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1. RESUMEN

“POLIFARMACIA Y PRESCRIPCION POTENCIALMENTE INAPROPIADA DE
MEDICAMENTOS EN ADULTOS MAYORES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2”

*Ramirez Rocha Arev Jannet **MF Noemi de Carmen Luna Sanchez

*Residente de Tercer Afio de Medicina Familiar
**Coord. Clin. De Educ e Inv en Salud.

INTRODUCCION: El envejecimiento representa un factor de riesgo en el desarrollo de
enfermedades crdnico-degenerativas dentro de las cuales la Diabetes Mellitus (DM) tipo
2, es una enfermedad metabdlica que tiene una gran relevancia. La prevalencia de DM en
la poblacion de 60 a 69 afios en el pais es de 25.8 %, en esta enfermedad es comuin
observar prescripcion farmacolégica inapropiada en donde los pacientes pueden llegar a
sufrir efectos adversos que superen el beneficio clinico. OBJETIVO: Describir la
frecuencia de polifarmacia y de prescripcion potencialmente inapropiada de
medicamentos en adultos mayores con Diabetes Mellitus tipo 2. METODO: Estudio de
tipo descriptivo y transversal, donde se revisO una muestra de 334 expedientes de
pacientes adultos mayores de 60 afios con diagnostico de DM tipo 2 a los cuales se les
evalué con los criterios START/STOPP, para identificar la presencia de polifarmacia y
prescripcion potencialmente inapropiada de medicamentos. RESULTADOS: Se encontro
gue la prevalencia de la polifarmacia combinada presente/excesiva es del 85.1%, que se
acompafa de hipertensién en un 52.4 % de los casos. Ademas, se pudo observar que el
54.4 % de la poblacion cumplié con al menos un criterio STOPP, con un mayor impacto
en medicamentos que afectan al sistema gastrointestinal, por otro lado, el 66.26% de los
pacientes cumpli6 al menos un criterio START, principalmente en el rubro de la
vacunacion. CONCLUSIONES: La mayoria de pacientes adultos mayores con DM tipo 2
presentan polifarmacia, asi como una prescripcion potencialmente inapropiada de
medicamentos.

PALABRAS CLAVE: Adultos mayores, Diabetes Mellitus tipo 2, Polifarmacia,

Prescripcion potencialmente inapropiada de medicamentos, Criterios STOPP/START.




1. SUMMARY
"POLYPHARMACY AND POTENTIALLY INAPPROPRIATE PRESCRIPTION OF

MEDICATIONS IN OLDER ADULTS WITH TYPE 2 DIABETES MELLITUS."

*Ramirez Rocha Arev Jannet *MF Noemi de Carmen Luna Sanchez

*Third Year Resident of Family Medicine
**Clinical Coord. De Educ e Inv en Salud.

INTRODUCTION: Aging represents a risk factor in the development of chronic-
degenerative diseases in which Diabetes Mellitus (DM) type 2 is a metabolic disease that
has great relevance. The prevalence of DM in the population aged 60 to 69 years in the
country is 25. 8%, in this disease it is common to observe inappropriate pharmacological
prescription where patients may suffer adverse effects that exceed the clinical benefit.
OBJECTIVE: To describe the frequency of polypharmacy and potentially inappropriate
prescription of drugs in older adults with type 2 diabetes mellitus. METHOD: This was a
descriptive and cross-sectional study, in which a sample of 334 records of adult patients
over 60 years of age diagnosed with type 2 DM were reviewed and evaluated using the
START/STOPP criteria, in order to identify the presence of polypharmacy and potentially
inappropriate prescription of drugs. RESULTS: It was found that the prevalence of
combined present/excessive polypharmacy is 85. 1%, which is accompanied by
hypertension in 52. 4% of cases. In addition, it was observed that 54. 4% of the population
met at least one STOP criterion, with a greater impact on drugs affecting the
gastrointestinal system, on the other hand, 66. 26% of the patients met at least one
START criterion, mainly in the field of immunization. CONCLUSIONS: Most elderly
patients with type 2 DM present polypharmacy, as well as a potentially inappropriate

prescription of drugs.

KEY WORDS: Older adults, Diabetes Mellitus type 2, Polypharmacy, potentially
inappropriate drug prescription, STOPP/START guidelines.




