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1 INTRODUCCION

Desde 1977 con la presentacién de la primera Lista de Medicamentos
Esenciales de la OMS!, se comenzaron a establecer estrategias para el Uso
Racional de Medicamentos (URM), las cuales han sido adaptadas por los
profesionales dedicados al cuidado y atencion del paciente, estas han tomado
mas fuerza con la implementacion e introduccién de diferentes campaias por
parte de las autoridades sanitarias y de las instituciones de salud a nivel

mundial.

El omeprazol y la ranitidina, medicamentos utilizados en el tratamiento de la
enfermedad acido péptica y enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE),
principalmente pertenecientes al grupo de inhibidores de la bomba de protones
(IBPs) y antagonistas de los receptores de histamina H> (ARHz), son la terapia
de eleccion para la mayoria de los padecimientos relacionados con la secrecion
gastrica, que hoy en dia aquejan a la poblacion mundial. Aproximadamente el
40% de los adultos en EEUU manifiestan algin padecimiento de este tipo una

vez al mes, el 20% una vez a la semana y el 7% de manera diaria.?

La manera de tratar las enfermedades relacionadas con la acidez gastrica ha
evolucionado totalmente con el descubrimiento de los receptores H, gastricos
y la sintesis de la cimetidina en 1976 y posteriormente con la comercializacion
de la ranitidina a inicios de los 80s, reduciendo de manera importante los
costos, procedimientos y tiempo invertido en salvaguardar la salud de los
pacientes y disminuyendo la mortalidad relacionada con las alteraciones de la
acidez gastrica. Posteriormente, en 1989 se introdujo el omeprazol, el primero
de varios IBPs actualmente en el mercado, algunos autores lo sefialan como
el medicamento de eleccidn para el tratamiento de las patologias relacionadas
con la acidez gastrica, por su eficiente mecanismo de accidén debido a su
potente inhibicién en el paso final en la via de produccién de acido gastrico y

su excelente perfil de seguridad.




En las guias de practica clinica y guias terapéuticas actuales, se describen las
indicaciones aprobadas y recomendadas de acuerdo a numerosos ensayos
clinicos y evidencia documentada, las cuales corresponden al tratamiento para
la Ulcera gastrica y duodenal y la enfermedad por reflujo gastroesofagico
principalmente, estos medicamentos también han demostrado ser efectivos
para la erradicacién de Helicobacter pylori, la dispepsia funcional, y se utilizan
de forma prolongada en el sindrome de Zollinger-Ellison y otras patologias de
hipersecrecion acida. Adicionalmente, estas guias sugieren el uso de estos
medicamentos para la prevencidon de efectos gastrolesivos debido al uso de
antiinflamatorios no esteroideos y en pacientes hospitalizados en estado
critico, practica que requiere evaluacion estricta y vigilancia continua del
paciente durante su estancia hospitalaria o bien en la duracion de su

tratamiento.

En los ultimos afios, la prescripcion médica de IBPs y ARH; ha crecido de
manera exponencial en el ambito hospitalario y en atencién primaria, hecho
que ha dado pie a varios estudios, principalmente en Europa y EEUU y con
menor frecuencia en Latinoamérica con la finalidad de evaluar la utilizacién de

estos farmacos y determinar su consumo.

Espafa es uno de los paises con mayor uso de medicamentos utilizados en el
tratamiento de la enfermedad acido péptica y reflujo gastroesofagico, teniendo
un aumento de consumo del 200,8% durante los afios 2000 al 20083.
Adicionalmente, en 2009 los costos por uso de IBPs ascendieron a $13.5% mil
millones de ddélares en EEUU y $24 mil millones de délares® en todo el mundo,

representando uno de los medicamentos con mayor uso.

Como resultado del creciente consumo, se ha hecho mas evidente el uso
inadecuado y/o injustificado de estos medicamentos en los diferentes servicios
de atencion médica; lo cual supone un gasto innecesario, a menudo pagados
por los pacientes, y que ademas traen como consecuencia un considerable
perjuicio en cuanto a la falta de resultados positivos en la terapia y a la

incidencia de reacciones adversas a medicamentos (RAMs).




En publicaciones de trabajos realizados en México y Latinoamérica, no estan
definidas del todo las cifras del consumo y costo de este tipo de medicamentos.
Si bien los estudios son limitados en nuestro pais y el resto de Latinoamérica,
en algunos de ellos se encuentra reportada una frecuencia de entre el 40% y
el 70% de utilizacibn inadecuada en el uso de omeprazol vy

ranitidinal6.7.8,9,10,11,12,13] en diferentes servicios de atencion médica.

Los Estudios de Utilizacién de Medicamentos (EUM) abren un panorama de
informacion acerca de las caracteristicas cualitativas y/o cuantitativas de la
seleccién, almacenamiento, prescripcién, preparacion, dispensacién y la
administracion de los medicamentos, para realizar un analisis y valoracion,
detectar areas de oportunidad y hacer recomendaciones que contribuyan al
mejor uso de medicamentos y del mismo modo en el bienestar y seguridad de
los pacientes, adicionalmente, de alguna manera tener la conciencia de la

magnitud del problema y senalar la necesidad de atenderlo.

2 MARCO TEORICO

2.1 SEGURIDAD DEL PACIENTE

La Seguridad del Paciente es clave de la calidad asistencial, es un
concepto que incluye las actuaciones orientadas a eliminar, reducir y mitigar
los eventos adversos producidos como consecuencia del proceso de atencion

en salud.4

En el estudio elaborado por el IOM (Institute of Medicine) en 1999 “To err is
human: Building a safer health system”!> se determind que los errores
asistenciales causan entre 44,000 y 98,000 muertes anuales en EEUU y se
resalta que la mayoria de estos se podrian atribuir a fallos en el sistema, este
estudio dio a conocer por primera vez la magnitud del problema en materia de

seguridad del paciente. En una revisién reciente!® de los afnos 2008 a 2011 se




estima entre 201,000 y 400,000 muertes al afio de pacientes hospitalizados

debido a errores médicos.

En Espana, el interés por la seguridad del paciente se manifiesta con la
promocién de conocimiento entre los profesionales de salud incluyendo la
difusidon de estudios como el ENEAS!’ (Estudio Nacional de Efectos Adversos
ligados a Hospitalizacién) en donde se encontrd que el 9.3% de los pacientes
ingresados presentaban un efecto adverso derivado de la asistencia resaltando
gue un 37.4% de estos incidentes estan causados por medicamentos. En
Atencion Primaria la estimacion en el estudio APEAS (Estudio sobre la
seguridad de los pacientes en atencién primaria de salud) es que el 48,2% de
los efectos adversos ligados a la asistencia sanitaria estan causados por la

medicacion, y que el 59,1% eran prevenibles.

México, Peru, Costa Rica, Argentina y Colombia, con la colaboracion de la
Alianza Mundial para la seguridad del paciente de la OMS, la OPS y Espafia
realizaron el estudio IBEAS para conocer la frecuencia de los EA en 58 centros
hospitalarios (11,379 pacientes) y con la finalidad de orientar las politicas
estratégicas en la mejora de la seguridad del paciente. En el estudio de
prevalencia resulté que 20 de cada 100 pacientes ingresados presentaron al
menos un incidente a lo largo de su estancia en el hospital y entre los factores
que influyeron en la aparicién de los incidentes fueron el servicio en el que
estaba ingresado el paciente (UCI y Cirugia fue donde se presentaron con
mayor frecuencia), el tiempo de hospitalizacion, si el paciente sufria mas de
una enfermedad (a mayor numero de enfermedades o condiciones , mayor era
el riesgo de sufrir incidentes) y la presencia de factores de riesgo tales como
cateterizacion y otras vias de entrada. Los EA detectados estaban relacionados
con los cuidados con el uso de medicacién en un 13.3%, después de los
relacionados con algun procedimiento y diagnodstico en el 37% y 29% de los
casos respectivamente. En dicho estudio se concluyd que el 60% de los EA se

consideraron evitables.
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Como consecuencia de estos incidentes en la practica médica, se estima que
uno de cada diez pacientes sufre algun dafio como lesiones incapacitantes o
mueren al recibir atencion sanitaria en hospitales, ademas la carga econdmica
relacionada con la atencion insegura de hospitalizacidon y otras consecuencias
tales como las infecciones nosocomiales, pérdida de ingresos, discapacidad y

pleitos legales, generan entre 6,000 y 29,000 millones de ddlares por afio.18

Uno de los problemas relacionados con la seguridad de los pacientes son los
eventos adversos relacionados con los medicamentos en donde las
investigaciones indican que, en los servicios de atencidon de casos agudos,
entre un 7% y 10% de los pacientes experimenta algin evento adverso
relacionados con los medicamentos y de ellos, aproximadamente un 28% a

56% son prevenibles.18

La OMS lanzd una iniciativa en 2004 llamada “Alianza Mundial para la
Seguridad del Paciente”!® con el objeto de establecer las politicas necesarias
para mejorar la seguridad de los pacientes, ademas de mejorar la calidad en
atencion sanitaria con la promocién y el fomento de la investigacién como
punto clave para disminuir la incidencia de cuestiones relacionadas con la falta
de seguridad del paciente y naturalmente, apoyar a los profesionales de la

atencion sanitaria con la prevencion de posibles dafios relacionados.

Es necesario entender las causas con previa identificaciéon de los problemas e
incidentes que ocurren en la atencién sanitaria haciendo una determinacién
del niumero de pacientes que sufren estos danos e identificar cudles son los
eventos adversos registrados, encontrar soluciones eficaces; evaluar el
impacto y la aceptabilidad de estas soluciones seria el siguiente paso, y
paralelamente encontrar la manera de cémo los resultados y las
recomendaciones de las investigaciones se puedan aplicar a la practica dentro
de los sistemas de salud de México y otros paises que se encuentran en vias

de transicidn y en constantes cambios regulatorios.
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2.2 USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

El Uso Racional de los Medicamentos (URM), definido por la OMS con las
siguientes palabras, "Cuando los pacientes reciben el medicamento adecuado
a sus necesidades clinicas, en las dosis correspondientes a sus requisitos
individuales, durante un periodo de tiempo adecuado y al menor costo posible
para ellos y para la comunidad”. 2° El URM tiene como objetivos principales la
seguridad del paciente y la reduccion y/o ahorro de recursos econdmicos

derivado del uso de medicamentos.

En 1985, se acordd la presente definicidn en la reunion llamada “Conferencia
de expertos sobre uso racional de los medicamentos”, celebrada en Nairobi,
Kenya;2! posteriormente en 1989 se instituyo la Red Internacional para el Uso
de Medicamentos (INRUD) para disenar, probar y difundir estrategias efectivas
para mejorar la forma en que los medicamentos son prescritos, dispensados y
usados, con un énfasis particular en los paises en vias de desarrollo. 22 No
obstante, 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 poblacion mundial carece de acceso a
medicamentos esenciales, y el 50% de los pacientes los toman de forma

incorrecta.23

El uso racional de los medicamentos es un importante avance que se ha
venido planteando desde los afios 70s cuando la OMS estableci6 la primera
Lista Modelo de Medicamentos Esenciales, considerada como piedra angular
para cada pais; en México, El Consejo de Salubridad General (CSG),
organismo de origen constitucional en México y La Comision Interinstitucional
integrada por los representantes de instituciones del sector salud, tienen la
encomienda de elaborar, actualizar, publicar y difundir el Cuadro Basico de
Insumos para el primer nivel de atencidn médica y el Catdlogo de Insumos
para el segundo y tercer nivel de atencion médica mediante un proceso

sustentado en la evidencia de los avances de la ciencia y la tecnologia en
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medicina que conlleven al fomento de la calidad y el uso racional de
medicamentos e insumos en las instituciones publicas del Sistema Nacional de
Salud.

2.3 SISTEMA DE UTILIZACION DE MEDICAMENTOS

Con la finalidad de establecer el uso racional de los medicamentos y como
medida de prevencidén de fallos en la farmacoterapia de los pacientes, en 1989,
un panel expertos convocados por la Joint Commission on the Accreditation
of Healthcare Organizations (JCAHO), definié el Sistema de Utilizacion de los
Medicamentos, como “el conjunto de procesos interrelacionados cuyo objetivo
comun es la utilizacion de los medicamentos de forma segura, efectiva,
apropiada y eficiente”?? este sistema se integra de seis procesos basicos:
seleccion y gestidén, prescripcion, validacién, preparacién y dispensacion,

administracion y seguimiento.

El Modelo de Seguridad del Paciente propuesto por el CSG, también fomenta
en las organizaciones el desarrollo de una cultura de calidad y seguridad del
paciente, en este modelo se enuncian los estandares en diferentes areas de
enfoque, entre ellas el uso y manejo de los medicamentos, el cual tiene por
objetivo integrar los procesos clinicos y administrativos relacionados con esta
actividad para proporcionar una farmacoterapia segura, este Sistema de
Medicacion (SM) abarca a todos los servicios de la organizacion y tipos de
pacientes a quienes se les brinda atencidn y se integra por las fases de
seleccion y adquisicién, almacenamiento, prescripcion, transcripcion,
distribucién, dispensacién, preparacién, administracion y control. (Figura 1)
Asi mismo el desarrollo del Sistema de Medicacion incluye la identificacién,
priorizacion, analisis y gestién de riesgos como medidas preventivas para
identificar las situaciones de riesgo que se puedan presentar en cada una de
las fases y también las relacionadas con procesos de farmacovigilancia y

analisis de los errores de medicacion.
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Figura 1  Procesos que integran el Manejo y Uso de los Medicamentos en el Modelo de Seguridad del Paciente del CSG. (1)
Seleccién de los medicamentos para disposicion del hospital y mantenimiento de inventario minimo para surtir prescripciones.
(2) Almacenamiento de medicamentos en condiciones adecuados e identificacion correcta de los mismos. (3) Prescripcion de
la terapia farmacoldgica completa y segura, por personal autorizado. Transcripciéon de prescripciones en otro documento
disminuyendo de la probabilidad de error en la misma. (4) Preparacion y dosificacién de medicamentos en un entorno seguro
e higiénico. Dispensacion y distribucion de medicamentos de manera segura, adecuada, precisa y oportuna. (5) Los
medicamentos son administrados por el personal autorizado en el momento indicado, con la técnica idonea y de manera
correcta de acuerdo con la prescripcidn. (6) Se monitoriza la respuesta del paciente al tratamiento. Se realizan actividades de
farmacovigilancia y se notifican y analizan los errores y cuasifallas de medicacién.

Este sistema no esta exento de fallos, pues esta constituido fundamentalmente
por un conjunto de elementos humanos, entonces es el personal sanitario
quien esta a cargo de llevar a cabo dichos procesos; no obstante, es posible
alcanzar la calidad y mayor seguridad en el SM asumiendo que el
funcionamiento global de un sistema no depende de la calidad de un elemento,
sino de la de todos sus componentes y procesos y de las interacciones entre
ellos. La seguridad del SM dependera del funcionamiento de los procesos que
lo integran y de cada uno de los profesionales que intervienen, asi como de su

capacidad de coordinacion y de trabajo en equipo.

2.3.1 Prescripcion médica

La Medicina basada en evidencia es una practica que busca la mejora en
la atencion médica y esta enfocada a lograr un estado de salud favorable en
los pacientes y lograr que las practicas clinicas tales como la prescripcidon

médica estén apegadas a los estandares internacionales.24
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Bajo este sustento y de acuerdo con la definicién de la prescripcién médica
racional, “esta se consigue cuando el profesional bien informado, haciendo uso
de su mejor criterio, prescribe al paciente un medicamento bien seleccionado,
en la dosis adecuada durante el periodo de tiempo apropiado y al menor coste

posible”.2>

Conforme a la guia de la buena prescripcion de la OMS2¢, y siguiendo la
definicion anterior, el proceso de prescripcidon involucra seis pasos descritos en

el cuadro 1.

Cuadro 1. Proceso de prescripcion

eCategorizar, esclarecer y priorizar los motivos de consulta y la demanda con la que el
profesional y paciente van a trabajar.

eAcorde con los recursos disponibles y la eficacia real del tratamiento.

eEntiéndase como si es el medicamento el mas efectivo, seguro y barato para el
tratamiento para cada paciente en particular.

eDando el consejo del mismo y explicando el por qué es importante con palabras que el
pacientepueda entender.

5° Proporcionar informacion:
e|nstrucciones y advertencias de una manera clara y comprensible para los pacientes

6° Supervisary si es el caso suspender el tratamiento:

eDar continuidad al paciente, el profesional debe comprobar los resultados en el tiempo vy
suspender el tratamiento cuando haya cumplido su objetivo o cuando la relacion
riesgo/beneficio no sea asumible.

