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Antecedentes

Desde el ano 1988 se ha podido documentar la tendencia permanente al aumento del

sobrepeso y la obesidad en escolares y adolescentes. (Shamah-Levy et al., 2018)

En México, en 2020, el 37% de los nifios de edades comprendidas entre 5 y 11 afios tenian
sobrepeso u obesidad, ocupando el primer lugar a nivel mundial. (Encuesta Nacional de

Salud y Nutriciéon de Medio Camino, 2020).

La obesidad es una enfermedad compleja y multifactorial que puede ser primaria o
secundaria. Esta enfermedad muestra alteraciones importantes en la fisiologia, como
cambios en la composicion del tejido, aumento del volumen sanguineo circulante y el gasto
cardiaco, alteracion de la distribucion del flujo regional y alteracion de la funcion hepatica
y renal. Todas estas alteraciones fisiologicas pueden afectar la farmacocinética. (Tanner,
Brown, & Muntner, 2012) Se considera que compromete de sobremanera el tratamiento
farmacologico en la gran mayoria de enfermedades. (Xiong, Fukuda, Knibbe, & Vinks,
2017). Para evitar errores, la Academia Americana de Pediatria solicita a cada prescriptor
que se asegure que el peso del paciente es apropiado para los regimenes basados en el peso,
y que la dosis no excede la dosis recomendada para adultos. (Stucky, American Academy of
Pediatrics Committee on Drugs, & American Academy of Pediatrics Committee on Hospital

Care, 2003).

Los nifios con obesidad experimentan mayores tasas de severidad en multiples enfermedades
por lo que frecuentemente requieren intervenciones mas complejas (Bechard, Rothpletz-
Puglia, Touger-Decker, Duggan, & Mehta, 2013) y wusan significativamente mas
medicamentos recetados que los nifios sin obesidad. (Harskamp-van Ginkel MW, Hill KD,

Becker KC, & et al, 2015)

Los nifios admitidos en los servicios de urgencias pediatricas tienen caracteristicas
especificas, y estos pacientes a menudo estan en riesgo de presentar un efecto adverso de

medicamentos secundario a un error en la dosificacion debido a las caracteristicas



metabolicas y fisiologicas unicas de los pacientes pediatricos, asi como menor tolerancia a
los errores de los mismos. (Fernandez CV, Gillis-Ring J, 2003) Los servicios de urgencias
pediatricas son un lugar con alto riesgo de presentar errores en dosificacion debido a la gran
poblacion, presencia simultanea de pacientes con patologias graves o benignas, diferentes

edades de los nifios y alta frecuencia de errores de calculo. (Hubert P, Treluyer JM, 2005).

Con la epidemia de obesidad infantil, es frecuente que se prescriba una dosis de
medicamento inadecuada para un nifio obeso. La definicion de la dosis terapéutica optima
de un medicamento se basa en una comprension de la farmacocinética y la farmacodinamica.
Ambos procesos pueden verse afectados por la composicion corporal y los cambios

fisioldgicos que ocurren en los nifios con obesidad. (Mulla & Johnson, 2010)

Se ha demostrado que la dosificacion en individuos obesos que utilizan medidas de tamafio
corporal tradicional o perfiles fisicoquimicos de farmacos no es confiable. (Sampson,
Cohen-Wolkowiez, Benjamin, Capparelli, & Watt, 2013) La reduccion de la supervivencia
en nifios con obesidad después de la reanimacion cardiopulmonar puede ser el resultado de
estas estrategias de dosificacion subdptimas. Por el contrario, la dosificacion de
medicamentos inadecuadamente alta para nifios con obesidad podria resultar en una
toxicidad significativa. La dosificacion de epinefrina por peso corporal total durante un paro
cardiaco en un nifio con obesidad, por ejemplo, podria resultar en una sobredosis dada su
farmacocinética lineal. (Rowe, Siegel, Benjamin, & Best Pharmaceuticals for Children Act

— Pediatric Trials Network Administrative Core Committee, 2015)

La dosificacion de farmacos en pacientes obesos se basa en la adecuada prediccion del
volumen aparente de distribucion condicionado principalmente por la liposolubilidad del

farmaco, pero ademas influyen otros factores como el flujo sanguineo y la unién a proteinas.

Por tanto, a la hora de elegir el mejor descriptor corporal para calcular la dosis final, hay que
considerar la liposolubilidad del farmaco, el tipo de dosis (carga o mantenimiento), y el

margen terapéutico. Como norma general, se ha planteado este modelo:



1. Farmacos hidrofilicos: dosis basadas en el peso corporal ideal (PCI).

2. Farmacos parcialmente lipofilicos: dosis de carga basados en peso ajustado con
consideracion a la variabilidad en la distribucion.

3. Farmacos lipofilicos: distribuidos libremente en el tejido graso. Aqui el volumen de
distribucion es mayor, requiriendo dosis por kg mayores, basadas en el peso corporal total
(PCT). Sin embargo, en ocasiones, ante fArmacos con potencial riesgo de toxicidad se

empleara el PCI. (“2015_12 Guia-orientativa-nifos-sobrepeso.pdf”, s/f)



Planteamiento de problema

Las dosis de medicamentos usados en pacientes que viven con obesidad estan ampliamente
basadas en empirismo y experiencia de las personas que prescriben, en lugar de basarse en
la evidencia clinica. La incorporacion de informacion farmacocinética en pacientes
pediatricos se vuelve critica para la seleccion de las dosis apropiadas. Debido a la relativa
falta de informacion sobre la dosificacion apropiada para la edad, respecto al uso de
medicamentos en nifios en general, el uso no indicado de medicamentos es comun en la
practica pediatrica. (Xiong et al., 2017)

La dosificacion de medicamentos para pacientes pediatricos que viven con obesidad ha sido
un reto a tratar tanto por los médicos en formacion, residentes y especialistas en pediatria.
Muchas de los tratamientos y decisiones terapéuticas ofrecidos en unidades médicas
alrededor del mundo han sido en base al empirismo, dejando a lado la medicina basada en
evidencia. La incorporacion de informacion farmacocinética en pacientes pedidtricos se
vuelve critica para la seleccion de las dosis apropiadas. Debido a la relativa falta de
informacion sobre la dosificacion apropiada para la edad, respecto al uso de medicamentos
en ninos en general, el uso no indicado de medicamentos es comun en la practica pediatrica.