2. MARCO TEORICO
El envejecimiento es un fendmeno presente a lo largo del ciclo de vida desde el proceso

de la concepcion hasta la muerte, que a pesar de ser un fenédmeno natural conocido por
todos, es dificil aceptarlo como una realidad innata (1). Lo que nos lleva a que el mundo
experimente una transformacién demografica, en donde de acuerdo con la OMS, entre
2000 y 2050 la poblacion mundial mayor de 60 afios se triplicara y pasara de 600 millones
a 2000 millones (2). América es una de las regiones del mundo més envejecida, en 2006
habia 50 millones de adultos mayores, cifra que se espera se duplique para 2025, y
volvera a hacerlo para 2050, en donde una de cada 4 personas tendra mas de 60 afios y
en el mundo seran 1 de cada 5 (3). México por su parte, de acuerdo con el Censo de
Poblacién y Vivienda 2010, contabilizé 10.1 millones de adultos mayores en el pais, esto
representa 9% de la poblacion total, es decir, 1 de cada 10 habitantes. Lo que refleja un
aumento en la tasa de crecimiento anual, resultando en 3.8% desde el Gltimo censo
efectuado. En la Ciudad de México existen aproximadamente 860 000 adultos mayores,
de los cuales 48.6% se encuentra afiliado al Instituto Mexicano del Seguro Social, donde
la poblacion mayor de 70 afios adscrita a medicina familiar pas6 de 3.8 millones en el afio
2000 a 4.3 en el afio 2003 (2,4).

El envejecimiento es un proceso inevitable, progresivo y complejo en el que se van
produciendo cambios fisiolégicos conforme avanza la edad, aumentando la incidencia de
multiples patologias organicas y sistémicas; volviendo al adulto mayor una persona
vulnerable, que tiene alto riesgo de perder su autonomia funcional y por ende su
independencia, llevandolo a un estado de fragilidad, este es definido como un sindrome
clinico-bioldgico caracterizado por una disminucién de la resistencia y de las reservas
fisiologicas del adulto mayor ante situaciones estresantes a consecuencia del acumulativo
desgaste de los sistemas fisioldgicos, de tal forma que tiene mayor riesgo de sufrir efectos
adversos para la salud como: caidas, discapacidad, hospitalizacion, institucionalizacién y

muerte (5).

Entre las consecuencias, del cambio epidemiolégico se observa un aumento de la
poblacién con enfermedades crénicas degenerativas (6), que ponen al adulto mayor en
desventaja haciéndolo aun mas vulnerable, dentro de las cuales la Diabetes Mellitus toma
gran relevancia, ya que pertenece a un grupo de enfermedades caracterizadas por
hiperglucemia y otros trastornos metabdlicos, en la que su etiologia incluye una serie de

componentes genéticos, metabdlicos y ambientales. Se calcula que en todo el mundo hay




177 millones de personas con diabetes y que esta cifra aumentara a mas del doble en
2030 (7). Se conoce que la prevalencia de DM en personas mayores de 65 afios en
Estados Unidos se encuentra entre 22 y 33%, encontrandose entre las 10 principales
causas de hospitalizacion y de solicitud de atencion médica (8). A nivel nacional poco mas
de una cuarta parte de la poblacion de 60 a 69 afos (25.8%) declar6 contar con un

diagnéstico previo de diabetes, que representan 2.3 millones de personas (9).

Debido a que esta patologia representa una de los principales motivos de consulta en el
primer nivel de atencion, resulta importante para el médico de primer contacto llevar un
correcto control para evitar complicaciones, y por lo tanto disminuir la mortalidad por este
padecimiento, sin embargo, con el afan de llevar al paciente adulto mayor a cifras de
glucosa ideales, aunado a otros factores, es comin que se observe la prescripcion
farmacologica inapropiada, la cual se define como el riesgo de sufrir efectos
adversos mayores al beneficio clinico, especialmente cuando existen alternativas
terapéuticas mas seguras o eficaces, también incluye el uso de farmacos con una mayor
frecuencia o mayor duracion que la indicada, el uso de farmacos con un elevado riesgo
de interaccibn medicamentosa, duplicacibn de farmacos de la misma clase o mala
seleccién del medicamento o de sus dosis (10). Por lo tanto, los adultos mayores
representan una poblacion vulnerable que puede desarrollar problemas relacionados con
el uso de medicamentos debido a la poli patologia y al incremento de consumo de
farmacos con la edad. La Ley de los Derechos de las Personas Adultas Mayores (PAM)
establece que este grupo de personas son aquellas que cuentan con sesenta afios de

edad o mas y se encuentran domiciliadas o en transito en el territorio nacional (11).

