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NOTA INFORMATIVA DE FARMACOVIGILANCIA

EL USO DE MEDIOS DE CONTRASTE YODADOS EN PACIENTES PEDIATRICOS HA SIDO ASOCIADO CON
HIPOTIROIDISMO

Un medio de contraste se define como aquella sustancia o combinacion de sustancias
que, introducida en el organismo por cualquier via, permite resaltar y opacificar estructuras
anatomicas normales (como 6rganos o vasos) y patologicas (por ejemplo, tumores). También
permiten evaluar la perfusion y diferenciar las interfases o densidades entre los distintos tejidos,
con fines médicos (diagnosticos o terapéuticos)’. Los medios de contraste se componen de
elementos con un alto nimero atomico que absorben los rayos X°. Los medios de contraste
yodados contienen una cantidad importante de yodo y son los mas utilizados hoy en dia'. Estos
agentes fueron introducidos en la practica clinica en la decada de 1950. Desde entonces han
sufrido significativas mejoras en cuanto a su seguridad y tolerancia, pero el riesgo asociado a su
empleo no ha podido ser eliminado del todo?.

En noviembre de 2015, la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados
Unidos (FDA, por sus siglas en inglés) informé haber identificado casos poco comunes de
hipotiroidismo en bebés tras el uso de medios de contraste yodados. En todos estos casos, los
recién nacidos eran prematuros o tenian otras afecciones médicas serias subyacentes. Segun la
FDA, las evidencias disponibles sugieren que éste es un problema poco comun y normalmente
transitorio, que se resuelve sin tratamiento y sin ocasionar ningun efecto duradero®.

Las sospechas sobre los efectos que puede provocar una carga importante de yodo, como
la que proporciona un medio de contraste yodado, sobre la funcion tiroidea de los recién nacidos,
se manifesto primero en pacientes prematuros, a través de diversas publicaciones cientificas que
han ido aportando paulatinamente evidencia sobre el tema. Ya en 1987, una publicacion
cientifica indicaba que el contenido de yodo de los agentes de contraste y desinfectantes de la
piel era la principal causa de hipotiroidismo en nifios prematuros bajo cuidados intensivos®. En
1996, un estudio realizado en ninos con muy bajo peso al nacer mostro que el uso de medios de
contraste yodados, como también el uso de antisépticos yodados, resultaba en una captacion
masiva de yodo que se asociaba con alteraciones de la funcion tiroidea, sugiriendo que tales
productos debian ser evitados en estos pacientes®. Mas recientemente, algunas publicaciones
senalan que la exposicion a medios de contraste yodados incrementaria el riesgo de
hipotiroidismo y otras alteraciones tiroideas en pacientes pediatricos con un incremento del
riesgo de hasta mas del doble (OR: 2,60 95% IC, 1.43-4.72; P < 0.01), aunque se han producido
resultados disimiles’®. Actualmente, hay en curso estudios epidemiologicos e iniciativas de
farmacovigilancia intensiva tendientes a sumar evidencia en torno a este tema'?*%,
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La base de datos de reportes de sospechas de reacciones adversas a medicamentos del
Subdepartamento de Farmacovigilancia del ISP registra s6lo 8 reportes por medios de contraste
yodados en poblacion pediatrica durante los Gltimos 5 afios, ninguno de ellos involucrando a la
funcion tiroidea’. No obstante, ello no significa que esta situacién no pueda estar produciéndose
en nuestro pais, considerando, ademas, que no suele manifestar sintomatologia y es detectable
solo a traves de examenes especificos de funcion tiroidea.

Si bien no esta clara adn la significacion clinica a mediano y largo plazo que pueda tener
el que un nino experimente este cuadro hipotiroideo que, de acuerdo a lo sefialado por FDA, suele
ser transitorio, este Instituto recomienda a los padres y/o personas a cargo de un bebé, que
soliciten informacion adicional a su profesional de la salud si tienen alguna pregunta o inquietud
en cuanto a que éste reciba un medio de contraste yodado. Se debe tener en cuenta que los
ninos, por lo general, no muestran ninguna senal visible de hipotiroidismo. El profesional de la
salud a cargo debera evaluar las recomendaciones de las fichas técnicas de los medios de
contraste y hara uso de su juicio clinico para determinar si es necesario o no realizar pruebas en
busca de hipotiroidismo.

Mientras se resuelven las investigaciones actualmente en curso, el ISP ha decidido
entregar las siguientes recomendaciones:

A'los padres y/o personas a cargo de un menor:

+ La exposicion subita a altas cargas de yodo puede alterar la regulacion de la glandula tiroides,
ubicada en el cuello, cuya funcion es liberar hormonas que controlan el ritmo de muchas
actividades del cuerpo. Se ha informado de casos poco comunes de hipotiroidismo en bebés tras
el uso de un medio de contraste con yodo para procedimientos espectroscopicos de rutina, tales
como radiografias y tomografias computarizadas®.

+ Los estudios disponibles sugieren que este problema es poco coman, normalmente temporal y
puede resolverse sin tratamiento. No se ha determinado el efecto que a mediano o largo plazo
pueda tener en la salud del nifo. Los bebés, por lo general, no muestran ninguna senal visible de
hipotiroidismo.

+ Si tiene alguna inquietud o pregunta acerca del medio de contraste que puede haber recibido o
recibira el menor a su cargo, consulte con el profesional de la salud que lo esta atendiendo.

+ Informe a un profesional de la salud cualquier efecto negativo que experimente el nifo luego de
la administracion del medio de contraste y que usted sospeche que pudiera haber sido provocado
por el medicamento.

A los profesionales de la salud:

+ Se ha informado, aunque con poca frecuencia, de resultados de pruebas de funcion tiroidea
indicativos de hipotiroidismo o supresion transitoria de la funcion tiroidea tras la administracion
de medios de contraste yodados en nifios. Algunos de estos pacientes recibieron tratamiento
para el hipotiroidismo®.
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+ Existen estudios cuyos resultados sugieren que el riesgo de desarrollar hipotiroidismo es mayor
en menores que han recibido un medio de contraste yodado, que en aquellos que no lo han
recibido °8,

+ Los profesionales de la salud deben hacer uso de su juicio clinico para determinar si es
necesario o no realizar pruebas en busca de hipotiroidismo en nifos que han recibido un medio de
contraste yodado, debido a que su presentacion es asintomatica.

* Reporte al Instituto de Salud Pablica cualquier evento clinico perjudicial para el paciente, que
pudiera ser atribuido a este u otros medicamentos. Este reporte debe seguir el conducto
establecido por su institucion o bien, si éste no existe, puede ser enviado directamente al
Subdepartamento Farmacovigilancia, al correo electronico cenimefipispch.cl, en el formulario

disefiado para este fin.
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