidad de Pediatria y en los que consignaban la informacion del numero
de registro, nombre, edad, sexo, diagnésticos y los dias de estancia. Después, la informacion
se capturaba y revisaba en el mismo DptoUrg de acuerdo a la disponibilidad de los mismos,

dando prioridad a los pacientes que tenian mayor posibilidad de tener una RAM.



Definicién de variables

Variables dependientes

Nombre

NUmero de

potenciales IF-F

Definicion conceptual: Cuando la respuesta farmacoldgica o clinica a la administraciéon de una
combinacién de medicamentos es diferente de la que se espera por los efectos conocidos de los
dos medicamentos prescritos de manera individual*

Definicion operacional: Cada lista de medicamentos de cada paciente se analizarad con
Medscape Drug Interaction Checker®®. Cuando un medicamento contenga 2 0 mas compuestos
farmacolégicos (por ejemplo:Trimetoprim-sulfametoxazol) el programa los considerara de
manera individual en el analisis de las potenciales IF-F. Todas las potenciales IF-F seran
ademas categorizadas de acuerdo a su severidad en “contraindicada, grave, significante y
menor”. También se proporcionara una descripcion de la combinacion de medicamentos con
potenciales IF-F, asi como alguna recomendacion.

Tipo de variable: Discreta

Unidades de medicién:Sin unidades

Covariables
Nombre
Edad de los Definicion conceptual: Tiempo transcurrido desde el nacimiento hasta la fecha de su ingreso
pacientes al DptoUrg
Definicion operacional: Se registré la edad consignada en la nota inicial del expediente del
internamiento en el DptoUrg. Se recomiendan los siguientes puntos de corte de acuerdo a la
International Conference on Harmonisation Guideline on Clinical Investigation of Medicinal
Products in the Paediatric Population®:
- Infantes < 23 meses
- Niflos 24 a 143 meses (11 afios 11 meses)
- Adolescentes = 144 meses (12 afios)
Tipo de variable: Nominal
Unidades de medicion: Meses
Sexo de los Definicion conceptual: Condicion orgénica que distingue al hombre de la mujer
pacientes Definicion operacional: Se registrd el sexo consignado en la nota inicial del expediente del
internamiento en el DptoUrg
Tipo de variable: Nominal dicotémica
Unidades de medicion: Hombre o mujer
Peso de los Definicion conceptual: Es una medida de la masa corporal total
pacientes Definicion operacional: Se registrd el peso consignado en la nota inicial del expediente del

internamiento en el DptoUrg
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Tipo de variable: Continua

Unidades de medicion: Kilogramos

Talla de los

pacientes

Definicion conceptual: Es la distancia maxima entre la region plantar y el vertex en un plano
sagital

Definicion operacional: Se registré la talla consignada en la nota inicial del expediente del
internamiento en el DptoUrg

Tipo de variable: Continua

Unidades de medicién: Metros

Puntaje Z de IMC

de los pacientes

Definiciéon conceptual: Es el numero de desviaciones estandar que un valor de IMC esta
arriba o debajo de la media
Definicion operacional: Se calcul6 con el programa WHO AnthroPlus. Se recomiendan los
siguientes puntos de corte de acuerdo a la OMS:
Para nifios de 0 a 5 afios 11 meses:
- Obesidad: puntaje Z de IMC = 3(2 3)
- Sobrepeso: puntaje Zde IMC 22 a<3 (2a2.99)
- Posible riesgo de sobrepeso: puntaje Zde IMC>1a<2(1a1.99)
- Normal:=2-la<1(-1a0.99)
- Desnutricién: < -1 (< -0.99)
Para nifios de 6 a 18 afios:
- Obesidad: puntaje Z de IMC = 2( 2 2)
- Sobrepeso: puntaje Z de IMC = +1 a <+2(1 a 1.99)
- Normal: puntaje Z de IMC = -1 a < +1(-1 a 0.99)
- Desnutricién: < -1 (< -0.99)
Tipo de variable: Ordinal

