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RESUMEN

Titulo: Congruencia clinico diagnéstico terapéutica del uso de clonazepam en
derechohabientes de una unidad de medicina familiar en Apodaca, México.

Tesista: Dr. Porfirio Garcia Marez
Correo Electronico: pilo_marez@hotmail.com
Responsable del proyecto: Dra. Marisol Martinez Garza

Introduccién: La prescripcion médica es un acto cientifico, ético y legal mediante
la cual un profesional médico utiliza un producto biolégico, quimico o natural que
modifica las funciones bioquimicas y bioldgicas del organismo de una persona,
con el objetivo de alcanzar un resultado terapéutico. Algunos de los farmacos que
comunmente se prescriben inadecuadamente son las benzodiacepinas (BZD). Las
benzodiacepinas son usadas en la practica médica y estomatolégica como terapia
para la ansiedad, el insomnio y otros estados afectivos.

Objetivo general: Evaluar la congruencia clinico diagndstico terapéutica del uso
de clonazepam en derechohabientes de una Unidad de Medicina Familiar en
Apodaca, México.

Material y Métodos: Estudio cuantitativo descriptivo de corte transversal
ambiespectivo el cual estuvo conformado por una muestra de 109 expedientes de
los derechohabientes de una Unidad de Medicina Familiar en Apodaca, Nuevo
Ledn, México bajo tratamiento con clonazepam durante el periodo de enero 2020
a junio de 2021. Se utiliz6 estadistica descriptiva para clasificar, ordenar y/o
agrupar los datos por medio de medidas de tendencia central y analisis de
frecuencias, asi como chi cuadrada para establecer asociaciones entre las
variables de estudio y t de Student para comparacion de medias.

Resultados: De los 109 casos de pacientes cuyos expedientes fueron revisados
el 43.1% fueron hombres y el 56.9% fueron mujeres. La edad media de los casos
revisados fue de 44 afios = 17. En cuanto a la congruencia clinico diagnostico
terapéutica se encontrd que la mayor congruencia fue la diagnostica con un 100%
seguida de la clinica con un 89.9% y finalmente la terapéutica con un 68.6%.

Conclusiones: La mayor incongruencia fue en el aspecto terapéutico del uso del
clonazepam debido a la prescripcion conjunta de farmacos concomitantes.

Palabras Clave: Prescripcion meédica, uso de benzodiacepinas, farmacovigilancia,
medicamentos controlados.
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ANTECEDENTES

La prescripcion médica es un acto cientifico, ético y legal mediante la cual un
profesional médico utiliza un producto biolégico, quimico o natural que modifica las
funciones bioquimicas y bioldgicas del organismo de una persona, con el objetivo
de alcanzar un resultado terapéutico. Este acto implica simultdneamente someter
al individuo a un riesgo que no tenia con anterioridad y que puede llegar a ser
invalidante o mortal.(1)

En el orden cientifico se refiere al resultado de un proceso cognoscitivo donde el
meédico, a partir del conocimiento adquirido, escucha el relato de sintomas del
paciente, y con la pericia aprendida realiza un examen fisico en busca de signos y
sintomas, confronta con la informacion obtenida a través de la entrevista y el
examen del enfermo y decide una accién. Si la accién es terapéutica surge la
prescripcion médica.(2)

Desde el punto de vista ético, el médico podria estar sometiendo al usuario a un
riesgo adicional al que ya tiene. Debe compartir las expectativas con su paciente;
comprobar que él conoce los riesgos a que se podria estar sometiendo, con el
objetivo de alcanzar un fin terapéutico, y que esta relacion riesgo-beneficio es
aceptable para ambos.(1)

Asi mismo, en el ambito legal, el médico se responsabiliza con los resultados de
esa intervencion llamada prescripcion médica. La sociedad le otorga el derecho
para sujetar a una persona a un riesgo con el propésito de que esta se beneficie,
pero ese derecho social exige una responsabilidad legal que ordene la conducta
de los prescriptores. Las sociedades organizan el medio y las regulaciones en que
dicha prescripcion se realiza, y ambas se influyen en una relacién dialéctica.(2,3)
Sin embargo, pueden presentarse algunas situaciones en las que se prescriben
farmacos inapropiadamente; en este sentido, se entiende por prescripcion
inapropiada cuando el riesgo de sufrir efectos adversos es superior al beneficio
clinico, especialmente cuando hay evidencia de alternativas terapéuticas mas
seguras y/o eficaces, 0 bien porque esta prescrito a dosis inapropiadas, duracion
excesiva 0 muestra especial tendencia a interaccionar con otros farmacos o con la

propia patologia del paciente.(4)



Algunos de los farmacos que comunmente se prescriben inadecuadamente son
las benzodiacepinas (BZD). Las benzodiacepnias son usadas en la practica
meédica y estomatolégica como terapia para la ansiedad, el insomnio y otros
estados afectivos.(5) Se caracterizan por ejercer un cuadruple efecto
farmacologico:  ansioliticos, sedantes o hipndticos, anticonvulsivos 'y
miorrelajantes. Estos cuatro componentes del efecto aparecen en cada
benzodiacepina en una proporcion distinta. Estos farmacos son agentes
depresores del sistema nervioso central (SNC) que actian particularmente sobre
el sistema limbico.(6)

Dentro de los medicamentos que conforman el grupo de las benzodiacepinas y
que en los ultimos afios ha tomado mucho auge en las prescripciones
inadecuadas ha sido el clonazepam. El clonazepam es una benzodiacepina (BZD)
de amplio espectro, con efectos anticonvulsivante, ansiolitico y antipanico, que
debe ser utilizada en cortos periodos de tiempo a fin de evitar el desarrollo de
dependencia fisica.(7)