(Xiong et al., 2017)

En un estudio prospectivo reciente, los investigadores demostraron que el 27% de las visitas
al departamento de emergencias pediatricas se debieron a eventos adversos relacionados con
la medicacion en ausencia de guias de dosificacion. Esto también dio como resultado una
probabilidad significativamente mayor de hospitalizacion que las visitas al departamento de

emergencia no relacionadas con la medicacion. (Zed et al., 2015)

Dadas las alteraciones relacionadas con la obesidad en la exposicion a farmacos y la
farmacocinética, pareceria que los regimenes de dosificacion dptimos deberian ajustarse para
tener en cuenta los factores relacionados con la obesidad. Tradicionalmente, se han
propuesto una variedad de métodos de ajuste, que incluyen regimenes de dosificacion
basados en el peso corporal ideal, medida corporal total, area de superficie corporal, féormulas

de medicion corporal ajustadas, o formulas mas complejas con bases fisiologicas, como la
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relacion entre el volumen de distribucion y el peso corporal. (Harskamp-van Ginkel et al.,

2015)

La falta relativa de regimenes de dosificacion estandarizada para nifios, junto con factores
desconocidos relacionados con la obesidad, es motivo de preocupacion por posibles errores
de medicacion. Las dosis basadas en el peso (mg/kg) y en la superficie corporal (mg/m?) son
los enfoques més comunes utilizados para determinar la dosis del farmaco. (Matson, Horton,

& Capino, 2017)

Con estudios dedicados a la farmacocinética, podemos determinar los parametros
farmacocinéticos y usarlos para explorar diferentes regimenes de dosificaciéon mediante el
modelado y la simulacion (Harskamp-van Ginkel MW et al., 2015). La educacién médica
con métodos de simulacion clinica, talleres tedrico practicos y cursos de capacitacion han
sido ampliamente estudiados en muchas poblaciones de distintas especialidades, y han
demostrado tener un efecto benéfico en la aplicacion de conocimiento y la retencion del
conocimiento durante la practica clinica. El escenario del residente debe ser adaptado para
favorecer la practica, retroalimentacion y la pre-practica para mejorar el sistema de

aprendizaje (Jani, et al. 2021).
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Justificacion

La obesidad infantil es un problema grave que afecta la farmacocinética de los farmacos
administrados. Es importante recalcar que la dosis incorrecta es el error mas cominmente
reportado en los nifios. Para evitar errores, la Academia Americana de Pediatria solicita a
cada prescriptor que se asegure que el peso del paciente es apropiado para los regimenes
basados en el peso, y que la dosis no exceda la dosis recomendada para adultos. (Stucky,
American Academy of Pediatrics Committee on Drugs, & American Academy of Pediatrics
Committee on Hospital Care, 2003) Desafortunadamente, faltan datos con respecto a las
dosis méximas para medicamentos especificos, lo que plantea un desafio para los clinicos
en la optimizacion Terapia de medicacion en nifios obesos / con sobrepeso. (Matson et al.,

2017)

La implementacion de una técnica novedosa para los residentes de pediatria, con el objetivo
de educarlos en la dosificacion y manejo de los pacientes pediatricos con obesidad tendra un
papel importante en el trabajo de la estandarizacion de los métodos de ensefianza activos,
formacion de evidencia cientifica sobre la dosificacion de medicamentos en pacientes con
caracteristicas especiales y de monitoreo constante, ademas de una retroalimentacion y
critica a los métodos estandares de ensefianza en los modelos de residencia médica. En este
trabajo de investigacion se realizd un curso en linea dirigido a residentes de pediatria sobre
el conocimiento de los conceptos farmacologicos mas importantes relacionados al tema, la
adecuada dosificacion de farmacos en pacientes pediatricos con obesidad, y de la misma
manera, determinar la confianza auto-percibida sobre el manejo de dosificacion en la misma

poblacion de estudio.
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Metodologia

Objetivo general
1. Determinar el grado de aprendizaje y retencion de conocimientos de Residentes de
Pediatria sobre la adecuada dosificacion de farmacos en pacientes pediatricos con
obesidad por medio de una intervencion educativa.

Objetivos especificos

1. Determinar cudl es el descriptor corporal mas utilizado por los residentes de la
Especialidad médica de Pediatria sobre la dosificacion en pacientes pediatricos con
obesidad.

2. Determinar la confianza de los médicos Residentes de la Especialidad médica de
pediatria en el manejo de farmacoterapia en pacientes pediatricos con obesidad
previo a la intervencion.

3. Evaluar los conocimientos acerca de la dosificacion y medicacion en pacientes
pediatricos con obesidad de los médicos Residentes de la Especialidad médica de
Pediatria antes de la intervencion.

4. Evaluar los conocimientos acerca de la dosificacion y medicacion en pacientes
pediatricos con obesidad de los médicos residentes de la Especialidad médica de
Pediatria posterior a la intervencion.

5. Evaluar la retencién de conocimientos acerca de la dosificacion y medicacion en
pacientes pediatricos con obesidad de los médicos Residentes de la Especialidad
médica de Pediatria 2 meses posterior a la conclusion de la intervencion.

6. Determinar los resultados de las evaluaciones de los Residentes de la Especialidad
médica de Pediatria.

7. Analizar la diferencia de resultados de las evaluaciones de los Residentes de la
Especialidad médica de Pediatria en el pretest, postest y el postest de seguimiento a
2 meses.

8. Determinar la satisfaccion del curso por parte de los Residentes de la Especialidad

médica de Pediatria en linea posterior a la intervencion.
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Hipotesis

Hipotesis alterna
El curso dirigido a residentes de pediatria sobre el adecuado uso de farmacos en pacientes
pediatricos con obesidad mejora el conocimiento tedrico, practico y la retencién conceptual

de manera significativa.

Hipotesis nula
Impartir un curso dirigido a residentes de pediatria sobre el adecuado uso de farmacos en
pacientes pediatricos con obesidad no mejora el conocimiento teorico, practico y la retencion

conceptual de manera significativa.

Diseiio de estudio

Es un estudio poblacional de intervencion educativa, longitudinal, prospectivo,
comparativo.
Estudio cuasi-experimental de intervencion educativa, longitudinal, prospectivo.

Lugar de referencia y método de reclutamiento

Se invit6 a estudiantes de posgrado de la especialidad médica de Pediatria del Hospital
Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez” de la Universidad Autonoma de Nuevo Leodn, a
través de Jefatura de Posgrado del Departamento para participar en el protocolo de
investigacion. Se les explico los beneficios de adquirir mas conocimientos relacionados con
la adecuada dosificacion en pacientes pediatricos con obesidad, asi como la posibilidad de
brindar una asesoria mas completa y actualizada a sus pacientes. Cabe mencionar que se
invit6 a cada estudiante, explicando los beneficios de tomar el curso, que no seréd parte de
sus evaluaciones y se utilizard un consentimiento informado por escrito, donde estan de
acuerdo en participar y donde se les explica la confidencialidad de sus datos, donde se

explica que los resultados se utilizardn inicamente para el analisis estadistico y se solicitaran
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sus iniciales de sus nombres, una vez concluido el estudio, las evaluaciones se resguardan

en la carpeta de investigacion correspondiente.