En México, la Ley General de Salud (LGS), en el Titulo tercero habla de la
prestacion de los servicios de salud, en el Capitulo I, articulo 28 Bis y en el
Reglamento de Insumos para la Salud (RIS), seccién tercera, en los articulos
28 al 32 se enuncian los lineamientos para reglamentar el control sanitario
relacionados con la prescripcion médica, esencialmente se indica quiénes son
los profesionales que tienen la facultad de prescribir medicamentos,

especificamente en el RIS se encuentra lo referente a la receta médica,
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documento que contiene entre otros elementos, la prescripcidon de uno o varios
medicamentos; debe contener el nombre impreso, domicilio completo y el
numero de cédula profesional de quien prescribe, y que el emisor de la receta
debe indicar la dosis, presentacidn, via de administracion, frecuencia y tiempo
de duracion del tratamiento. Asi mismo, en la Norma Oficial Mexicana NOM-
004-SSA3-2012, Del Expediente Clinico se enmarcan las disposiciones
referentes al tratamiento farmacoldgico establecido en las notas médicas en

general.

Para una buena calidad de la prescripcién, es necesaria la informacion de los
profesionales en cuanto a las guias de medicamentos y su correcto uso, los
aspectos econdmicos relacionados, asi como lo referente a la regulacién,
educacién sanitaria, actividades de farmacovigilancia y estudios de utilizacidon

de medicamentos.

2.3.1.1 Indicadores de calidad de la prescripcion

En el contexto del uso racional de los medicamentos, los indicadores de
calidad de la prescripcién (ICP) son un instrumento de medida que permiten
cuantificar una valoracion cualitativa de la prescripcion?’, permiten tener un
control y monitorizacién de las mismas y su finalidad es la mejora de la calidad

asistencial y el uso racional de medicamentos.

Un tipo de ICP son de indicacién-prescripcién o prescripcidn-indicacién que
asocian datos de farmacos con los procesos asistenciales en los cuales estan
implicados los datos de los pacientes, diagndstico y seguimiento, para lo cual
se requieren sistemas de informacién en donde se disponga de la historia
clinica para poder realizar un analisis con un enfoque sistémico vy

multifactorial28.

2.4 ERRORES DE MEDICACION
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Se ha destacado que, entre los principales problemas en el proceso
asistencial, se encuentran los errores de medicacion prevenibles. De acuerdo
con los datos aportados por la IOM, al menos 1.5 millones de estadounidenses
anualmente enferman o mueren por errores de la prescripcién, dispensaciéon o
toma de medicamentos lo que implica ademas un impacto en el gasto

relacionado a las atenciones de los pacientes??

Los Errores de Medicacion (EM) se definen como “cualquier incidente
prevenible que puede causar dafio al paciente o dé lugar a una utilizacién
inapropiada de los medicamentos cuando estos estén bajo el control de los
profesionales sanitarios o del paciente.” Estos errores se pueden presentar en
cualquier proceso del SUM y estar relacionados con la practica profesional, con

los productos, o los procedimientos. 30

Una clasificacion de errores de medicacion fue propuesta por el National
Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention
(NCCMERP) en donde se categorizan lo EM de los diferentes procesos del
sistema de utilizacion con el objetivo de proporcionar un lenguaje vy
clasificacidon estandar para su analisis y registro3!, este sistema es de utilidad

para la prevencion de errores de medicacidén en hospitales.

En el estudio de Lavalle-Villalobos et al.32, en donde se revisaron 232
expedientes de pacientes hospitalizados pediatricos de un hospital de primer
nivel de atencién en México en 2004, se encontraron un total de 397 errores
de medicacidon, de los cuales 149 (37. 5%) fueron relacionados con la

prescripciéon médica.

Del Rey-Pineda et al.33 evaluaron 498 prescripciones de 102 pacientes de un
Hospital Regional de México en 2014, en donde 342 (68.6%) correspondieron
a la atencién hospitalaria y 156 (31.4%) a prescripciones realizadas en
atencién ambulatoria. Entre los errores mas frecuentes se encontraron 233
(34%) errores relacionados con interacciones medicamentosas, 158 (23%)

errores de frecuencia incorrecta y 80 (11.7%) debido a duplicidad terapéutica.
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En un estudio realizado en la CONAMED34 se evaluaron 2393 prescripciones
en la que se encontraron 4,366 (36%) EM de 11,980 posibles; 3305 (76%)
ocurrieron en prescripciones de atencion hospitalaria y 1,061 (24%) errores
de prescripcion ambulatoria. Las mayores incidencias en pacientes
ambulatorios fueron en la via de administracion, 575 (54 %), frecuencia de
administracion, 265 (25 %) y dosis, 141 (13 %). En hospitalizacién los errores
mas frecuentes fueron: 1387 en la forma farmacéutica (42 %), 713 en la dosis

(22 %) y 652 en la frecuencia de administracion (20 %).

Es de importancia reconocer que los errores se producen fundamentalmente
por la existencia de fallos latentes en el disefio, equipamiento y organizacion
de los sistemas y no por incompetencia o fallos de los individuos; esta analogia

es fundamental para la prevencion de los EM en el ambito hospitalario.

2.5 FARMACOEPIDEMIOLOGIA

El término farmacoepidemiologia se refiere al estudio del uso y efectos de
los farmacos en grandes poblaciones, se define como la ciencia que estudia el
impacto de los farmacos en poblaciones humanas utilizando para ello el

método epidemioldgico3>.

El desarrollo de esta disciplina se ha enfocado en los Estudios de Utilizacion de
Medicamentos (EUM) y al estudio de la farmacovigilancia, este ultimo tiene por
objetivo identificar y cuantificar un riesgo de seguridad en los medicamentos,
proponer medidas y medir la efectividad de las mismas para la minimizacién

de riesgos3®.

La utilizacion de medicamentos se considera un indicador socio sanitario, los
EUM vy los Estudios de Farmacovigilancia son la herramienta que nos permite
la evaluacién de este indicador y posteriormente el disefio de estrategias de

intervencion.
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2.5.1 Estudios de Utilizacion de Medicamentos

De acuerdo con la OMS, los Estudios de Utilizacion de Medicamentos
(EUM) son “estudios sobre comercializacién, prescripcion y uso de los
medicamentos en la sociedad, con acento especial sobre las consecuencias
médicas sociales y econdmicas”3’. Son el primer paso para corregir los
problemas derivados del uso irracional de medicamentos y tratan de medir y

analizar el problema y comprender las causas que lo originan.

Los EUM son considerados estudios epidemioldgicos descriptivos en los que se
pretende examinar cuales son las determinantes, patrones, perfiles y
caracteristicas de la oferta, la prescripcién, la dispensacion, el consumo y el
cumplimiento terapéutico relacionados con los medicamentos en una poblacion
determinada. En su realizacién es posible abarcar la descripcion del uso de los
medicamentos, el analisis cuantitativo y cualitativo de los datos obtenidos, la
identificacion de posibles problemas y en funcion del analisis anterior, las areas

de intervencion, y la evaluacion del impacto de las mismas?®.

Existen estudios con diferentes enfoques de acuerdo con el tema en que se
pretenda profundizar, los principales tipos de EUM seguln su objetivo y de
acuerdo con el origen de los datos son: estudios sobre la oferta de
medicamentos, estudios de consumo, estudios cualitativos y cuantitativos a

diferentes niveles (de prescripcién, de dispensacidon, de uso-administracion)3é.

La clasificacion de los diferentes tipos de EUM estd en funcién de las
caracteristicas de las variables principales de estudio, por ello es posible que
un EUM puede pertenecer a mas de un tipo de estudio al analizar varios tipos

de variables, algunos ejemplos de EUM son:

2.5.1.1 EUM consumo

Son un método para detectar areas de oportunidad en el uso de

medicamentos derivado del consumo de estos.

19



En muchos de estos estudios se ha empleado la metodologia "ATC/DDD” que
fue desarrollada por el Centro Colaborador de la OMS en Metodologia
Estadistica, es recomendada para los EUM de consumo debido a que le da un
valor epidemioldgico y estandarizado, ademas de permitir la comparacién de
consumo entre medicamentos diferentes del mismo grupo terapéutico o bien,
la comparacién de consumo entre diferentes hospitales, periodos de tiempo y

zonas geograficas. 3°

Esta medida cuantitativa toma como base la clasificacion de medicamentos
Anatomica Quimica y Terapéutica, ATC (por sus siglas en inglés) que fue
presentada por el Drug Utilisation Research Group (DURG) en donde los
medicamentos son divididos en 14 grupos de acuerdo con el érgano o sistema
sobre el que actuan, los cuales se subdividen a su vez en dos niveles mas que
corresponden a subgrupos terapéutico/farmacoldgico, el cuarto hace
referencia al subgrupo quimico-terapéutico y el quinto a la entidad quimica.38
(Cuadro 2)

Cuadro 2. Clasificacién ATC de Omeprazol (A0O2BC01)*° y Ranitidina (AO2BA02)*°

A Aparato digestivo y metabolismo

A02 Medicamentos relacionados con los trastornos de acidez

A02B Medicamentos para la dUlcera péptica y enfermedad de reflujo

gastroesofagico ERGE

A02BC Inhibidores de la bomba de  AQO2BA Antagonistas de los receptores Ha

protones

A02BCO1 Omeprazol A02BA02 Ranitidina

En la metodologia también se emplea la Dosis Diaria Definida (DDD) que es
considerada una unidad técnica internacional de medida de consumo, y se
define como “la dosis promedio de mantenimiento de un medicamento en
adultos para la indicacidon principal del principio activo considerado”4!, es
independiente de las variaciones en el precio y el contenido ponderal de las

especialidades farmacéuticas.
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2.5.1.2 EUM cualitativos de prescripcion-Indicacion e indicacion-

prescripcion

Estos estudios cualitativos tienen por objetivo describir el uso de los
medicamentos en un ambito determinado para identificar los factores
relacionados con dicho uso, de manera que pueden ser considerados, incluso
estudios de consumo. En ellos se parte de una patologia o indicacidn
(indicacion- prescripcion) y se identifican las prescripciones asociadas a la
misma, o bien se parte de un farmaco o grupo de farmacos (prescripcién-
indicacién) y se analizan las indicaciones para las que son utilizados. Un
ejemplo de diseno de este tipo de estudios, son los retrospectivos en donde
se pueden analizar historias clinicas o la historia farmacoterapéutica obtenidas

de los registros informatizados en un sistema de dosis unitaria3-.

2.6 FISIOLOGIA DE LA ACIDEZ GASTRICA

El 75% de las glandulas gastricas se encuentran dentro de la mucosa
oxintica y contienen células del cuello mucoso, parietales, principales,
endocrinas y enterocromafines. La célula parietal, también conocida como
célula oxintica, se encuentra habitualmente en el cuello o istmo de la glandula
oxintica, esta célula en reposo, o no estimulada, presenta prominentes
tubulovesiculas citoplasmicas y canaliculos intracelulares que contienen cortas
microvellosidades situadas a lo largo de su superficie apical. La H+, K+-
trifosfatasa de adenosina (ATPasa) se expresa en la membrana
tubulovesicular; cuando se estimula la célula, esta membrana, junto con las
membranas apicales, se transforma en una densa red de canaliculos
intracelulares apicales que contienen largas microvellosidades. (Figura 2)

Las prostaglandinas son metabolitos del acido araquiddnico y juegan un papel
importante en la proteccion de la mucosa gastrica ya que regulan la liberacion
de bicarbonato y moco en la mucosa, inhiben la secrecion de las células

parietales y son importantes en el mantenimiento del flujo sanguineo mucoso
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y la restitucion celular epitelial. La enzima ciclooxigenasa (COX) controla el
paso limitante en la velocidad de la sintesis de las prostaglandinas. La COX se
presenta en dos isoformas (COX-1, COX-2), cada una de las cuales tiene
diferentes caracteristicas con respecto a estructura, distribucidén en los tejidos
y expresion. La COX-1 se expresa en multiples tejidos como estémago,
plaquetas, rifiones y células endoteliales. Esta isoforma se expresa de manera
constitutiva y tiene un cometido importante en el mantenimiento de la
integridad de la funcion renal, la agregaciéon plaquetaria y la integridad de la
mucosa gastrointestinal. Por el contrario, la expresién de la COX-2 es inducida
por estimulos inflamatorios, y ocurre en macréfagos, leucocitos, fibroblastos y
células sinoviales. El efecto beneficioso de los antiinflamatorios no esteroideos
sobre la inflamacion de los tejidos se debe a la inhibicion de la COX-2; por el
contrario, la toxicidad de estos farmacos (ulceracion de la mucosa
gastrointestinal y trastorno de la funcidn renal) estd relacionada con la
inhibicién de la isoforma COX-1.43

La secrecion de acido se da de manera basal y estimulada, en condiciones
basales, la célula sigue un patrén circadiano, los niveles maximos de secrecion
de acido se presentan en la noche y los minimos en las primeras horas de la
mafiana; esta condicién basal se lleva a cabo por un estimulo colinérgico a
través del nervio neumogastrico y de un estimulo histaminérgico mediante
fuentes locales gastricas. Las condiciones estimuladas se llevan a cabo
dependiendo el sitio donde se genera la sefial (cefdlica, gastrica o intestinal).
La vista, el gusto y el olfato estimulan la secrecion acida a través del nervio
neumogastrico en la fase cefédlica, los aminoacidos y aminas de los alimentos
estimulan la secrecidn de gastrina en la fase gastrica mediante las células G
lo que a su vez activa las células parietales, asi mismo, la ultima fase de
secreciéon acida es mediada por la distensién Iluminal y asimilacion de

nutrientes cuando el alimento penetra en el intestino. 42
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Fosa gdstrica
(fovéola)
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Istmo
Células mucosas del cueflo Reposo Estimulada

Cuelio

Células parietales

Gldndula oxintica

Célula endocrina

(fondo)

Figura 2. Imagen Adaptada®. a. Glandula oxinica gastrica, b.1 Célula parietal gastrica en reposo y b.2 Célula parietal
estimulada por un secretagogo. Ach (acetilcolina); cAMP (monofosfato de adenosina ciclico).

La célula parietal expresa en su superficie receptores estimulantes de la
secrecion acida como son la histamina (receptores H2), gastrina
(colesistocinina B- receptor de gastrina) y acetilcolina (muscarinico, M3); al
unirse a los receptores H2, la histamina activa la enzima adenilato ciclasa e
incremento del monofosfato de adenosina ciclico (AMPc); la gastrina y los
receptores M3 promueven la sefalizacion cinasa de proteina C-fosfoinositido.
Cada una de estas vias regula una serie de cascadas cinasa que controla la

bomba de secrecidn de acido4s.

Las células parietales también expresan receptores para las sustancias que
inhiben la secrecion de acido (somatostatina, prostaglandinas, y Factor de

Crecimiento Epidérmico)4a4.

La bomba de protones es una enzima que cataliza el intercambio electroneutral
de iones potasio luminal (K+) por iones hidrégeno (H+) citoplasmaticos de la
célula parietal. El cation llega a la superficie luminal de la ATP asa por insercién
en los canales de K+Cl- dentro de la membrana. Consta de dos subunidades,

la subunidad alfa tiene funcidn catalitica, transportadora y contiene secuencias
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responsables de la localizacién apical de la membrana. La subunidad beta,
densamente glucosilada, protege a la enzima de la degradacién y es necesario
para el trafico desde y hacia la membrana plasmatica. En estado de reposo
(figura 2.b.1) la bomba de protones se encuentra dentro de Ilas
tubulovesiculas, al pasar al estado estimulado (figura 2.b.2), estas vesiculas
viajan hacia el polo apical donde se fusiona con la membrana apical,
exponiendo y activando la bomba de protones para la secrecién de
hidrogeniones. Cuando cesa la estimulacién, la bomba de protones se retrae

al compartimiento tubulovesicular dentro del citosol de la célula parietal.4s

El tratamiento y la prevencion de las enfermedades relacionados con el acido
gastrico se llevan a cabo disminuyendo el grado de acidez o mejorando la

proteccion de la mucosa.

2.7 FARMACOTERAPIA DE LAS ENFERMEDADES DE LA ACIDEZ
GASTRICA

2.7.1 Farmacos que incrementan las defensas de la mucosa

2.7.1.1 Antiacidos

Los antiacidos constituyen el tratamiento mas sencillo de la
sintomatologia asociada a la produccidn excesiva de acido gastrico.
Neutralizan directamente el acido, lo que eleva el pH gastrico, ademas inhiben
la actividad de las enzimas gastricas, que se interrumpe casi en su totalidad a
pH 5.