Unidades de medicion: kg/m®

NUmero de

medicamentos

Definicion conceptual: Numero de medicamentos que se administraron a los pacientes
durante su estancia en el DptoUrg

Definicion operacional: Con las hojas de indicaciones de enfermeria se contabilizaron los
medicamentos que el paciente recibié durante su estancia en el DptoUrg

Tipo de variable: Discreta

Unidades de medicién: Sin unidades

Diagnésticos

Definicion conceptual: Es el procedimiento por el cual se identifica una enfermedad, entidad
nosoldgica, sindrome o cualquier estado patoldgico o de salud

Definicion operacional: Se registraron los diagndsticos de base de todos los pacientes
consignados en la nota inicial del expediente del internamiento y se clasificaron de acuerdo a la
CIE 10

Tipo de variable: Nominal

Unidades de medicion: Sin unidades

Condicién al

egreso

Definicion conceptual: Estado de salud en el que egresa el paciente del DptoUrg
Definicion operacional: El DptoArchi proporciond una base de datos de cada uno de los

pacientes que categoriza a la variable en: alta voluntaria, curado, mejorado, traslado y
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defuncioén
Tipo de variable:Nominal

Unidades de medicién:Sin unidades

Presencia de Definicion conceptual: Una respuesta la cual es nociva y no intencionada y ocurre a dosis
RAMs normalmente usadas en humanos para la profilaxis, diagnéstico, tratamiento o para la
modificacion de una funcion fisiologica®

Definicion operacional: En todos pacientes se evaluaron las RAMs con el Algoritmo de
Naranjo

Tipo de variable:Nominal dicotémica

Unidades de medicién:Si o No

Andlisis estadistico

Para la captura de la informacién se disefidé una base de datos en Microsoft Office Excel 2007 la
cual posteriormente se exportd a SPSS version 18 y STATA version 13para realizar los analisis
estadisticos.

Calidad de la informacién: Se exportaron a SPSS versiéon 18 las variables: nimero de
expediente, nombre del paciente, fecha de nacimiento, edad, sexo, peso, talla, diagnésticos de
ingreso, etapa del estudio, fecha de ingreso, presencia de RAM, fecha de egreso y
medicamentos prescritos durante su estancia (nombre, dosis, via de administracion y fechas).
Para cada paciente se calcularon las variables: Z de IMC, y numero de medicamentos
administrados durante su estancia. Posteriormente, se verificaron los valores extremos
(minimos y maximos). Se ingresaron a la base de datos 1,179 pacientes, en los cuales se
identificé que 120 tenian al menos un faltante de peso, edad y talla. Los pacientes que tenian
faltantes s6lo en la variable de peso fueron 71, s6lo en la variable de talla 119, en la variable de
edad 44, en la variable de sexo ninguno y en la variable del nimero de medicamentos
administrados durante su estancia 101. La imputacion de los datos se realizd con regresiones y
tablas de la OMS de peso y talla para la edad en nifios y nifias, de acuerdo a las combinaciones
que se describen a continuacion. Con regresiones se asignaron 47 valores a la variable talla y
solamente 1 a la variable edad. Usando las tablas de la OMS de peso y talla para la edad en
nifios y nifas se asignaron 29 valores a las variables de peso y talla. Para finalizar, se
identificaron 61 casos que no tenian la informacion correspondiente al numero de
medicamentos pero que si tenian la relacionada al sexo, peso, edad y talla. A estos casos se
les asigno la mediana del numero de medicamentos administrados durante su estancia, porque

la distribucion de la variable no fue normal. En los andlisis del estudio HIM/2011/037se
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incluyeron 1,136 pacientes de los cuales 915 cumplen los criterios de inclusién para este
analisis.