Criterios de inclusion

e Residentes de primer, segundo y tercer afio de pediatria.

e Residentes que cuenten con una asistencia minima del 80 % del curso en linea.

Criterios de exclusion

e Residentes que no hayan firmado consentimiento informado.

Criterios de eliminacion

e Residentes que hayan perdido mas del 20% del curso en linea.

Definicion de variables

adecuado

ideal y del peso real del
paciente para evitar

VARIABLE TIPODE | DEFINICION METODO DE MEDICION O
VARIABLE ESPECIFICACION

Género Cualitativa Conjunto de caracteristicas Femenino o masculino.
diferenciadas que cada
sociedad asigna a hombres y
mujeres

Edad Cuantitativa | Tiempo que ha vivido una Afos.
persona

Grado académico Cualitativa Nivel de educacion Residente de primer afio,

segundo o tercer afio.

Descriptor corporal | Cuantitativa | Unidad para describir la masa | Superficie corporal, peso
o cantidad de peso de un corporal total, peso corporal
individuo total, peso corporal ideal, peso

adecuado.

Peso corporal total | Cuantitativa | La magnitud fisica que permite | La unidad de masa en el
indicar la cantidad de materia | Sistema Internacional es el
que contiene un cuerpo se kilogramo (kg.).
conoce como masa.

Peso corporal ideal | Cuantitativa | Peso deseable para una edady | Segiin método de IMC: Peso
talla particular corporal ideal = IMC p50 para

la edad por el cuadrado de la
altura (en metros)

Peso corporal Cuantitativa | Medida que depende del peso | Peso corporal ideal+ [factor del

farmaco x (diferencia entre
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sobreestimaciones o

peso total y el peso corporal

subestimaciones ideal)]
Farmacocinética Cuantitativa | Es la accion del cuerpo sobre Incluye absorcion, distribucion,
el fArmaco. metabolismo y excrecion.
Farmacodinamia Cuantitativa | Acciones de un farmaco en el Interacciones con el receptor,
cuerpo fenémenos de dosis-respuesta,
mecanismos del efecto
terapéutico y toxico
Obesidad infantil Cuantitativa | Acumulacion anormal o IMC que supere al percentil 95
excesiva de grasa que puede para la misma edad y género.
ser perjudicial para la salud en
pacientes pediatricos.
Modelo educativo Cuantitativa | Enfoques, tanto pedagogicos Modelo de Kirk Patrick y
como educativos, que RE-AIM
establecen un patron en la
elaboracion de un programa de
estudio.
Competencia Cuantitativa | Capacidad de poner en Evaluacion pre y post
practica intervencion.
de forma integrada, en
contextos diferentes, los
conocimientos, habilidades y
caracteristicas de la
personalidad adquiridas
Conocimiento Cuantitativo | Habilidad adquirida capaz de Evaluacion pre y post
ofrecer respuestas a nuestros intervencion
interrogantes
Aprendizaje Cualitativa Proceso a través del cual se Evaluacion post intervencion
adquieren habilidades,
conocimientos, conductas y
valores. Esto como resultado
del estudio, la experiencia, la
instruccion, el razonamiento y
la observacion
Confianza Cuantitativa | Creencia en que una persona Evaluacion pre intervencion
debera actuar de manera
adecuada en una determinada
situacion que se traspola a la
aplicacion de conocimientos
farmacoldgicos en poblacion
con obesidad infantil.
Satisfaccion Cuantitativa | Reaccion Evaluacion post intervencion

de los participantes en el
programa de
formacion
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Procedimiento

Pre intervencion

Se realiz6 una evaluacion pre-curso la cual consta de dos partes:

l.
2.

Evaluacion de reaccion de los participantes

Evaluacion diagndstica

Los objetivos de la evaluacion de reaccion de los participantes es conocer las caracteristicas

sociodemograficas y confianza de los participantes sobre el manejo de farmacoterapia en

pacientes pediatricos con obesidad. El objetivo de la prueba diagnostica es evaluar los

conocimientos de farmacocinética y farmacodinamia, asi como conceptos relacionados al

uso adecuado de los farmacos en pacientes pediatricos con obesidad.

Intervencion

Se realizd un curso presencial sobre la adecuada dosificacion de farmacos en pacientes

pediatricos con obesidad el cual consta de 3 modulos de 2 horas cada uno. El curso se llevo

a cabo en el departamento de Pediatria, se incluyeron 3 médulos en el curso los cuales son

los siguientes:

1) Conceptos basicos de farmacologia.

a)
b)
¢
d)
e)
A
g
h)
i)
J)
k)
)

Historia de la terapia farmacologica

Conceptos farmacocinética y farmacodinamia
Mecanismo de absorcion

Mecanismos de difusion: difusion facilitada y difusion simple
Factores que determinan absorcion de medicamento
Transportadores

Concentracion en plasma

Biodisponibilidad y bioequivalencia

Distribucion

Union de proteinas

Distribucion

Metabolismo

m) Tipos de reacciones
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n) Eliminacion

o) Excrecion renal, hepatobiliar, estomago e intestino, glandulas exocrinas.

p) Cinética de eliminacion

q) Impregnacion y mantenimiento

r) Factores que interfieren con la eliminacion de los farmacos

2) Diferencias farmacologicas de acuerdo con el paciente.

a) Caracteristicas del paciente

b) Disfuncion hepatica o renal

c) Genero

d) Embarazo

e) Edad del paciente

f) Adultos mayores

g) Neonatos y lactantes menores

h) Preescolares- adolescentes

i) Obesidad

Jj) Obesidad y farmacocinética: antibioticos, antineopldasicos, farmacos que actuan en
SNC, analgésicos y sedantes, b- bloqueadores, miscelaneos.

3) Farmacologia en pacientes pedidtricos con obesidad.

a) Obesidad en pediatria

b) Farmacocinética en ninios con obesidad

¢) Consideraciones generales de dosificacion en nifios obesos

d) Descriptores corporales

e) Farmacos mas utilizados y sus descriptores corporales

f) Liquidos, electrolitos y hemoderivados

Competencias que brinda cada modulo:

Médulo 1 “Conceptos bdasicos de farmacologia”
1. Comprender y reconocer los conceptos de farmacocinética y farmacodinamia.
2. Indicar el farmaco mdas adecuado para el paciente dependiendo de sus

caracteristicas farmacologicas.

18



Médulo 2 “Diferencias farmacologicas de acuerdo con el paciente.”
1. Comprender y reconocer los efectos de los farmacos mas utilizados y su
farmacocinética en pacientes pedidtricos con obesidad.
2. Tener la capacidad para distinguir las diferencias farmacoldgicas segun las

caracteristicas de los pacientes.

