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MARCO TEORICO
Concepto de Medicamento.

Los medicamentos son considerados como una de las estrategias en el arsenal medico
para brindar salud al paciente y a la comunidad. Su prescripcion debe estar regida por
los principios universales de la ética médica y basada en los avances y conocimientos
cientificos, para garantizar el maximo beneficio con el minimo de efectos colaterales.
Los aspectos éticos de la prescripcion son el punto de partida de todo personal de
salud, los cuales siempre deben considerar los principios de no maleficencia,

beneficencia, autonomia y justicia.®
Uso racional de Medicamentos.

En 1977, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) establecio la primera Lista Modelo
de Medicamentos Esenciales para ayudar a todos los paises a formular sus propias
listas nacionales. En 1985, se acordo la presente definicion del uso racional en una
Conferencia Internacional celebrada en Kenia. En 1989, se formo la red internacional
para el Uso Racional de Medicamentos (URM) para realizar proyectos de investigacion
sobre intervencion multidisciplinaria, y promover asi un uso mas racional de las
medicinas. Tras esto se desarrollaron los indicadores de la OMS/URM utilizados para
investigar el uso de medicamentos en establecimientos de atencion sanitaria primaria, y
se realizaron numerosos estudios de intervenciones. En la Primera Conferencia
Internacional para la Mejora del Uso de Medicinas, celebrada en Tailandia en 1997, se
presentd una revision de todos los estudios de intervenciones publicados con un disefio

de estudio adecuado.?

El uso racional de medicamentos en el Primer Nivel de Atencidén, en sus aspectos
cualitativos y cuantitativos, ocupa desde hace algunos afios el centro de interés de
politicos, gestores y profesionales sanitarios. Su importancia desde el punto de vista
cuantitativo se desprende de: Su valor absoluto con respecto al incremento al gasto
erogado y el elevado porcentaje que representa el consumo de medicamentos respecto

al total del gasto sanitario.’



Diferentes estudios se han analizado, con resultados contradictorios, la posible
influencia de factores relacionados tanto con el médico como con la poblacién atendida
sobre el perfil cualitativo de la prescripcion y la de éste sobre el gasto, tal como se
sefala en el estudio realizado en el Hospital del ISSSTE en el estado de Pachuca en
donde se identifica la presencia de las interacciones farmacolégicas potenciales en las

prescripciones médicas de la consulta externa y su impacto clinico.®

Se introduce paralelamente en la practica clinica como en la de gestion, indicadores
supuestamente cualitativos, que no siempre se fundamentan en evidencias cientificas
solidas, tales como las Guias de Practica Clinica. La OMS propone un sistema
estrictamente organizado para la toma de decisiones y con ello facilitar la eficacia y
seguridad de la prescripcion, tal como se concluye en el estudio realizado en el IMSS al
citar que la prescripcion de naproxén no obedece a lo sefialado en las guias diagndstico

terapéuticas al indicarse en cantidad y lapso mayores a los recomendados.*

El contexto actual de los medicamentos se determina por las alteraciones en la calidad
del medicamento y con ello: la necesidad de masificarlos, con la intencién de que estos
estén disponibles para toda la poblacion, situacion que no es necesariamente real. Sin
embargo, observaciones aisladas y la aparicién reciente de algunos estudios que
comparan opciones terapéuticas con la original, producen gran preocupaciéon. Tal como
el estudio que evalla la automedicacion en el adulto mayor en sus efectos adversos y
polipatologia, resulta que el 40% de los adultos mayores se automedican.® En tanto en
el estudio realizado en Espafia para detectar los errores mas frecuentes en la
medicacion y la adherencia al tratamiento en ancianos polimedicados, se encontré que

casi la mitad presentaban administracién incorrecta y duplicidad terapéutica.®

La prescripcion médica no es el unico determinante de los efectos finales del farmaco,
en la enorme mayoria de los casos los farmacos son utilizados por pacientes
ambulatorios que deciden cuando, como y cuanto farmaco tomar, asi como los
medicamentos que seleccionan de entre todos los ofrecidos por el meédico, por
diferentes profesionales sanitarios generalmente no coordinados entre si, o por los
amigos o vecinos. Se sefiala en una investigacion realizada en el Valle de Mezquital,

Hidalgo, en la cual se evalian los factores de riesgo para polifarmacia, que los
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principales factores encontrados son polipatologia y las visitas a varios médicos
secundario a insatisfaccién al tratamiento prescrito.” Igualmente otro estudio realizado
en el Estado de México, determind que, el sexo femenino, la menor escolaridad, los
ingresos nulos, la glucemia de 140 mg/dl o mas, la hipertension arterial sistémica, la
diabetes mellitus y la depresion fueron los factores de riesgo con significancia
estadistica para la presencia de polifarmacia.®

La percepcion cultural que el usuario tiene de los medicamentos y en general de
cualquier terapéutica «ortodoxa» 0 «no ortodoxa», es un determinante critico del efecto
final del tratamiento. No es preciso insistir en que esta percepcion cultural no depende
tanto de los indices de «cultura» de un pueblo (porcentaje de analfabetismo, de nifios
escolarizados, etc.), sino también, y sobre todo, de la manera como se planifica y
orienta «la salud» y de la participacion de la comunidad en la seleccién de las
estrategias de salud. Incluso se ha referido el consumo de medicamentos herbolarios
hasta en un 32%,’ o bien, la autoercepcién de salud como regular a mala vinculada al

uso irracional de medicamentos.®

Son diversas estrategias disefladas para mejorar la calidad del uso de los

medicamentos:

A.-Formularios de medicamentos o guias farmacoldgicas comentadas para la atencion

primaria.

B.-Boletines u otras publicaciones periddicas sobre medicamentos.

C.-Asesoramiento proporcionado por centros de consulta terapéutica.

