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EDITORIAL

De  la sospecha  a la certeza:  reacciones  adversas  a

medicamentos en nuestros niños

From  suspicion  to  certainty:  adverse  drug  reactions  in  our  children

‘‘Los  niños no  son adultos  chiquitos  que  reciben

un medicamento’’1

No  es  fortuito  que  en el  presente  número  del Bole-

tín  Médico  del  Hospital  Infantil  de México  se presenten
dos  artículos  sobre  reacciones  adversas  a medicamentos
(RAM)  en  niños.  En  ‘‘¿Los  pediatras  detectan  las  reaccio-
nes  adversas  a medicamentos  aunque  no  las  reporten?’’,
de  Morales-Ríos  y colaboradores,  Hospital  Infantil  de  México
Federico  Gómez  (HIMFG),  se habla  de  la  sospecha  de  RAM2,
y  en  ‘‘Síndrome  de  DRESS  asociado  con carbamazepina’’,  de
Quintero-Martínez  y  colaboradores,  Centro  Médico  Nacional
(CMN)  de  Occidente,  Instituto  Mexicano  del  Seguro  Social
(IMSS),  se  refiere  un  caso  clínico  de  cuasi  certeza  de obser-
vación  de una RAM3.

Para  los  que  gustamos  de  la  farmacología,  en general,
y  de  la  farmacovigilancia,  en particular,  es  bueno para  la
salud  de  los  niños  que  nunca  deje  de  enfatizarse  este  tema:
la  importancia  de  que  el  personal  de  salud  y familiares  que
rodean  a  un niño  enfermo  notifiquen  espontáneamente  sus
sospechas  de  reacciones  adversas  a  algún  fármaco  que  se les
esté  administrando  como  parte  de  su farmacoterapia.  Esto
parece  sentido  común,  entonces  ¿por  qué  son  tan  escasas
las  notificaciones  de  las  mismas?  Reflexiono  sobre  el  tema  lo
siguiente:

1.  Los  niños  constituyen  un  grupo  muy  vulnerable  en  todos
sentidos,  incluso  en el  campo  de  las  RAM,  puesto  que,
debido  a  entendibles  razones  éticas,  un  fármaco  se lanza
al  mercado  sin que  se hayan  realizado  estudios  clínicos
en  niños  y  adolescentes.  Las  enfermedades  en los  niños
pueden  ser  cualitativa  y cuantitativamente  diferentes  de
los  procesos  equivalentes  observados  en adultos.  De  ahí
la  gran  importancia  de  la  práctica  de  la  farmacovigilancia
en  el  ámbito  pediátrico,  pues  los  niños  son una  población
especial.

2.  Estrictamente,  se habla  en los  cánones de  la  farmacovigi-
lancia  de la  ‘‘notificación  de  sospecha  de  RAM’’  (en inglés

el concepto  es suspected  adverse  drug  reactions).  Es
decir,  el  personal  de salud  NOTIFICA  la sospecha  de  haber
observado  una  RAM;  mientras  que  los  comités  ad  hoc
de  los  sistemas  nacionales  de farmacovigilancia  tienen
por  objeto  la  IDENTIFICACIÓN,  la evaluación  cuantita-
tiva  del  riesgo  y la valoración  cualitativa  clínica  de los
efectos  del uso  agudo  o  crónico  de los  fármacos  en el
conjunto  de la  población  o  en  subgrupos  específicos  de
ella  ----porque  ellos  están  calificados  para establecer  la
causalidad  entre  el  fármaco  y  la  reacción  observada,  si
la  RAM  es  conocida  o  desconocida,  así como  si  es leve,
moderada  o grave----,  con  base  en el  acopio  de las  notifi-
caciones  que  reciben  sobre  un fármaco,  estudios  clínicos,
datos  de otros  sistemas  nacionales  de  farmacovigilancia
y al  aplicar  un algoritmo,  como  el  famoso  algoritmo  de
Naranjo4.

3.  Cuando  se habla  de los  ‘‘profesionales  de  la  salud’’,  se
incluye  desde luego  a los  médicos,  y en  el  caso  particular
de  la farmacovigilancia,  se implica  a  los  farmacéuticos.
Sin  embargo,  parece  ser que  no  se hace  suficiente  énfa-
sis  en  el  papel  crucial  que  el  personal  de enfermería
juega  en  la detección  de sospecha  de RAM.  Esto  pese
a  varios  reportes  científicos  que  han  puesto  de  rele-
vancia  que  son ellos,  los  y las  enfermeras,  quienes  al
tener  más  tiempo  y  contacto  con los  niños  hospitaliza-
dos,  detectan  más  posibles  RAM.  Por  alguna  razón,  no  las
notifican  a los médicos  ni  verbalmente,  aunque  ellos  mis-
mos  podrían  notificarlas  al  sistema intrahospitalario  de
farmacovigilancia5,6.

4.  Es  claro  que  en  el  caso clínico  expuesto  por  Martínez-
Quintero  y  colaboradores3, lo más  importante  era
restablecer  la salud  de la  paciente  adolescente,  muy
probablemente  víctima  de la carbamazepina.  Señalo
‘‘muy  probablemente’’  pues,  como  se comentó  anterior-
mente,  solo  un  sistema  nacional  de farmacovigilancia
puede  identificar  oficialmente  una  reacción  adversa
rara  y grave  a  carbamazepina.  Pero  una  vez restable-
cida  la salud  de la paciente,  ¿recordarían  los  pediatras
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notificar  su sospecha,  cuasi certeza,  de  haber  observado
una RAM  a  carbamazepina  al  Sistema  de  Farmacovi-
gilancia  de  la Unidad  Médica  de  Alta  Especialidad  de
Pediatría  del CMN  de  Occidente  y  al  Hospital  General
Regional  No 1. Dr.  Carlos  McGregor  Sánchez  Navarro  del
IMSS,  para  darle  seguimiento?  Créanlo:  no  es burocracia,
es por  la  salud  de  nuestros  niños.  La  farmacovigilancia
vigila  al fármaco,  no al médico.

5.  Finalmente,  la  mayoría  de  los artículos  que  versan
sobre  las  razones  del  bajo  índice  de  notificación  de
sospechas  de  RAM  concluyen  la  importancia  de refor-
zar  la  enseñanza  a  los  profesionales  de  la  salud  y  que
TODOS  lo hagan.  A pesar  de  esto,  en  pocos  artículos
se  manifiesta  claramente  que,  en  el  caso  de  los  niños,
también  los  padres  y  familiares  tienen  el  derecho  de
notificar  cualquier  cambio  que  hayan  observado  en su
niño  después  de  la administración  de  las  medicinas.
Sin  embargo,  ¿cómo  podrían  ellos  saber  que  su  opi-
nión  cuenta,  y que  sus observaciones  pueden  ser muy
importantes?

En  fin, como  la  mayoría  de  los  problemas  que  nos  aque-
jan,  en  los  profesionales  de  la  salud  y en  los  legos,  todo  es
cuestión  de  educación.  .  .
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