Andlisis descriptivo y bivariado: El analisis descriptivo se realizar4 con medidas de tendencia
central y de dispersion como el numero de casos (%), media (IC 95%) y mediana (percentiles
25-75) de acuerdo a la naturaleza de cada variable (cuantitativa o cualitativa). Para el analisis
bivariado las variables de edad, sexo, talla, peso, Z de IMC y nimero de medicamentos se
contrastaran entre el grupo de pacientes que presentaron interaccién y los que no presentaron
interaccion. Se realizardn las pruebas de normalidad (Kolmogorov-Smirnov y Shapiro-Wilk) para
analizar la distribucién de las variables talla, peso y numero de medicamentos y poder elegir
entre las pruebas paramétricas (t de Sudent) o no paramétricas (U de Mann-Whitney). Para las
variables categéricas de grupo de edad, sexo, Z de IMC, diagndésticos, condicién al egreso y
presencia de RAMs se realizard una prueba de Chi cuadrada. Se considerara p < 0.05 como
estadisticamente significativa. Los analisis se realizardn con SPSS version 18y se considerara p

< 0.05 como estadisticamente significativa.

Analisis multivariado: Se realizardn Regresiones para Datos de Conteo (Regresién Binomial
Negativa, Regresion Binomial Negativa con Ceros Inflados, Regresion de Poisson). Para elegir
el modelo con el que se obtiene el mejor ajuste se utilizaran los criterios de informacién de
Akaike y Bayesiano.Una vez elegido el modelo que mejor ajuste se estimaran los coeficientes
de regresion, junto con el comando ‘listcoef’, que estima el cambio porcentual en el valor
esperado de la variable de conteo. Los andlisis se realizaran con el programa STATA version

13y se considerara p < 0.05 como estadisticamente significativa.

Procedimientos

Captura de la informacion de los pacientes: Como se mencioné en la seccion de Muestreo
las variables dependientes del estudio HIM/2011/037 semidieron en los pacientes que
ingresaron al DptoUrg durante tres etapas (Pre Intervencién, Intervencién y Post Intervencion)
debido a que se trataba de un estudio de intervencion. Para identificar los expedientes de los
pacientes que ingresaron al DptoUrg durante las etapas de Pre y Post Intervencion, se solicito
al Departamento de Bioestadistica y Archivo Clinico (DptoArchi) una base de datos de Excel
con los nimeros de registro, nombres, fecha de ingreso, fecha de egreso, fecha de nacimiento,
sexo, edad y condicién al egreso de los pacientes. Posteriormente, la lista se entregd al
personal quien proporcionaba los expedientes clinicos de acuerdo a la disponibilidad de los

mismos para la revision y captura de la informacién en el mismo DptoArchi. La informacion que
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se capturd en Microsoft Office Excel 2007 fueron los aspectos demogréficos de los pacientes
(numero de expediente, nombre, fecha de nacimiento, edad, sexo, peso, talla), fecha de
ingreso, diagnoésticos de ingreso, resultados de laboratorio, datos relevantes de la historia
clinica y de los medicamentos administrados durante su ingreso (nombre, dosis, via de
administracion, indicaciones, fechas de inicio y término) y fecha de egreso del DptoUrg. Durante
la revision del expediente clinico se verificé si el paciente habia presentado una RAM que fue
valorada con el algoritmo de Naranjo. Para identificar los expedientes de los pacientes que
ingresaron al DptoUrg durante la etapa de Intervencion, se revisaban diariamente los censos
que hacian los residentes de la especialidad de Pediatria y en los que consignaban la
informacién del numero de registro, nombre, edad, sexo, diagndsticos y los dias de estancia. La
informacién que se capturé durante esta etapa fue la misma que en las etapas de Pre y Post
Intervencidon soélo que esta actividad se realizé en el mismo DptoUrg de acuerdo a la
disponibilidad de los expedientes y dando prioridad a los pacientes que tenian mayor posibilidad

de tener una RAM.