Alrededor de 40% de los adultos mayores de 65 afios reciben entre 5 y 9 medicamentos y
10% recibe mas de 10. Al menos 10% de las hospitalizaciones de adultos mayores son
por reacciones adversas a medicamentos y la mortalidad es significativamente mas alta
(12).

Resulta muy comun encontrar en la préctica diaria prescripciones en este tipo de
pacientes con polifarmacia, asi como dosis e indicaciones inapropiadas, interacciones
medicamentosas, asociaciones y redundancias (uso de farmacos pertenecientes a una
misma clase terapéutica) y medicamentos sin valor terapéutico. Tales factores pueden

generar reacciones adversas a los medicamentos, algunas de estas graves y fatales (13)




De acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud, entre los grandes problemas
médicos del adulto mayor registrados en los estudios de utilizacion de los medicamentos
como un gran reto en la actualidad durante la practica médica diaria, encontramos la

polifarmacia y las interacciones medicamentosas potenciales resultantes (14).

La polifarmacia es el uso concurrente de mdltiples medicamentos. No existe una
definicion estandar, polifarmacia a menudo se define como el uso rutinario de cinco o mas
medicamentos; esto incluye de venta libre, con receta y/o medicinas tradicionales y
complementarias utilizado por un paciente (15). Mientras tanto en México la Guia de
practica clinica de prescripcién farmacol6gica en el Adulto Mayor se refiere a polifarmacia
cuando existe le prescripcion de mas de 3 medicamentos (16). De igual manera en 1997
se incluyd la definicion de polifarmacia menor como el uso de 2 a 4 medicamentos, y
cuando se utilizan mas de 5 farmacos como polifarmacia mayor, esta definicion tuvo
modificaciones posteriormente, hasta definirse entre cero y 5 medicamentos como no
polifarmacia, entre 5 a 10 como polifarmacia y mas de 10 como polifarmacia excesiva.
Existe polifarmacia adecuada e inapropiada , la primera hace referencia a la prescripcion
racional y justificada de medicamentos considerando los factores individuales de los

pacientes y su contexto; la segunda hace referencia a la prescripcion irracional (17).

El factor desencadenante de la presencia de polifarmacia es la prevalencia de
enfermedades crénicas degenerativas, dentro de las cuales las que tienen mayor
importancia en este fendmeno son: las enfermedades del corazén (40.2%), la diabetes
mellitus (24.2 %), la artrosis (3.3 %) y las enfermedades pulmonares obstructivas crénicas
(2 %). A nivel mundial ha aumento debido a la presencia de multimorbilidad y sindromes
geriatricos, variando entre el 5 y el 78%; aunque existen estudios que documentan una
prevalencia del 57% en EE. UU. y del 51% en Europa. Mientras que en México,

dependiendo del centro y el nivel de atencidn, oscila entre el 55 y el 65% (18-20).
Dentro las consecuencias que existen por la polifarmacia encontramos:

2.1 REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

La OMS define que reaccion adversa a medicamentos (RAM), es cualquier efecto
perjudicial que ocurre tras la administracién de un farmaco a las dosis normales utilizadas
en la especie humana para la profilaxis, diagnéstico o tratamiento de una enfermedad o

para la modificacion de alguna funcion fisiolégica (21).




Los adultos mayores constituyen un grupo etario que suelen presentar factores de riesgo
gue promueven la aparicion de reacciones adversas a los medicamentos como
consecuencia de la polifarmacia. En esta poblacién ocurren cambios fisiol6gicos que
inciden en los mecanismos farmacocinéticos y farmacodinamicos. Entre los cambios que
ocurren se encuentran las modificaciones en la distribucidén, metabolismo, aclaramiento
renal y hepatico que conducen a vidas medias prolongadas o concentraciones

plasmaticas mas altas de farmacos y dan lugar al desarrollo de RAM (12).