Mbédulo 3 “Farmacologia en pacientes pedidtricos con obesidad”
1. Reconocer y aplicar las consideraciones generales de dosificacion en nifios con
obesidad
2. Conocer e indicar el descriptor corporal mas adecuado para cada tipo de farmaco

en pacientes pediatricos con obesidad.

Post intervencion

Se realiz6 una evaluacion post intervencion la cual consta de preguntas sobre los temas
impartidos en el curso y casos clinicos en donde se aplicaron las féormulas y métodos
adecuados para la dosificacion en pacientes pedidtricos con obesidad.

Se realiz6 una evaluacion 2 meses posteriores al curso para determinar el aprendizaje y la
aplicabilidad de los conocimientos posterior a la intervencion, asi como la satisfaccion de

los participantes respecto al curso.

Se utilizardn dos modelos educativos para evaluar la eficacia del curso, Modelo de
Killpatrick y modelo RE-AIM:
Modelo de Killpatrick el cual consiste en 4 niveles de aprendizaje.
Nivel 1: reaccion. Lo que se evalta es la reaccion de los participantes en el
programa de formacion, se busca informacion sobre el grado de satisfaccion de
los estudiantes. Se determind con la evaluacion pre-intervencion.
Nivel 2: aprendizaje. Este nivel se centra de pleno en la evaluacion de las
competencias adquiridas. Se determind con la evaluacion pre y post intervencion

con preguntas acerca de los temas vistos en el curso y casos clinicos.
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Nivel 3: conducta. Se evalua la transferencia de los aprendizajes al lugar de
trabajo. Se realizara una evaluacion 2 meses posterior a la intervencion la cual
estara enfocada en casos clinicos para evaluar la aplicabilidad del curso.

Nivel 4: resultados. Lo que se pretende evaluar en este nivel es el impacto en la
poblacion o sociedad. Se realizd con una evaluacion 2 meses posterior al curso

con una encuesta tipo Likert.

Modelo RE-AIM consiste en 5 niveles:

Alcance (reach)

Tasa de participacion en la audiencia objetivo y caracteristicas de los
participantes. Se evalud con las preguntas demograficas en la pre-intervencion.
Eficacia

Impacto a corto plazo. Se determiné con la evaluacion pre y post
intervencion.

Adopcion

Areas en las que se adopta la intervencién. Se evalud con la encuesta post

intervencion 2 meses posteriores al curso.
Implementacion.
Medida en la que la intervencion se implementa en la practica clinica. Se

evalud con la encuesta post intervencion 2 meses posteriores al curso.
Mantenimiento

Medida en la que el programa se mantiene a lo largo del tiempo. Se evalud

con la encuesta post intervencion 2 meses posteriores al curso.
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Analisis Estadistico

Calculo de tamafio de muestra
Este trabajo de investigacion realizé un estudio poblacional, con la muestra de
Residentes de la especialidad de Pediatria del Hospital Universitario “José Eleuterio

Gonzalez”

Validez y confiabilidad de la encuesta
Para analizar la validez y confiabilidad de la encuesta por aplicar en este estudio, se
realizard un analisis cuantitativo de los items y su variabilidad por medio de la férmula para

determinar el Alfa de cronbach, usando la herramienta SPSS Statistics 23.

Método de analisis de datos

Estadistica descriptiva

Medidas de Tendencia central

Se analiz6 los datos capturados de 26 encuestas aplicadas a residentes de Pediatria.
Se realizaron las medidas de tendencia central al agrupar los conjuntos de datos. Se determin6
la media aritmética, moda y mediana. La media aritmética simple es una medida de tendencia
central utilizada muy frecuentemente para analizar la tendencia central, y esta se determina
sumando todas las observaciones de un conjunto de datos, y el resultado se divide entre el
total de elementos. La media aritmética de un conjunto de valores x1, X2, X3,.....se define
como el cociente entre la suma de los valores y el numero de ellos, su simbolo es X. Se utiliza
para calcular los valores de las desviaciones de todas las puntuaciones de una distribucion

respecto a la media de la misma igual a cero.

Medidas de Variabilidad estadistica
En este rubro, se analizaron los datos capturados para determinar qué tan juntos o segregados
estan los datos unos con otros. Se realizo el andlisis y determinacion de la Desviacion

estandar y el coeficiente de variacion
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La desviacion estandar es el indice numérico utilizado en la estadistica descriptiva en donde
refleja el grado de dispersion de un conjunto de datos estudiado.

La Desviacion estandar se determina por:

_ =

N

F

2
X . . . .
Z —= suma de las diferencias al cuadrado entre cada observacion y la media

N= numero total de observaciones.

El Coeficiente de variacion es la medida de dispersiéon que permite el andlisis de las
desviaciones de los datos con respecto a la media y al mismo tiempo las dispersiones que

tienen los datos dispersos entre si.

Estadistica inferencial

Determinacion de distribucion paramétrica y no paramétrica
Se realizd un analisis estadistico de los datos obtenidos para determinar si poseen una
distribucion paramétrica o no paramétrica. Este andlisis tiene el objetivo de evaluar el uso de
herramientas y pruebas estadisticas con la finalidad de rechazar o no rechazar la hipdtesis.

Kolmogorov-Smirnov para determinar la distribucion normal o no normal de los datos.

Estadistica paramétrica
Se realizo la prueba de T Student para muestras relacionadas para comparar los resultados de
las intervenciones realizadas. Se considera el intervalo de confianza <.05% como

estadisticamente significativo.

Estadistica no paramétrica

Se realizara una prueba Wilcoxon signed-rank
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Resultados
Se encuest6 a la poblacion de residentes de Pediatria de primer, segundo y tercer afio. Se
evaluaron de forma indistinta a su afio académico de residencia médica. El1 100% de los
residentes (26 sujetos) contesto el examen; la poblacion constd de 5 (19.23%) hombres y 21
(80.76%) mujeres repartidas en — de ler aflo, — de 2do afio y — de 3er afio de especialidad
médica de Pediatria en el Hospital Universitario “José Eleuterio Gonzalez”.
La tabla 1 referente a la demostracion de los resultados ilustra los resultados obtenidos de
cada intervencion de las encuestas durante el tiempo del estudio. En las previas aplicaciones
se resumen los resultados en:

- Pretest: 55.7 puntos de 100 +-13.59.

- Postest: 56.15 puntos de 100 +- 20.12

- Postest a 2 meses: 75 puntos de 100 +- 17.05

Validez y confiabilidad

Se busco determinar el grado de validez y confiabilidad de la escala previamente aplicada a
los residentes de Pediatria por medio de un calculo de la Alfa de Cronbach. En su analisis,
se demostrd que la fiabilidad de esta escala hecha por parte de los investigadores en este
estudio cuenta con un coeficiente de alfa de Cronbach de 0.21, colocando esta escala
académica en el rango de baja consistencia.