El clonazepam esta considerado como medicamento controlado en el Grupo I
conforme al articulo 226 Fracc. Il, como sustancia psicotrépica en los articulos 245
Fracc. Ill y 251 de la Ley General de Salud, en los que se sefialan sustancias
psicotrépicas que tienen valor terapéutico, pero que constituyen un problema para
la salud publica por lo que su dosis diaria definida (DDD) debe de ser de 8mg. Sin
embargo, datos a nivel mundial indican un elevado consumo de clonazepam y
desafortunadamente, tal vez por desconocimiento tanto de profesionales de la
salud como de las personas del comun, muchas veces se usa de forma
inapropiada, pudiéndose convertir en una amenaza para la salud tanto individual
como colectiva, llegando a producir efectos indeseados, que en algunas ocasiones
pueden resultar mortales y esto consituye una de las preocupaciones mas
relevantes en las intituciones de salud.(8-10)

El uso con fines no médicos del clonazepam de venta con receta médica
constituye un problema ya antiguo al que se le asocia un uso indebido,
toxicodependencias y a una cifra elevada de muertes por sobredosis en todo el

mundo. En los ultimos afos, el consumo de clonazepam con fines no médicos



figura como uno de los factores involucrados en la cifra cada vez mayor de
muertes e incidencias negativas en América del Norte y Europa.(11)

En paises latinoamericanos, como en el caso de Honduras en donde se ha
estudiado el uso crénico y sobre indicacién de benzodiacepinas se ha encontrado
que el clonazepam es la droga mas utilizada con una prevalencia de hasta el
89.1%.(5)

Debido a lo anterior, la percepcion de seguridad del uso del clonazepam ha
llevado a un abuso de este medicamento, lo que amerita una reflexion acerca de
su empleo en la terapéutica vigente. Esta reflexion es particularmente importante
para actualizar las recomendaciones de su uso, tomando en cuenta poblaciones
de riesgo, tiempo de utilizacién, y adecuada y mas estrecha monitorizacion del
balance riesgo/beneficio.(12)

En la actualidad, dentro de las indicaciones para la prescripcion adecuada de

clonazepam se encuentran las siguientes(13):

o Sindrome convulsivo.

. Movimientos anormales y espasticos.
. Sindrome de abstinencia.

. Trastornos ansiosos.

. Trastornos del suefio.

. Sindrome de agitacion psicomotora.

Si bien el clonazepam tiene un amplio uso clinico, no esta exento de efectos
adeversos dentro de los cuales los mas comunes son los siguientes(13):

. Debilidad muscular.

. Ataxia y sedacion.

Sin embargo, cuando se mantiene un uso prolongado de este medicamento

pueden aparecer lo siguientes efectos adversos(13):

° Alteraciones de la memoria.
. Reacciones de discontinuacion.
o Riesgo de dependencia.

Asi como hay efectos adversos tambien se pueden presentar interacciones

medicamentosas con el uso del clonazepam. Se denomina interaccion



medicamentosa a aquella respuesta farmacologica que no puede ser explicada
por la accion de un solo farmaco sino que es debida a los efectos de dos o mas
sustancias actuando de manera simultanea sobre el organismo. En el caso del
clonazepam las evidencias sugieren que la terapia concurrente de otros
anticonvulsivos puede disminuir el valor de la terapia con clonazepam, tanto por
disminucién de las concentraciones séricas, y de aqui disminucion de la respuesta
terapéutica, como por aumento de los efectos colaterales observados con el
farmaco. Cuando se administra con depresores del sistema nervioso central como
el alcohol puede aumentar la ansiedad de los sujetos. Asi mismo, cuando se
combina con acido valproico puede producir estado de ausencia.(14,15)

El clonazepam esta contraindicado en los pacientes con hipersensibilidad
conocida a este farmaco y en pacientes con insuficiencia respiratoria grave o
alteracién hepética grave ya que las benzodiacepinas pueden precipitar una
ecefalopatia hepéatica. Ademas, se han descrito casos de deficit neuropsiquiatrico
permanente e insuficiencia multiorganica asociados con el uso de alcohol bencilico
en estos pacientes. Algunas precauciones especiales que se deben de tomar en
cuenta al momento de prescribir clonazepam es que recientemente se han
notificado casos de ideacién y comportamiento suicida en pacientes que estan
bajo tratamiento con otros antipilépticos; sin embargo, no se conoce el mecanismo
de este riesgo y la evidencia disponible no excluye la posibilidad de un incremento
del riesgo mientras se este bajo tratamiento con clonazepam. Por lo tanto resulta
pertinente controlar la aparicion de signos de ideacion y comportamiento suicida
en los pacientes y valorar el tratamiento adecuado.(16,17)

Cubero Alpizar y colaboradores realizaron un estudio cuantitativo exploratorio con
el objetivo de describir el comportamiento en la prescripcién del clonazepam en
una clinica de primer nivel. La poblacién de este estudio estuvo conformada por
701,999 prescripciones de clonazepam dentro de la clinica en donde se encontrd
como resultado que este medicamento fue prescrito mayoritariamente por médicos
generales y en términos generales las dosis prescritas estan por debajo de la

dosis diaria definida (DDD) establecida para este medicamento.(18)