2.3 NO ADHERENCIA AL TRATAMIENTO MEDICO

La OMS ha definido la adherencia como “tomar la medicacion con la dosificacién y
programa prescrito con la persistencia correspondiente a lo largo del tiempo”. Durante la
practica médica es un procedimiento de rutina la administracién de medicamentos para
tratar diversas patologias, esta terapéutica debe seguirse de manera precisas tal cual sea
indicada para lograr un tratamiento adecuado, sin embargo, la adherencia al tratamiento
no requiere Unicamente de habilidades basicas, requiere también funciones cognitivas
superiores, como los son la codificacion y el almacenamiento en la memoria, la
recuperaciéon de informacién y mantenerla en el tiempo. Por lo que es un verdadero reto
en la practica médica el que se lleve a cabo de manera adecuada la adherencia al
tratamiento y constituye un reto para el control de la Diabetes Mellitus en los pacientes

adultos mayores quienes presentan un deterioro en las funciones mencionadas (22,23).

La no adherencia al tratamiento o la baja adherencia a él resultan en uno de los mas
grandes problemas de la salud publica y que va en aumentos, independientemente de la
enfermedad que padezca el paciente. El principal problema que trae una mala adherencia
al tratamiento es el empeoramiento de la enfermedad cronica que se trata de controlar, lo

gue conlleva a un incremento de la morbilidad y mortalidad (24).

2.4 CASCADA DE PRESCRIPCION

La cascada de prescripcion se genera al indicar un nuevo medicamento para tratar
sintomas que fueron el resultado de un evento adverso, interaccion entre farmaco y
farmaco, farmaco y nutriente, o farmaco y enfermedad; no reconocidas y que estan
relacionadas a la terapia existente. Aqui el paciente se encuentra en riesgo de
desencadenar otros efectos adversos por la administracion de mas farmacos asociados a

una nueva terapéutica (17).




2.5 PRESCRIPCION POTENCIALMENTE INAPROPIADA DE MEDICAMENTO

La prescripcion inapropiada se refiere a la practica en la que se realizan diversos errores,
como elegir farmacos que no corresponden al tratamiento mas efectivo, indicar
medicamentos que interactian en entre si, prescribir dosis incorrectas o, indicar una via
de administracién incorrecta, asi como también la utilizacién de farmacos de la misma
clase (25).

Se presenta cuando los medicamentos o una combinacién de ellos, debe evitarse en
personas mayores porque pueden causar mas dafio que beneficio cuando existen
alternativas mas seguras. Una de las situaciones de mayor relevancia a la hora de la
prescripcion de medicamentos es dar un “tratamiento apropiado”, que se refiere a otorgar
un manejo que responda a las necesidades clinicas del paciente, para ello es necesario
identificar correctamente el problema del paciente (diagnéstico), definir el tratamiento mas
efectivo y seguro, seleccionar medicamento apropiados en dosis, intervalo y duracion, asi
como dar informacién al paciente que favorezca un adecuado cumplimiento terapéutico

asi como dar seguimiento a la respuesta a dicho tratamiento (26,27).

Para poder identificar la prescripcion potencialmente inapropiada de medicamentos en
adultos mayores se ha mostrado interés por buscar mecanismos para definir la
adecuacion y calidad de los tratamientos farmacolégicos; desarrollandose para ello varios
instrumentos, como los criterios IPET (Inappropriate Prescribing in the Elderly), de origen
canadiense, los MAI (Medication Appropriateness Index), los criterios de Beers y
STOPP/STAR (Screening Tool of Older Person’s potentially inappropriate Prescriptions -
Screening Tool to Alert doctors to the Right Treatment), estos ultimos los mas utilizados
(28,29).

2.6 ANTECEDENTES
En un estudio publicado en el 2017 por Benjamin Baza Chavarria, Armando Martinez

Pefia y Teresa Alvarado Gutiérrez de tipo descriptivo, transversal se analiz6 la
prescripcion farmacologica inapropiada en pacientes de 60 y mas con diagnéstico de
sindrome metabdlico en la unidad de medicina familiar (UMF) no. 31 del Instituto
Mexicano del Seguro Social. Donde se seleccionaron a través de un muestreo
aleatorizado sistematico a 147 adultos mayores de 60 afios, Se realiz6 la revision de su
expediente electronico registrandose la clase y nimero de medicamentos que ingerian, y