D.-Informacion sobre farmacos y sanitaria dirigida a los usuarios del sistema sanitario.

En todo el mundo, mas del 50% de todos los medicamentos se recetan, se dispensan o
se venden de forma inadecuada. Al mismo tiempo, alrededor de un tercio de la
poblaciébn mundial carece de acceso a medicamentos esenciales, y el 50% de los
pacientes los toman de forma incorrecta.® Los siguientes son algunos tipos frecuentes

de uso irracional de medicamentos:



* Uso de demasiadas medicinas por paciente (polifarmacia).

» Uso inadecuado de medicamentos antimicrobianos, a menudo en dosis incorrectas,

para infecciones no bacterianas.

+ Uso excesivo de inyecciones en casos en los que serian mas adecuadas

formulaciones orales.
* Recetado no acorde con las directrices clinicas.
» Automedicacion inadecuada, a menudo con medicinas que requieren receta medica.

La falta de acceso a medicamentos y las dosis inadecuadas tienen como consecuencia
un alto indice de mortalidad, sobre todo a raiz de infecciones infantiles y enfermedades
cronicas, tales como la hipertension, la diabetes, la epilepsia o enfermedades mentales.
El uso inadecuado y excesivo de medicamentos supone un desperdicio de recursos, a
menudo pagados por los pacientes, y traen como consecuencia un considerable
perjuicio al paciente en cuanto a la falta de resultados positivos y a la incidencia de
reacciones adversas a medicamentos. Debido a su alta eficacia como agentes
antiinflamatorios, antipiréticos y analgésicos, las drogas antiinflamatorias no esteroideas

(AINESs) son los medicamentos mas cominmente prescritos en el mundo.****

En los dltimos 30 afios se ha incrementado el numero de AINEs disponibles y sus
indicaciones han aumentado notablemente, utilizandolos en pacientes con artropatias
cronicas, cirugia, trauma, dismenorrea y estados dolorosos, ademas de que pueden ser
adquiridos sin prescripcion médica. Aunque inicialmente se pensé que los AINEs eran
relativamente seguros, desde 1970 diversos estudios han determinado que tienen un
alto indice de complicaciones por dafio de la mucosa gastrointestinal como son la

enteropatia del yeyuno y la hemorragia digestiva baja.™*
Ademas, el uso excesivo de medicamentos antimicrobianos estd teniendo como

resultado una mayor resistencia antimicrobiana, y las jeringas no esterilizadas

contribuyen a la transmision de la hepatitis, el VIH/SIDA y otras enfermedades
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transmitidas por la sangre. Tal como se concluye por el Centro de Farmacovigilancia al

mencionar que el grupo farmacolégico mas reportado son los antibacterianos.?

Finalmente, el uso excesivo irracional de medicamentos puede estimular una demanda
desproporcionada por parte de los pacientes, y reducir el acceso y los indices de

consultas debido a la escasez.

Son muchos los factores que contribuyen al modo en que se utilizan las medicinas,
entre otros los sociales, los profesionales y los relativos a los sistemas sanitarios. Por
ello, es necesario un enfoque multidisciplinario para desarrollar, aplicar y evaluar las
intervenciones para promover el uso racional de medicinas. Una autoridad nacional
reguladora (AR) es una agencia que desarrolla y aplica la mayor parte de la legislacién
y el reglamento relativo a los productos farmacéuticos. Para asegurar un uso racional
seran necesarias muchas otras actividades, que deberdn ser coordinadas en nombre

de las numerosas partes interesadas. ****

El conocimiento, uso correcto y evaluacion critica de las fuentes de informacion en
farmacologia, es uno de los puntos esenciales para lograr el uso racional de los
medicamentos Las experiencias descritas muestran que cuando se escoge la
metodologia correcta, es posible que los médicos, el resto del personal de salud y los
miembros de las comunidades, estén dispuestos a colaborar. El uso adecuado, racional
y razonado de los medicamentos, propiciado por las instituciones de educacion superior
en colaboracién con las instituciones prestadoras de servicios de salud, puede
representar un ahorro significativo para las instituciones y los individuos, quienes en
paises de bajos ingresos financian en su mayor parte los gastos de adquisicion de

medicamentos. He ahi un reto y un compromiso. '0*41°

Las directrices clinicas basadas en evidencias son de vital importancia para promover el
uso racional de medicamentos. En primer lugar, proporcionan un punto de referencia de
diagnéstico y tratamiento satisfactorios con el que se pueden comparar los tratamientos
reales. En segundo lugar, constituyen una manera probada de promover el uso racional
de medicinas siempre y cuando sean desarrolladas de una manera participativa que

incluya a los usuarios finales; faciles de leer; presentadas con un lanzamiento oficial,
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acompafado de actividades formativas y una amplia diseminacion; y reforzadas por una

auditoria de recetas y por las opiniones de los usuarios.

Se deben desarrollar directrices para todos los niveles de la atencion sanitaria (desde el
personal paramédico de clinicas de atencion sanitaria primaria a médicos especialistas
en hospitales terciarios de especialidades), basadas en las condiciones clinicas
existentes y los conocimientos de los médicos disponibles. Las recomendaciones de
tratamiento basado en las evidencias y una actualizacion regular contribuyen a

asegurar la credibilidad y la aceptacion de las directrices por parte de los médicos. *°

Un comité para medicamentos y terapéutica (CMT), también Illamado comité
farmacéutico y terapéutico, es un comité creado para asegurar el uso seguro y eficaz de
medicinas en el establecimiento o area bajo su jurisdiccion. Estos comités estan bien
establecidos en paises industrializados como un método eficaz de promover un uso
mas racional y rentable de los medicamentos en los hospitales.*® Los gobiernos pueden
promover la creacibn de CMT en hospitales presentandola como un requisito
acreditativo para formar parte de varias asociaciones profesionales. Los miembros de
los CMT deben representar todas las principales especialidades y la administracion;
ademas, deberan ser independientes y declarar cualquier conflicto de intereses. Este
comité estaria integrado por un presidente que seria un médico superior y el secretario

serfa el farmacéutico principal.’