Estos mismos autores en otro estudio descriptivo de caracter retrospectivo llevado
a acabo en el afilo 2020 tuvieron como objetivo identificar la prescripcion de
benzodiacepinas y barbitaricos psicotropicos como el clobazam, tiopental,
clonazepam, lorazepam, fenobarbital y diazepam en la Caja Costarricense del
Seguro Social en Costa Rica teniendo como poblacién de estudio 1,488,989
prescripciones de psicotropicos obteniendo como resultado que del total
analizado, casi la mitad (47.15%) corresponden a clonazepam. Con base en los
resultados obtenidos se concluydé que existe un aumento exponencial en el
consumo del clonazepam en el periodo de este estudio. Por lo tanto, es necesaria
una monitorizaciéon continua que favorezca un uso adecuado de estos farmacos y
evite generar potenciales problemas a la salud de la poblacién.(19)

Por su vez, Montoya Cruz realizé un estudio transversal de caracter descriptivo
con el objetivo de identificar la prevalencia de adultos mayores con prescripcion
inapropiada de benzodiacepinas en una unidad de primer nivel. Dicho estudio se
realizd6 con una muestra de 411 pacientes identificando como resultado que la
prevalencia de prescripcién inapropiada en el adulto mayor fue del 46.9% y asi
concluyé que la prevalencia de prescripcion inapropiada de benzodiacepinas en el
paciente geriatrico fue mayor a lo esperado y que las caracteristicas de la
poblacion geriatrica con prescripcion inapropiada de benzodiacepinas incluyen uso
de clonazepam, duracién mayor a la recomendada, multicomorbilidad y ansiedad
como manifestacion clinica para la prescripcion.(20)

Rosa del Carmen y colaboradores realizaron un estudio de corte descriptivo y
retrospectivo de la prescripcion de tabletas de clonazepam con el propésito de
realizar un analisis de utilizacion de este medicamento en 512 pacientes de un
hospital general en el cual se analizaron 794 recetas donde se encontré que la
prescripcion del farmaco fue superior en mujeres (73%) que en hombres (27%) y
aunque se han descrito interacciones del clonazepam con imipramina, acido
valproico y carbamazepina, en 22% de las recetas se encontraron estas
combinaciones. Como conclusion en lo que concierne al clonazepam es preciso
revisar y mejorar las condiciones de su empleo, asi como su prescripcién y

dispensacion ya que se trata de un medicamento de tipo controlado que requiere



estricta regulacion en su uso para el tratamiento de la ansiedad, la depresion y el
insomnio.(10)

Por otra parte, Anayda Alfonso y colaboradores relizaron un estudio descriptivo de
corte transversal con el objetivo de caracterizar el uso de los ansioliticos,
principalmente de las benzodiacepinas en la poblacion de una farmacia de Cuba
en donde se revisaron los expedientes, las recetas médicas de benzodiacepinas y
se entrevistaron a los pacientes. Como resultado se encontré que el clonazepam
fue el medicamento mas usado para un 63.3% de la poblacion de estudio y la
dosis de 2 tabletas diarias fue la mas frecuente; concluyendo asi que la
prescripcién de ansioliticos es muy elevada, constituyendo una practica clinica
habitual que merece atencion y control destacando que el diagnostico preciso

posibilitaria un uso mas racional de estos medicamentos.(21)



JUSTIFICACION

Los Estudios de Utilizacion de Medicamentos (EUM) tienen como objetivo la
mejora terapéutica farmacoldgica en el ambito asistencial, residiendo su interés en
cuatro puntos: determinar el costo de las necesidades farmacéuticas de la
comunidad, analizar las posibles areas de prescripcion innecesaria, descubrir
cualquier aumento de la morbilidad iatrogénica y formar una base sélida y fundada
gue permita supervisar la practica de los profesionales de la atencion en salud.(22)
Sin embargo, en México no se cuenta aun con suficientes antecedentes
reportados de EUM en las instituciones de salud del pais, que describan el
consumo tradicional en la prescripcién y dispensacion de diversos grupos de
farmacos tales como los que se incluyen en el Cuadro Basico de Medicamentos
del Sector Salud (CBMSS).(10)

De particular interés resulta analizar el comportamiento de utilizacion de
medicamentos de uso controlado de acuerdo a la Ley General de Salud. En esta
categoria se encuentran farmacos que pueden producir tolerancia y dependencia
fisica, tales como las benzodiacepinas (BZD).(23)

Dentro del amplio grupo de las benzodiacepinas se encuentra el clonazepam
(CNZ). El clonazepam esta considerado como medicamento controlado en el
Grupo Il conforme al articulo 226 Fracc. Il, como sustancia psicotrépica en los
articulos 245 Fracc. lll y 251 de la Ley General de Salud.(24)

Sin embargo, en los Ultimos afios se ha visto un incremento en la prescripcion y
consumo de este farmaco en las unidades de atencién de primer nivel. Esto
constituye una preocupacion relevante en las instituciones de salud, por las
implicaciones serias en los pacientes que conllevan la utilizacion cronica de este

farmaco.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En la actualidad, en una unidad de medicina familiar en la ciudad de Apodaca,
Nuevo Ledn, México, se ha presentado un excedente en el consumo promedio
mensual de clonazepam es su presentacion tabletas de 2 miligramos llegando a
superar hasta en un 15% la dotacion fija de este farmaco. Este hecho puede tener
una relacion directa con una sobre prescripcion meédica, por lo que podria existir
una incongruencia clinico diagndstico terapéutica en el uso de este psicotropico.
La mala prescripcion de este medicamento podria incrementar los efectos
secundarios, el abuso del consumo, la resistencia farmacolégica, asi como
complicaciones derivadas de la interaccion medicamentosa lo cual podria generar
diversas complicaciones desde reacciones leves hasta la muerte. En este contexto
valdria la pena evaluar la congruencia clinica diagnostica terapéutica en el
personal médico que prescribe este farmaco en la unidad de estudio.