Aunqgue el bicarbonato de sodio neutraliza con efectividad el acido, es muy
hidrosoluble y se absorbe rapidamente en el estdbmago y las cargas de alcali y
sodio pueden implicar un riesgo en pacientes con insuficiencia cardiaca o renal.
Segun el tamano de la particula y la estructura del cristal, el carbonato de

calcio neutraliza con rapidez y efectividad el acido gastrico, pero la liberacién
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de CO: por el bicarbonato o antiacidos que lo contienen suele causar eructos,
nauseas, disfuncion abdominal y flatulencia. El calcio también puede inducir
secrecion de acido por rebote, que requiere una administraciéon mas frecuente.
Las combinaciones de hidréxido de magnesio (que reaccionan rapidamente) y
aluminio (de reaccidén lenta) proporcionan una capacidad de neutralizacion
relativamente equilibrada y sostenida y muchos expertos las prefieren. Aunque
en teoria las combinaciones fijas de magnesio y aluminio contrarrestan entre
si sus efectos adversos en el intestino (el aluminio puede relajar el musculo
liso del estdbmago y producir retraso del vaciamiento gastrico y estreiimiento,
en tanto que el magnesio tiene los efectos opuestos), en la practica no siempre
se logra este equilibrio.

En Ulceras no complicadas, se administran antiacidos por via oral 1 a 3 h
después de las comidas y al acostarse. Este régimen, puede ser casi tan eficaz
como la dosificacion convencional con un antagonista del receptor H2. En
sintomas graves o reflujo no controlado, pueden administrarse antiacidos con
tanta frecuencia como 30 a 60 min. En general, los antidcidos deben
proporcionarse en forma de suspensidon, ya que probablemente tiene una
capacidad de neutralizacion mayor que las formas posoldgicas en polvo o
tabletas. Si se emplean estas Ultimas, deben masticarse muy bien para
obtener un efecto maximo. Los antiacidos se eliminan del estdmago vacio en
30 min aproximadamente. Sin embargo, la presencia de alimento es suficiente
para elevar el pH gastrico casi a 5 alrededor de 1 h y prolongar los efectos
neutralizantes de los antidcidos durante unas 2 a 3 horas.

El grado de absorcion de los antiacidos varia y en consecuencia sus efectos
sistémicos. En general, casi todos estos medicamentos pueden elevar el pH
urinario alrededor de una unidad de pH. Los antidcidos que contienen Al3*,
Ca?* y Mg?* se absorben en forma menos completa que los que contienen
NaHCO3. Cuando la funcion renal es normal, las acumulaciones moderadas de
AI3* y Mg?* no implican ningln problema; sin embargo, en la insuficiencia
renal, el AI3* absorbido puede contribuir a osteoporosis, encefalopatia y

miopatia proximal.
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Por la alteracién del pH gastrico y urinario, los antidcidos pueden afectar varios
medicamentos (hormonas tiroideas, alopurinol y antimicéticos del imidazol),
porque modifican los indices de disolucion y absorcién, biodisponibilidad y
eliminacion renal. Los antiacidos de Al3*y Mg2* también son notables por su
propension a quelar otros farmacos que se encuentran en el tubo
gastrointestinal y formar complejos insolubles que pasan a través del tubo GI
sin absorberse. En consecuencia, suele ser prudente evitar la administracion
concurrente de antidcidos y medicamentos para absorcidén sistémica. Es
posible evitar casi todas las interacciones administrando los antidcidos 2 h

antes o después de proporcionar otros farmacos.

2.7.1.2 Misoprostol

El misoprostol es un analogo sintético de la prostaglandina E1; ya que
los AINES disminuyen la formacion de prostaglandinas por inhibicion de la
ciclooxigenasa, los analogos sintéticos de la prostaglandina proporcionan una
opcion para reducir el dafio de la mucosa inducido por los AINES. El grado de
inhibicidn de la secrecién gastrica de acido por este medicamento se relaciona
directamente con la dosis; las dosis orales de 100 a 200 pg inhiben de manera
significativa la secrecion basal de acido (hasta 85 a 95%) o la estimulada por
alimento (inhibicién hasta 75 a 85%). La dosis usual que se recomienda para
la profilaxia de Ulceras es de 200 pg cuatro veces al dia.

Se absorbe radpidamente después de su administracion oral y a continuacién
se desesterifica en forma rapida y extensa para formar acido de misoprostol,
el metabolito principal y activo del medicamento. Parte de esta conversion
suele ocurrir en las células parietales. Una dosis aislada inhibe la produccion
de acido en el transcurso de 30 min; el efecto terapéutico llega al maximo a
los 60 a 90 min y dura hasta 3 h. El alimento y los antidcidos disminuyen el
indice de absorciéon del medicamento, lo que retrasa y disminuye las

concentraciones maximas del metabolito activo en plasma. El acido libre se
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excreta sobre todo por la orina, con una semivida de eliminacion de 20 a 40
min aproximadamente.

Los efectos adversos, al parecer se relacionan con la dosis y de manera
caracteristica se inician en el transcurso de las dos primeras semanas de iniciar
la terapéutica, hasta en 30% de pacientes que reciben misoprostol ocurre
diarrea, con dolor del abdomen y cdlicos, o sin ellos. Estos efectos suelen
resolverse de manera espontanea en el transcurso de una semana; en casos
mas graves o prolongados tal vez sea necesario discontinuar el medicamento.
El misoprostol puede causar exacerbaciones clinicas de enfermedades
inflamatorias del intestino y debe evitarse en pacientes con estos trastornos,
ademas esta contraindicado durante el embarazo porque puede aumentar la

contractilidad uterina.

2.7.1.3 Sucralfato

El sucralfato es un complejo de hidréxido de aluminio y sacarosa
sulfatada. En un ambiente acido (pH = 4), el sucralfato se somete a un enlace
transversal (entrecruzamiento) extenso para producir un polimero viscoso,
adherente, que se fija en las células epiteliales y los crateres de Ulceras hasta
por 6 h después de una dosis aislada.

Cuando existe dano inducido por acido, la hidrdlisis de proteinas de la mucosa
mediada por pepsina contribuye a erosiones y ulceraciones de la mucosa, el
sucralfato, ademas de inhibir esta hidrolisis, puede tener efectos
citoprotectores adicionales, que incluyen estimulacién de la produccion local
de prostaglandinas y factor de crecimiento epidérmico.

En los ultimos afos disminuyd el uso de este medicamento para el tratamiento
de la enfermedad acidopéptica; sin embargo, debido a que el aumento del pH
gastrico puede ser un factor en el desarrollo de neumonia nosocomial en

pacientes graves, el sucralfato puede tener una ventaja sobre los inhibidores

27



de la bomba de proténes y los antagonistas del receptor H2 para la profilaxia
de Ulceras por estrés.

Debido a que el sucralfato se activa por acido, debe tomarse con el estémago
vacio 1 h antes de las comidas. Es necesario evitar la administracién de
antiacidos en el transcurso de 30 min después de una dosificacion; la usual es
1 g cuatro veces al dia (en una ulcera duodenal activa) o 1 g dos veces al dia
(para el tratamiento de sostén).

El efecto secundario mas comun del sucralfato es estreiimiento (alrededor del
2%). Ya que puede absorberse un poco de aluminio, es necesario evitar este
medicamento en pacientes con insuficiencia renal que tienen el riesgo de
sobrecarga de aluminio. Asimismo, en estos enfermos no deben combinarse
antiacidos que contienen aluminio con sucralfato.

Como se ha mencionado, al formar una capa viscosa en el estdmago, puede
inhibir la absorcion de otros medicamentos, entre los que se incluyen fenitoina,
digoxina, cimetidina, ketoconazol y antibidticos de la fluoroquinolona. En
consecuencia, el sucralfato debe tomarse cuando menos 2 h después de
administrar otros farmacos. La naturaleza “pegajosa” del gel viscoso que
produce el sucralfato en el estdmago también puede propiciar bezoares en
algunos pacientes, en particular en quienes presentan gastroparesia

subyacente.

2.7.2 Antagonistas del receptor H2

Los antagonistas de los receptores H> de la histamina se describieron en
1972. Primero fue introducida la cimetidina y poco después la ranitidina,
famotidina y nizatidina*®. Estos medicamentos revolucionaron el mundo de la
terapéutica de las enfermedades del estbmago ya que, por primera vez, se

disponia de un farmaco altamente eficaz en patologia gastrica.

2.7.2.1 Mecanismo de accion
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La clase de farmacos conocidos como ARH; son un grupo de analogos
estructurales reversibles de la histamina, de forma especifica disminuyen la
actividad tonica del receptor con lo que disminuyen la actividad de adenilato
ciclasa y la generacion de AMPc, y en Ultima instancia disminuyen la
produccién basal de acido, asi como la estimulada por alimento. La ranitidina,
asi como otros ARH; son solo eficaces de modo parcial para reducir la secrecidon
de acido por gastrina, el mediador que se libera con estimulos gustativos y de
distencion del estdbmago. En efecto, los ARH2 no suprimen por completo la
liberacion de acido después de la ingestion de la comida. La histamina en
contraste, media la tasa basal de liberacién de acido durante periodos en que
no se ingieren alimentos. Esto es especial importancia durante los periodos de
ayuno, y constituye el fundamento para el uso de ranitidina a la hora de

dormir. 4247

2.7.2.2 Farmacocinética

Los antagonistas del receptor Hz se absorben rapidamente después de
administrarlos por via oral, y alcanzan concentraciones séricas maximas en el
transcurso de 1 a 3 h. Esta cifra puede verse influida por el uso simultaneo de
antiacidos, pero rara vez por la ingestiéon de alimentos. Se obtienen con
rapidez valores terapéuticos después de las dosis intravenosas y se conservan
durante 6 a 8 h en el caso de la ranitidina, 4 a 5 h (cimetidina) o0 10 a 12 h
(famotidina). A diferencia de los IBPs sdlo un porcentaje pequefio de

antagonistas del receptor H; se une a proteinas (15%).

Cantidades pequefias menores a 10% y hasta 35% de estos medicamentos se
metabolizan en el higado, pero una afeccién hepatica no es una indicacion para
ajustar las dosis. Estos farmacos y sus metabolitos se excretan a través de los
rifones por filtracion y secrecion tubular renal, 30% a 60% se excreta sin
cambio en la orina. En consecuencia, es necesario ajustar la dosis en caso de

deterioro renal.*?
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2.7.2.3 Seguridad

En general, los ARH> son muy bien tolerados. Los sintomas
gastrointestinales, en particular la diarrea (1%), las nauseas y los vomitos
(0,8%), son las reacciones adversas mas frecuentes. También estan bien
demostradas, aunque menos comunes las manifestaciones del SNC, que
incluyen confusion mental, mareos y cefalea. La edad avanzada y la
insuficiencia renal o hepatica pueden aumentar su incidencia.

Todos los medicamentos que inhiben la secrecién gastrica de acido pueden
alterar el indice de absorcién y la biodisponibilidad subsecuente de
antagonistas del receptor H2.

Las interacciones farmacoldgicas con antagonistas del receptor H2 ocurren
principalmente con cimetidina y su uso ha disminuido notablemente. La
cimetidina inhibe la CYP (CYP1A2, CYP2C9 y CYP2D6) y por consiguiente puede
aumentar las concentraciones de diversos medicamentos que son sustratos
para estas enzimas.

La ranitidina también interactua con las CYP hepaticas, pero con una afinidad
de sélo 10% de la cimetidina; en consecuencia, la ranitidina apenas interfiere
con el metabolismo hepatico de otros farmacos. La famotidina y la nizatidina
son incluso mas seguras a este respecto, sin interacciones farmacoldgicas
significativas mediadas por inhibiciéon de la CYP hepatica.

Se ha descrito bien tolerancia a los efectos supresores de acido de los
antagonistas del receptor H2 y tal vez explica la disminucién del efecto
terapéutico con la administracién continua del medicamento. Es posible
desarrollar tolerancia en el transcurso de tres dias de iniciada la terapéutica y
ser resistente al incremento posoldgico. En ocasiones la disminucion de la
sensibilidad a estos farmacos resulta del efecto de la hipergastrinemia
secundaria a la estimulacion de la liberacion de histamina por células parecidas

a enterocromafines (ECL).
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2.7.3Inhibidores de la bomba de protones

Al profundizar en el estudio de la fisiologia de la secrecidon acida gastrica,
las investigaciones se centraron en la bomba de protones, mediador final
comun de todos los estimulos secretores de la célula parietal, y se desarrolld
un farmaco inhibidor de esta bomba: el omeprazol. El descubrimiento y la
incorporacién al arsenal terapéutico del omeprazol, en 198946, constituyd una

segunda revolucion de magnitud similar a la que produjo la cimetidina.

Existen seis inhibidores de la bomba de protones para uso clinico: omeprazol,
esomeprazol, lansoprazol, dexlansoprazol, rabeprazol y pantoprazol, cuya

eficacia es equivalente a dosis comparables.

2.7.3.1 Mecanismo de acciéon

El mecanismo de accidon de los IBPs consiste en la inactivacion
irreversible de la H* K* trifosfatasa de adenosina (ATP-asa gastrica). Los IBPs
son bases débiles (pKa 5.4) y son permeables a la membrana plasmatica en
su forma no ionizada y relativamente impermeable en la forma ionizada. Por

consiguiente, tienden a acumularse en medios acidos con un pH menor a 4.

En la sangre (pH 7.4), el omeprazol al igual que los otros IBPs estaran
mayoritariamente en su forma no ionizada, esto facilita su pasaje y

distribucién en el organismo, y cuando ingresa al canaliculo secretor de la
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Figura 3. Adaptacidn?®? Conversidn del omeprazol en sulfenamida que posteriormente interactia de manera
covalente con los grupos sulfhidrilo de la bomba de protones para formar el complejo inhibidor en los canaliculos
secretores de acido de la célula parietal.
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célula parietal (pH <1) se ioniza el 99.9%, en este estado se torna
impermeable a la membrana celular y queda atrapado en dicho lugar. Los
inhibidores de la bomba de protones, en ambiente acido, se comporta como
un profarmaco, es decir, se activa bajo la forma de una sulfonamida, que a su
vez su une a la bomba de protones mediante un enlace covalente de disulfuro
en los residuos de cisteina en la zona luminal expuesta de la bomba de
protones, mas especificamente, en la subunidad alfa de esta enzima,

inactivandola. (Figura 3)

La secrecion de acido sélo se reanuda después de sintetizarse insertarse
moléculas de la bomba en la membrana luminal, proporcionando una
supresion prolongada (hasta 24 a 48 h) de la secrecion de acido, a pesar de
las semividas en plasma mucho mas cortas (0.5 a 2 h) de los compuestos

originales.

2.7.3.2 Farmacocinética

La unidn covalente e irreversible de los IBPs a la H* K* -ATP asa gastrica
hace que la duracion de la accion (inhibicién de la secrecidon acida gastrica),
sea de 48 horas; debe tenerse en cuenta que la vida media de los IBPs es en
promedio aproximadamente 60 minutos. Durante su vida media relativamente
corta los IBPs pueden inhibir hasta un 70% de bomba de protones gastrico.
Se tarda de 2 a 3 dias en llegar a un estado estable. Para explicar la
farmacocinética de los IBPs, es necesario tomar en cuenta la vida media de la
bomba de protones gastrico, porque con ello se determinard su tasa de
recambio, por consiguiente, la duracién del efecto del IBPs administrado. El
tiempo de vida media de la bomba de protones en ratas es de 54 horas
(probablemente sea igual en humanos). En un periodo de 24 horas, un 20%
de nuevas bombas de protones es sintetizado, esto no es uniforme durante
dicho periodo, es mayor durante la noche comparada con el dia. Debe anotarse

gue la administracién de IBPs antes de dormir no redundard en la inhibicién
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de la recidiva nocturna de la acidez (nocturnal acid breakthrough), este ultimo
se define como una caida en el pH gastrico por debajo de 4 durante al menos
una hora entre las 10:00 pm y las 6:00 am.; porque lo mas probable es que
el farmaco habra desaparecido cuando esto ocurra (debido a su corta vida
media). Administrando un IBP una vez al dia, 30 a 60 minutos antes del
desayuno (cuando cerca del 70% de las bombas de protones estan activas) se
logra inhibir cerca del 66% de la produccidon de acido maxima, cuando se llega
a un estado estable de inhibicidn. Para mejorar la inhibicion de produccion
acida maxima, se puede optar por dos estrategias, el incremento de la
frecuencia de administracién (antes del desayuno y la cena) puede aumentar
la inhibicidon de la produccién acida maxima hasta 80%; el aumentar la dosis

Unica diaria, tiene poco efecto por encima de la dosis 6ptima.

2.7.3.3 Sequridad

En general, se consideran medicamentos seguros y sus efectos adversos
son raros (< 2%) siendo los mas comunes: nauseas, diarrea, dolor de cabeza,

insomnio y anafilaxia.

