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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 nifos,
especialmente en procedimientos de diagndstico que
requieren la inmovilidad del paciente (TAC, RMN, ECG,
EEG; etc.).

Los objetivos de este trabajo son: a) revisar en bibliografia
las indicaciones de uso del Hidrato de Cloral via Oral (VO)
para procedimientos de diagndstico en pediatria y sus
caracteristicas salientes; b) describir el uso de Hidrato de
Cloral VO en procedimientos de diagndstico en pediatria.
Se utilizaron fuentes bibliogréficas relevantes para la
busqueda y se realiz6 un Estudio de Utilizacién de
Medicamentos en un Hospital monovalente de alta
complejidad, con niflos entre 1 mes y catorce afios de
edad.De acuerdo a la bibliografia, el Hidrato de Cloral
produce sedacion efectiva en el 80-90 % de los pacientes
pediatricos. En Argentina, no se dispone de
especialidades medicinales con este farmaco, por lo que
se prepara en forma magistral para su uso en
procedimientos de diagnéstico. Al utilizarse previamente
a un EEG, se observé un inicio de la accién a los 30 min. y
que los nifos < 3 afos se sedaron con mayor facilidad. Es
un sedante eficaz, con baja incidencia de toxicidad,
cuando se administra durante un periodo corto de
tiempo y de eleccion en nifios < 5 afos.

Abstract:

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).

The aims of this work are: a) to revise the indications of
per oral Chloral Hydrate in literature for diagnostic
procedures in Pediatrics and its prominent characteristics;
b) to describe the use of per oral Chloral Hydrate in
pediatric diagnostic procedures.

Relevant sources were utilized for searching, and a drug
utilization study in a pediatric high complexity hospital,
with children among 1 month to 14 years old, was
performed.

According to the literature, Chloral Hydrate produces an
effective sedation in 80-90% of pediatric patients. In
Argentina, trademarks of this drug are not available; then
magistral preparations are used for diagnostic
procedures. When used previously to an EEG, a 30
minutes onset was observed, and < 3 years old children
were easily sedated. It is an effective sedative, with low
toxicity incidence, when administered during a short
period of time and preferred in < 5 years old children.

Key words: Chloral Hydrate * Pediatrics * Diagnostic
Techniques and Procedures
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Introduccion

ntre todas las sustancias medicinales

clasicas, el Hidrato de Cloral ha sido utilizado

como método de sedacién de rutina en
procedimientos de diagnostico (Tomografia axial
computada, TAC; Resonancia magnética nuclear,
RMN; Electrocardiograma, ECG;
Electroencefalograma, EEG; etc.), sin embargo su
uso ha declinado por el desarrollo de agentes mas
seguros y efectivos.q Es utilizado como opcion
ante las benzodiacepinas en el tratamiento a
corto plazo del insomnio y para producir
sedacion consciente durante procedimientos
dentales en pediatria, para calmar la ansiedad
pre-quirdrgica e inducir la  sedacién.ps
Actualmente se utiliza como sedante e hipnético
en niNos que van a ser sometidos a pruebas de
diagnéstico
Saber como se utilizan los farmacos en la practica
real puede contribuir notablemente a mejorar su
uso. 55 Para ello, se realizd un Estudio de
Utilizacién de Medicamentos (EUM) piloto en un
hospital pediatrico de la ciudad de Cérdoba.
La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) define
a los EUM como los estudios de Ila
comercializacion, distribucion, prescripcion y uso
de medicamentos en una sociedad, con acento
especial en las consecuencias médicas, sociales y
econdémicas resultantes. Son estudios
epidemiolégicos descriptivos con los que se
pretende determinar cuales son los patrones,
perfiles y otras caracteristicas de la oferta, la
prescripcion, la dispensacion, el consumo, el
cumplimiento terapéutico y cualquier otra faceta
relacionada con los medicamentos en una
poblacién determinada, con el objetivo de

Seguridad
M Dosis tnica OK
Dosis repetidas
Uso prolongado
) TOXICIDAD

conseguir, mediante el analisis de los mismos, su
uso racional.

Los objetivos de este trabajo son:

a. Revisar en bibliografia las indicaciones de uso
del Hidrato de Cloral via Oral (VO) para
procedimientos de diagnéstico en pediatria y sus
caracteristicas salientes.

b. Describir el uso de Hidrato de Cloral VO en
procedimientos de diagndstico en pediatria.