se determinaron prescripciones inapropiadas, utilizando los instrumentos STOPP/START
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y Beers; encontrando dentro de la prescripcién inapropiada, el uso de diuréticos sin la
presencia de insuficiencia cardiaca congestiva en 25% de los pacientes. Se determino
gue casi una tercera parte de los pacientes con estrefiimiento ingeria de manera
simultdnea calcios antagonistas, lo cual esta contraindicado ya que estos medicamentos
disminuyen el transito intestinal. Ademas, se encontr6 el uso combinado de
antiinflamatorios no esteroideos (aines) en pacientes hipertensos, lo cual puede influir en
un mal control de las cifras tensionales, con lo que se concluyé que la prescripcion
inapropiada o potencialmente riesgosa se presenta en casi un tercio de los adultos
mayores (30). Se han publicado otros trabajos que evallian la prevalencia de prescripcién
de medicamentos potencialmente inapropiados a la poblacion geriatrica como el publicado
en la revista del medicina interna del afio 2011, realizado en un hospital privado de la
Ciudad de México en donde se utilizaron los criterios de Beers, en donde se demostrd que
durante la hospitalizacién por lo menos el 41 % de los pacientes tenian un medicamentos
inapropiado, siendo cirugia el servicio que mas indico farmacos inapropiados, entre ellos
ortopedia con el 66% (31). En cuanto a polifarmacia existen varios articulos en la
bibliografia en donde se ha investigado sobre este fenbmeno, uno de ellos publicado en
noviembre del 2021 por la Sociedad Espafiola de Médicos Generales y Familia realizado
en UMF No 18 del Instituto Mexicano del Seguro Social, donde se incluyeron pacientes
adultos mayores de 60 afios con diagnostico de DM tipo 2 y HAS, en donde se encontro
polifarmacia en el 67 % de los pacientes, donde el promedio de medicamentos utilizados
fue de 6 (32).

Por otro lado, la polifarmacia y la prescripcion potencialmente inapropiada de
medicamentos representa un gran gasto para los servicios de salud; en un estudio
transversal descriptivo realizado en la UMF No. 1 de Ciudad Obregdn, Sonora del Instituto
Mexicano del seguro Social donde se analizé la congruencia clinico diagnostica de la
prescripcion de medicamentos en adultos mayores, y donde se identificO como gasto a la
cantidad de medicamentos no justificados y como costo a los medicamentos justificados,
los resultados arrojaron como inversién total 31 785.18 pesos; de los cuales, el costo fue
de 26 033.32 pesos, mientras que el gasto fue de 5 751.86 pesos, variables que

resultaron significativas; concluyendo que los gastos superan los costos (33).




3. JUSTIFICACION
Aproximadamente el 36% de los Adultos Mayores tienen mas de tres enfermedades

crénicas para las que se emplea un alto nUmero de medicamentos por largos periodos de
tiempo, dentro de las cuales la Diabetes Mellitus tipo 2 es una de las principales, teniendo
mayor relevancia clinica por la cantidad de pacientes que la padecen, las complicaciones
graves que conllevan un mal tratamiento y la diminucion de la calidad de vida que a la
larga tendran dichos pacientes, cuyas repercusiones fisicas, psicolégicas y sociales
representando un problema de salud global. Lo anterior hace que el personal médico
sienta la necesidad de llevar al paciente a las metas de control prescribiendo multiples
medicamentos como hipoglucemiantes, y para contrarrestar los efectos adversos de
dichos medicamentos, se prescriben otros tantos como los inhibidores de la bomba de
protones, analgésicos, antieméticos, etc.; aumentado en nimero de farmacos que los
pacientes consumen, disminuyendo la adherencia al tratamiento y en consecuencia

ocasionando mayores problemas.

Los médicos de primer contacto deben estar conscientes de los riesgos y evaluar en cada
visita los medicamentos que utiliza el Adulto Mayor para evitar que se presente la
polifarmacia “no justificada”, esto permitira disminuir los efectos adversos que se pueden
presentar por esta practica, ayudar a la adherencia al tratamiento en el paciente diabético

y mejorar su calidad de vida del paciente.

Por lo anterior este estudio resulta pertinente, ya con los resultados obtenidos podremos
identificar si existe este tipo de practica en nuestra Unidad de Medicina Familiar; de tal
manera que se puedan realizar estrategias internas para disminuir el uso excesivo de
medicamentos y la prescripcion potencialmente inapropiada de medicamentos, evitando
asi efectos adversos, la falta de adherencia terapéutica y las complicaciones que puede
presentar la polifarmacia, o que ayudaria al Instituto a mejorar el tratamiento a esta

poblacién vulnerable, aumentar su calidad de vida y en consecuencia disminuir los gastos.