Como se menciond, los IBPs son metabolizados por CYP hepatico, y en
consecuencia pueden interferir con la eliminacion de otros farmacos que se
depuran por esta via. Se ha observado que los inhibidores de la bomba de
proton interactian con warfarina (esomeprazol, lansoprazol, omeprazol y
rabeprazol), diazepam (esomeprazol y omeprazol) y ciclosporina (omeprazol
y rabeprazol). Entre los inhibidores de la bomba de protén, sélo el omeprazol
inhibe CYP2C19 y en consecuencia disminuye la depuracidon de disulfiram,
fenitoina y otros medicamentos e induce la expresién de CYP1A2
incrementando en consecuencia la depuracidon de imipramina, varios
medicamentos antipsicéticos, tacrina y teofilina. La pérdida de acidez gastrica
también suele afectar la biodisponibilidad de medicamentos, ketoconazol,

ésteres de ampicilina y sales de hierro.
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Respecto a la seguridad a largo plazo, se han descrito algunos eventos

adversos en los ultimos anos: osteoporosis, deficiencias vitaminicas, poélipos

hiperplasicos, interaccion con medicamentos (clopidogrel) sobrepoblacién

bacteriana e infeccién por Clostridium difficile.

2.8 RECOMENDACIONES PARA EL TRATAMIENTO DE LAS

ENFERMEDADES DE LA ACIDEZ GASTRICA CON OMEPRAZOL

Y RANITIDINA

Cuadro 3. Tratamiento farmacoldgico (ranitidina / omeprazol) para enfermedades frecuentes de la mucosa

gdstrica 48, 49, 50, 51, 52

Ranitidina Omeprazol

ERGE

-Tratamiento: 150 -Tratamiento: 20
mg, VO, 2 veces al

dia. por 4 semanas

mg, VO, al dia hasta

Esofagitis erosiva

-Tratamiento: -Tratamiento:

150 mg, VO, 4 vecesal 20 mg, VO, al dia,

dia. durante 4 a 8
semanas.

Mantenimiento de la Mantenimiento de

cura: la cura:

Observaciones

El consenso de Montreal sugiere que el tratamiento inicial de
ERGE debe estar basado en los sintomas mds que en la
patogenia®.

La ranitidina no debe ser utilizada como tratamiento de
primera linea y son auxiliares en el manejo con IBP. Pueden ser
utilizadas en casos de ERGE con sintomas tipicos y esporadicos
y en casos de ERGE nocturno (junto con IBP por la mafiana)
pero se recomienda por periodos cortos, ya que después de 7
dias se produce taquifilaxia al medicamento>*. También se
encuentran indicados en la ERGE en el contexto de efectos
secundarios o hipersensibilidad a los IBPs.

Los IBP son los medicamentos de primera eleccién para el
tratamiento de la ERGE en todas sus formas clinicas, ya que

proporcionan un mayor alivio sintomatico y mas rapido, asi
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150 mg, VO, 2 veces
dia, hasta 48
semanas.

20 mg, VO, al dia,
durante 4 a 8
semanas hasta por
12 meses de
tratamiento

(que
periodo

completo
incluye el
de tratamiento de 4
a 8 semanas).

Enfermedad de tlcera péptica (Ulcera
gastricay
Ulcera duodenal)

-Tratamiento de
Ulcera duodenal vy
Ulcera gastrica:

150 mg, VO, 2 veces al
dia o 300 mg, VO, 1
vez al dia después del
alimento vespertino a
la hora de dormir. 8
sema

-Mantenimiento:

150 mg, VO, 1 vez al
dia a
dormir.

la hora de

-Tratamiento Ulcera

duodenal activa:

20mg, VO, al dia,
durante 4 a 8
semanas.

-Tratamiento Ulcera
gastrica:

40 mg VO, al dia por
4 3 8 semanas.

Erradicacion de H. pylori

como mayores porcentajes de cicatrizacion cuando son

comparados con el placebo, los antidcidos y los ARH,*.

La EUP tiene multiples causas: infecciosas, neoplasicas y
estados de hipersecrecion. En la actualidad, la Ulcera péptica
se asocia a H. pylorien el 50 al 70% de los casos y con la ingesta
de AINES en 24 % de los casos™.

Los IBPs alivian los sintomas de Ulceras duodenales vy
promueven con mayor rapidez la cicatrizacién que los
antagonistas del receptor H,, aunque las dos clases de

medicamentos son muy eficaces en estos casos®.
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-Tratamiento:

150 mg 2 veces al dia
(requiere tratamiento

combinado)

-Tratamiento:

20mg, VO, 2 veces
al dia durante 10 a
14 dias.

(requiere
tratamiento
combinado) *

Gastritis aguda hemorragica

-Tratamiento:

50 mgcada 12 h

Dispepsia funcional

- Tratamiento:

150 mg,
VO, cada 12h por 4-
12 semanas

-Tratamiento:
20 mg a 40 mg, VO,

al dia, hasta por 6
semanas.

-Tratamiento:

20 mg, VO, al dia,
por 4 a 12 semanas.

La erradicacién de la infeccion por H. pylori ha revolucionado
el tratamiento de la EUP y en la actualidad es la base del
tratamiento de este trastorno con elevadas tasas de curacion
y bajas de recurrencia, en especial en individuos con Uulcera
duodenal. Los IBPs o los ARH, aumentan significativamente la
efectividad de los regimenes de antibidticos para H. pylori que

contiene amoxicilina y claritromicina®’.

De acuerdo con las recomendaciones de las guias de practica
clinica, el omeprazol es el farmaco de eleccion para el
tratamiento de la gastritis aguda.

Los inhibidores de bomba de protones han demostrado
mantener el PH intragdstrico por arriba de 6 por mas de 72
horas cuando se dan en dosis adecuadas (por ejemplo,
omeprazol 80 mg intravenosos en bolo seguidos de infusién
continua de 8 mg/h por 72 horas). El mantener el pH por arriba

de 4 ayuda a restituir la mucosa gastrica®.

De acuerdo con los criterios Roma lll, la dispepsia funcional se
presenta con la presencia de pesadez postprandial, saciedad
precoz, dolor epigastrico, los sintomas deben haber aparecido
al menos 6 meses antes del diagndstico y estar activos durante
al menos 3 meses®® % ¥ En los pacientes con dispepsia se
recomienda dar tratamiento empirico inicial en el siguiente
orden: 1. Procinéticos como metoclopramida 2. Ranitidina 3.

Omeprazol.®®
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Profilaxis en uso de AINEs**

-Tratamiento:

20 mg, VO, al dia.

Ulcera por estrés**

-Tratamiento: -Tratamiento:

150a300mglval 0 Me IV 1vezal
dia, dia; evaluar de
manera periddica al
paciente respecto a
la necesidad del

medicamento

Hay una relacién entre el uso de AINE y desarrollo de lesion
gastroduodenal. La valoracion individual de riesgo se
considera como estrategia clave para la prevencién de
lesiones. Entre los factores de alto y mediano riego de
encuentran: a) historia previa de dulcera, b) historia de
hemorragia digestiva previa, c) edad mayor a 65 afios, d) dosis
altas de AINES incluyendo AAS a bajas dosis, d) utilizacion
conjunta de corticosteriodes o anticoagulantes.

Los IBP orales en dosis Unicas diarias son eficaces para

prevenir Ulceras gastricas y duodenales inducidas por AINES®?.

Se han identificado 2 factores de riesgo principales en
pacientes dentro de la UCI como predictores de sangrado
inducido por estrés: a) falla respiratoria (ventilacion mecanica
por lo menos durante 48 horas), b) cuagulopatias, y factores
con menor riesgo, lesion cerebral grave y quemaduras.

Los IBPs han demostrado ser tan efectivos como los ARH; para

el tratamiento®.

IBPs: Inhibidores de la Bomba de Protones. ARH2: Antagonistas de los receptores Ha. AINES: antiinflamatorios no
esteroideos EUP: Enfermedad de Ulcera péptica (Ulcera gastrica y Ulcera duodenal) UCI: Unidad de Cuidados Intensivos
AAS: Acido acetilsalicilico, VO: Via Oral, Vivia Intravenosa, IM: Intramuscular

*Sin alergia a la penicilina: administrados con amoxicilina 1000 mg vy claritromicina 500 mg, VO, 2 veces/dia durante 10

a 14 dias.

Alergia a penicilina: suministrados con claritromicina 500 mg, VO, y metronidazol 2 veces al dia durante 10 a 14 dias 6
20 mg, VO, 1 o 2 veces/dia administrados con subsalicilato de bismuto 525 mg y metronidazol 250 mg mas tetraciclina

500 mg 4 veces/dia.
** Indicacion no especificada en guias clinicas.

Nota: Pacientes incapaces de tomar ranitidina oral: 50mg, IM cada 6 a 8 h, 50 mg IV cada 6 a 8 h en bolo intermitente

o infusién, 6.25 mg/h, IV continua.
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3 ANTECEDENTES

3.1 ESTUDIOS DE UTILIZACION DE OMEPRAZOL Y RANITIDINA

El consumo de medicamentos estd establecido en estudios de todo el
mundo, las cifras relacionadas se muestran en las estadisticas de la
Organizacion para la Cooperacion Econdmica y Desarrollo (OECD) en paises
desarrollados principalmente, donde se evalla el consumo farmacéutico como

indicador de calidad de atencion en salud a nivel mundial.

De acuerdo a estas estadisticas los medicamentos A02B para Ulcera péptica y
el reflujo gastroesofagico (RGE/GORD) por sus siglas en inglés y de acuerdo a
su clasificacion ATC en donde la unidad de medida es la DDD por 1000
habitantes por dia, Espafia es el pais con mayor consumo seguido de Holanda
en el periodo del 2011 al 2014 con 125.2 y 109. DDD por 1000 habitantes por

dia respectivamente en 2014 (Figura 3).

El uso creciente de estos medicamentos, incluidos en esta clasificacidon la
ranitidina y el omeprazol, nos alerta si realmente esta utilizacién se esta

levando a cabo de manera racional.
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Dosis Diarias Definidas de Antiulcerosos
por 1000 habitantes por dia de los afios 2011 al 2014 de paises de la OECD
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Figura 4. Dosis Diarias Definidas de medicamentos para el tratamiento de la enfermedad acido péptica y
enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE), principalmente por 1000 habitantes por dia de los afios 2011 al
2014 de paises de la OECD. Datos tomados de www.OECD.org

En el informe del afio 2000 al 2008 de la utilizacion de medicamentos IBPs y
ARH>, en Espafia? muestra un aumento total del 200,8% en este periodo de
uso, siendo los IBPs los mas utilizados con 96.55 DDD/1.000 habitantes/dia
frente a los Anti H2 con 3.32 DDD/1.000 habitantes/dia y otros como el
misoprostol, sucralfato y sales de aluminio con 0.26 DDD/1.000 habitantes/dia
; en el andlisis general el omeprazol es el medicamento de esta clasificacion
mas utilizado con 77,10 DDD/1.000 habitantes/dia seguido por el pantoprazol,
el lansoprazol, esomeprazol y la ranitidina con 7, 6.31, 3.76 y 2.88 DDD/1.000

habitantes/dia respectivamente.

En poblaciones Latinoamericanas, incluyendo México no existen suficientes
publicaciones, que documenten esta utilizacion (adecuada o inadecuada), en

el ambito hospitalario y/o ambulatorio; sin embargo, coincidentemente estas
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evaluaciones, aplicadas con diferentes metodologias y parametros de medicion
muestran persistentemente resultados de uso excesivo e inadecuado. En el
cuadro 4 se presentan algunos estudios de utilizacion de la terapia

antisecretora realizados en paises de Latinoamérica.
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Cuadro 4. Estudios de Utilizacion de ranitidina y/o omeprazol en Latinoamérica

Autor lugar y afio

Vasquez® et al.

Servicio de
emergencia del
Hospital Edgardo
Rebliagati Martins,

EsSalud, Lima, Perd

Enero a marzo del

2011

Uema’ et al.

Tipo de estudio

Observacional,

transversal

Estudio
Cuantitativo
prescripcién-
indicacion e
indicacién-

prescripcién

Observacional y

transversal

Objetivo

Determinar si existe uso
inadecuado de
ranitidina en un servicio
de emergencia de

adultos

Valorar el consumo de

omeprazol y ranitidina

Resultados

e 422 pacientes, edad= 62,2 afios (DE= 18.9), 210 (49,8%) hombres, 212
(50,2%) mujeres. Se encontré una mayor prescripcion de ranitidina
estadisticamente significativa en el sexo femenino (p= 0.004).

e Los diagndsticos de ingreso mas frecuente fueron el sindrome doloroso
abdominal 56 (13.3%), Insuficiencia respiratoria aguda 23 (5.5%) vy
enfermedad cardiovascular 22 (5,2%) y por sistema el digestivo con
23,5%, neuroldgico 17,3% cardiovascular 12,8% respiratorio 9,7% e
infeccioso 6,6%.

® 268 pacientes (63.5%) les fue administrado ranitidina, y 193 (72%) de los
pacientes con prescripciones de ranitidina no era recomendada segun
las guias clinicas.

e A 161 pacientes se les prescribid ranitidina sin recomendacion segun las
Guias en el servicio de Urgencias, 30 pacientes en Cirugia y 2 en

traumatologia (n=193).

e E| consumo global de ranitidina y omeprazol fue de 3,216.33 DDD* y
$2,448.74** en 2004 y 3,154.17 DDD y $2,666.70** en 2005.
e Uso via IV correspondié al 37% del consumo de antiulcerosos en 2004 y

42,6% en 2005
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Hospital publico
provincial en

Cérdoba, Argentina

Junio a noviembre

del 2004 y 2005

respectivamente

Machado?® et al.

Institucién de tercer

nivel de Colombia

Estudio de
consumo
Prescripcion-

indicacion

Estudio de corte

transversal

de pacientes
internados de junio a
noviembre del 2004 vy
2005 Y  Pacientes
hospitalizados quienes
usaron omeprazol o
ranitidina de agosto a

octubre de 2006

Determinar los
patrones de
prescripcién-indicaciéon
y el anélisis econémico

de sobrecoste por uso

e En 2004 el consumo de ranitidina VO fue de 38% seguido de ranitidina
IV 37% y omeprazol VO 24,9%, y el costo de la ranitidina IV representd
el 88,7%. En el 2005 el consumo de ranitidina IV fue de 41,2% seguido
de ranitidina VO 37,4% y omeprazol VO 20,0% y el costo de la ranitidina
IV represento el 87,7%.

e En Medicina interna llevo a cabo un consumo de antiulcerosos el 41,1%
y 47,5% seguido de la UCI con 30,0% y 24,6% en los afios 2004 y 2005
respectivamente.

e En 34 pacientes del periodo agosto-octubre de 2006, 24 medicina
interna, 6 en UCl y 4 en cirugia general en donde solo 1 (2.9%) tiene un

diagndstico explicito para el uso de antiulcerosos (gastritis cronica).

¢ Se incluyeron 778 pacientes, 435 hombres (55,9%) y 343 mujeres, con la
edad de 56,6%20,1 afios.

e Se determinaron la indicacién adecuada o inadecuada del primer
antiulceroso prescrito y del prescrito durante la hospitalizacion en donde
no tenian justificacién para la prescripcién del primer antiulceroso 377
pacientes 48,5% ni durante toda la hospitalizacién 336 pacientes 56,35%

e La ranitidina fue el mds usado en 524 (67,3%) seguido de omeprazol en

491 pacientes 63,1%
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dellal31dejuliode Estudio de injustificado de e Se encontré que tener un diagndstico de neumonia, septicemia, via de
2012 prescripcién- antiulcerosos. administracidn intravenosa, antiagregantes plaguetarios, vasopresores,
indicacién y anticoagulantes, se asociaron como factores protectores para una

inadecuada prescripcién del tratamiento antiulceroso.
e £l coste anual estimado por inadecuada prescripcion de antiulcerosos no

indicados fue de 16.770,0%.

e Se incluyeron 254 expedientes, la edad media fue de 75 afios (rango 17-

Martinez® et al. Observacional Evaluar el uso 105 afios); 148 mujeres 58.26% y 106 hombres 41.73%.
retrospectivo inapropiado de la o Al 86.22% se administrd tratamiento inhibidor de la supresion gastrica
terapia anti secretora de manera inadecuada.
Hospital Centro gastrica en Urgencias. e La ranitidina fue el farmaco mas prescrito de manera incorrecta, seguido
Médico Nacional La del omeprazol y el pantoprazol en el 82.20%, 6.20% y 0.39%
Raza en México respectivamente.

e De acuerdo con el diagndstico y profilaxis por factores de riesgo, a
octubre de 2005 a 15.34% se aplicd ranitidina, omeprazol en el 7.87% y 6.07% pantoprazol.
septiembre de 2006

**Pesos argentinos. *DDD: consumo de medicamento en dosis diaria definida por 100 camas-dia. EUM: Estudio de utilizacién de medicamentos. VO:
Administracién via Oral. IV: Administracién via intravenosa. UCI: Unidad de Cuidados Intensivos.