Evaluacion del uso racional de medicamentos.

Para encargarse del problema del uso irracional de medicinas, habria que supervisar

regularmente lo recetado, la dispensacion y el uso por los pacientes, y en concreto:

* Los tipos de uso irracional, para que puedan aplicarse distintas estrategias a

problemas especificos cambiantes;

* El volumen de uso irracional, para conocer el tamafo del problema y poder supervisar

el impacto de las estrategias utilizadas;

» Los motivos por los que se utilizan de modo irracional los medicamentos, para poder

asi elegir estrategias adecuadas, eficaces y factibles. A menudo existen razones
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perfectamente racionalizadas para utilizar los medicamentos de forma irracional. Entre
las causas del uso irracional se cuentan la falta de conocimientos, habilidades o
informacion independiente, la disponibilidad sin restricciones de los medicamentos, el
exceso de trabajo del personal sanitario, la promocion inadecuada de medicamentos y

las ventas de medicinas basadas en el animo de lucro.’

Existen varios métodos establecidos para medir el tipo y el grado de uso irracional.
Pueden utilizarse datos de consumo de medicinas (medicamentos) agregadas para
identificar cuales son los medicamentos caros con menor eficacia, o para comparar el
consumo real con el consumo esperado (a partir de los datos de morbosidad). Se
pueden utilizar las metodologias de la Clasificacion Anatémica Terapéutica (ATC) o la
Dosis Diaria Definida (DDD) para comparar el consumo de medicamentos entre las
distintas instituciones, regiones y paises. Los indicadores de la OMS del uso de
medicamentos pueden utilizarse para identificar los problemas generales de recetado y

de calidad de la atencién sanitaria en establecimientos sanitarios primarios.'®*°
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El uso racional de medicamentos es un componente fundamental de la calidad de la
atencién en salud, no solo en el efecto directo en los pacientes, sino en el costo
econdémico y social excesivo y/o necesario, debido a los problemas y complicaciones
qgue derivan en un incremento en el uso de los servicios de consulta externa de primer

nivel, asi como en los ingresos hospitalarios por complicaciones a corto y largo plazo.

En la consulta externa de medicina familiar, durante la practica médica, se han
identificado pacientes con uso de tres o0 mas medicamentos (polifarmacia) ya sea por
prescripcibn médica y/o automedicacion, lo que es un factor de riesgo para
interacciones medicamentosas y/o reacciones adversas, sin que se le dé la importancia
correspondiente, y se identifique en que parte del proceso de la farmacoterapia no se
cumple con los objetivos de mejorar la calidad de vida del paciente, con base en la
aplicacion de la mejor evidencia cientifica establecida en las guias de practica clinica

actualizadas.

Solo haciendo un analisis de esta problematica es que se lograra tomar conciencia de
la necesidad de vigilar de cerca este proceso, para proveer una buena practica médica,
que repercuta no solo en la calidad de la atencion y en los riesgos para el paciente, sino
en la contencion de costos que beneficiaria a nivel Institucional, es por esto que se

propone la siguiente pregunta de Investigacion:

¢Existe relacién entre el uso racional de medicamento y la congruencia
diagnostico/terapéutica en adultos de la Unidad de Medicina Familiar Numero 13

del Instituto Mexicano del Seguro Social en el 20117
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JUSTIFICACION

Contrariamente a lo dispuesto en la reunion sobre la Atencion Primaria a la Salud —
patrocinada por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en Alma-Ata, URSS
Ginebra en 1978— en relacion a la produccion, prescripcion y uso de medicamentos
con miras al logro del objetivo de "Salud para todos en el afio 2000", las sociedades
contindan medicandose y haciendo un uso irracional de los medicamentos. Ello esta
propiciado principalmente por el incremento desmedido en la fabricacion y venta de
farmacos a través de la maquinaria publicitaria, que utiliza todos los medios a su
alcance, y por una practica médica mal entendida, que ha perdido su objetivo que es la
capacidad de producir salud y de modificar de una manera visible la historia natural de
la enfermedad dentro de la poblacion.

La medicalizacion de la vida cotidiana se lleva a cabo a través de dos vias: por medio
de la prescripcibn médica y a través de la automedicacion. La prescripcion médica es
responsabilidad de los profesionales de la salud y de las instituciones prestadoras de
servicios de atencion médica, que deben concienciar y capacitar al personal para
desarrollar la prescripcion con criterios de racionalidad y eficacia. En lo referente a la
automedicacion, esta representa un problema mas complejo ya que entran en juego
aspectos atribuibles a la poblacion como la educacion médica, la cultura, los usos y
costumbres, etcétera siendo la suma de ambas un problema que ponen en riesgo la
salud de la poblacion a través de interacciones medicamentosas y reacciones adversas.
A mas de tres décadas, de que la OMS, abordo el tema de produccion, prescripcion y
uso de medicamentos para el logro del objetivo “Salud para todos en el afio 2000”, los
paises miembro, aun enfrentan una serie de problemas relacionados con el uso
irracional de medicamentos que se traduce en la prescripcion, dispensa y
comercializacién inadecuada. México, al igual que los estados que forman parte de la
OMS, incumplié con los compromisos adquiridos ante el pleno de la asamblea, por lo
gue en la actualidad enfrenta grandes retos en materia de salud.

Derivado de lo anterior es conveniente evaluar la congruencia diagnostico terapéutica
en base al apego en las Guias de Practica Clinica, que establezca o justifique un uso

racional de los medicamentos en la poblacion adulta que acude a la consulta del primer
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nivel y con ello dar la pauta para la prescripcion razonada de medicamentos, asi como

disminuir los riesgos de la polifarmacia e impactar en el costo/beneficio de la salud

16



OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Relacionar el uso racional de medicamentos con la congruencia diagnéstico/
terapéutica en adultos que acuden al consultorio de atencion farmaceéutica de la Unidad
de Medicina Familiar Namero 13 del Instituto Mexicano del Seguro Social en Cd.