Por otra parte, se ha visto un incremento en el uso recreativo de este
medicamento lo cual constituye un severo problema de salud publica por la

dependencia farmacoldgica que este mismo produce y sus efectos adictivos.

Con los antecedentes antes mencionados, se plantea la siguiente pregunta:
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Existe congruencia clinica diagnostico terapéutica del uso de clonazepam en

pacientes de una Unidad de Medicina Familiar en Apodaca, México?
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OBJETIVOS

GENERAL:

o Evaluar la congruencia clinico diagnostico terapéutica del uso de
clonazepam en derechohabientes de una Unidad de Medicina Familiar en

Apodaca, México

ESPECIFICOS:

. Evaluar la congruencia diagndstica para el uso de clonazepam en
derechohabientes de una Unidad de Medicina Familiar en Apodaca, México
. Evaluar la congruencia terapéutica para el uso de clonazepam en
derechohabientes de una Unidad de Medicina Familiar en Apodaca, México
. Evaluar la congruencia clinica para el uso de clonazepam en

derechohabientes de una Unidad de Medicina Familiar en Apodaca, México
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HIPOTESIS

Al ser un estudio descriptivo sin intervencion en el cual solo se busca explorar las

variables de estudio no se precisa de una hipotesis a priori que comprobar. (25)
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METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

CLASIFICACION DEL DISENO DEL ESTUDIO

SEGUN LA MANIPULACION DEL FACTOR DE ESTUDIO

ESTUDIOS DE INTERVENCION

a) EXPERIMENTAL O ENSAYO CLINICO ALEATORIO I
No ciego ()
Ciego ()
Doble ciego ( )

b) CUASIEXPERIMENTAL O ENSAYO CLINICO NO ALEATORIO/ __/
No ciego ( )
Ciego ( )
Doble ciego ( )

ESTUDIO SIN INTERVENCION
c) OBSERVACIONAL / X /

C.1 DESCRIPTIVO
Estudio de casos/ __/
Transversal no comparativo o de
Prevalencia/ X /

C.2 ANALITICO O COMPARATIVO
Transversal comparativo/ __ /
Casos y controles/ __/

Cohorte / /
Otro

SEGUN EL NUMERO DE MEDICIONES

a) UNA SOLA MEDICION | X|
b) DOS O MAS MEDICIONES (LONGITUDINAL) | |

SEGUN LA RELACION CRONOLOGICA ENTRE EL INICIO DEL ESTUDIO
Y LA OBSERVACION DE LAS VARIABLES DE INTERES

a) PROSPECTIVO O ACTUAL

| |
b) RETROSPECTIVO O HISTORICO | X |
c) AMBIESPECTIVO |
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POBLACION DE ESTUDIO

La poblacién de estudio estuvo conformada por todos aquellos expedientes de
derechohabientes de una Unidad de Medicina Familiar en Apodaca, Nuevo Leon,
México que estén o hayan estado bajo tratamiento con clonazepam durante el
periodo de enero 2020 a 31 de junio de 2021. Esto para tomar en cuenta el afio

anterior inmediato y lo que va del presente.

CRITERIOS DE SELECCION
a) Criterios de inclusién

Expediente de los derechohabientes que hayan estado o estén bajo tratamiento

con clonazepam dentro del periodo de enero 2020 a 31 de junio de 2021

b) Criterios de exclusion

Aquellos expedientes de los derechohabientes que no estén en tratamiento con

clonazepam

c) Criterios de eliminacion

Expedientes de Derechohabientes incompleto
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MUESTRA

TECNICA MUESTRAL

Se tratd de una muestra probabilistica, aleatoria simple tomando en cuenta la

poblacion finita de los expedientes de pacientes prescritos con clonazepam del 1°
de Enero del 2020 al 31 de junio del 2021

CALCULO DEL TAMANO DE MUESTRA

Para el calculo del tamafio de la muestra se utilizO una formula estadistica para

calcular muestras en poblaciones finitas, con el apoyo del programa estadistico

SurveySoftware. Los pardmetros que se establecieron para el calculo de la

muestra fueron un nivel de confianza del 95%, un intervalo de confianza de 5y

una poblacién finita de 270, dando un resultado de 159.

CREATIVE
p=? A RESEARCH
L] SYSTEMS

Calculadora de Tamafio
de Muestra

Significacion
Disefio de Encuestas
Correlacion

Empresas de Entrevistas

™EQURVEY SYSTEM e

Home Products Services Downloads Ordering Research Aids ClientList  About Us

Calculadora de Tamano de Muestras

Esta Calculadora de Tamafio de Muestras es un servicio publico de Creative Research Systems. Se utiliza para determinar
cudntas personas se deben entrevistar para obtener resultados representativos de la poblacién objetivo con la precision
necesaria. Ademads permite determinar el nivel de confianza de una determinada muestra.

Antes de utilizar la calculadora de tamafio de muestras, usted debe entender el significado de dos términos. Estos son: intervalo
de confianza (confidence interval) y nivel de confianza (confidence level). Si desconoce el useo de dichas definiciones, oprima
aqui. Para mas informacion acerca de los factores que afectan el tamafio de los intervalos de confianza, oprima aquiaqui.