3.2 LA COMISION NACIONAL DE ARBITRAJE MEDICO

La Comisién Nacional de Arbitraje Médico es érgano desconcentrado de la
Secretaria de Salud, el cual cumple con una funcidn de caracter social que
consiste en contribuir a la resolucion de conflictos que surgen entre los
usuarios y prestadores de servicios médicos®3, mediante un enfoque novedoso
en el ambito médico como es la conciliacidon y el arbitraje, conocidas en el
mundo juridico como mecanismos alternativos para la solucion de conflictos,
la Comisidn contribuye mediante la elaboracién de dictdmenes institucionales
con los drganos internos de control, los agentes del Ministerio Publico, las
autoridades sanitarias encargadas de regular la atencién médica y los érganos
judiciales que conocen del proceso civil o penal. Siendo sus premisas: la
resolucion imparcial, gratuita y expedita de los asuntos en apego a la lex artis
médica ad hoc, es decir, al estado del arte de la medicina, a los principios
bioéticos y a las obligaciones legales que son inherentes a la atencién vy

cuidado de cada paciente.®4
3.2.1 Sistema electronico de farmacoterapia

Debido a la gran diversidad de informacion que se maneja por las
controversias entre los pacientes y los profesionales de diferentes instituciones
de salud, se origind un espacio en la subcomision médica de la CONAMED para
generar lineas de investigacién sobre farmacoterapia a través de la revision
del expediente clinico de queja médica. Y como parte de esta labor, se
desarrolléd de manera interna, un sistema electronico que sirve herramienta de
apoyo para estas investigaciones en la cual es posible recopilar, procesar y
analizar la informacion proveniente del expediente clinico. El software llamado
Sistema Farmacoterapéutico (SFT) se cred en 2015 a partir de un “Modelo
para el analisis de la farmacoterapia en expedientes clinicos” ¢>. Dicho trabajo

gue fue realizado con la colaboracién de médicos, enfermeras, quimicos
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farmacéuticos bidlogos y con el apoyo de profesionales del area de la salud en

formacion.

Este sistema de informacion electronico se ha implementado con la finalidad
de tener un instrumento que permita realizar la evaluacion adecuada de la
prescripcion farmacoterapéutica, analizando e identificando las oportunidades
de mejorar la calidad de la farmacoterapia prescrita y la correcta intervencion
de enfermeria en el proceso de administracion de medicamentos, para realizar
recomendaciones y estrategias que lleven a acciones preventivas y correctivas
y de esta manera, alcanzar la calidad de la farmacoterapia que se prescribe y

administra al paciente.

Esencialmente estd conformado por cinco apartados que contienen la
informacion suficiente y necesaria para el proceso y analisis de la misma:
Expedientes, Catdlogos, Analisis y Evaluacion, Reportes y Busqueda. (figura
5)

Sistemn CONAMED

i ﬁ‘ Farmacoterapéutico

'Y‘Eﬂluﬁﬂlﬁﬂ ©  REPORTES BUSQUEDA AYUDA

SALIR
Datos Generales

Historial i » Datos Clinicos
Farmacoterapéutico

Resultados de
Laboratorio

Farmacoterapia
(Administracion)

Este sistema se desarrollo con la finalidad de tener un instrumento que permitiera, realizar la
evaluacion adecuada de la prescripcion farmacoterapéutica, analizando e identificando las
oportunidades de mejorar en la calidad de la farmacoterapia prescrita, la correcta intervencion
de enfermeria en el proceso de administracién de medicamentos y el seguimiento que le dan a
los médicos y las enfermeras al paciente respecto a su terapia farmacoldgica.

Para que este andlisis se pudiera realizar se agrupardn un conjunto minimo de datos basicos de
la situacion clinica y del tratamiento del paciente, de la informacion que se tenia del formato de
recoleccion de datos, quedando dividida en tres partes primordiales, prescripcion,
administracion y seguimiento de la farmacoterapia.

El Sistema Farmacoterapéutico nos ayudara en el proceso de investigacion, para que sea
flexible y asi pueda existir la comparacion entre lo que se encuentra en el expediente clinico
con lo que resulta de la bisqueda de la LEX ARTIS,para poder tener un enfoque que evalte el
panorama de estos sucesos y fundamentar la realidad de cémo se manejan algunos procesos
de la cadena terapéutica del medicamento.

Figura 5. Pdgina de inicio del Sistema Farmacoterapéutico. El apartado de Expedientes se conforma de cinco
secciones: 1) Datos generales del paciente, 2) Datos clinicos, 3) Historial farmacoterapéutico hospitalario o
ambulatorio, 4) Resultados de laboratorio 5) Administracion de medicamentos.

El apartado de Andlisis y Evaluacion contiene el perfil farmacoterapéutico del paciente y permite el analisis de la
informacion del expediente relacionada con la farmacoterapia. El sistema permite generar reportes de acuerdo con
las caracteristicas de la linea de investigacion. El apartado de Busqueda permite buscar un expediente en particular.
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4 JUSTIFICACION

Se ha reportado un alto consumo de inhibidores de la bomba de protones
y antagonista de los receptores H, de histamina en paises de todo el mundo.
En la actualidad, trabajos elaborados en América Latina y algunos de ellos en
México evidencian la alta frecuencia de prescripcion de la terapia antisecretora
dentro del ambito hospitalario, derivado de lo anterior, se ha expuesto un
porcentaje elevado de uso inadecuado de estos medicamentos, originando
errores de medicacion principalmente en el proceso de la prescripcion vy
encontrando que poco mas del 50% de esta terapia farmacoldgica es
inadecuada, un desacierto al principio del Uso Racional de Medicamentos que

a su vez origina consecuencias econdmicas y de seguridad en los pacientes.

Si bien existen publicaciones relacionadas, en México y en el resto de los paises
latinos, la informacion respecto al uso de los medicamentos no esta disponible

0 es limitada.

Con el fin de promover el URM, organizaciones internacionales como la OMS a
través de los ministerios de salud de cada pais recomiendan la incorporacién
de sistemas de informacion y evaluacién sobre el funcionamiento de los
servicios de salud y de un registro de los eventos adversos que permita

mejorar la calidad de la atencidn y la seguridad del paciente.

Se podrian llevar a cabo este tipo de estudios de manera regular y continua
en los hospitales publicos y privados, en los diferentes niveles de atencién y
tipos de atencion, pues es en la practica clinica en dénde se tiene con claridad
los agentes o las variantes que intervienen en los procesos asistenciales tales
como la prescripcion médica; sin embargo a veces resulta un reto debido a la
falta de recursos humanos/econémicos derivado de la organizacién de los

actuales sistemas de salud en México.
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En la Comisidn Nacional de Arbitraje Médico, por la naturaleza de su labor, se
reciben, procesan y almacenan expedientes clinicos de pacientes quienes
fueron atendidos en instituciones de salud en México, lo cual le confiere la
oportunidad de realizar este tipo de investigaciones con un enfoque
multicéntrico y novedoso, util para encontrar ventanas de oportunidad a través

de sus lineas investigacidn y plantear y proponer posibles soluciones.

El uso irracional de medicamentos es un problema de indole mayor en el sector
salud publico y privado en nuestro pais, con consecuencias negativas en el

paciente, ademas del gasto innecesario de recursos econdmicos.

Por todo lo anterior este trabajo se enfoca al analisis detallado de cada una de
las prescripciones de omeprazol y ranitidina, medicamentos que fueron
elegidos, debido al alto porcentaje de prescripciones en comparacion con otros
supresores de la acidez gastrica registradas en el sistema farmacoterapéutico,
para tener una mayor idea acerca del uso de estos dos medicamentos en

instituciones del sector salud en México.
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5 HIPOTESIS

Existe un porcentaje del 50% de prescripciones injustificadas de omeprazol

y ranitidina en instituciones de salud en México.

6 OBJETIVOS

6.1 OBJETIVO GENERAL

Realizar un Estudio de Utilizacion, Prescripcién-Indicacion, de
omeprazol y ranitidina en pacientes con atencién hospitalaria y/o
ambulatoria en expedientes de queja médica de la CONAMED, con
consultas ambulatorias y/o ingresos hospitalarios de los afios 2011 al
2014.

6.2 OBJETIVOS PARTICULARES

Analizar el uso justificado de las prescripciones de omeprazol y
ranitidina en pacientes con atencién hospitalaria y /o ambulatoria en
expedientes de queja médica de la CONAMED.

Determinar si existe un factor comudn por lo que se prescriben
injustificadamente el omeprazol y la ranitidina.

Evaluar la dosis, frecuencia y duracién del tratamiento de las
prescripciones justificadas de acuerdo con la indicacién terapéutica.
Calcular el consumo y costo de las prescripciones de omeprazol y

ranitidina.
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7 METODOLOGIA

7.1 MANEJO DE EXPEDIENTES Y USO DEL SISTEMA
FARMACOTERAPEUTICO

Previo a la realizacion del presente estudio, se llevé a cabo una etapa de
capacitacion para el manejo de los expedientes clinicos y revision de
procedimientos normalizados y guias para la operacién del Sistema

Farmacoterapéutico (SFT).

La siguiente lista describe la informacidn del expediente clinico que se

considerd para ser registrada en el SFT:

= Datos generales de pacientes:
o NuUmero de expediente
o Nombre del paciente
o Entidad federativa
o Fecha de nacimiento
o Fecha relacionada con la queja
o Edad
o Sexo
o Motivo de la queja
o Tipo de atencion (hospitalaria y/o ambulatoria)
= Datos Clinicos del paciente:
o Condiciones especiales (insuficiencia renal, insuficiencia hepatica,
embarazo y lactancia)
o Medicacidn previa
o Alergias
o Diagnésticos previos
o Antecedentes personales no patoldgicos
= Historial farmacoterapéutico, paciente hospitalario y/o ambulatorio:

o Institucién en la que fue atendido
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o Unidad médica
o Servicio
o Especialidad
o Edad en el momento del ingreso hospitalario
o Fecha de ingreso y egreso y/o fecha de consulta
o Diagnéstico de ingreso y egreso
o Signos vitales
o Resumen de la evolucién del paciente
o Nombre de los medicamentos, ademas de:
» Fecha de prescripcion
= Duracion del tratamiento (solo para ambulatorios)
= Via de administracion
* Dosis
* Frecuencia
= Forma farmacéutica
» Indicaciones particulares
* Preparacion (si es que estaban indicado)

= Plan al alta de la consulta.

Se realiz6 el registro de la misma informaciéon para cada uno de los
diferentes ingresos y/o consultas que se documentaron en el expediente

del paciente.

El procedimiento para la captura del historial farmacoterapéutico se

muestra en el Anexo 1.

Administracion de medicamentos:

Registro del nombre del medicamento, hora de administracidn, dosis,
via de administracion y forma farmacéutica de cada medicamento. Este
apartado solo se llend cuando las hojas de enfermeria se encontraban
en el expediente.

Resultados de laboratorio: solo se consideraron valores fuera de rango.
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La informacibn de cada expediente registrado en el Sistema
Farmacoterapéutico, es revisada por una persona debidamente capacitada y
diferente de quien ingresa la informacién, posteriormente se lleva a cabo la

verificacion por el responsable del area.

El registro de los nombres y firmas de las personas involucradas, asi como
fechas correspondientes a la captura, revision y verificacidon son anotados en
un formato para el control interno de ingreso de expedientes al Sistema

Farmacoterapéutico.

7.2 DISENO DEL ESTUDIO

Se trata de un estudio retrospectivo, descriptivo de la utilizacion de
omeprazol y ranitidina en pacientes con expediente de queja médica de la
CONAMED que fueron registrados en el SFT con consultas ambulatorias y/o

ingresos hospitalarios entre los anos 2011 a 2014.

7.2.1 Poblacion de estudio

La poblacién son el total de expedientes de los pacientes que fueron

registrados y se encuentran en el SFT.

7.2.2 Criterios de Inclusion

e Expedientes con prescripciones en atencion hospitalaria y/o ambulatoria
de omeprazol y/o ranitidina.

e Expedientes con al menos una prescripcion de omeprazol y/o ranitidina.

e Expedientes de pacientes hombres y mujeres, mayores a 18 afios con

prescripciones de omeprazol y/o ranitidina.

7.2.3 Criterios de exclusion
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e Expedientes de pacientes hombres y mujeres, menores a 18 anos,

aunque contaran con prescripciones de omeprazol y/o ranitidina.

7.2.4 Variables de estudio

Para cada tipo de registro se detallan las variables de estudio, el tipo de
variable y las subdivisiones de las mismas (categorias), las cuales fueron
consideradas y clasificadas de acuerdo con la informacién disponible en el
expediente y con la finalidad de describir la utilizacién de los medicamentos
de estudio (Cuadro 5).

Cuadro 5. Variables del estudio de utilizacién de omeprazol y ranitidina en expedientes de la CONAMED

Tipo de Registro Variable Tipo de Variable Categoria
a) Pacientes - Masculino
Sexo Cualitativa, - Femenino
dicotomica
Edad
- 18-38 afios
Cuantitativa - 39-59 aflos
continua - 600mas
- Hospitalaria
Tipo de Atencién  Cualitativa, _ Ambulatoria
Nominal = Ambas
- Ciudad de México
_ o - Estado de México
Entidad Cualljtatlva, - Otros®
Federativa Nominal
Diagndstico - Enfermedades del aparato
digestivo
- Enfermedades endocrinas,
Cualitativa, nutricionales y metabdlicas
Nominal - Sistema osteomuscular y del
tejido conectivo
- Enfermedades del sistema
circulatorio
- Traumatismos
- Enfermedades del aparato
genitourinario
b) Consultas/ingresos - Sintomas, signos y hallazgos
anormales clinicos
- Otros®
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- Consulta Ambulatoria

- Cirugia
- Urgencias
Servicio de Cualitativa, - Ortopedia
atencién Nominal - Unidad de Cuidados
Intensivos
- Medicina Interna
- Otros©
- Si
Tratamiento con = Cualitativa, - No
AINES dicotomica
- Si
Tratamiento con = Cualitativa, - No
Cortico dicotomica
esteroides
Tratamiento con - Si
aspirina (incluido  Cualitativa, - No
a dosis bajas) dicotémica
c) Prescripciones Cualitativa, - S
Justificacién dicotomica - No

@Baja California Sur, Guanajuato, Jalisco, Nuevo Ledn, Querétaro, San Luis Potosi y Tamaulipas

bCancer, Enfermedades de la piel y del tejido subcutaneo, Enfermedades del aparato nervioso, Enfermedades
del aparato respiratorio, Embarazo, parto y puerperio.

¢Ginecologia, Infectologia, Apoyo psicoldgico.

~.3 PROCESAMIENTO DE DATOS

La recoleccidn y el procesamiento de la informacion se llevd a cabo
generando una base de datos con el programa Microsoft Excel 2010 tras

considerar los criterios inclusion/exclusion y las variables del estudio.

7.3.1 Tipos de registros

En el manejo y procesamiento de los datos destacan tres tipos de registros

dentro del SFT para el andlisis de la utilizacién de los medicamentos, ya que
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en cada tipo de registro se encuentran variables de estudio especificas tal

como se indica en el cuadro 5.
A continuacién, se describen los tipos de registro:
a) Expedientes/pacientes

Cada expediente corresponde a un solo paciente, son determinados por la
asignacion de un niumero consecutivo seguln su ingreso dentro del SFT, en ellos
se encuentra la informacion relacionada con los datos generales del paciente

y sus datos clinicos.
b) Consultas/ingresos

Una vez ingresados los datos generales y clinicos de los pacientes, las
consultas hacen referencia a la atencién ambulatoria y los ingresos a la
atencion hospitalaria que recibieron los pacientes, en cada expediente puede
haber uno o mas ingresos o/y consultas y son determinados en el SFT por la
asignaciéon de un niumero consecutivo segun su fecha de aparicién empezando

con el numero 1 para el primer ingreso, 2 para el segundo, etc.
c) Prescripciones

Las prescripciones se encuentran dentro de cada ingreso o consulta derivados
de la atencidn hospitalaria y ambulatoria respectivamente, para contabilizar
las prescripciones en la atencidon hospitalaria se considera la fecha de inicio y
término (duracion) en que se prescribidé un medicamento, dando como
resultado tantas prescripciones como dias de prescripcidon en dicho ingreso.
Ejemplo, si existe un registro de prescripcién de omeprazol del dia 1 hasta el
dia 15 del mes, la duracién del tratamiento fue de quince dias, lo que equivale

a quince prescripciones de omeprazol.