Concordia, Campeche, durante el primer semestre del 2011.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Identificar el uso racional de medicamentos en adultos.

2. ldentificar la congruencia diagnostico/terapéutica en adultos.

3. Identificar la frecuencia de reacciones adversas a medicamentos prescritos.
4. ldentificar la frecuencia de interacciones medicamentosas.

17



METODOLOGIA

DISENO
Tipo de estudio prospectivo, observacional, transversal y analitico-correlacion.

UNIVERSO:

Poblacién adscrita a la Unidad de Medicina Familiar No. 13 del Instituto Mexicano del
Seguro Social, Cd. Concordia, Campeche, Camp., durante el primer semestre del 2011.

MUESTREO:

Tipo probabilistico, el tamafio de muestra fue calculado por la férmula de correlacién
simple, con poder del 80%, 0.05% nivel de significancia y un valor de correlacion
bilateral de 0.25% lo que dio un total de 365 sujetos encuestados.

CRITERIOS DE INCLUSION
e Paciente adulto adscrito a la Unidad de Medicina Familiar Namero 13 del IMSS

que acude al consultorio de Atencién Farmacéutica.
e Paciente con polifarmacia que se detecte en la farmacia de la unidad.
e Paciente que acepte a participar en el estudio.
CRITERIOS DE EXCLUSION
e Pacientes con alteraciones mentales, discapacitados con limitaciones cognitivas.

e Pacientes que no hayan acudido a la consulta el dia de la encuesta con su

médico familiar.
CRITERIOS DE ELIMINACION

e Pacientes que durante la atencion farmaceéutica no contesten en forma completa
la cédula de datos que estudian la Relacion entre el Uso Racional de
Medicamentos y la Congruencia Diagnostico/Terapéutica.

e Paciente que decida retirarse del estudio.

18



VARIABLES.
Uso racional de Medicamentos

Definicion conceptual.- Es la situacion mediante la cual los pacientes reciben los
medicamentos apropiados a sus necesidades clinicas en la dosis requerida por un

periodo de tiempo adecuado y a un costo accesible (OMS). 2

Definicion operacional.- Es la prescripcion del medicamento adecuado, en la dosis

debida, durante un periodo de tiempo suficiente.
Escala de Medicion.- Nominal Dicotomica (si 0 no)
Congruencia Diagnostico/Terapéutica

Definicion conceptual.- Es el apego a las evidencias cientificas solidas que respalden la
toma de decisiones en todo paciente con respecto al diagndstico y la terapéutica

empleada.

Definicibn operacional.- Evaluacion de la atencién médica respecto a la congruencia

diagndstico/terapéutica (con base en el apego a las guias de practica clinica del IMSS).

Escala de Medicion.- Nominal Dicotémica (si 0 no).

PROCEDIMIENTO DE CAPTURA DE LA INFORMACION.

Previa autorizacion del comité local de investigacion del HGZ 1 y del director de la
UMF13 Cd. Concordia, se dio a conocer el proposito del estudio en apego al
cronograma de trabajo, posteriormente se dio inicio a la seleccién y recoleccién de los

datos:

Primero, se identificd a los pacientes que se dispensaron en la farmacia de la unidad.
Se les invitd a participar en el estudio y quienes aceptaron se les pidié que firmaran la

carta de consentimiento Informado.
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Segundo, en el consultorio de atenciéon farmacéutica se requisito la Cédula de Datos
que Estudian la Relacién entre el Uso Racional de Medicamentos y la Congruencia
Diagnostico/Terapéutica, la cual contiene datos generales del paciente, patologias
presentes, medicamentos, posologia, tiempo aproximado de consumo, si existio
polifarmacia, automedicacion, interacciones medicamentos y/o reacciones adversas,

anotando en observaciones las interacciones medicamentosas que se detecten.

Tercero, se solicitaron a los jefes de servicio de Medicina Familiar y Jefe de Educacion
las notas médicas de cada paciente para evaluar la congruencia clinico, diagnéstico/
terapéutica con apego a las guias de préactica clinica del IMSS y la Norma Oficial
Mexicana del Expediente Clinico NOM-168-SSA1-1998.

Finalmente, se concentraron los datos en el paquete estadistico SPSS versidon 15 para

llevar a cabo el andlisis de los mismos.

ANALISIS ESTADISTICO

La base de datos codificada permitio realizar estadistica inferencial a través de un
analisis bivariado con la prueba r de Spearman de acuerdo a la escala de medicion
asignada a las variables. Ademas, estadistica descriptiva con medidas de tendencia

central, desviacion estandar y minimo-maximo.
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CONSIDERACIONES ETICAS.

La Asociacién Médica Mundial ha promulgado la Declaracion de Helsinki como una
propuesta de principios éticos que sirvan para orientar a los médicos y a otras personas

gue realizan investigacion médica en seres humanos.

El presente trabajo de investigacion que contiene datos personales de los pacientes;
serdn usados Unicamente de acuerdo con los fines cientificos que la propia

investigacion establece.

De ninguna manera podran ser usados con propdsitos ajenos a los que se pretenden
alcanzar con la realizacion del trabajo, manteniendo la confidencialidad de los datos
obtenidos sin riesgo alguno para los pacientes y el personal colaborador, cumpliendo
asi los reglamentos de la declaracién de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial,

modificada en Octubre del 2000 en Edimburgo, Escocia.