Busqueda de las potenciales interacciones farmaco-farmaco: Para la evaluacion e
identificacion de las interacciones se utilizara el programa de interacciones Medscape Drug
Interaction Checker'®. El andlisis se realizard ingresando al programa los medicamentos
prescritos de cada uno de los pacientes. Se seleccion6 esta base de datos porque estratifica el
nivel de significancia de la interaccién en:contraindicada, grave, significante y menor (tabla 1), y
porque explica el mecanismo de cada interaccién y provee recomendaciones de manejo clinico
de la potencial interaccién. Cuando un medicamento contenga 2 0 mas compuestos
farmacoldgicos (por ejemplo Trimetoprim-sulfametoxazol) el programa los considera de manera

individual en el analisis de las potenciales IF-F.

Tabla 1.- Nivel de severidad de una potencial IF-F de acuerdo a MedscapeDruglnteractionChecker

Nivel de Descripcion

severidad

Contraindicada Nunca se use esta combinacién de medicamentos debido al alto riesgo de una
interaccion peligrosa

Grave Potencialmente se puede presentar una interaccion grave, se requiere la
vigilancia regular del médico o que se modifique el medicamento

Significante Potencialmente se puede presentar una interaccion significante, probablemente
se requiera la vigilancia del médico

Menor Es improbable y no significativa
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Consideraciones Eticas y de Bioseguridad

El protocolo principal titulado “Estudio comparativo de las reacciones adversas a medicamentos
entre la Farmacovigilancia Intensiva y la Notificacion Espontdnea en un Departamento de
Urgencias de un hospital pediatrico” con numero HIM/2011/037fue aprobado por las
Comisiones de Investigacion, Etica y Bioseguridad del Hospital Infantil de México Federico
GoOmez el dia 3 de mayo de 2012(Anexo 1), con lo relacionado a este protocolo cabe hacer

notar las siguientes consideraciones:

Etica:El protocolo corresponde a ‘“Investigacion sin riesgo” ya que es un método de
investigacion documental, en el que no se realiza intervencién o modificacion relacionada con
variables fisiol6gicas, psicolégicas o sociales, y corresponde a una revisién de una base de

datos (Formato Adjunto)

Bioseguridad: De acuerdo a las instrucciones de llenado del “Formato de Bioseguridad”

consideramos que este protocolo “No tiene implicaciones de Bioseguridad’(Formato Adjunto)

X.  LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Las limitaciones del estudio que deben ser consideradas en la interpretacion de los

resultados son:

e El estudio no se centrard en las consecuencias clinicas de las interacciones
medicamentosas, sino en su potencial aparicién

e El estudio fue conducido solamente en un departamento de un hospital y probablemente
al extrapolar los resultados a otros hospitales o departamentos se encuentren
variaciones debido a las diferencias en la poblacion, las especialidades y al tipo de

medicamentos empleados
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XIlI.

ANEXO 1

Direccion General

México, D.F., 3 de mayo de 2012 1000/ 468 /2012

Dr. Luis Jasso Gutiérrez

Jefe del Departamento de Evaluacion y
Analisis de Medicamentos

Presente

Informo a usted que las Comisiones de Investigacion, Etica y Bioseguridad, después
de haber revisado su protocolo nimero HIM/2011/037 " Estudio comparativo de las
reacciones adversas a medicamentos entre la Farmacovigilancia Intensiva y la
Notificacion Espontanea en un Departamento de Urgencias de un hospital
pediatrico”, han emitido el dictamen de:

APROBADO

en los términos y condiciones sefialados por dichas Comisiones. Por lo anterior, se
autoriza su desarrollo.

Atentamente

Dr. José Alb ia
Di i

Con copia:
C.P. Elias Hernandez Ramirez. Jefe de la Unidad Auxiliar Administrativa de
Proyectos de Investigacion.

OMH/glro

INSTITUCION DE SERVICIO MEDICO, ENSENANZA E INVESTIGACION, AFILIADA A LA UNAM
Direccién: Dr. Marquez 162, Col. Doctores, Delegacién Cuauhtémoc, 06720, México, D.F.
Tel: 57 61 01 81/ 57 61 19 63/ 57 61 36 60; Fax: 57 61 89 74; Conm. 52 28 99 17
www. himfg.edu.mx
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