Esta calculadora requiere minimo Internet Explorer 3.0 o Netscape 3.0 o versiones actualizadas o navegador compatible. Deje
en blanco la casilla de poblacion si la poblacion se desconoce o es grande.

Precisar Tamafio de Muestra

Nivel de Confianza: ®95% (199%

Intervalo de Confianza: [5 |

Poblacién: 20 |
| Calcular | | Borrar |

Tamafio de Muestra preciso: |159 |
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VARIABLES DE ESTUDIO

Congruencia diagndstica

Nombre de Tipo de Definicion Definicion Escalade Fuente de
la variable variable conceptual operacional medicién informacién
Congruencia | Independiente | La congruencia | Que el De razon Expediente
diagnostica esla diagnostico clinico
conveniencia, médico sea
coherencia o pertinente para
relacion légica la prescripcién
que se médica de
establece entre | clonazepam.
distintas cosas.
Diagnostico | Independiente | Es la Que el De razoén Expediente
médico identificacién de | diagnéstico clinico
la naturaleza de | médico este
una plasmado en el
enfermedad expediente
mediante clinico
pruebas vy la
observacién de
Sus signos y
sintomas. Es
fundamental
para determinar
la manera en
que la
enfermedad

sera tratada.
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Congruencia clinica

Nombre de Tipo de Definicién Definicion Escalade Fuente de

la variable variable conceptual operacional medicién informacién

Congruencia | Independiente | La congruencia | Que el conjunto De razén Expediente

clinica es la de datos clinicos clinico
conveniencia, recabados por el
coherencia o medico coincida
relacién légica | con los criterios
que se para la
establece entre | prescripcion de
distintas cosas. | clonazepam

Historia Independiente | Es el Que el conjunto De razén Expediente

clinica documento que | de datos clinico
vincula relevantes
diversos datos | obtenidos sea
que son acorde a los
relevantes en criterios para la
cuanto a la prescripcién del
condicién de un | clonazepam
paciente y a la
enfermedad
gue padece.

Edad Independiente | Lapso de Afos cumplidos Ordinal Expediente
tiempo que gue tiene el clinico
transcurre derechohabiente
desde el al momento del
nacimiento estudio
hasta el
momento de
referencia.

Sexo Independiente | Conjunto de las | Sexo de los Nominal Expediente
peculiaridades | derechohabiente clinico

que
caracterizan los
individuos de
una especie
dividiéndolos
en masculinos
y femeninos

s estudiados
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Congruencia terapéutica

Nombre de Tipo de Definicion Definicion Escala de Fuente de
la variable variable conceptual operacional medicion informacioén
Congruencia | Independiente | La congruencia | Que la terapia De razoén Expediente
terapéutica esla de clonazepam clinico
conveniencia, sea acorde al
coherencia o diagndstico
relacion légica médico
gue se
establece entre
distintas cosas.
Indicacion Independiente | Es la Que la De razoén Expediente
terapéutica descripcion de indicacion de clinico
la enfermedad clonazepam

que seva a
tratar con un
medicamento y
la poblacion a la
que va dirigido.
Incluyen la
informacion
especifica de la
enfermedad y
las restricciones
para la
poblacién de
pacientes,
como la edad,
ademas de si el
medicamento
esta pensado
para aliviar los
sintomas, curar
0 prevenir, 0 Si
es solo para
diagndstico.

sea la correcta
con base en los
datos
recabados en la
historia clinica y
el diagnéstico
médico
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Congruencia terapéutica

Nombre de Tipo de Definicion Definicion Escala de Fuente de
la variable variable conceptual operacional medicion informacion
Seguimiento | Independiente | Es la practica Seguimiento De razoén Expediente
terapéutico profesional médico durante clinico
farmacéutica todo el tiempo
que pretende que el
evaluar y derechohabient
monitorizar la e ha usado
farmacoterapia, | clonazepam

en funcién de
las necesidades
particulares del
paciente, con el
objetivo de
mejorar o
alcanzar
resultados en
su salud.
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PLAN DE ANALISIS

La informacion recabada se capturdé en una base de datos electrénica, para su
posterior analisis con la ayuda de un software de célculo estadistico (SPSS,
version 24).

Se utilizo estadistica descriptiva para clasificar, ordenar y/o agrupar los datos por
medio de medidas de tendencia central y analisis de frecuencias.

Se analizaron los datos clinicos cualitativamente para corroborar su congruencia
con el diagndstico médico y las indicaciones terapéuticas del uso del clonazepam.

Asi mimo se aplicaron pruebas inferenciales

a) chi cuadrada para establecer asociaciones no paramétricas entre las variables
de estudio

b) t de Student para comparar medias entre variables con escala ordinal y o
superior

Para todas las pruebas estadisticas inferenciales el valor de significancia fue de
p <0.05
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INSTRUMENTOS DE RECOLECION

Para la recoleccion de datos en este estudio, se usd como instrumento una ficha
de datos clinicos la cual fue disefiada por el investigador y fue avalada por
meédicos psiquiatras los cuales cuentan con una amplia experiencia en el tema.
Dicho instrumento esta incluido en la parte de ANEXO 1. Esta ficha sirvio para
obtener informacion de las variables de interés y resguardar lo obtenido para crear

una base de datos posteriormente.
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ASPECTOS ETICOS

La presente investigacion, se realizard en cumplimiento de los acuerdos
internacionales establecidos en la Declaracion de Helsinki, los principios éticos del
Informe de Belmont y dentro del marco normativo y regulatorio de la Ley General
de Salud en Materia de Investigacion para la Salud en México (26), donde de
acuerdo con el ARTICULO 13, “En toda investigacién en la que el ser humano sea
sujeto de estudio, deberan prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la
proteccion de sus derechos y bienestar.”