De acuerdo a la Ley General de Salud actualizada al 18 de diciembre del 2007, sefala
que en todo proyecto de investigacion, los individuos deben ser participantes
voluntarios e informados y que siempre debe respetarse el derecho de los participantes
en la investigacion para proteger su integridad. Debe tomarse toda clase de
precauciones para resguardar la intimidad de los individuos, la confidencialidad de la
informacion del paciente y para reducir al minimo las consecuencias de la investigacion

sobre su integridad fisica y mental y su personalidad.

En toda investigacion en seres humanos, cada individuo potencial debe recibir
informacion adecuada acerca de los objetivos, métodos, fuentes de financiamiento,
posibles conflictos de interés, afiliaciones institucionales del investigador, beneficios
calculados, riesgos previsibles e incomodidades derivadas del experimento. La persona
debe ser informada del derecho a participar o no en la investigacion y de retirar su
consentimiento en cualquier momento, sin exponerse a represalias. Después de
asegurarse de que el individuo ha comprendido la informacion, el investigador debe
obtener entonces preferiblemente por escrito, el consentimiento informado y voluntario
de la persona. Si el consentimiento no se puede obtener por escrito el proceso para

lograrlo debe ser documentado y atestiguado formalmente.
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Al obtener el consentimiento informado para el proyecto de investigacion, el
investigador debe poner especial cuidado cuando el individuo esta vinculado con él, por
una relacion de dependencia o si este acepta bajo presion. En un caso asi, el
consentimiento informado debe ser obtenido por un investigador bien informado que no

participe en la investigacion y que nada tenga que ver con aquella relacion.

El protocolo debe establecer que el consentimiento para mantenerse en la investigacion

debe obtenerse a la brevedad posible del individuo o de un representante legal.

Tanto los autores como los editores tienen obligaciones éticas. Al publicar los
resultados de su investigacion, el investigador esta obligado a mantener la exactitud de
los datos y resultados. Se deben publicar tanto los resultados negativos como los
positivos o de lo contrario deben estar a la disposicién del publico. En la publicacién se
debe citar la fuente de financiamiento, afiliaciones institucionales y cualquier posible
conflicto de interés.

Los informes sobre investigaciones que no se cifian a los principios descritos en esta

declaracion no deben ser aceptados para su publicacion.

El investigador debe informar cabalmente al paciente los aspectos de la atencion que
tienen relaciébn con la investigacion. La negativa del paciente a participar en una

investigacién nunca debe perturbar la relacion investigador-paciente.

En apego al titulo quinto capitulo Unico en investigacién para la salud de la Ley General
de Salud.

Art.100.- La investigacion en seres humanos se desarrollara conforme a las siguientes
bases:

I.- Deber& adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la investigacion
meédica especialmente en lo que se refiere a su posible contribucion a la solucion de

problemas de salud y al desarrollo de nuevos campos de la ciencia médica.

Il.- Podra realizarse solo cuando el conocimiento que se pretenda producir no pueda

obtenerse por otro método idéneo.
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lll.- Podra efectuarse so6lo cuando exista una razonable seguridad de que no expone a

riesgos ni dafios innecesarios al sujeto en experimentacion.

IV.- Se deber& contar con el consentimiento por escrito del sujeto en quien se realizara
la investigacion o de su representante legal en caso de incapacidad legal de aquel, una
vez enterado de los objetivos de la experimentacion y de las posibles consecuencias

positivas 0 negativas para su salud.

V.- Sélo podra realizarse por profesionales de la salud en instituciones médicas que

actuen bajo la vigilancia de las autoridades sanitarias competentes.

VI.- El profesional responsable suspendera la investigacion en cualquier momento, si
sobreviene el riesgo de lesiones graves, invalidez o muerte del sujeto en quien se

realice la investigacion y las demas que establezca la correspondiente reglamentacion.

Art. 101.- Quien realice investigacion en seres humanos en contravencion a lo
dispuesto en esta ley y demas disposiciones aplicables, se hara acreedor de las

sanciones correspondientes.

En apego al titulo sexto, Investigacion para la Salud, Capitulo Unico de la Ley de salud

para el estado de Campeche:

Art.107- La investigacion para la salud comprende el desarrollo de actividades que

contribuyan:

I.- Al conocimiento de los procesos bioldgicos y psicoldgicos en los seres humanos;

II. Al conocimiento de los vinculos entre las causas de enfermedades, la practica
médica y la estructura social;

lll. A la prevencién y control de los problemas de salud que se consideren prioritarios
para la poblacion;

IV. Al conocimiento y control de los efectos nocivos del ambiente en la salud;

V. Al estudio de las técnicas y métodos que se recomienden o empleen para la
prestacion de servicios de salud; y

VI. A la produccion estatal de insumos para la salud.
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Articulo 108.- La Secretaria Estatal, en coordinacion con las autoridades educativas,
apoyard y estimulara el funcionamiento de establecimientos publicos destinados a la
investigacion para la salud.

Articulo 109.- La investigacion en seres humanos se desarrollara conforme a las
siguientes bases:

I. Debera adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la investigacion
meédica, especialmente en lo que se refiere a su posible contribucion a la solucién de
problemas de salud y al desarrollo de nuevos campos de la ciencia médica,;

II. Podra realizarse soOlo cuando el conocimiento que se pretenda producir no pueda
obtenerse por otro método idoneo;

lll. Podra efectuarse s6lo cuando exista una razonable seguridad de que no expone a
riesgos ni dafios innecesarios al sujeto en experimentacion;

IV. Debera contar con el consentimiento por escrito del sujeto en quien se realizara la
investigacién, o de su legitimo representante en caso de incapacidad legal de aquél,
una vez enterado de los objetivos de la experimentacion y de las posibles
consecuencias positivas o negativas para su salud;

V. Podra realizarse solo por profesionales de la salud en instituciones médicas que
actuen bajo la vigilancia de la Secretaria Estatal,

VI. El profesional responsable suspendera la investigacién en cualquier momento, si
sobreviene el riesgo de lesiones graves, invalidez o muerte del sujeto en quien se
realice la investigacion; y

VII. Las demds que establezca esta Ley y la correspondiente reglamentacion.

Articulo 110.- Quien realice investigaciones en seres humanos en contravencion a lo
dispuesto en esta Ley y demas disposiciones juridicas aplicables, se hara acreedor a

las sanciones correspondientes.
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RESULTADOS.