4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

4.1 TRASCENDENCIA
La polifarmacia representa un problema de salud global, debido a que lleva a

consecuencias como la mala adherencia al tratamiento y a una cascada de prescripcion,
ocasionando multiples efectos adversos que potencian la morbi-morbilidad. Los adultos
mayores, son un grupo heterogéneo de pacientes en el que a menudo coexisten multiples
enfermedades para las que se prescribe un elevado numero de medicamentos, con el
riesgo consiguiente de reacciones adversas a medicamentos (RAM) e interacciones

farmacoldgicas.

4.2 MAGNITUD, FRECUENCIA Y DISTRIBUCION
En una poblacion el envejecimiento se considera un éxito de las politicas de salud publica

y el desarrollo socioeconémico, pero también es un reto para la sociedad, ya que debe
adaptarse para mejorar la salud y la capacidad funcional de las personas mayores, asi
como su participacién social y su seguridad (34). La prevalencia de la polifarmacia a nivel
mundial es variable entre el 5 y el 78%, mientras que en México en el adulto mayor
en el momento de su ingreso hospitalario varia, dependiendo del centro y el nivel de
atencion, entre el 55 y el 65% (21), por lo tanto representa un problema de salud
importante; de igual forma la Diabetes Mellitus tipo 2 es una entidad que afecta a un gran
numero de adultos mayores en los cuales se realiza frecuentemente la prescripcion de

varios medicamentos para su control.

4.3 VULNERABILIDAD
Es importante investigar sobre la polifarmacia en este tipo de pacientes, para poder hacer

un andlisis consciente de la inapropiada prescripcion de dichos medicamentos y disminuir
esta practica, ayudando al paciente adulto mayor a tener una mejor calidad de vida.
Dentro de nuestra unidad de atencién es posible resolver este tipo de préactica, los
criterios de STOPP/START nos dan la oportunidad de recabar la informacion necesaria
sobre la prescripcion potencialmente inapropiada de medicamentos con lo que se podra
hacer un andlisis y dirigir estrategias para dar a conocer la informacién obtenida al
personal médico involucrado en el tratamiento y seguimiento de este grupo de pacientes,
de tal forma que puedan darse cuenta de las consecuencias y gravedad del problema; asi
como otorgar capacitacién para poder disminuir esta practica y en consecuencia mejorar

la calidad de vida y el pronéstico de estos pacientes.




4.4 FACTIBILIDAD
El presente estudio es factible porque ya que un gran porcentaje de la consulta es de

atencion a pacientes con enfermedades crénico-degenerativas como la Diabetes Mellitus
tipo 2, los adultos Mayores son el grupo etario que mas demanda atenciébn médica por
este padecimiento, existiendo medicamentos necesarios e indispensables para su control
metabolico, sin embargo, podemos disminuir la prescripcion de aquellos farmacos que no

lo son y por tanto disminuir riesgos.

Lo que nos lleva a realizar la siguiente pregunta de investigacion:

¢, Cudl es la frecuencia de polifarmacia y prescripcion potencialmente inapropiada de

medicamentos en adultos mayores con diabetes mellitus tipo 2?

5. OBJETIVOS
5.1 OBJETIVO GENERAL

Describir la frecuencia de polifarmacia y la prescripcién potencialmente inapropiada de

medicamentos en pacientes adultos mayores con Diabetes Mellitus tipo 2.

5.2 OBJETIVO ESPECIFICO

e Establecer la frecuencia de polifarmacia en pacientes adultos mayores con
Diabetes Mellitus tipo 2.

o Determinar la frecuencia de polifarmacia excesiva en adultos mayores con
Diabetes Mellitus tipo 2.

e Identificar la frecuencia de prescripcibn potencialmente inapropiada de
medicamentos en adultos mayores con Diabetes Mellitus tipo 2 por medio de los
criterios STOPP/START.

e Identificar las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes adultos mayores
con Diabetes Mellitus tipo2.

6. HIPOTESIS
El presente estudio no presenta hipotesis, debido a que es un proyecto retrolectivo.
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7. MATERIAL Y METODOS

7.1 PERIODO Y SITIO DE ESTUDIO
Se llevo a cabo en la Unidad de Medicina Familiar con Unidad Médica de Atencién

Ambulatoria numero 180, perteneciente a la delegacién Estado de México Oriente,
ubicada en avenida Solidaridad, sin numero, colonia Providencia en el municipio de Valle
de Chalco, Estado de México, en un periodo de tiempo de octubre de 2022 a noviembre

de 2023, una vez aprobado por el comité local de investigacion.