En el caso de prescripciones de consultas ambulatorias, Unicamente se tiene

una prescripcion por consulta.

~.4 ANALISIS DESCRIPTIVO DE LAS VARIABLES
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Se llevé a cabo un analisis descriptivo de las variables para cada situacién
de uso de medicamento (uso de omeprazol, y/o uso de ranitidina) para lo cual
se calcularon las frecuencias absolutas y porcentajes de cada variable de

estudio.

~.5 EVALUACION DE LA IDONEIDAD DE LA PRESCRIPCION

La evaluacion de la idoneidad de la prescripcidon se realiza en la practica
clinica con la finalidad de asegurar el adecuado tratamiento farmacolégico y

asi garantizar la seguridad del paciente.

Esta verificacion incluye la idoneidad del medicamento, dosis, intervalo de
dosificacién, via de administracion, duracién del tratamiento, duplicidad
terapéutica, las alergias o sensibilidades del paciente al medicamento
prescrito, las interacciones reales o potenciales entre el medicamento y otros

medicamentos o alimentos, y otras contraindicaciones posibles.

En este estudio de tipo prescripcidon-indicacién, como objetivo principal, se
evalud si el medicamento prescrito en las recetas médicas era el adecuado o
bien, estaba justificado debido al diagndstico establecido en su historia clinica,
seguidamente se verific6 la dosis, intervalo de dosificacién, via de

administracion en el resto de las prescripciones.

No se evaluaron las interacciones medicamentosas u otras contraindicaciones

en la receta médica.

7.5.1 Evaluacion de la justificacion de la prescripcion de
acuerdo con la indicacion terapéutica y de profilaxis

Se revisaron las prescripciones de todos los ingresos y/o consultas de los
pacientes y se evalud si el uso de los medicamentos en estudio fue justificado

de acuerdo con las indicaciones terapéuticas establecidas o de uso profilactico
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(académicamente aprobadas) y revisadas en la literatura médica y en las guias
de practica clinica nacionales. Pueden existir otras razones terapéuticas que
se encuentren bajo la libertad prescriptiva del médico, sin embargo, no se
tomaron en cuenta dado que nos apegamos a la medicina basada en

evidencias.
Las indicaciones terapéuticas son las siguientes:

e Enfermedad de Reflujo gastroesofagico
o Ulcera gastrica, Ulcera duodenal
e Dispepsia funcional
e Gastritis
e Infeccion por Helicobacter pylori
e Sindrome de Zollinger-Ellison y patologias de hiperacidez gastricas
e Profilaxis por consumo de AINES en donde se consideraron los siguientes
factores de riesgo:
> Pacientes mayores a 65 anos
» Uso concomitante de corticoesteroides
» Uso de AINES de manera prolongada o a dosis altas
> Uso concomitante acido acetilsalicilico  en dosis bajas.
e Profilaxis por Ulcera de estrés en pacientes hospitalizados en estado
critico, donde se consideraron los siguientes factores de riesgo:
» Pacientes hospitalizados en unidad de cuidados intensivos o
terapia intensiva
> Pacientes con cuagulopatias (la trombocitopenia menor de
50,000; INR mayor a 1.5, TP mayor a 1.5 veces el valor del testigo
TTp mayor de dos veces el valor del control. Y los tratados con
heparina o warfarina) y

> Pacientes con ventilacién mecanica mayor a 48 horas.

7.5.1.1 Analisis estadistico: SPSS
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Se realizé un analisis estadistico con el software IBM SPSS version 24.0
para determinar si existen variables que se vinculen con la prescripcion
injustificada, es decir, si tienen alguna relacién estadisticamente significativa
con la prescripcidn no justificada. Se empled la prueba de chi-cuadrada (X?)
para hacer la comparacién de frecuencias entre las variables cualitativas

categodricas.

7.5.2 Revision de prescripciones médicas justificadas

Se identificaron los errores de medicacion de las prescripciones que
fueron evaluadas anteriormente y que resultaron estar justificadas. Se
corrobord que la dosis, intervalo de dosificacion, duracion del tratamiento, via
de administracion y forma farmacéutica, fueron los adecuados al diagnéstico
médico y caracteristicas del paciente. Asi mismo, se considerd error de
medicacion como cualquier error u omision durante el proceso de emision de

la receta u hoja de indicacion médica.

7.6 DETERMINACION DE CONSUMO Y COSTO DE LAS
PRESCRIPCIONES NO JUSTIFICADAS DE OMEPRAZOL Y
RANITIDINA (EVALUACION ECONOMICA PARCIAL)%6

Para la determinacion de consumo se incluyeron Unicamente las
prescripciones de omeprazol y ranitidina en atencidon hospitalaria y
ambulatoria con informacién completa de dosis, via de administracion,
frecuencia y duracién del tratamiento; se eliminaron las prescripciones con
omisiones de alguno de estos parametros debido a que la falta de informacién

de cualquiera de ellos impide saber el consumo o costo relacionado.

Se consideraron los costos de los registros de compras del IMSS en el afio
2012. Para estimar el costo invertido en las prescripciones hospitalarias fue

necesario calcular el precio unitario de cada presentacion. (Cuadro 6)
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Cuadro 6. Precio promedio de omeprazol y ranitidina en diferentes presentaciones de acuerdo a los registros

de compras del IMSS en el afio 2012. Informacion recuperada de: http://compras.imss.gob.mx/

Medicamento
Precio

Via

Dosis

Forma Farmacéutica

Precio Unitario

Presentacion

Ranitidina
$2.45
Oral

150 mg
Tableta

0.12

Envase con 20

tabletas

Ranitidina

$4.99

Intravenosa

50 mg

Solucién inyectable

0.99

Envase con 5

ampolletas de 5 mL

Omeprazol

$4.52
Oral
20mg
Capsula

0.32

Envase

capsulas

con

14

Omeprazol

$37.16
Intravenosa

40 mg

Solucion inyectable

37.16

Envase con 1

ampolleta
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Figura 6. Metodologia de Estudio de utilizacion de omeprazol y ranitidina
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Generar reporte de prescripciones de

omeprazol y ranitidina en SFT

! !

55 pacientes 23 pacientes 7 pacientes con
hospitalarios, n=85 ambulatorios, n=85 ambos tipos de
atencion, n=85

!

89 ingresos, n=177 62 consultas, n=177 9ingresos, n=177 17 consultas n=177
431 PO, 136 PR, 17 PO, 45 PR, 25 PO, 7 PR, 5 PO, 12 PR,
n=678 n=678 n=678 n=678 n=678 n=678 n=678 n=678

1: Todos los expedientes del Sistema de Farmacoterapia.
2: Pacientes mayores de 18 afios, hombres y mujeres, con al menos una prescripcién de omeprazol y/o ranitidina en atencidn hospitalaria y/o ambulatoria.
3: Sexo, edad, tipo de atencion, entidad federativa, diagndstico, servicio de atencidn, tratamiento concomitante con AINES, corticoesteroides y con AAS a dosis bajas.

4: La prescripcion de omeprazol y ranitidina de acuerdo con la indicacién terapéutica de enfermedades relacionadas con la acidez gastrica: enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE),
Ulcera péptica, dispepsia funcional, enfermedades de hiperacidez gastrica y ERGE se evalud bajo los lineamientos establecidos en las Guias de practica clinica.

5: Los factores de riego reportados en la literatura y de acuerdo con las guias de practica clinica del uso de omeprazol y ranitidina como profilaxis en el uso de AINES son: pacientes mayores
de 65 afios, uso concomitante de corticoesteroides, uso de AINES de manera prolongada o a dosis altas, uso concomitante acido acetilsalicilico en dosis bajas.

6: Errores de medicacién identificados: Intervalo de dosificacion incorrecto, omisidn de la via de administracion, omision de dosis, dosis menor, y omisién de intervalo de dosificacion.

PO: Prescripciones de omeprazol, PR: prescripciones de ranitidina



8 RESULTADOS Y DISCUSION

En el estudio de utilizacion de omeprazol y ranitidina tipo “prescripcidén-
indicacién”, se partid de las prescripciones de estos medicamentos para
conformar la poblacién de estudio. En un primer analisis se describié de forma
cualitativa el uso de los medicamentos en el ambito hospitalario y ambulatorio
de acuerdo con los datos recolectados de los expedientes médicos de la
CONAMED, después, se evaluaron las indicaciones terapéuticas y factores
relacionados con la prescripcidn no justificada. Posteriormente con el analisis
de la prescripcion derivada de la utilizacion de los medicamentos, se realizd
una evaluacion de los errores de medicacion presentes en prescripciones que
fueron justificadas y finalmente se cuantifica el consumo y costo innecesario

procedente de prescripciones no justificadas.

Tal como propone la OMS y organizaciones en pro de la seguridad del paciente
y el uso racional de los medicamentos quienes también promueven la
investigacién en salud para abordar estos temas, en la presente metodologia
se esclarecen los aspectos relacionados con la prescripcion médica con un
enfoque particular en la utilizacién de los medicamentos dentro de una
poblacidén especifica e identificar problemas derivados del uso racional de

medicamentos y el analisis de las causas que originan dichos problemas.

La primera fase del estudio involucra preparacion y conocimiento relacionados
con el analisis farmacoterapéutico, asi como entrenamiento para el manejo de
informacion contenida en el expediente médico y uso de tecnologias de la

informacion.

Seguidamente se planted el procedimiento que se apega a la metodologia de
investigacién con la orientacién de un estudio de utilizacién de medicamentos
que rescata la informacidon disponible y suficiente para cumplir con los

objetivos del mismo.
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Las limitaciones del estudio provienen quizad del tamafio de la muestra
analizada y en la consistencia de los datos tras las pruebas de estadistica
inferencial que no permiten extrapolar los resultados obtenidos al universo, es
decir, en todos los expedientes que seran ingresados al SFT; sin embargo, con
los resultados obtenidos a continuacion se consigue hacer las observaciones

pertinentes y ubicar las areas de oportunidad en la poblacion de estudio.

Finalmente se reitera la intencibn de comenzar con una cultura de
investigaciéon como primer paso sin dejar de lado la publicacion de resultados
y exposicion clara y concisa del método como parte de la suma de esfuerzos
para el uso racional de los medicamentos, seguridad del paciente y mejor de

la calidad de atencidon en salud.

8.1 POBLACION CON UTILIZACION DE OMEPRAZOL Y/O
RANITIDINA

En una evaluacién anterior, resultado de un proyecto de estancia
estudiantil, en el semestre 2016-2 de la Licenciatura de Quimica Farmacéutica
Biologica de la Facultad de Quimica titulado “Analisis de la terapéutica
farmacoldgica en expedientes de queja médica en la CONAMED"”, se analizaron
41 (100%) expedientes que fueron ingresados en el SFT. Tras la alimentacién
del sistema con registros de nueva creacién, las predominantes cifras de

prescripciones de omeprazol y ranitidina se seguian apreciando.

En aquella evaluacién, las cifras de utilizacién de omeprazol y de ranitidina
indicaban la existencia de prescripciones en 30 (73%) registros, y en cuyo
caso se corroboraron nuevamente en este trabajo con un conteo inicial de
prescripciones de estos medicamentos hasta este numero de

expediente/registro médico (expediente niumero 41).

Posteriormente, en la evaluacidon de 124 (100%) expedientes de este trabajo,
un total de 96 (77%, N=124) contenian al menos una prescripcion de

omeprazol y/o ranitidina en el Sistema Farmacoterapéutico, de estos, 85

62



expedientes fueron considerados en el estudio tras aplicar los criterios de
inclusidn y exclusion. Al analizar la poblacidn muestra, se encontré que en 26
(31%, n=85) expedientes habia Unicamente prescripciones de ranitidina, en
24 (28%, n=85) de omeprazol y en 35 (41%, n=85) expedientes se

encontraron prescripciones de omeprazol o ranitidina. (Grafica 1)

Grafico 1. Cantidad de expedientes con una o mas prescripciones de
omeprazol y/o ranitidina en el Sistema Farmacoterapéutico en la
CONAMED (N=124)

Uso de otros
medicamentos
(28)

Usode
Omeprazol

Excluidos, (11)

*Expedientes en los que se encontraron prescripciones de omeprazol y ranitidina, en diferentes

consultas ambulatorias o ingresos hospitalarios.

Cabe sefalar que, en el caso de los 35 expedientes con utilizacion de
omeprazol o ranitidina, estos tienen registrados de 1 y hasta 7 ingresos
hospitalarios y de 1 a 22 consultas ambulatorias, por lo que las prescripciones
contadas se realizaron en diferentes momentos en que el paciente recibid
atencién ambulatoria u hospitalaria en una o mas instituciones de salud, lo

cual no quiere decir el uso simultaneo de ambos medicamentos.
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En el estudio anterior y en el presente estudio, el porcentaje de utilizacidon en
la poblacion ha resultado alto, por encima del setenta por ciento. Estas cifras
se aproximan a las reportadas en la literatura derivado de estudios realizados

en diferentes instancias de atencidon en salud.

En el estudio de Vasquez’, se encontréo que el 65.9% de pacientes adultos
hospitalizados de ambos sexos recibieron prescripcion de ranitidina en el
servicio de emergencia. De acuerdo con los objetivos de este estudio no se
establecid el porcentaje de uso de estos medicamentos frente a los pacientes
gue no recibieron prescripciones de este tipo; si no que se calculd la frecuencia
de uso dentro de la poblacién. Tal es el caso del estudio de Machado-Alba® en
donde se encontré un uso de ranitidina en 56,3% de los casos, seguido de

omeprazol en 42,7%.

Con la finalidad de describir y analizar las diversas situaciones en las que se
utilizé el omeprazol y/o ranitidina en la poblacidon de estudio, se organizd y
procesd la informacién procedente del Sistema de Farmacoterapia de la
CONAMED de manera estratificada, la organizacion de esta informacién se

puede ver reflejada en el Cuadro 5, en la columna (tipo de registros).

Se contd con un total de 85 expedientes (tabla 1). De estos, 44 (51.8%)
pertenecian al sexo femenino y 41 (48.2%) al sexo masculino; estas cifras son
reflejo de la poblacion mexicana y en general esta proporcidon se observa en
repetidos estudios poblacionales. Asi mismo, los pacientes tenian una edad
promedio de 45.1 afios con una desviacién estandar de 15.8 afos, la edad
minima fue de 18 y la maxima de 79, de igual forma, estos niumeros son
similares a los de poblacidn mexicana en general y a la composicion de la
poblacién derechohabiente del IMSS de los ultimos afios en donde el 65% de

la poblacion esta entre los 15 a 64 afios.

Mas del 80% (n=85) de los pacientes fueron atendidos en instituciones de la
capital y area metropolitana, se encontré que 44 (51.8%) pacientes eran
originarios del Distrito Federal, ahora Ciudad de México, 28 (32.9%) del Estado

de México y 13 (15.3%) paciente pertenecian a otros estados (Baja California
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Sur, Guanajuato, Jalisco, Nuevo Ledn, Querétaro, San Luis Potosi vy
Tamaulipas). Estas cifras corresponden con las estadisticas de la CONAMED y
tienen que ver propiamente con la institucion médica implicada y la ubicacion
geografica de la unidad médica involucrada en la queja médica; en 2013, el
59.7% de las quejas concluidas de acuerdo con los principales motivos y segun
la entidad federativa fueron del DF, seguidas del 15% del Estado de México y

el 25.3% al resto de las entidades.

En cuanto al tipo de atencidn que recibieron los pacientes, 55 (64.7%)
estuvieron hospitalizados, 23 (27.1%) pacientes acudieron a una atencidn
ambulatoria y solo a 7 (8.2%) recibieron ambos tipos de atencion. Las
sobresalientes cifras relacionadas con la atencidén hospitalaria también pueden
estar sujetas al expediente médico y al motivo por el cual se origind la queja,
pues como se ha mencionado, en los estudios de eventos adversos ligados a
la hospitalizacion (ENEAS y IBEAS), al aumentar el nimero de dias en la

estancia hospitalaria se incrementa el riesgo de cometer un error asistencial.

En este caso, los errores médicos podrian estar asociados con los motivos que
originan la queja médica, en 2013 los principales motivos de las quejas
concluidas de la CONAMED fueron la relacion médico-paciente (31.4%),
seguido por las relacionadas con el tratamiento quirdrgico (28.5) y el
diagnéstico (22.7%).
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Tabla 1. Caracteristicas demograficas y clinicas de los pacientes (n=85)

Frecuencia Absoluta Porcentaje de Media DE
Pacientes (%)

Sexo
Masculino 41 48.2 _ _
Femenino 44 51.8 _ _
Edad, rango (18-78) 45.1 15.8
[18-38] 36 42.3
[39-59] 31 36.5
[(60+] 18 21.2

Entidad Federativa

Ciudad de México 44 51.8 _ _
Estado de México 28 32.9 _ _
Otros @ 13 15.3 _ _
Tipo de Atencién

Hospitalaria 55 64.7 _ _
Ambulatoria 23 27.1 _ _
Ambos tipos de Atencidn ° 7 8.2

La suma de las frecuencias absolutas de cada categoria es igual a 85, que corresponde al
ndmero de pacientes.