Las importancia e implicaciones de dicho resultado se discutiran posteriormente en este

trabajo de investigacion.

Estadistica descriptiva
Posterior a la aplicacion del examen en sus 3 momentos, se capturaron los resultados. Se
realiz6 una determinacion de los promedios del grupo durante cada intervencion y su

desviacion estandar.

Estadistica inferencial
Con el objetivo de poder realizar un contraste entre las hipdtesis alterna y nula para este
estudio, una prueba estadistica debe ser realizada, dependiendo de su previo andlisis de

bondad y de distribucion normal o no normal.
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La prueba de Kolmogorov Smirnov busca la bondad de ajuste de la distribucion de los datos,
lo que nos permite medir con certeza el grado de concordancia entre la distribucion de un
conjunto de datos y una distribucion tedrica especifica. Sefiala si los datos provienen de una
poblacion que tiene la distribucion teodrica especificada. En este estudio, se realizé el analisis
estadistico de los datos para realizar la prueba de ajuste de bondad por medio del programa
Excel y SPSS Statistics 23. El valor de P resultante de la Prueba de Kolmogorov Smirnov
fue de 0.52, lo que demuestra que los datos capturados de las pruebas de evaluacion estan
distribuidas de manera normal. Se procede con una prueba de T de Student de muestras
emparejadas o relacionadas. Se toma a consideracion los resultados del Pretest como el punto
de comparacion que se realizard entre las intervenciones; se comparard y se analizard si
existe una diferencia estadisticamente significativa entre el pretest con el postest inmediato

y el postest a 2 meses para evaluar el aprendizaje a largo plazo.

En el andlisis individual de las medias aritméticas de los resultados obtenidos en las pruebas
académicas, se nota que un promedio casi similar se obtuvo entre el pretest, considerado
grado de conocimiento basal en los residentes de Pediatria, con respecto al postest. Se analiz6
la diferencia estadistica por medio de una T de Student de muestras relacionadas o
emparejadas. Los resultados demuestran que no existe una diferencia estadisticamente
significativa entre estos dos valores. En este caso, no se integro el aprendizaje por medio de
la estrategia educativa a corto plazo posterior a su conclusion, y la hipotesis nula no se
rechaza.

Posteriormente, se analizé las diferencias estadisticas entre las medias aritméticas de los
resultados obtenidos entre el pretest basal con respecto al postest aplicado a los 2 meses de
concluir la estrategia de educacion. Se analizé la diferencia por medio de una prueba de T
de Student de muestras relacionadas o emparejadas. A diferencia de la comparacion entre el
pretest basal y el postest inmediato, en este caso se demostro que existia una diferencia
estadisticamente significativa entre el pretest y el postest a los 2 meses de la estrategia

educativa. Se obtuvo un valor de P <.001, demostrando que se rechaza la hipdtesis nula.
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Discusion

Educacion del Residente de especialidad médica

La obesidad infantil se considera en la actualidad como una epidemia en nuestro pais México,
y alrededor del mundo. Esta enfermedad tiene serias implicaciones multisistémicas, aumenta
el riesgo de morbilidades y mortalidad en el paciente tanto pediatricas como en el adulto.
Estas consideraciones deben ser estudiadas y manejadas de manera optima por el médico
pediatra con pacientes pediatricos con obesidad.

El médico debe reconocer el factor multifactorial y complejo de la etiologia, por lo que se
destaca que el conocimiento especializado para tratar pacientes pediatricos con obesidad debe
ser de buena calidad, debe tener una retroalimentacion por parte de los expertos, debe ser
practicada y debe de tener actualizaciones periodicas con evidencia cientifica de calidad.
Las estrategias de ensefianza a los médicos residentes y de altas especialidades han variado
en cuanto a modelos educativos, estrategias de ensefianza y programas de autoaprendizaje o
mentoria bajo un profesional del tema. De manera determinada, el residente de medicina de
cualquier especialidad debe contar con la especializacion y actualizacion apoyada de la
experiencia clinica de sus mentores y la tecnologia necesaria para desarrollar las habilidades
necesarias para permitir el desarrollo holistico de la practica profesional. Ejemplos de
modelos educativos son los programas de residencia médica en donde se incorporan los
curriculos basados en competencias; desarrollados dentro del programa para enfatizar la
necesidad de resolucion de casos clinicos con enfoque tanto individual como en el trabajo en
equipo, el pensamiento critico y las competencias centrales profesionales (Pethrik, 2020).
La educacion médica basada en competencias es un modelo implementado en la institucion
tanto para la educacion de pregrado y posgrado, y es el centro vital de estudio en esta
investigacion. La educacion médica basada en competencias tiene distintas cualidades
descritas en la evidencia de la academia médica; los resultados que busca en el estudiante o
residente es que exista una clara trayectoria a convertirse en un médico experto, que las
estrategias aplicadas en la enseflanza sean basadas en evidencia y que los métodos de
evaluacion a los estudiantes o residentes tengan una evaluacion dedicada. Ademas, se busca

aplicar un método de evaluacion formativo para la practica profesional, fomentar la
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observacion directa y que exista una relacion directa entre el estudiante con los pacientes,
mentores y el sistema de salud en el que se basa la institucion en la que se ensefia (Van Melle,
et al. 2019. Carraccio, et al. 2013). En esta investigacion, el rol que tienen los métodos de
ensenanza y evaluacion para el residente de Pediatria es importante debido a la creciente
evidencia que demuestra que la constante actualizacion en temas de alta importancia y
prevalencia en la poblacion permiten que el residente se forme en un médico experto. La
directa estimulacion académica, mentoria y evaluacion formativa deja un impacto positivo
en la formacién y reforzamiento de los conocimientos previamente concebidos de los
modelos educativos. Y mds importante atin, permiten que el médico residente aplique los

conocimientos en su practica profesional.

Estrategias de ensefianza en los programas de residencia

Las estrategias aplicadas para la ensenanza en los programas de residencia alrededor del
mundo aplica la previamente mencionada educacion basada en competencias. Este modelo
se implementa de diferentes maneras.

Las estrategias de ensefianza han sido algo que se ha estudiado ampliamente desde hace
décadas. Se ha demostrado que las estrategias de ensefianza aplicadas en los programas de
residencia médica alrededor del mundo cambian dependiendo de muchos factores tanto
internos como externos; cambios en el sistema de salud, la educacion médica continua,
cambios en la practica de la medicina producidos por el mismo sistema de salud, la institucién
o las compafiias de medicamentos que pueden realizar cambios basados en poca evidencia,
entre otros (Davis, 1995).