Métodos

a) La busqueda bibliografica se realizé en fuentes
farmacoterapéuticas relevantes teniendo en
cuenta las palabras claves: Hidrato de Cloral, uso
diagnéstico, pediatria.

b) Uso del Hidrato de Cloral VO

Se realizé un EUM de consecuencias practicas,
observacional-descriptivo y prospectivo sobre el
uso del Hidrato de Cloral soluciéon oral en
pediatria para realizar procedimientos de
diagnéstico. Se llevé a cabo en el Hospital
Pedidtrico del Nino Jesus de la ciudad de
Cérdoba, (hospital publico provincial) en un
periodo de 20 semanas, a partir del mes de
Noviembre del afo 2011, previa autorizacién del
Comité Institucional de Etica de Investigaciéon en
Salud (CIEIS) del Hospital.

Esta es un hospital monovalente de alta
complejidad con un total de 100 camas, Il nivel
de atencion y 3er nivel de referencia. 7

Poblacién -Muestra. Criterios de
Inclusion/Exclusion: se incluyeron nifios entre un
mes y catorce afos de edad en los que se utilizé
Hidrato de Cloral en diferentes dosis para la
sedacion en procedimientos de diagnostico. Se
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excluyeron pacientes que presentan falla
hepatica, renal o cardiaca, debido a que son
necesarios protocolos especiales.

Técnica e instrumento de recoleccion de datos:
el médico neurdlogo dosificé la medicacién, un
enfermero entrenado la administré y realizé el
procedimiento de diagndstico. Los datos se
recolectaron por la investigadora en planillas de
recoleccién de datos.

Resultados

Presentacion, Indicaciones y Dosificacion en
Pediatria

El Hidrato de Cloral produce sedacién efectiva en
el 80-90 % de los pacientes pediatricos g Se
administra por via oral en forma de liquido o de
capsulas de gelatina que contienen el farmaco en
un vehiculo apropiado. También se ha presentado
en un vehiculo graso y se ha administrado 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. )

En Argentina no se dispone de especialidades
medicinales (marcas comerciales) para la
administracioén oral del Hidrato de Cloral. 4,

Esto surge del registro de medicamentos de la
Administracion  Nacional de Medicamentos
Alimentos y Tecnologia Médica. (ANMAT)(

La Farmacopea Nacional Argentina VI Ed. codifica
la solucién del Hidrato de Cloral al 7%.4¢ La
prescripcion debe hacerse con receta para
preparacion magistral.

Las dosis orales deben administrarse bien diluidas
o con abundante ingestidon de agua o leche ;3 En
ninos se administran de 30 a 50mg/kg hasta una
dosis Unica maxima de 1 g. para un efecto
hipn(’)tico. 1)

Para un efecto sedante, pre-procedimiento se ha
propuesto una dosis de 25 a 50 mg/kg, con una
dosis Unica maxima de 1,5 g. o Algunos autores
coinciden en que para procedimientos
diagnésticos en pacientes pediatricos pueden
usarse dosis de 50-100 mg/kg (no exceder 1g en
dosis Unica en lactantes 6 2 g dosis Unica en
NifRos). (1,4 811 .EN general, con menos de 60 mg/kg
las posibilidades de una sedacidon fallida
aumentan. 1y

En general los usos del Hidrato de Cloral como
sedante se restringen a indicaciones muy
particulares: en nifios, en hospital y como
administracion  previa a  procedimientos
diagnésticos. )
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Propiedades Farmacocinéticas

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
acido tricloroacético (inactivo).i.4s13) El metabolito
activo se une a proteinas en un 70-80%, la vida
media es de 4 a 12 horas ¢ y se incrementa
considerablemente en recién nacidos (13 El inicio
del efecto varia entre 30-60 minutos, la duracién
del suefio oscila entre 4-8 horas (4 El
tricloroetanol se conjuga con acido glucurénico y
el producto se excreta en su mayor parte por
orina y una menor proporcién por bilis. -4

El Hidrato de Cloral y el tricloroetanol son lo
bastante liposolubles como para atravesar por
permeabilidad las membranas plasmaticas e
introducirse en las células de todo el organismo.
Se detectan en fluido cerebroespinal, sangre fetal
y fluido amnidtico. Esta droga atraviesa la
placentay se distribuye en la leche materna. (.4

Su mecanismo de accibn no se conoce
completamente, pero posee propiedades
hipnéticas similares a la de los barbituricos. (1,2, 4

Precauciones Absolutas: enfermedad cardiaca,
colitis, alteracién hepdtica, alteracion renal,
sustancias de abuso, interrupcién brusca,
depresiébn, operar 0 manejar maquinarias,
ancianos, esofagitis, gastritis, Ulcera péptica,
embarazo, amamantamiento. .3

Otras precauciones: En niflos que padecen
apnea obstructiva del sueno existe el riesgo de
obstrucciéon respiratoria que podria ser mortal si
se administra Hidrato de Cloral para su sedacién.
@

La administracion de dosis repetidas no es
recomendable debido al riesgo de acumulacién
de metabolitos.