@Baja California Sur, Guanajuato, Jalisco, Nuevo Ledn, Querétaro, San Luis Potosi y Tamaulipas
b Expedientes de pacientes en donde habia prescripciones en atencién hospitalaria y
ambulatoria

Se contabilizaron 177 registros correspondientes a ingresos y/o consultas de
los cuales en 100 (56.5%) habia prescripciones de omeprazol y en 77 (43.5%)

prescripciones de ranitidina (grafica 3).

En general se observa una utilizacion proporcional en el uso de omeprazol y
ranitidina lo cual puede deberse a que la mayoria de las indicaciones

terapéuticas son las mismas para el uso de ambos medicamentos.




Si bien es cierto que, de acuerdo con las guias de practica clinica, la mayoria
de las indicaciones terapéuticas son las mismas para el uso de ambos
medicamentos, para una mayor eficacia y seguridad en el tratamiento
conjunto, se deben considerar las condiciones clinicas de los pacientes, asi
como las contraindicaciones establecidas y prevencién de interacciones

farmacoldgicas con otros medicamentos.

Adicionalmente, se sabe que la histamina estd en las células cebadas, los
baséfilos y las plaquetas. Las células cebadas de la piel en el ser humano
expresan los receptores H1, H2 y H4. Los receptores H1 y H2 intervienen en
la formacidn de papulas y eritema, en tanto que los agonistas del receptor H1
causan prurito, entre los bloqueadores de los H2 figura la ranitidina, es por
eso que este medicamento se usa en ocasiones, en la presentacidon de alguna

RAM o alergia. En este estudio no se encontrd ningun caso para esa indicacion.

Grafica 3. Frecuencia de utilizacién de omeprazol y
ranitidina en las consultas y/o ingresos n=177

Omeprazol
44%

Ranitidina
56%

Los diagnédsticos con mayor predominancia en los registros son los
relacionados con el Sistema Digestivo en 44 (24.9%) registros, las
enfermedades metabdlicas y las relacionadas con el sistema osteomuscular en
22 (12.4%) registros respectivamente, seguidas por las enfermedades del
sistema circulatorio 20 (11.3%); se agruparon en la categoria “otros” (13.6%)

aquellos que tenian una frecuencia menor (Tabla 2).
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Debido a la amplia variedad de diagndsticos entre registros y que en algunas
consultas habia desde uno y hasta cinco diagndsticos iniciales, se agruparon
de acuerdo con la Clasificacion Internacional de Enfermedades y Problemas
Relacionados con la Salud, décima revision (CIE-10) de la OMS lanzada por la
OPS en su version en espaiol para fines epidemioldgicos, de gestidon sanitaria

y uso clinico.

Los servicios de atencion médica en donde mas se prescribieron los
medicamentos fueron en la consulta ambulatoria en 71 casos (40.1%),
seguido de cirugia en 37 casos (20.9%) y Urgencias en 34 registros (19.2%).
(Tabla 2).

En 128 (72.3%) registros se encontraron prescripciones con AINES en 23
(13%) con corticoesteroides y en solo 10 (5.6%) registros prescripciones con
acido acetil salicilico a dosis menores de 300 miligramos. (Tabla 2).

Tabla 2. Caracteristicas clinicas y farmacoldgicas en las consultas y/o ingresos

(Total=177)

Frecuencia Absoluta Porcentaje de
consultas y/o ingresos

(%0)
Diagndsticos
Enfermedades del aparato 44.0 24.9
digestivo
Enfermedades endocrinas, 22.0 12.4
nutricionales y metabdlicas
Sistema osteomuscular y del 22.0 12.4
tejido conectivo
Enfermedades del sistema 20.0 11.3
circulatorio
Traumatismos 17.0 9.6
Enfermedades del aparato 14.0 7.9
genitourinario
Sintomas, signos y hallazgos 14.0 7.9
anormales clinicos
Otros? 24.0 13.6
Servicio de Atencidn
Consulta Ambulatoria 71.0 40.1
Cirugia 37.0 20.9
Urgencias 34.0 19.2
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Ortopedia 10.0 5.6

Unidad de Cuidados Intensivos 10.0 5.6
Medicina interna 8.0 4.5
OtrosP 7.0 4.0
Tratamiento con AINES 128.0 72.3
Tratamiento con 23.0 13.0
Corticoesteroides

AAS a dosis bajas 10.0 5.6

La suma de las frecuencias absolutas de cada categoria es igual a 177, que corresponde
al nUmero de consultas y/o ingresos.

@ Cancer, Enfermedades de la piel, del tejido subcutdneo, Enfermedades del aparato
nervioso Enfermedades del aparato respiratorio, Embarazo, parto y puerperio.

b Ginecologfa, Infectologia, Apoyo psicoldgico.

Las enfermedades del aparato digestivo tienen una relacién con la prescripcion
de omeprazol y ranitidina debido a las indicaciones terapéuticas y de profilaxis
que hay para esos medicamentos, de ahi el mayor numero de registros
relacionados (24.9%). El que en nuestra poblacion se presenten consultas y/o
ingresos en donde los diagndsticos estén relacionados con enfermedades
metabodlicas (12.4%) y enfermedades el sistema circulatorio (11.3%)
respectivamente, es un reflejo de los padecimientos que aquejan a la poblacion
general, ya que de acuerdo con los datos de la OMS e INEGI las enfermedades
del corazdén y diabetes mellitus, enfermedades incluidas en estas categorias,

son los padecimientos mas frecuentes en México.

Los resultados muestran que en 22 (12.4%) registros hay padecimientos
asociados con las enfermedades del aparato osteomuscular y del sistema
conectivo tales como artropatias y dorsopatias, los pacientes con estos
padecimientos tienen en su farmacoterapia la prescripcién de AINES, hecho
por el cual se origina la utilizacién de anti ulcerosos como tratamiento
profilactico. De igual manera, los traumatismos en 20 registros (9.6 %) se
englobaron padecimientos relacionados con fracturas de miembros
principalmente, en estos registros también presentaron prescripciones de
AINES.
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La mayoria de las consultas ambulatorias corresponden a la especialidad de
medicina familiar que en este estudio resultaron ser la mas frecuentes por
servicio (40.1%), sin embargo; recordemos que en la atencidon hospitalaria es
donde se incluyen mas servicios médicos y de mayor complejidad, también es
donde se originaron la mayoria de las prescripciones. Los servicios de Cirugia
20.9% y Urgencias 19.2% fueron los servicios médicos hospitalarias en donde
se prescribieron los medicamentos con mayor frecuencia, lo cual concuerda
con otros trabajos similares. Tal es ejemplo del estudio de Munari et al., cirugia
abdominal 27.5%, medicina interna 17.6%, y cirugia cardiovascular 10.9%
fueron los servicios médicos que mas prescribieron omeprazol. Machado-Alba
et al, encontraron que en los servicios de urgencias (72%), observacion (15%)
y cirugia (7.2%) se encontraban la mayoria de pacientes que recibieron
tratamiento anti ulceroso. Asi mismo, en el estudio de Villatorio et al., en
México fueron en Urgencias (47.3%), Medicina familiar (21.8%) y Medicina
interna (14.9%) los servicios en donde se indicdé con mayor frecuencia terapia

supresora de la acidez gastrica.

Se establecid el uso de AINES, corticoesteroides y acido acetilsalicilico como
variables relacionadas con la prescripcién de omeprazol y ranitidina ya que, de
acuerdo a las guias de practica clinica, el uso de estos medicamentos puede
causar dano gastrointestinal pero solo en pacientes que poseen factores de
riesgo, el uso de AINES en esta evaluacion fue alto (72.3%) lo que
preliminarmente indica que omeprazol y ranitidina fueron prescritos como

profilaxis en el uso de AINES en un alto porcentaje.

8.2 EVALUACION DE LA JUSTIFICACION DE LA PRESCRIPCION DE
ACUERDO CON LA INDICACION TERAPEUTICA

En los expedientes (n=85) se contabilizaron un total de 678
prescripciones, 478 (70.5%) de omeprazol y 200 (29.5%) de ranitidina, lo que
contrasta con los resultados de utilizacidon, es decir, hubo mas pacientes en la

poblacién a quienes se les prescribié ranitidina, sin embargo, existen mas
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prescripciones de omeprazol y por lo tanto un mayor consumo de este

medicamento.

Tras realizar la evaluacion de cada prescripcion médica, 347 (51.2%, n=678)
de estas, fueron justificadas debido a que en la receta médica y/o resumen de
seguimiento médico se hacia referencia al diagndstico relacionado con algun
padecimiento de la acidez gastrica, motivos por lo cual, y bajo las
recomendaciones aprobadas de indicacidn terapéutica o de uso profilactico al
paciente le fue prescrito omeprazol o ranitidina. En su defecto, el resto de las
prescripciones, 331 (48.8%, n=678) se clasificaron como injustificadas o no
adecuadas. En este ultimo caso, se consideraron prescripciones injustificadas
cuando no existia evidencia de indicacidn terapéutica relacionada
(enfermedades de la acidez gastrica) o habia uso de AINEs en la misma
prescripcidon, pero el paciente no presenté factores de riesgo GI, ya que como
se ha mencionado anteriormente, hay una relacion entre el uso de AINE y el
desarrollo de una lesidn gastroduodenal, la valoracion individual de riesgo se

considera como estrategia clave para la prevencion de lesiones.

Al evaluar las prescripciones por cada tratamiento se encontré que 205

(42.9%) prescripciones de omeprazol fueron no justificadas y 273 (57. 1%)

Grafico 3 . Porcentaje de prescripciones justificadas y no justificadas en
cada tratamiento

100%
90%

80% 48.82 42.89
70% 63.00
60% Injustificado
50% Justificada
40%
30% 51.18 57.11
20% 37.00
10%

0%

Total (N=678) Omeprazol ( n=478) Ranitidina( n=200)
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se llevaron a cabo con una correcta justificacién; por otro lado, en
prescripciones de ranitidina, 126 (63%) fueron no justificadas, y tan solo 74

(37 %) si lo fueron (grafica 3).

En la grafica 4 se observan los motivos por los cuales el omeprazol y la
ranitidina fueron recetados de manera justificada, encontrando un porcentaje
de 86.5%(n=347) de prescripciones en donde los medicamentos se utilizaron
como profilactico debido al uso de AINES. Actualmente existe un conocimiento
amplio sobre la coexistencia de efectos sistémicos y locales en la génesis del
daifo de la mucosa gastroduodenal por AINES. Los efectos sistémicos parecen
estar fundamentalmente producidos por la inhibicién de la sintesis enddgena
de prostaglandinas Esta inhibicidn causa la disminucién del moco epitelial, de
la produccién de bicarbonato, del flujo sanguineo y de la capacidad de
proliferacion del epitelio, todo lo cual disminuye la capacidad de resistencia de

la mucosa a las agresiones.

El 9.5% de estas prescripciones se hicieron debido a una indicacion terapéutica
entre las cuales se encontraron los diagndsticos de ERGE, gastritis y dispepsia

funcional.

El 4% de las prescripciones se clasificaron como justificadas por uso en
ulceras relacionadas con estrés en pacientes de alto riego, todas ellas de
omeprazol y debido a ventilacidn mecanica por mas de 48 horas considerado
como factor de riesgo. Esta indicacidn no esta estrictamente enunciada en las
guias de practica clinica; sin embargo, hay evidencia de que el paciente
criticamente enfermo puede desarrollar erosiones gastricas y, en ocasiones,
Ulceras por estrés con sangrado gastrointestinal grave que puede ser fatal. Las
Ulceras por estrés son lesiones de la mucosa gastrica, asociadas con eventos
estresantes tales como quemaduras extensas, ventilacion mecanica, cirugia

mayor, sepsis, coagulopatia y traumatismo grave®?.
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Grafica 4. Motivos de la prescripcion justificada de omeprazol y
ranitidina
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Estos resultados muestran porcentajes altos sobre el uso de estos
medicamentos; tal como se ha comunicado por la OMS que indican que
aproximadamente el 50% de los medicamentos se prescribe de manera

inadecuada.

8.2.1 Analisis estadistico

La prueba de chi cuadrada contrasta dos hipoétesis, una hipétesis nula o
hipétesis de independencia de las variables (Ho) y una hipétesis alternativa o
hipétesis de asociacidon de las variables (Hi). En términos simples, esta
evaluacién estadistica, compara los resultados observados con resultados
tedricos, estos ultimos calculados bajo el supuesto que las variables fuesen
independientes entre si, es decir, bajo el supuesto que Ho fuese verdadera. Si
los resultados observados difieren significativamente de los resultados
tedricos, es decir, difieren de Ho, es posible rechazar Ho y afirmar que H;i es

verdadera, concluyendo que las variables estan asociadas. Por el contrario, si
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los resultados observados y tedricos no difieren significativamente, se
confirma la veracidad de Ho y se afirma que las variables son independientes.
Se planted como hipodtesis nula (Ho) que no existe asociacion estadistica entre
cada variable independiente y la variable dependiente (justificacion de la
prescripcién) o dicho de otra manera y de acuerdo con los objetivos, que la
variable independiente no es un predictor de que se lleve a cabo una
prescripcidn no justificada, por lo tanto, la hipotesis alternativa (H1) o hipdtesis
de trabajo es: que la variable independiente es predictora de que se dé una

prescripcién no justificada.

En la tabla 3 se representan las variables empleadas y los resultados arrojados

tras el andlisis estadistico con la prueba de X2.

Tabla 3. Significancia estadistica p para cada variable de estudio empleando la chi-cuadrada,

IC: 95%
Variable X?

Valor gl Significancia (p) r2
Sexo 3.779 1 0.052 0.007
(Femenino o
Masculino)
Medicamento 23.006 1 <0.0001 0.044
prescrito
(omeprazol o
ranitidina)
Tipo de atencién 12.128 1 <0.0001 0.024
(hospitalaria o
ambulatoria)
Tratamiento con 9.321 1 0.002 0.18
AINEs
Tratamiento con 7.436 1 0.006 0.015
Corticoesteroides
Tratamiento con AAS  0.006 1 0.94 <0.0001
a bajas dosis
Entidad de origen 1.735 2 0.42 0,003
Servicio de atencidn 107.225 6 <0.0001 0.195
Diagnostico 118.773 7 <0.0001 0.214
Edad?® 166.327 2 <0.0001 0.29

gl: grados de libertad, , IC: Intervalo de confianza
?La edad de los pacientes se introdujo como variable categdrica agrupandola en rangos
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De acuerdo con los resultados, las variables en las cuales se aceptd la Hi
fueron: tipo de medicamento prescrito (omeprazol o ranitidina), tipo de
atenciéon (hospitalaria o ambulatoria), si existié tratamiento concomitante con
AINES o corticoesteroides, asi como el servicio en el que se llevd a cabo la
prescripcidn, el diagnostico asociado y finalmente la edad del paciente. Asi se
concluye la asociacion estadistica entre las variables mencionadas y que estas

pueden ser predictores de ocurrencia de una prescripcion no justificada.

8.3 REVISION DE LA PRESCRIPCION MEDICA

De 347 prescripciones revisadas, correspondientes a las prescripciones
que anteriormente fueron evaluadas como justificadas, se encontraron 155
(44,66%) errores de medicacidén que fueron categorizados como: intervalo de
dosificacidon incorrecto, omision de via de administracion, omision de dosis,
dosis incorrecta (dosis menor) y omision de intervalo de dosificacion. Asi
mismo el 78.1% (121) de los errores de dieron en hospitalizaciones y tan solo
y 21.9% (34) en la atencidon ambulatoria. En la grafica 5 se muestran las

cantidades de errores encontrados en la prescripcidon por cada rubro.

Grafica 5. Tipo de Errores de medicacion en prescripciones justificadas n=155

70.0

60.0

medicacion
w N (9]
o o o
o o o

Porcentaje de aparicién de Errores de
N
o
o

0.0
Intervalo de ., , Omision de
e Omision de via de . . . .
dosificacion . . Omision de dosis Dosis menor intervalo de
. administracién e
incorrecto dosificacion

Series2 58.1 20.6 13.5 6.5 1.3

75



La mayoria de los EM se dan en la atencidn hospitalaria como se ha
demostrado en estudios previos. En el estudio de Lopez et al.3* se encontré
gue 76% de los EM se dieron en atencion hospitalaria y 24% en atencién
ambulatoria, en este mismo estudio se encontré que en ambos tipos de
atencién los EM derivados de la frecuencia de administracion aparecian en
20% y 25% de las prescripciones respectivamente, lo cual concuerda con las
cifras de este trabajo. De igual manera Del Rey-Pineda et al.33 encontré que

23% de los EM estaban relacionados con una frecuencia incorrecta.