Los factores criticos que tienen que poseer las estrategias de ensefianza aplicadas bajo un
modelo educativo como lo es el modelo basado en competencias son que las evaluaciones
hacia el estudiante o residente de medicina tenga una direccidon y observacion, una
retroalimentacion de parte de un educador evaluador o mentor experto, y ademas, debe de
contar con una practica reflejada en lo aprendido. De esta manera, las caracteristicas de la
ensefianza al residente de pediatria procura fomentar el aprendizaje integro y su practica en

los pacientes (Gonzalo, et al. 2019)
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La estrategia de ensefianza aplicada en este trabajo de investigacion se baso en un método en
donde la conductas de educacion médica continua refuerza el conocimiento de los residentes
de pediatria sobre un tema de alto impacto en la poblacién mundial, como lo es la obesidad
en el paciente pediatrico. Se buscod integrar los factores criticos en las estrategias de
ensenanza segun la Accreditation Council for Graduate Medical Education en este trabajo.
La mentoria utilizada fue por parte de expertos en el tema de la farmacologia. Se
determinaron las competencias que el residente de pediatria poseeria al concluir con la
intervencion educativa y se analizd y evaluaron los resultados acorde a los objetivos

estipulados.

Conocimientos y actitudes en la evaluacion de conocimientos

Este estudio realiz6 una intervencion educativa que se basaba en 3 mddulos acerca del tema
de la farmacologia en el paciente pedidtrico que padece obesidad. Estos médulos fueron
impartidos por un profesional del tema; un médico especializado en farmacologia y en su
aplicacion clinica. La asistencia fue del 100% por parte de los residentes de los 3 afios del
programa y asistieron de manera completa a los 3 modulos.

El método de evaluacion que se utilizdo en este estudio fue por medio de un test de
conocimientos en donde evalian los parametros de conocimientos basicos de la
farmacologia, diferencias farmacoldgicas de acuerdo al paciente y farmacologia en pacientes
pediatricos con obesidad. Dicha evaluacion realizada por medio de Google Forms fue
disefiada por el mismo equipo de investigadores; se buscaba implementar preguntas con
relacion a los exdmenes de indole tedrico aplicados durante el programa de residencia. Sin
embargo, es importante declarar en este trabajo de investigacion que, en la evaluacion de la
validez y confiabilidad de dicha escala, el valor de Alfa de Cronbach fue de 0.21. La manera
en la que repercute este valor en la evaluacion de los conocimientos de los residentes puede
ser discutida, ya que en el andlisis de los resultados de las evaluaciones, existe una diferencia
estadisticamente significativa con los conocimientos y reforzamientos de los conceptos vistos
en la evaluacion. La actitud de los residentes en cuanto al conocimiento y dominio del tema

son claros tanto en la evaluacion tedrica como en la percepcion del curso.
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Los resultados demostraron tener cambios estadisticamente significativos cuando se
compararon los resultados del pretest, considerado el conocimiento basal del tema, con el
postest inmediato y el pretest con el postest a los 2 meses. La principal razon por la cual este
estudio esperd 2 meses para revaluar los conocimientos de los residentes acerca del mismo
tema es bajo la teoria del modelo educativo basado en competencias; el conocimiento
adquirido debe tener tiempo para su aplicacion en la practica.

Los resultados obtenidos en el pretest son de 55.7 puntos de 100 +-13.59, y en el Postest
inmediato fue de 56.15 puntos de 100 +- 20.12. En la aplicacion de la prueba de T de Student
de muestras relacionadas, se demostr6 que no existia una diferencia estadisticamente
significativa (p = 0.91). En este caso, no se rechaza la hipdtesis nula.

En el andlisis de los resultados del postest a los 2 meses, se evalud la diferencia entre el
pretest de conocimiento en su estado basal con respecto al postest aplicado a los 2 meses de
la conclusion de la intervencion educativa. En esta instancia, se obtuvieron 75 puntos de 100
+-17.05. En la aplicacion de la prueba de T de Student de muestras relacionadas, se demostro
que habia una diferencia estadisticamente significativa entre los resultados ( p <.001). En
este caso se rechaza la hipotesis nula.

En el analisis de los resultados obtenidos, se infiere que los conocimientos de la farmacologia
de la obesidad infantil en residentes de pediatria se desarrollaron y mejoraron de forma
significativa una vez en que la intervencion educativa basada en modulos tedrico practicos
impartidos por un mentor concluyeron y se aplicaron durante la practica médica. A los
residentes de pediatria se les fomenta la practica de los conocimientos adquiridos de las
intervenciones, y en donde dichos conocimientos estimulan la auto-ensefianza, ensefianza por
pares, trabajo en equipo, resolucién de problemas basados en casos clinicos, la cognicion y
metacognicion educativa. Esto da pie a la integracion de conocimientos en un periodo
posterior prolongado, y por ende, una notable mejora en los resultados en la evaluacion de

conocimientos.

Percepcion y actitudes de los residentes ante la aplicacion de una nueva estrategia
educativa
En la aplicacion de la prueba de evaluacion teorica a la poblacion a estudiar, una serie de

preguntas de percepcion se realizaron. Se realizaron y aplicaron 6 preguntas que indagaban

28



sobre la perspectiva y conductas de la estrategia en la que se implementaron los mddulos de
ensefianza. Existen muchas perspectivas acerca de la determinacion de la percepcion y las
actitudes de los residentes de especialidades médicas ante una estrategia de ensefianza, un
cambio en el sistema educativo, o en general un cambio de paradigma en el contexto
académico, social y cultural. Se ha determinado que la evaluacion de las perspectivas,
actitudes ante distintas situaciones, o simplemente conocer la opinion de los sujetos de
investigacion podrian traer beneficios para centrar el tema especifico por desarrollar en los
residentes de medicina y desarrollar un profesionalismo en el contexto médico (Park 2010).
En este trabajo de investigacion, se buscod determinar la percepcion y actitudes de los
residentes de pediatria con el objetivo de medir el impacto de las estrategias educativas
propuestas, de realizar una exploracion de la utilidad que los residentes pueden darle a las
estrategias educativas en su formacion profesional y en como éstas pueden remodelar a
futuro las propuestas de estrategias educativas con alto impacto en el aprendizaje, la auto-

ensenanza, y en general, la practica de la medicina.