Del total de la poblacion estudiada se describen los siguientes resultados:

| Cuadro 1.- Frecuencia de variables socio-demogréaficas.

EDAD 365 55.72 (17-93) DE+13
GENERO
Femenino 235 (64%)
Masculino 130 (36%)
Fuente: CDRURMCDT n= 365

Gréfica 1.- Frecuencia por género de pacientes.

36%

M femenino

M masculino

64%

Fuente: CDRURMCDT n=365

En cuanto a la edad la minima fue de 17 y la maxima de 93 afios con una media de 55

afos (DE+13). El género mas frecuente fue el femenino con 64%.
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En relacién con el uso racional de medicamentos, 56.2% de la poblacion estudiada
presentd uso racional de medicamentos con base en el apego a las guias de préactica

clinica, y por el contrario, en el 43.8% se encontrd uso irracional.

Gréafica 2.- Uso racional/uso irracional de medicamentos.

W Usoirracional de
medicamentos

W Usoracional de
medicamentos

Fuente: CDRURMCDT n=365
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En relacibn con el uso irracional de medicamentos se encontré lo siguiente: la
automedicacion se presentd en el 6%, las interacciones medicamentosas en un 15%,

con predominio de las reacciones adversas en el 79%.

Cuadro No. 2.- Frecuencia de uso irracional de medicamentos

Automedicacion 9 6
Interacciones Medicamentosas 24 15
Reacciones Adversas a Medicamentos 127 79
Total 160 100
Fuente: CDRURMCDT n=365

Las reacciones adversas se presentaron en el 79% de los casos de uso irracional
de medicamentos.

Gréfica 3.- Uso irracional de medicamentos.

79%
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M Interacciones

0
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Fuente: CDRURMCDT n=365



Las principales interacciones medicamentosas se presentaron con la prescripcion de

AINEs.

Cuadro 3.- Frecuencia de interacciones medicamentosas en pacientes con

polifarmacia.
AINE* / AINE 12_
AINE / IECA** 6 25
AINE / SULFONILUREA 3 12.5
ASA*** [ METOCLOPRAMIDA 2 8.3
AINE / ASA 1 4.2
Total 24 100
*Antiinflamatorio no esteroideo.
**Inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina
***Acido Acetil Salicilico N

Fuente: CDRURMCDT
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Grafica 4.- Medicamentos con mayor frecuencia de reacciones adversas.
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*Antiinflamatorio no esteroideo
**Inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina
Fuente: CDRURMCDT n=365

Gréafica 5.-Frecuencia de reacciones adversas a medicamentos.
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Fuente: CDRURMCDT n=365

El medicamento con mayor frecuencia de reacciones adversas fue la metformina, y la
principal reaccion adversa encontrada fue la dispepsia con 76 casos, seguida por la
epigastralgia con 47 y la diarrea con 36 casos.
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Los medicamentos mas utilizados en pacientes con polifarmacia fueron los descritos en

la siguiente grafica.

Gréfica 6.- Frecuencia de medicamentos utilizados en polifarmacia.
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Cuadro 4.- Correlacion del uso racional de medicamentos y congruencia
diagnostico/terapéutica

Rho de USO RACIONAL Coeficiente de 1.000 127(%)
Spearman DE correlacion
MEDICAMENTOS

Sig. (bilateral) . .015

N 365 365
CONGRUENCIA Coeficiente de A27(%) 1.000
DIAGNOSTICO- correlacion
TERAPEUTICA

Sig. (bilateral) .015

N 365 365

* La correlacion es significativa al nivel 0,05 (bilateral).
Fuente: CDRURMCDT n=365.

No se encontré correlacion estadisticamente significativa entre el uso racional de
medicamentos y la congruencia diagnostico/terapéutica.
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Cuadro 5.- Frecuencia de pluripatologia en pacientes con polifarmacia.

Dos padecimientos.

Tres o mas padecimientos.

Total

Fuente: CDRURMCDT

144

221

365

39.5

60.5

100

n=365

La pluripatologia se presenté en un 60.5% con tres y mas padecimientos, entre las
patologias mas frecuentes, destacan la Diabetes mellitus tipo 2, Hipertension arterial y

Colitis.

Gréfica 7.- Patologias més frecuentes en los pacientes con polifarmacia.
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DISCUSION.

En el estudio, los pacientes con polifarmacia encuestados, se presentd mas frecuente
en el género femenino, similar a los reportado por Velazco (2001)* con un 66%, Badillo
(2005)** con 78%, Gavilan (2006)?* con 74.8, Reyes (2006)* con 72%, Guiachetto
(2007)** con 60% y Ruiz (2008)?* con 69.7%, Alonso (2008)?® con 60%.

Respecto a la media de edad en la que se encontr6 mayor frecuencia de polifarmacia
fue en pacientes en la sexta década de la vida, tal como resultdé en el estudio de
Guiachetto (2006)** con una media de 57 afios, o bien, similar al grupo de estudio de
Velazquez (2011)%° que incluye a los adultos mayores, Frutos (2011)° que selecciona
una muestra de mayores de 65 afios. A diferencia de Machado (2005)?’ que reporta una
media de edad de 36 afios, Ocampo (2008)? quien refiere la edad de 72 afios y
Bernabéu (2011)?° que refiere una edad media de 77 afios.