Los EM en esta fase de sistema de farmacoterapia no implica precisamente
gue hayan alcanzado al paciente se requiere de la observacion de la
administracion de dichos medicamentos para analizar la correspondencia de la
prescripciéon, sin embargo, estos EM pueden originar consecuencias
econdmicas principalmente al igual que repercusiones en la salud de los
pacientes pues sabemos que los medicamentos en estudio poseen un alto perfil

de seguridad.

8.4 CONSUMO Y COSTO DE PRESCRIPCIONES DE OMEPRAZOLY
RANITIDINA

Para esta evaluacion se consideraron las prescripciones de omeprazol y
ranitidina con informacién completa con el fin de tener una cifra aproximada a
la cantidad real. Se eliminaron 96 (14.2%) prescripciones, entre ellas todas
las correspondientes a la atencion ambulatoria 79 (11.7%) debido a que
ninguna cumplié con los criterios mencionados en el punto 7.5 (pagina 47);
con respecto a la atencién hospitalaria, se eliminaron 17 prescripciones
(2.5%).

Como se puede apreciar en la tabla 4, el costo total deriva en su mayoria del

consumo de omeprazol 98.82% (18,667.44) debido a que hay el doble de
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consumo de omeprazol que de ranitidina y también se suma el hecho de que

es mas costoso en comparacion con ranitidina.

Sin embargo, $7499.2, que representa el 40% del costo total fue destinado al
consumo innecesario de omeprazol y ranitidina debido a las prescripciones no

justificadas de ambos medicamentos.

Cabe mencionar que no se tienen contemplados los costos propios de la

hospitalizacidn de los pacientes que también influyen en el costo neto total.

Tabla 4. Consumo y costo asociados a las Prescripciones de omeprazol y ranitidina en atencién hospitalaria

Global Omeprazol Ranitidina
Tipo de Cantidad de | Consum | CostoP Cantidad de | Consum | Costo Cantidad de | Consum | Costo
Prescripcion | Prescripcion | o? (MXN) Prescripcion | o (MXN) Prescripcion | o (MXN
es es es es )
No 268 386 7,499.2 181 212 | 7,362.16 87 174 | 134.0
Justificadas 4
Justificadas 314 445 | 11,391.1 260 331 | 11,305.2 54 114 | 85.84
2 8
TOTALES 582 831 | 18,890.3 441 543 | 18,667.4 141 288 | 219.8
2 4 8
Eliminadas 96 na na 37 na na 59 na na

Se presenta de manera global y en cada tratamiento el consumo y costo asociado a las prescripciones del estudio. El consumo?
se refiere al nimero de dosis prescritas, el costoP asociado se presenta en pesos mexicanos calculados de acuerdo al cuadro 8
de costos de medicamentos del IMSS en el afio 2012. En la Ultima fila se describen la cantidad de prescripciones que fueron
eliminadas para este anélisis por falta de informacién en la prescripcion.




9 CONCLUSIONES

En este estudio, el principal motivo de justificacion de la prescripcidon de
este grupo de medicamentos se debe mas como profilactico por el uso de
AINES, y no como terapia para tratar alguna enfermedad; también, se
encontrd que la ranitidina en la mayoria de las prescripciones se indico como
profilaxis por uso de AINES, sin embargo, la indicacion no es la correcta, este
uso incorrecto puede adoptar la forma de una utilizacidon excesiva o indebida

del medicamento.

Las cifras reflejan que un buen porcentaje, 48.8 %, de las prescripciones de
ranitidina y omeprazol se realizan de manera injustificada, es decir no hay
algun criterio dentro de las guias de practica clinica que respalden el uso de
estos medicamentos de acuerdo con las caracteristicas y diagndsticos de los

pacientes.

Las consecuencias de la utilizacién inadecuada y errores de medicacion se ven
reflejados en la salud del paciente, en el contexto de este estudio, estas
consecuencias son principalmente econdémicas que se manifiestan en gastos
innecesarios por la prescripcidon y administracion de medicamentos sumado a

los costos implicados en la estancia hospitalaria.

10 PERSPECTIVAS

e Se recomienda el estudio y evaluacién de la utilizacién de todos los
medicamentos supresores de acido (inhibidores de la bomba de protones
y antagonistas de los receptores H2), asi como otros medicamentos tales
como los protectores de las mucosas gastricas y neutralizadores de acido
aprobados para las mismas patologias. Esto con la intencidén de tener un

panorama mas amplio, establecer comparativas de uso y repercusiones
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econdmicas, asi como recomendaciones de uso clinico e indicadores de
la calidad en la prescripcién.

Es preciso realizar mas estudios en la misma linea para poder asi conocer
la situacidén de partida, establecer estrategias de mejora que incluyan el
desarrollo e implementacion de protocolos, procesos y herramientas con
que promuevan el uso racional de medicamentos para finalmente

evaluar los logros obtenidos.
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11 GLOSARIO

Acetilcolina. Sustancia que es liberada por las neuronas, estimula receptores
muscarinicos especificos que estan presentes en la superficie de las células

parietales y las células que contienen histamina.

Alergia. Las alergias a farmacos son reacciones de hipersensibilidad en las

qgue se hay demostrado un mecanismo inmunoldgico adaptativo

Anafilaxia. Reaccion alérgica grave. Puede comenzar muy rapidamente, y los
sintomas pueden ser potencialmente mortales. Las causas mas comunes son
reacciones a los alimentos (especialmente al mani o cacahuate),

medicamentos y picaduras de insectos.

Antecedentes personales no patologicos. Datos del paciente relacionados
con su medio (vivienda, ambiente familiar) asi como sus habitos (alimentacidn,
higiene, bebidas alcohdlicas, infusiones, tabaco, actividad fisica) con la

finalidad de obtener los probables factores de lo que desencadena la patologia.

Anticoagulantes. Grupo de medicamentos que actlan para prevenir la
formacién de coagulos de sangre. Pueden prevenir la formacidon de un nuevo
coagulo o el engrosamiento de un coagulo existente, pero no los disuelven.
Interfieren en uno o varios pasos de la cascada de la coagulacién. Los

anticoagulantes incluyen a las heparinas y los anticoagulantes orales.

Antiinflamatorios no esteroideos. Grupo de medicamentos que se
caracterizan por compartir en diversos grados, propiedades analgésicas,
antiinflamatorias y antipiréticas. Son muy utilizados en diferentes situaciones
clinicas, de tal forma que, en dosis Unicas o pautas cortas, son analgésicos
efectivos en el tratamiento del dolor leve-moderado de origen somatico
(musculo-equelético), posoperatorio, visceral (dismenorrea, célico renal) y

0seo metastasico.
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Artropatias. Las lesiones de las articulaciones se conocen como artropatias;
las de origen degenerativo se conocen como artrosis y las de origen

inflamatorio o metabdlico como artritis.

Atencion ambulatoria. Servicio médico de primer contacto que se ocupa de

los diagndsticos y terapias sin hospitalizacidn.

Atencion hospitalaria. Al servicio de internamiento de pacientes para su

diagnostico, tratamiento o rehabilitacion, asi como los cuidados paliativos.

Coagulopatia Enfermedad que consiste en un trastorno del sistema de la

coagulacién que funciona deficientemente o en exceso

Concentracion maxima (C. max). La concentracion mas alta que muestra
la curva de tiempo-concentracién plasmatica tras la administracion de una
dosis Unica. Es uno de los parametros que se emplea para estimar la
biodisponibilidad de un medicamento por comparacion con la correspondiente

a la de un medicamento de referencia

Control: En el Manejo y Uso del medicamento, es cuando el médico, el
personal de enfermeria y demas profesionales de la salud, trabajan juntos para
controlar la respuesta de los pacientes a la farmacoterapia con el propdsito de
monitorizar el efecto del medicamento sobre los sintomas, biometria hematica,
funcidn renal, funcion hepatica y detectar RAMs u otras esperadas, como los

efectos secundarios.

Corticoesteroides. Los corticoesteroides, o glucocorticosteroides, incluyen,
por una parte, una serie de hormonas esteroideas producidas de forma natural
en la corteza de las glandulas suprarrenales y, por otra, los derivados
sintéticos que se consiguen modificando su estructura quimica basica, la
importancia de los corticoides, desde el punto de vista farmacoldgico, deriva
tanto de los potentes efectos antiinflamatorio e inmunosupresor que poseen,

como de los diversos efectos secundarios que pueden suscitar.

Dispepsia funcional. Sintoma o conjunto de sintomas que la mayoria de

médicos considera tienen su origen en la regidon gastroduodenal, siendo estos
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sintomas la pesadez postprandial, la saciedad precoz y el dolor o ardor
epigastrico. Se hace especial énfasis en la diferenciacién entre ardor
epigastrico (considerado como sintoma dispéptico) y pirosis (considerado

como un sintoma de ERGE).

Dorsopatia. patologia del sistema osteomuscular y tejido conjuntivo, que
involucra dolor pronunciado y que surgen debido a los cambios degenerativos

en la columna vertebral.
Dosis. Es la cantidad total de medicamento que se administra en una sola vez.

Dosis unitaria. Es aquella prescrita como dosis de tratamiento a un paciente
en particular, cuyo empaque debe permitir administrar el medicamento

directamente al paciente.

Duracion del tratamiento. Tiempo durante el cual se debera administrar uno

o varios medicamentos, de acuerdo a las indicaciones del prescriptor.

Enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE) Asenso del contenido
gastrico o gastroduodenal por arriba de la uniédn gastroesofagica, que causa
sintomas y/o dafio estructural afectando el bienestar y la calidad de vida de
los individuos que la padecen. Es una entidad heterogénea con diferentes
formas de presentacidén clinica y sus sintomas tipicos son la pirosis y la

regurgitacion.

Expediente clinico. Al conjunto Unico de informacién y datos personales de
un paciente, que se integra dentro de todo tipo de establecimiento para la
atencién médica, ya sea publico, social o privado, el cual, consta de
documentos escritos, graficos, imagenoldgicos, electrénicos , magnéticos,
opticos, opticos-magnéticos y de cualquier otra indole, en los cuales, el
personal de salud debera hacer los registros, anotaciones en su caso,
constancias, certificaciones correspondientes a su intervencidon en la atencion

médica del paciente, con apego a las disposiciones juridicas aplicables.

Evento adverso (EA). Cualquier suceso médico indeseable que pueda

presentarse en un sujeto de investigacién durante la etapa de investigacién
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clinica de un medicamento o vacuna pero que no necesariamente tiene una

relacion causal con el mismo.

Farmacovigilancia actividades relacionadas con la deteccién, evaluacion,
comprension y prevencién de los eventos adversos, las sospechas de
reacciones adversas, las reacciones adversas, los eventos supuestamente
atribuibles a la vacunacién o inmunizaciéon, o cualquier otro problema de

seguridad relacionado con el uso de los medicamentos y vacunas.

Forma farmacéutica. Disposicidon fisica que se da los farmacos y aditivos

para construir un medicamento y facilitar su dosificacion y administracion.

Gastrina. Hormona peptidica sintetizada por las células enddcrinas de la
mucosa del antro gastrico y el duodeno; se secreta a la sangre porta. Su

principal efecto consiste en la estimulacion de acido por las células parietales.

Gastritis Se refiere a los hallazgos histolégicos de la mucosa gastrica
inflamada. La mayoria de los sistemas de clasificacion distinguen gastritis
aguda (gastritis a corto plazo) y gastritis crénica (gastritis a largo plazo). Los
términos agudo y crénico también son usados para describir el tipo
inflamatorio. El infiltrado inflamatorio agudo tipicamente es caracterizado por

neutrofilos y el infiltrado inflamatorio crénico por células mononucleares

Gastroparesia Enfermedad neuromuscular gastrica con disfuncidon motora y
sensitiva que origina sintomas abdominales cronicos y representa gastos
enormes en los sistemas de salud. Se define como un sindrome caracterizado

por retraso del vaciamiento gastrico en ausencia de obstruccién mecanica

Histamina Es una hormona local estimuladora. En el estémago, los
mastocitos situados junto a la célula parietal llevan a cabo la secrecién basal

constante de histamina, proceso que es estimulado por gastrina y acetilcolina.

Historia farmacoterapéutica. Conjunto de documentos elaborados y/o
recopilados por el farmacéutico a lo largo del proceso de asistencia al paciente,

que contienen los datos, valoraciones (juicios clinicos) e informaciones de
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cualquier indole, destinados a monitorizar y evaluar los efectos de la

farmacoterapia utilizada por el paciente.

Intervalo de dosificacion. Tiempo entre una administracién y otra del

medicamento para mantener en el organismo la concentracion terapéutica

Profarmaco Sustancia que se administra en forma inactiva o poco activa.
Posteriormente, el profarmaco es metabolizado in vivo hasta un metabolito
activo. Una de las razones por las que se usan profarmacos es la optimizacién
de los mecanismos farmacocinéticos de absorcion, distribucidn, metabolizacion
y excrecion (ADME). Los profarmacos suelen estar disenados para mejorar la
biodisponibilidad oral en casos de mala absorcidn en el tracto gastrointestinal,

que suele ser un factor limitante.
Profilaxis Se lleva a cabo para preservar o proteger de una enfermedad.

Prostaglandinas Familia de lipidos oxidados e insaturados. Son moléculas de
sefializacion de vida media corta, sus principales funciones fisioldgicas en el
Sistema nervioso Central son la regulacion de la memoria, el suefio, la fiebre

y el dolor.

Reaccion adversa a un medicamento (RAM): |la respuesta no deseada a
un medicamento, en la cual la relacion causal con éste es, al menos,

razonablemente atribuible

Sindrome Zollinger-Ellison. Los pacientes con este sindrome forman
gastrinomas pancreaticos o duodenales que estimulan la secrecion de
cantidades muy grandes de acido, en ocasiones en casos de neoplasia
endocrina multiple tipo I. Ello suele conducir a una ulceracién gastroduodenal

grave y otras consecuencias de la hiperclorhidria no controlada.

Taquifilaxia El efecto de un farmaco disminuye gradualmente cuando se

administra de forma continuada o repetida.

Ulcera de estrés Son lesiones de la mucosa gastrica, asociadas con eventos

estresantes tales como quemaduras extensas, ventilacidn mecanica, cirugia
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mayor, sepsis, coagulopatia y traumatismo grave. La patogénesis de la esta

enfermedad es multifactorial

Ulcera péptica Es una patologia del tracto gastrointestinal superior,
caracterizado por dafo o lesion en la pared gastrica o duodenal, que penetra
mas alla de la capa muscularis mucosae, cicatriza con tejido de granulacién, y
endoscépicamente es mayor de 5 mm. Es secundaria a la secrecion de pepsina
y acido gastrico, lo cual ocurre principalmente en el estdmago y el duodeno
proximal. La fi siopatologia de la enfermedad ulcerosa péptica se considera
mejor como un desequilibrio entre los factores de defensa de la mucosa
(bicarbonato, mucina, prostaglandina, 6xido nitrico y otros péptidos y factores
del crecimiento) y los lesivos (acido y pepsina).

Ventilacion mecanica. Es el soporte avanzado a la respiracién que de
manera artificial introduce gas en el sistema respiratorio del paciente, por

medio de un sistema mecanico externo o ventilador.

Via de administracion. Ruta que se elige para administrar un medicamento

a un individuo.
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12 ANEXOS

Anexo 1. Manejo del expediente clinico y registro del historial farmacoterapéutico en el Sistema de
Utilizacion de Medicamentos

e )
1

Expediente Identificar datos generales del paciente, datos clinicos,
clinice — historial farmacoterapéutico en atencidn hospitalaria o
ambulatoria

)

Ordenar la informacion por fecha de aparicidn

JV

Ingresar al SFT mediante nombre de usuario y contrasefia

v

Crear un nuevo registro en el SFT ingresando el ndmero
consecutivo de expediente, y nombre del paciente

!

Registrar datos generales del paciente

\ 4

Registrar datos clinicos del paciente
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Paciente con

atencion
hospitalaria o
Hospitalaria ambulatoria Ambulatoria
» | MNuevo ingreso Nueva consulta “«
L I
Registrar datos del Registrar datos de
Ingreso la consulta
4
Registrar resumen Registrar resumen
Notas médicas de evolucion del de evolucién del N ”
paciente baciente otas médicas
! T
Registrar Registrar -
. 8 ) g, Receta médica
Receta médica medicamentos medicamentos —
— i .
prescritos prescritos \/_
\_/_- i
Il s

Si

Existe otro
ingreso

Fin

Existe otra
consulta

Si
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