Conforme al articulo 62, fraccion Il, de la presente Ley, el investigador debera
contar con una carta de aceptacion del titular de la institucion donde se efectuara
la investigacion.

Conforme al articulo 17, fraccién Il, de esta misma Ley, se tratara de una
investigacion con riesgo minimo. Ademas de que la investigacion estara a cargo
de un profesional de la salud y se contara con la autorizacion del sujeto
(consentimiento informado) para formar parte del estudio, todo esto mencionado
en el articulo 113 localizado en el titulo sexto De la Ejecucién de la Investigacion
en las Instituciones de atencion a la salud Capitulo Unico.

Al solicitar los expedientes clinicos se emitira un aviso de privacidad y de

proteccion de datos personales.
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RESULTADOS

En total se estudiaron 159 expedientes de los cuales se excluyeron 50 por no
cumplir con los criterios de inclusion quedando un total de muestra de 109 dentro
de la cual 47 (43.1%) personas fueron hombres y 62 (56.9%) fueron mujeres (ver
tabla 1). También se encontré que la edad media de los participantes estaba en
los 44 afios + 17, asi mismo se calculd la media de dosis inicial con el tratamiento
de clonazepam la cual resulto en una media de 1.1 mg y que el tiempo de uso de
este farmaco tuvo una media de 10 meses * 8 (ver tabla 2).

Por otro lado, se estudiaron los diagnésticos que justificaron el uso del
clonazepam en los participantes dentro de los cuales los que mayor incidencia
tuvieron fueron el insomnio y la depresién acompafada de ansiedad con un 15.6%
de incidencia, siendo la depresion y el insomnio el diagndstico que en menor
frecuencia se registro (2.8%) (ver tabla 3).

Asi mismo, se analizé el uso de farmacos concomitantes de clonazepam
encontrando que de los 109 participantes el 20.2% se encontraba usando
fenitoina, el 28.4% tomaba fluoxetina, un 34.9% estaba en tratamiento con
carbamazepina y un 42.2% usaba sertralina tal como se puede apreciar en la tabla
4.

Por otra parte, se analizaron los signos y sintomas que refirieron los pacientes al
momento de la prescripciébn del clonazepam encontrando que de los 109
participantes, 98 de ellos refirieron signos y sintomas, de los cuales un 81.6%
presentaba cefalea, 53.1% manifestaba hipertension, un 48.9% refirid
palpitaciones, solo un 21.4% presentaron convulsiones y un 69.3% manifestaron
diaforesis tal como se puede observar en la tabla 5. Cabe mencionar que de los
109 expedientes analizados en 11 de ellos (10%) no se registraron signos ni
sintomas correspondientes con el diagnostico medico reportado.

Asi mismo, se analizaron los efectos adversos que los participantes manifestaron
a causa del uso del clonazepam encontrando que un 83.5% presento mareo, el
32.1% refirid confusion a tal grado de no recordar la fecha en la que se

encontraba, el 87.2% manifesté amnesia a tal grado de no recordar lo que habia
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hecho la noche anterior antes de ir a dormir, el 48.6% presento disartria y un
68.8% tuvo nauseas (ver tabla 6).

Con respecto a los cambios de dosis prescrita del clonazepam en la poblaciéon de
estudio se encontré que un 27.5% no presento cambios en la dosis prescrita, un
46.8% requirid un aumento de la dosis mientras que un 25.7% presentd una
disminucién en la dosis, tal como se puede observar en la tabla 7.

A continuacién, se presentan algunos hallazgos encontrados en las pruebas
estadisticas inferenciales.

Los pacientes que si presentaron mareo derivado al uso del clonazepam tenian
una media de tiempo de uso mayor a los pacientes que no presentaron mareo
(t=2.3, p < .05, ver tabla 8). Lo anterior indica que el tiempo prolongado de uso del
clonazepam puede traer como consecuencia la presencia de mareos en los
pacientes.

Por otra parte, la dosis inicial media resulto ser mayor en los hombres que en las
mujeres como pudo constatarse en la prueba inferencial t de Student de
comparacion de medias (ver tabla 9).

Por dltimo, se obtuvieron los niveles de congruencias diagnéstica, clinica y
terapéutica del uso del clonazepam. La mayor congruencia encontrada fue la
diagnostica con un 100% seguida de la clinica con un 89.9% vy finalmente la

terapéutica con un 68.6% tal como puede observarse en la gréfica 1.
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Tablas y gréaficos

Sexo Frecuencia Porcentaje Porcentaje Porcentaje
valido acumulado
Masculino 47 43.1% 431 43.1
Femenino 62 56.9% 56.9 100.0
Total 109 100.0% 100.0

Tabla 1: Sexo de los participantes

N Minimo Maximo Media Desviacion
estandar
Edad 109 19 79 44.35 17.523
Dosis inicial 109 .25 2.00 1.1261 .67497
Tiempo de uso 109 1 68 10.34 8.899
N valido (por lista) 109

Tabla 2: Estadistica descriptiva de variables de estudio

Diagnostico Erecuencia Porcentaje

Ansiedad 15 13.8%
Ansiedad e insomnio 6 5.5%
Delirio 9 8.3%
Depresion 16 14.7%
Depresion e insomnio 3 2.8%
Depresion y ansiedad 17 15.6%
Esquizofrenia 15 13.8%
Insomnio 17 15.6%
Trastorno Bipolar 11 10.1%
Total 109 100.0%