La toxicidad de éste compuesto se ha asociado
con concentraciones plasmaticas de tricloroetanol
de 30-100 ug/mL. y cuando se superan los 100-
200ug/mL. se puede producir un estado de coma
o la muerte. ¢

En recién nacidos, la semivida del tricloroetanol, el
metabolito activo del Hidrato de Cloral, se
incrementa. La sedacién a corto plazo en recién
nacidos con una Unica dosis de 25 a 50 mg/kg se
considera, relativamente segura, pero su
administracion repetida implica un riesgo de una
grave toxicidad.

Las reacciones toxicas pueden producirse una vez
retirado el farmaco, ya que los metabolitos
pueden acumularse durante varios dias.
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Debe tenerse en cuenta que la profundidad de 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. (12

Interacciones: Los efectos sedantes del Hidrato
de Cloral se intensifican con la administracion
simultdnea de depresores del SNC (alcohol,
barbituricos y otros sedantes). Puede incrementar
los efectos de los anticoagulantes cumarinicos y
furosemida, - 45

Reacciones adversas: Las mdas comunes son
dolor abdominal con calambres, nauseas,
vémitos; las menos frecuentes, dermatitis
alérgicas, reacciones alérgicas, diarrea, mareos,
resaca, rash cutaneo, inestabilidad, urticaria; y las
mas raras, alucinaciones, nerviosismo, intervalo
QT prolongado.

Los sintomas de sobredosis son: confusidon
continua, convulsiones, dificultad de tragar,
somnolencia severa, baja temperatura corporal,
nauseas, vomitos, dolor de estdmago severo,
respiracion corta, dificultad para respirar, latido de
corazén bajo o irregular, vértigo, debilidad
Severa -4

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 suspensién repentina
puede producir delirium tremens y alucinaciones
en pacientes fisicamente dependientes al Hidrato
de Cloral. (2-4,8)

Uso en el Hospital

En el Hospital se utiliza Hidrato de Cloral al 7%
como solucién oral preparada en forma magistral.
A los pacientes se les administra una Unica dosis
correspondiente a la mitad de su peso en mL. de
solucion (35 mg/kg), hasta un maximo de 1 g.
Ejemplo: A un paciente de 20Kg se le administra
10 mL de solucién (35 mg/kg) en este caso se le
estd administrando 700 mg de Hidrato de Cloral,
no excediendo la dosis de 1 g.

La sedacion se logra aproximadamente a los 30
min. Los niflos de 3 aflos o menos son sedados
con mas facilidad.

En las planillas de datos se registraron 23
pacientes, de los cuales: 10 usaron Hidrato de
Cloral, un paciente sin datos y el resto fueron
pacientes de 5 aflos de edad o mas (sin sedacion).
Un solo caso no respondidé, no realizandose el
procedimiento.

En los pacientes que utilizaron Hidrato de Cloral
no se observaron efectos adversos.
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Discusion

La American Academy of Pediatrics 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 sedacién prolongada en recién
nacidos u otros nifos, fue cuestionado a causa del
potencial de acumulacion de metabolitos del
farmaco y de su toxicidad.g,

Los pacientes que requieren tratamientos a largo
plazo con Hidrato de Cloral y en los que hay que
discontinuar el tratamiento, deben ser
hospitalizados y el farmaco se retira lentamente.
El tratamiento a la intoxicacién 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. o4

No existen antecedentes de que se haya realizado
en este Hospital un EUM del Hidrato de Cloral. El
Unico Servicio que lo utiliza es Neurologia para
realizar EEG, por lo tanto se valoré un solo uso. El
procedimiento tiene una duracién de 30 minutos.
Hay pacientes a los que no se les administra el
Hidrato de Cloral, ya que por su edad (mayores 5
afos) o comportamiento entienden que deben
quedarse quietos durante el procedimiento. En un
paciente con Sindrome de Down, de 8 anos de
edad y 32 kg de peso, no se logré la sedacion tras
administrarsele 16 ml de Hidrato de Cloral
(superando la dosis maxima establecida).

No se pudo precisar el tiempo que dura la
sedacién. Tampoco se llevaron registros de la
recuperacién post procedimiento ni consultas
por problemas asociados a la medicacién. Si bien
no se observaron reacciones adversas atribuibles
al Hidrato de Cloral, esta afirmacion debe
interpretarse de manera cautelosa.

Conclusiones

La busqueda bibliografica permitié establecer que
es un sedante seguro, en las condiciones de uso
descriptas: con abundante liquido, en dosis de 25
a 50 mg/kg no excediendo 1 gy sin repetir dosis.

La facilidad para administrar el Hidrato de Cloral
(VO) y su utilidad para controlar los movimientos
del paciente pediatrico han hecho que sea un
sedante de eleccién, sobre todo en menores de 5
afos, pese a usarse como formulacién magistral.
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