La perspectiva de los residentes de pediatria se estudié por medio de 6 preguntas de opcion
multiple estilo Likert de 3 opciones, y se analizd en 2 secciones; la primera fueron 3
preguntas acerca de perspectivas generales acerca de la aplicacion de la estrategia educativa
(¢ El curso cumpli6 con sus expectativas?, ;Cudnto aprendid con relacion a lo esperado?,
(Quedo satisfecho con el curso?) y otras 3 preguntas en donde se cuestionaba acerca de las
actitudes del residente ante el conocimiento previamente obtenido durante la intervencion
educativa ( ;Considera practico el uso del descriptor corporal para pacientes pediatricos
con obesidad?, ;Considera util el uso del adecuado descriptor corporal para pacientes
pediatricos con obesidad?, ;Considera que este curso aument6 su confianza para la
dosificacion en pacientes pediatricos con obesidad?).

En general, se obtuvo un resultado favorable con las preguntas. En el primer apartado sobre
perspectivas generales, se obtuvo un 50% en porcentaje de la respuesta positiva (Mucho
mas de lo esperado), el 38.46% de una respuesta intermedia (Lo esperado) y 11.5% de una
respuesta negativa (Menos de lo esperado). En el apartado de actitudes, el 52.56%
respondio la opcion positiva (Muy de acuerdo), 39.73% la opcidn intermedia (De acuerdo)

y 7.65% la opcion negativa (En desacuerdo).
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En este analisis, podemos observar que la percepcion de los residentes, a pesar de que no
tiene una connotacidon negativa, no muestra rasgos de tener una amplia aceptacion, ya que
en general, el primer rubro de percepcion general tuvo un 50% de respuestas positivas, y el
segundo rubro de actitudes del residente, obtuvo un 52.56%. Esto demuestra que el
residente considera util una estrategia educativa como la anteriormente realizada. Sin
embargo, se concluye en este estudio que existe una amplia area de oportunidad en la
creacion, planeacion, edificacion y aplicacion de las estrategias que buscan un desenlace en
donde se encuentre resultados tangibles y significativos en la formacion académica del

residente de pediatria, ademas de desarrollar y favorecer la formacion profesional.

Limitaciones

Se declara que la poblacion a estudiar fue reducida debido a factores fuera del poder del
departamento (servicio social, intercambios académicos, entre otras razones). No se estudio
el 100% de la poblacion de residentes de la especialidad de Pediatria. Sin embargo, el 100%
de la poblacion que fue considerada al estudio que cumplia los criterios de inclusion,
concluy¢ satisfactoriamente el estudio.

La escala de evaluacion académica fue disefiada y evaluada por los investigadores que
forman parte de este estudio. Su indice de alfa de Cronbach demostrd que tiene una area de

oportunidad para futuros trabajos de investigacion disefar otra escala con mejor indices de

viabilidad y confiabilidad.
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Conclusiones

Las estrategias educativas tienen un impacto positivo tanto en la integracion del
conocimiento en un estrato alto en el contexto de los procesos cognitivos como en la
taxonomia de Bloom, ademds de tener una aceptacion positiva con los aprendices o
"Learners". Las estrategias de aprendizaje activo en la medicina han sido estudiadas y
aplicadas de maneras diferentes en la evidencia cientifica, y las intervenciones educativas
realizadas varian en su metodologia. Sin embargo, convergen en buscar una mejor formacion
profesional y en el reforzamiento adecuado para que el conocimiento adquirido pueda ser
aplicado de forma adecuada y satisfactoria segin la percepcion del "Learner" y del
evaluador.

En este estudio, los conocimientos adquiridos por parte de los Residentes de la especialidad
médica de Pediatria han sido de adecuadas a favorables dependiendo del momento de la
evaluacion. Se observd una integracion y aplicacion de conocimiento mas favorable
posterior a un periodo de tiempo de 2 meses de la conclusion a la intervencion. Se demuestra
que el reforzamiento del conocimiento tanto tedérico como practico es dependiente al tiempo
de su aplicacion en la practica médica profesional. De la misma manera, se encuentra una
percepcion positiva y una actitud favorable, aunque con areas de oportunidad que deben ser

revisadas en futuros estudios sobre la aplicacion de nuevas herramientas de ensefanza.
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Anexo 1. Tablas

Tabla 1. Resultados de cuestionarios

Resultados del cuestionario en sus 3 aplicaciones
Pre-test Post-test 2do Post-test

Sujeto 1 64 79 75
Sujeto 2 45 64 80
Sujeto 3 60 59 70
Sujeto 4 55 35 60
Sujeto 5 60 30 90
Sujeto 6 70 75 75
Sujeto 7 45 60 75
Sujeto 8 40 60 80
Sujeto 9 55 30 85
Sujeto 10 45 59 55
Sujeto 11 75 54 70
Sujeto 12 55 55 80
Sujeto 13 60 15 90
Sujeto 14 50 45 60
Sujeto 15 50 55 75
Sujeto 16 60 30 80
Sujeto 17 50 74 70
Sujeto 18 65 89 75
Sujeto 19 50 65 85
Sujeto 20 60 55 65
Sujeto 21 60 54 80
Sujeto 22 55 50 75
Sujeto 23 45 60 70
Sujeto 24 50 74 65
Sujeto 25 65 74 75
Sujeto 26 60 60 90
Promedios 55.7307692 | 56.1538462 75
Desv. Estandar | 73.5986425 | 20.1263813 17.05947364
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Tabla 2. Resultados promediados segiin el momento de intervencion

Pretest Postest Postest a 2
meses
Promedios 55.7307692 | 56.1538462 | 75
obtenidos
Desv. Estandar | 13.5986425 | 20.1263813 | 17.05947364

36



Tabla 3. Diferencias estadisticas entre el pretest basal y el postest inmediato

Pretest Postest )/
55.7307692 | 56.1538462 | p =091
+-13.59 +-20.12
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Tabla 4. Diferencias estadisticas entre el pretest basal y el postest a los 2 meses

Pretest Postest a 2 )/

meses
55.7307692 | 75 p =0.001
+-13.59
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Tabla 5. Preguntas que evaluan perspectiva de los residentes de pediatria sobre el curso.

El curso ,Cuanto .Quedo Promedio
cumplio con aprendio con satisfecho con (%)
sus relacion a lo el curso?
expectativas? esperado?
Mucho mas de 13 (50%) 13(50%) 13(50%) 50%
lo esperado
Lo esperado 11 (42.3%) 7(26.93%) 12(46.15%) 38.46%
Menos de lo 2(7.6%) 6(23.07%) 1(3.84%) 11.5%
esperado
.Considera ,Considera ,Considera Promedio
practico el uso | util el uso del que este curso (%)
del descriptor | adecuado aumento su
corporal para descriptor confianza para
pacientes corporal para | la dosificacion
pediatricos con | pacientes en pacientes
obesidad? pediatricos pediatricos con
con obesidad? | obesidad?
Muy de 12(46.15%) 19(73.07%) 10(38.46%) 52.56%
acuerdo
De acuerdo 11(42.3%) 6(23.07%) 14(53.84%) 39.73%
En desacuerdo 3(11.53%) 1(3.84%) 2(7.6%) 7.65%
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Anexo 2. Aprobacién del Comité de Etica en Investigacion

UANL

D,

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON

DR. med. FERNANDO FELIX MONTES TAPIA
Investigador Principal

Departamento de Pediatria.

Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”
Presente.-

Estimado Dr. Montes:

En respuesta a su solicitud con nimero de ingreso PI122-00121 con fecha del 07 de abril del
2022, recibida en las oficinas de la Secretaria de Investigacion Clinica de la Subdireccién de
Investigacion, se extiende la siguiente notificacion con fundamento en el articulo 41 BIS de la
Ley General de Salud; los articulos 14 inciso VII, 99 inciso I, 102, 109 y 112 del Decreto que
modifica a la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la salud publicado el dia 2
de abril del 2014; ademas de lo establecido en los puntos 4.4, 6.2, 6.3.2.8, 8 y 9 de la Norma
Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que establece los criterios para la ejecucién de
proyectos de investigacion para la salud en seres humanos; asi como por el Reglamento interno
de Investigacion de nuestra Institucion.

Se le informa que el Comité a mi cargo ha determinado que su proyecto de investigacién clinica
abajo mencionado cumple con los aspectos éticos necesarios para garantizar el bienestar y los
derechos de los sujetos de investigacion que la sociedad mexicana demanda, por lo cual ha
sido APROBADO.

Titulado “Dosificacion de farmacos en pacientes pediatricos con obesidad. Una
intervencién educativa para residentes de pediatria”

De igual forma el (los) siguiente(s) documento(s):

e Protocolo escrito en extenso, Version 3 de fecha Mayo 2022
e Consentimiento Informado, Versién 3 de fecha Mayo 2022

Por lo tanto usted ha sido autorizado para realizar dicho estudio en el Departamento de
Pediatria del Hospital Universitario como Investigador Responsable. Su proyecto aprobado ha
sido registrado con la clave PE22-00010 La vigencia de aprobacion de este proyecto es al dia

20 de mayo del 2023.

Participando ademas la Dra. Martha Patricia Estrella Sauceda como tesista, Dr. Manuel
Enrique de la O Cavazos, Dra. Karla Eugenia Hernandez Trejo, Dr. C. JesuUs Triana Verastegui
y el MPSS Erick Manuel Contreras Hernandez como Co-Investigadores.

Toda vez que el protocolo original, asi como la carta de consentimiento informado o cualquier
documento involucrado en el proyecto sufran modificaciones, éstas deberan someterse para su
re-aprobacion.

Sera nuestra obligacion realizar visitas de seguimiento a su sitio de investigacion para que todo

lo anterior se encuentre debidamente consignado. En caso de no apegarse, este Comité tiene la *

autoridad de suspender temporal o definitivamente la investigacién en curso, todo esto con la
finalidad de resguardar el bienestar y seguridad de los sujetos en investigacion.

El proyecto aprobado sera revisado:

1. Al menos una vez al afio, en base a su naturaleza de investigacion.

Comité de Etica en Investigacion
Av. Francisco |. Madero y Av. Gonzalitos s/n, Col. Mitras Centro, C.P. 64460, Monterrey, N.L. México
Teléfonos: 818329 4050, Ext. 2870 a 2874. Correo Electrénico: investigacionclinica@meduanl.com

FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO
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Anexo 3. Aprobacién del Comité de Investigacion

UANL

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO

DR. med. FERNANDO FELIX MONTES TAPIA
Investigador Principal

Departamento de Pediatria.

Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”
Presente.-

Estimado Dr. Montes:

En respuesta a su solicitud con nimero de ingreso P122-00121 con fecha del 07 de abril del
2022,, recibida en las oficinas de la Secretaria de Investigacién Clinica de la Subdirecciéon de
Investigacion, se extiende la siguiente notificacién con fundamento en el articulo 41 BIS de la
Ley General de Salud; los articulos 14 inciso VII, 99 inciso I, 102, 111 y 112 del Decreto que
modifica a la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la salud publicado el dia 2
de abril del 2014; ademas de lo establecido en los puntos 4.4, 6.2, 6.3.2.8, 8 y 9 de la Norma
Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que establece los criterios para la ejecucién de
proyectos de investigacion para la salud en seres humanos; asi como por el Reglamento interno
de Investigacion de nuestra Institucién.

Se le informa que el Comité a mi cargo ha determinado que su proyecto de investigacion clinica
abajo mencionado cumple con la calidad técnica y el mérito cientifico para garantizar la correcta
conduccién que la sociedad mexicana demanda, por lo cual ha sido APROBADO.

Titulado “Dosificacion de farmacos en pacientes pediatricos con obesidad. Una
intervencion educativa para residentes de pediatria”

De igual forma el (los) siguiente(s) documento(s):
« Protocolo escrito en extenso, Versién 3 de fecha Mayo 2022

Por lo tanto usted ha sido autorizado para realizar dicho estudio en el Departamento de
Pediatria del Hospital Universitario como Investigador Responsable. Su proyecto aprobado ha
sido registrado con la clave PE22-00010 La vigencia de aprobacién de este proyecto es al dia

20 de mayo del 2023.

Participando ademas la Dra. Martha Patricia Estrella Sauceda como tesista, Dr. Manuel
Enrique de la O Cavazos, Dra. Karla Eugenia Hernandez Trejo, Dr. C. Jesus Triana Verastegui
y el MPSS Erick Manuel Contreras Hernandez como Co-Investigadores.

Toda vez que el protocolo original, asi como la carta de consentimiento informado o cualquier
documento involucrado en el proyecto sufran modificaciones, éstas deberan someterse para su

re-aprobacion.

Seréa nuestra obligacién realizar visitas de seguimiento a su sitio de investigacion para que todo
lo anterior se encuentre debidamente consignado. En caso de no apegarse, este Comité tiene la
autoridad de suspender temporal o definitivamente la investigacién en curso, todo esto con la
finalidad de resguardar la calidad de los datos generados durante la conduccién del proyecto.

El proyecto aprobado sera revisado:

1. Al menos una vez al afo, en base a su naturaleza de investigacion.

2. Cuando cualquier enmienda pudiera o claramente afecte calidad técnica, el mérito cientifico
ylo en la conduccién del estudio.
3. Cualquier evento o nueva informacién que pueda afectar la proporcién de beneficio/riesgo del

estudio.

Comité de Investigacion
Av. Francisco I. Madero y Av. Gonzalitos s/n, Col. Mitras Centro, C.P. 64460, Monterrey, N.L. México

Teléfonos: 818329 4050, Ext. 2870 a 2874. Correo Electrénico: [o} linica@meduanl.com
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