Tabla 3: Diagndsticos de los participantes que justificaran el uso del clonazepam

Farmaco N Si usa (Fr/%) No usa (Fr/%)
Fenitoina 109 22 (20.2%) 87 (79.8%)
Fluoxetina 109 31 (28.4%) 78 (71.6%)
Carbamazepina 109 38 (34.9%) 71 (65.1%)
Sertralina 109 46 (42.2%) 63 (57.8%)
N valido (por lista) 109

Tabla 4: Uso de farmacos concomitantes del clonazepam
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Signos y sintomas N Si (Fr/%) No (Fr/%)

Cefalea 98 80 (81.6%) 18 (18.36%)
Hipertension 98 52(53.1%) 46 (46.9%)
Palpitaciones 98 48 (48.9%) 50 (51.1%)
Convulsiones 98 21 (21.4%) 77 (78.5%)

Diaforesis 98 68 (69.3%) 30(30.6%)
N valido (por lista) 98

Tabla 5: Signos y sintomas referidos por los participantes

Efecto adverso N Si (Fr/%) No (Fr/%)
Mareo 109 91 (83.5%) 18 (16.5%)
Confusién 109 35 (32.1%) 74 (67.9%)
Amnesia 109 95 (87.2%) 14 (12.8%)
Disartria 109 53 (48.6%) 56 (51.4%)
Nauseas 109 75 (68.8%) 34 (31.2%)

N valido (por lista) 109

Tabla 6: Efectos adversos presentados por los participantes derivados por el uso del clonazepam

Dosis

Frecuencia Porcentaje
Sin cambios 30 27.5%
Aumento de dosis 51 46.8%
Disminucién de dosis 28 25.7%
Total 109 100.0%

Tabla 7: Cambio de dosis prescrita del clonazepam en los participantes
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Prueba de

prueba t para la igualdad de medias

Levene de
igualdad
de
varianzas
F Sig t o] Sig. Diferen Diferen 95% de
. (bilater cia de cia de intervalo de
al) medias error confianza de la
estanda diferencia
r Inferi  Superi
or or
Tiem Se 475 .03 234 107 .021 5.264 2.249 .805 9.724
pode asume 8 1 0
uso n
varianz
as
iguales
No se 3.82 583 .000 5.264 1.375 251 8.016
asume 9 39 3
n
varianz
as
iguales
Tabla 8: Prueba t de Student de comparacion de medias de tiempo de uso VS mareo
Prueba de pruebat para la igualdad de medias
Levene de
igualdad
de
varianzas
F Sig t gl Sig. Diferen Diferen 95% de
. (bilater cia de cia de intervalo de
al) medias error confianza de la
estanda diferencia
r Inferi  Superi
or or
Dosi Se 349 .06 2383 107 .006 .3580 .1265 107 .608
S asume 1 4 0
inici n
al varianz
as
iguales
No se 281 97.2 .006 .3580 1271 .105 .610
asume 6 29
n
varianz
as
iguales

Tabla 9: Prueba t de Student comparaciéon de medias de dosis inicial VS sexo
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Congruencia diagndstico-clinico-terapéutica

m Congruente (%) = No congruente (%)

0% Congruencia diagndstica

Congruencia clinica

Congruencia terapéutica

Gréfica 1: Congruencia diagnéstico-clinico-terapéutica del uso del clonazepam



DISCUSION

Como menciona Quiroz Garzén, la congruencia clinica diagnostico terapéutica
reduce o evita conductas inapropiadas en la practica clinica, asi como la
variabilidad de la misma en cuanto a determinadas intervenciones o tratamientos
especificos como en el caso del clonazepam.(27)

En el presente articulo destaco el hallazgo de una incongruencia en el aspecto
terapéutico, esto debido al uso de farmacos concomitantes del clonazepam que en
determinado momento la combinacion de estos puede llegar a afectar el estado de
salud e incluso poner en riesgo la vida del derechohabiente.

Por otra parte, tal como lo dice la Guia de Préactica Clinica para la prescripcion
farmacolégica razonada, el uso de farmacos concomitantes con el clonazepam
como la fenitoina, carbamazepina y sertralina pueden traer consigo una sensacion
de placer al momento de combinar estos farmacos provocando asi dependencia
farmacoldgica por el efecto que sienten los pacientes al momento de combinar
estos medicamentos.(4)

Asi mismo, como en el estudio de Griselda Montoya, también se detecto
incongruencia en el aspecto clinico ya que once expedientes no presentaron
registro de signos y sintomas que justificaran el uso del clonazepam lo que genera
problematica ya que tratdndose de un farmaco controlado no se debe recetar a
pacientes que no lo ameriten.(20)

El uso de farmacos controlados como el clonazepam de manera indiscriminada
trae consigo un grave problema de salud publica, por lo que se recomienda llevar
a cabo una valoracion extenuante antes de prescribir los farmacos controlados y
hacer un correcto llenado del expediente clinico justificando asi la prescripcion de
dicho farmaco, al mismo tiempo valorar el uso de farmacos concomitantes que
pudieran traer consigo efectos no deseados o efectos adversos y suspender el uso
de estos mientras se esté en tratamiento con clonazepam.