Por uso racional de los medicamentos se entiende su uso correcto y apropiado. Para
gue haya un uso racional, el paciente tiene que recibir el medicamento adecuado y la
dosis debida durante un periodo de tiempo suficiente, al menor costo para €l y para la
comunidad. En los paises en desarrollo, la proporcién de pacientes con enfermedades
comunes tratados de conformidad con directrices clinicas en la atencién primaria es
inferior al 40% en el sector publico y del 30% en el sector privado. En este el estudio el
apego a las directrices clinicas que corresponde a un uso racional de medicamentos se

dio en un 56.2% superior a lo referido por la OMS.*®

Los factores que afectan el uso racional de medicamentos que se presentaron fueron
las reacciones adversas, e interacciones medicamentosas los principales en el 43.8 %
correspondiendo a un uso irracional, cerca a lo encontrado por Garcia, quien realizé un
estudio en Cuba en el 2008 reportando un 54.9% de interacciones medicamentosas y

reacciones adversas.®
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En tanto, Machado (2005)?” en Colombia, en una muestra de 91 notificaciones encontrd
que el 13% presentaban reacciones adversas medicamentosas graves y 54.9%

predecibles.

En este estudio, ninguno de los pacientes que presentaron reacciones adversas requirio
hospitalizacién. Guiachetto (2007)** informa que de un total de 717 sujetos
hospitalizados el 4.3% se debi6 a reacciones adversas medicamentos, Ocampo
(2008)?® en una muestra de 400 casos describié que 6.8% tenfan eventos y reacciones
a medicamentos, Pimienta (2006)*" detecta en 27.8% reacciones adversas en un grupo

de ancianos.

Las principales interacciones medicamentosas en este estudio, correspondieron al 15%
y se dieron con la prescripcion de AINEs de manera duplicada, y en combinaciéon con
inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (IECA), similar a lo encontrado
por Gémez (2006)° en un estudio realizado en el Hospital del ISSSTE, donde se
presentaron interacciones medicamentosas en la prescripcion de medicamentos en

medicina familiar en un 26.8%, siendo estas causadas en la asociacién AINE/IECA.

Brito (2011) encontré en pacientes hospitalizadas en el area de obstetricia en un
hospital de la ciudad de Puebla, México, medicacion excesiva, duplicada y con

interacciones medicamentosas en la prescripcién en el 31.5%.3

Los antidiabéticos fueron el grupo de farmacos asociados a un mayor numero de
reacciones adversas a medicamentos correspondiendo al 56,2% en el estudio realizado
por Machado (2006), similar a lo encontrado en esta investigacion, donde el farmaco
con mayor frecuencia de reacciones adversas fue la metformina, seguida de los AINEs.
Pimienta (2006) encontré el diclofenaco como de mayor prevalencia, seguido de

inhibidores de la ECA, relacionandolos con el 67% del total de reacciones adversas. 81

Las principales reacciones adversas encontradas fueron sintomas gastrointestinales:

dispepsia, epigastralgia, diarrea, y estrefiimiento, similar a lo encontrado por Boggio
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(2009)° quien sefiala como principales reacciones adversas, diarrea y estrefiimiento,

entre otros.

En este estudio se encontr6 que los farmacos mas empleados en pacientes con
polifarmacia, fueron las biguanidas, diclofenaco y losartan, similar al estudio de
Fernandez quien identifico que los més utilizados son los prescritos para Hipertension
arterial y Diabetes mellitus. ¥ Garcia (2010), refiri6 que los mas consumidos fueron
para patologias cardiovasculares y osteomioarticulares*®, Boggio (2009) en Valencia,
Espafia, al evaluar la automedicacion en el adulto mayor encontr6 que los
medicamentos mas consumidos fueron el omeprazol y el ibuprofeno®. En la
investigacion realizada en Veracruz por Rascon (2007) ocupan el primer lugar los
medicamentos antihipertensivos (35%), seguidos por AINEs y antimicrobianos®. En
tanto que segun Badillo (2005) encontré que en los pacientes que ingresaron al servicio
de geriatria, los farmacos méas empleados fueron los agentes con actividad a nivel
cardiovascular, gastrointestinal y analgésicos®. Santos (2009) encontré que los mas
prescritos fueron antibacterianos, antihipertensivos, antiinflamatorios y analgésicos no

opioides.**

Encontramos que no hubo significancia estadistica entre el uso racional de
medicamentos y la congruencia diagndstico/terapéutica, a diferencia de lo encontrado
en el estudio realizado por Granados en el 2007, en la Unidad de Medicina Familiar No.
77 del IMSS, en el Estado de México, quien encontrd resultados estadisticamente

significativos.®?

La pluripatologia se presenté en mas de la mitad de la muestra estudiada donde la
Diabetes mellitus, Hipertensién arterial y Colitis fueron las patologias que se reportaron
con mayor frecuencia, mostrando similitud a otros estudios como en el de Galindo
(2010), *° Pimienta (2006), donde estas patologias se situaron en los primeros lugares
con una frecuencia de hasta 67%, ! Badillo (2005) en el que la Diabetes mellitus ocup6
el primer lugar (49%),?* Frutos (2011) quien reporté la Hipertension arterial en segundo
lugar®, Peralta (2007) encontr6é Hipertension arterial y Diabetes mellitus en primer lugar,
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al igual que Garcia (2008) **®. Del mismo modo, Granados (2007), Ruiz (2008), Martin
(2009), encontraron Hipertensién arterial, Diabetes mellitus y Depresion como

patologias mas frecuentes en pacientes con polifarmacia. °32%
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CONCLUSIONES

En el presente estudio se concluye lo siguiente:

La correlacion registrada a través de la Rho de Spearman resulté no significativa, entre
el uso racional de medicamentos y la congruencia diagnostico/terapéutica, por lo que

esto da la pauta e importancia para analizar el uso irracional de medicamentos.

En las caracteristicas del grupo de estudio, el género mas frecuente fue el femeninoy

en cuanto a la edad, predominé la sexta década de la vida.

En cuanto al uso racional de medicamentos, este se presenté en mayor proporcion a lo
reportado a nivel internacional por la OMS para paises en vias de desarrollo. Sin
embargo, al analizar el uso irracional de medicamentos se encontré como resultado la
automedicacion con un 6%, las interacciones medicamentosas con el 15% vy las
reacciones adversas a medicamentos con un 79% del total de los casos, lo cual se
refleja en manifestaciones gastrointestinales (dispepsia, epigastralgia y diarrea),

relacionadas principalmente con el uso de biguanidas, AINEs e IECAs.

La pluripatologia reportada en el 60.5% de los casos conlleva el riesgo de polifarmacia y
con ello la presencia de interacciones medicamentosas y reacciones adversas, aunado
a que la principal enfermedad encontrada en este estudio fue la Diabetes mellitus que

se puede considerar como un factor relacionado con el uso irracional de medicamentos.
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RECOMENDACIONES Y SUGERENCIAS

Durante la realizacion de esta investigacion se identificaron ciertas variables que en un
segundo estudio analitico longitudinal permitirian comprobar o descartar nuevas

hipotesis, para ello se sugiere investigar:

e El tiempo de la polifarmacia, la especialidad del médico que la prescribe, y
supervisar en la nota medica reacciones adversas y una revision exhaustiva de
interacciones medicamentosas en pacientes de alto riesgo como son los adultos

mayores con pluripatologia y polifarmacia.

Es conveniente valorar la cultura del reporte de sospecha de reacciones adversas, y
reconocer la necesidad de incrementar la educacion en nuestro medio, tanto para
médicos como para pacientes y personal de salud traducido esto en realizar actividades

encaminadas a:

e Capacitacién continda al personal de salud en el empleo de farmacos

prescritos respecto a sus propiedades farmacoldgicas.

e Resaltar la importancia de un consultorio de atencion farmacéutica con un
profesional en salud que coadyuve a garantizar la farmacovigilancia como

propésito fundamental de dicha atencion.

e Fomentar el reporte de reacciones adversas a medicamentos tanto por el

paciente, como por el personal de salud cuando estos se detecten.

e Insistir en el apego a las guias de practica clinica para mejorar la practica

médica.

e Realizar una valoracion integral del paciente, haciendo énfasis en la
revision de los medicamentos prescritos con anterioridad antes de iniciar

una nueva terapedutica.
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ANEXO 1

Carta de Consentimiento Informado para participacion
en proyectos de investigacion clinica

Lugar y fecha: San Francisco de Campeche, Campeche, a de agosto de 2011

Por medio de la presente acepto participar en el proyecto de investigacion.

Titulado: “RELACION ENTRE EL USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS Y CONGRUENCIA
DIAGNOSTICO/TERAPEUTICA EN ADULTOS QUE ACUDEN AL CONSULTORIO DE
ATENCION FARMACEUTICA DE LA UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR NO 13 CD.
CONCORDIA, CAMPECHE".

Registrado ante el comité local de investigacion médica con el nimero R-2011-401-15

El objetivo de este estudio es Analizar el uso racional de medicamentos en adultos que acuden
al Primer Nivel de Atencién.

Se me ha explicado que mi participacion consistira en responder un cuestionario con preguntas

gue identifiguen mis padecimientos y uso de medicamentos.

Declaro que se ha informado ampliamente sobre los posibles riesgos, inconvenientes, molestias
y beneficios derivados de mi participaciébn en el estudio. El investigador principal se ha
comprometido a darme informacion oportuna sobre cualquier procedimiento alternativo
adecuado que pudiera ser ventajoso para mi, asi como a responder cualquier pregunta y aclarar
cualquier duda que le plantee acerca de los procedimientos que se llevaron a cabo. Entiendo
que conservo el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento en que lo considere
conveniente, sin que ello afecte la atencibn médica que recibo del instituto. El investigador
principal me ha dado seguridad de que no se me identificara en las presentaciones o
publicaciones que deriven de este estudio y que de los datos relacionados con mi privacidad

seran manejados en forma confidencial.

Nombre y firma del paciente Nombre del investigador principal

Testigo Testigo
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ANEXO 2.

Cedula de Datos que estudian la Relacidn entre el Uso Racional de Medicamentos y
Congruencia Diagnostico /Terapéutica (CDRURMCDT)

FOLIO:

FOLIO DE RECETAS:
NOMBRE DEL PACIENTE: NUMERO DE SEGURIDAD SOCIAL:
EDAD CONSULTORIO GENERO TURNO

Te[s[as[e]7[e]o[0 [F]1 v [z |wr 1 Jwes |2
ANTECEDENTES PERSONALES PATOLOGICOS
1 DIABETES sl |1 |NO|2 6 | CARDIOPATIA sl 1 NO 2
2 HIPERTENSION sl |1 |NO|2 7 |ASMA sl 1 NO 2
3 CANCER S 1 NO 2 8 |OBESIDAD sl 1 NO 2
4 COLITIS Si 1 NO 2 9 |GASTRITIS sl 1 NO 2
5 INSUFICIENCIARENAL S| 1 NO 2 10 |OSTEOARTRITIS | SI 1 NO 2
OTRAS
FARMACOVIGILANCIA. USO RACIONAL. Si( ) NO ( )
POLIFARMACIA AUTOMEDICACION INTERACCIONES REACCIONES ADVERSAS

MEDICAMENTOSAS

S| |1 ‘NO ‘2 sl |1 NO |2 S| ‘1 ‘NO ‘2 sl 1 NO |2
FARMACOS POSOLOGIA TIEMPO APROXIMADO DE REACCIONES ADVERSAS

CONSUMO.

10

OBSERVACIONES (SE ANOTARAN LAS INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS ENCONTRADAS)

Investigador: Dra. Nery Azucena Arjona Romero.
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