Por lo anterior se recomienda establecer protocolos para llevar a cabo una
valoracion al derechohabiente la cual permita poder prescribir de manera

adecuada medicamentos controlados como lo es el caso del clonazepam y asi
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evitar su uso indiscriminado o recreativo. Para tal respecto podrian implementarse
los programas de farmacovigilancia, asi como las metas internacionales para la
seguridad de los pacientes y los estandares de certificacion hospitalaria. Estas
acciones se encargan del monitoreo de la seguridad en los procedimientos que se
realizan al paciente, como es el caso de la prescripcion farmacolégica. En este
sentido, destaca el concepto de idoneidad de la prescripcidn el cual tiene que ver
con el proceso del profesional farmacéutico que analiza y evalla las indicaciones
farmacoldgicas que todo paciente recibe durante su estancia hospitalaria, para
gue dicha indicacion sea la mejor, tomando en cuenta los factores farmacologicos

y los factores fisioldgicos del derechohabiente.
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CONCLUSIONES

o La congruencia clinica para el uso de clonazepam en derechohabientes de
una Unidad de Medicina Familiar en Apodaca, México fue del 89.9%

o La congruencia diagnostica para el uso de clonazepam en
derechohabientes de una Unidad de Medicina Familiar en Apodaca, México fue
del 100%

o La congruencia terapéutica para el uso de clonazepam en
derechohabientes de una Unidad de Medicina Familiar en Apodaca, México fue
del 68.6%

. El uso prolongado del clonazepam puede provocar mareo en contraste a
los pacientes que lo usaron por periodos cortos de tiempo

. La dosis inicial media del clonazepam fue mayor en el sexo masculino

. La causa mas frecuente de incongruencia terapéutica fue el uso de

farmacos concomitantes que pueden intensificar los efectos del clonazepam
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ANEXOS

Anexo 1: Carta de consentimiento informado

i

\D)
IMSS

SECURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

Y POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:
Lugar y fecha:
NUmero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar
en el estudio:

Informacion sobre resultados y alternativas

de tratamiento:

Privacidad y confidencialidad:

Congruencia Clinico-Diagnostico-Terapéutica del Uso del Clonazepam

Pueblo Nuevo, Apodaca, Nuevo Leon, de marzo 2022-2023

Por obtener

Evaluar la congruencia clinico diagnéstico terapéutica del uso de clonazepam, en
derechohabientes de la Unidad de Medicina Familiar No.66.

Revision de Expediente clinicos.

Ninguno.

Conocer la congruencia clinico diagnéstico terapéutica del uso del clonazepam de la UMF
No.66 para un mejor manejo terapéutico de acuerdo a su sintomatologia y diagnostico,
asi como reduccion del consumo injustificado.

La informacién obtenida nos permitira realizar un diagnostico situacional de la unidad
para poder elaborar planes de accién sobre la prescripcion justificada del clonazepam.

Todos los datos se mantendran de manera confidencial. No se haran de conocimiento
publico, pues solamente seran utilizados para fines de investigacion.

En caso de coleccion de material bioldgico (no aplica):

E| No autoriza que se tome la muestra.
Si autoriz6 que se tome la muestra, s6lo para este estudio.

[]

Si autoriz6 que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.
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Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica): Si, se le dara seguimiento médico a través de su médico familiar

Beneficios al término del estudio: Disminuir el uso injustificado del clonazepam y asi evitar su
dependencia y futuras complicaciones.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podréa dirigirse a:

Investigador Responsable: Dr. Porfirio Garcia Marez 8681095321 pilo_marez@hotmail.com

Colaboradores: Dra. Marisol Martinez Garza 8116892872 dramf martinez@hotmail.com

Dra. Cecilia Paulina Garcia Marez 8681908964 cecpau4d@gmail.com

Enoc Isai Hernandez Canta 8113116389 enoc.hernandez@imss.gob.mx

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de Investigacion de la CNIC
del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Blogue “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono
(55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo electronico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacién y firma Nombre, direccion, relacién y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion,
sin omitir informacion relevante del estudio

Clave: 2810-009-013
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UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR C/ME No 66

M E X I C 0 NS Coordinacién Clinica de Educacion e Investigacion en Salud 'I,%g

%%. Afi de
&

Apodaca, N.L. 12 de julio del 2021.

GOBIERNO DE ‘ .“.q OOAD NUEVO LEON
o \D)

Dra. Janet Soltero Esparza
CCEIS UMF C/ME 66
PRESENTE

At "N Dra. Marisol Martinez Garza
Profesora titular CEMFMGIMSS
UMF C/ME 66

En respuesta al oficio nUmero: 202449200200/2986/2021 de fecha 10 de julio de
2021le informo que no existe inconveniente para que el Dr. Garcia Marez Porfirio,
alumno del primer afo del Curso de Especializacion en Medicina Familiar para
Médicos Generales del IMSS con sede en UMF ¢/ME No. 66, pueda realizar las
actividades relacionadas con el protocolo de Investigacion: "Congruencia Clinico
Diagnostico Terapéutica Del Uso De Clonazepam" en el periodo contemplado para el
mismo, en Nuestra Unidad, en el periodo contemplado para el mismo, en Nuestra
Unidad una vez que haya sido autorizado por el Comité Local de Investigacion
correspondiente y cuente con folio de registro, bajo el marco de ética que asi se le
confiere.

ATENTAMENTE -
"SECURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL”

L0

\
Dr. José Hugo R ‘r\’guez Aguirre
Director UMF C/me 66

Rio (iign 1000, Pusbls Nueve fApodasa Husve Leén CP. 66466 Telafang (81) 81 5603 S0 ext. 4
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