7.2 DISENO DE ESTUDIO
Se trata de un estudio observacional, descriptivo, retrospectivo.

7.3 UNIVERSO DE TRABAJO, POBLACION Y MUESTRA.
El universo de estudio consistio en pacientes adultos mayores (mayores 60 afios),

derechohabientes de la Unidad de Medicina Familiar con Unidad Médica de Atencion
Ambulatoria nimero 180, la cual cuenta con una poblacion total 3541 pacientes con el
diagnostico de Diabetes, de los cuales 2039 corresponden a pacientes adultos mayores
con diagnéstico de Diabetes Mellitus tipo 2. La informacion fue obtenida de la base de
datos de pacientes adscritos a la UMF 180 del municipio de Valle de Chalco, Estado de
México, adultos mayores con diagnéstico de DM2 y que cumplan con los criterios de

seleccién, teniendo una muestra de pacientes.

7.4 CRITERIOS DE SELECCION

7.4.1 Criterios de inclusion
v' Edad mayor de 60 afios

Ambos sexos (hombres y mujeres).

v

v' Ambos turnos matutino y vespertino.

v' Expedientes de pacientes atendidos en la UMF/UMAA 180.

v' Expedientes de pacientes con diagndstico de DM tipo 2, que se encuentran en
seguimiento mensual en la unidad.

v' Expedientes de pacientes que cuenten por lo menos con una consulta de control

en los Ultimos tres meses.




7.4.2 Criterios de Exclusion
v Expedientes de pacientes que no llevaran control consecutivo, es decir que

tuvieran mas de tres meses sin acudir a su consulta mensual.

7.4.3 Criterios de Eliminacién
v' Expedientes con informacién incompleta.

7.5 CONTROL DE CALIDAD

Maniobra para evitar y controlar sesgos

Para el sesgo de seleccidn se controld a los expedientes a revisar a través de los criterios
de inclusion.

Para el sesgo de falta de sensibilidad de instrumento, se controlo ya que se utilizaron los
criterios STOPP/START (Screening Tool of Older Person's Prescriptions/Screening Tool
to Alert doctors to Right Treatment), los cuales fueron publicados por primera vez en el
afio 2008 por Gallagher y Colaboradores en Irlanda, posteriormente en el 2014 se realiz6
una actualizacién que conté con la participacion de 19 expertos en geriatria y
farmacologia geriatrica de 13 paises de Europa, utilizando el método de Delphi para la
validacién de los nuevos criterios, redactdndose una nueva version en castellano que
consta de 80 criterios STOPP y 34 criterios START.

El sesgo de informacién se controld a través de la hoja de recoleccion de datos, ya que
solo se recabaron los datos incluidos en dicha hoja, mientras que la gestion de calidad de
los datos se llevé a cabo a través del resguardo de la informacion en un pc con

contrasena la cual solo tuvieron acceso los investigadores.

8. MUESTREO

8.1 TECNICA DE MUESTREO
Se realizo un muestreo de tipo aleatorizado simple, ya que se tomd en cuenta el total de

la poblacion de pacientes adultos mayores con diagnéstico de Diabetes Mellitus tipo 2 y a
partir de esa poblacion se calcul6 un porcentaje significativo; una vez obtenido el tamafio

de la muestra para la seleccion de pacientes se utilizé el programa Excel con la formula

-13 -




“=aleatorio” y una vez iniciado el periodo de realizacion del estudio, por dia se revisaron 5

expedientes electrénicos.

8.2 CALCULO DEL TAMANO DE LA MUESTRA
Para determinar el tamafio de la muestra se acudio al servicio de Area de Informacion

Médica y Archivo Clinico (ARIMAC) que proporciono una poblacion total de 2039 adultos
mayores de 60 afios con Diabetes Mellitus tipo 2 adscritos a la Unidad de Medicina
Familiar 180, calculandose con estos datos el tamafio de la muestra con la siguiente

formula:
n=_Z2Npa
e’(N-1)+Z2pq

N=Tamafo de la poblacion la cual ya conocemos la cantidad.
n=Tamafo de la muestra

Z=Nivel de confianza (para una confianza del 95%, la Z es de 1.96)
p=Probabilidad a favor (cumple con los requisitos de nuestro estudio).
g= Probabilidad en contra (no cumple con los requisitos de nuestro estudio).
e2= El margen de error deseado, representado en tanto por ciento.
Datos

N=2039

n= 363

Z=1.96

p=50%

g=50%

e2=5%

SUSTITUCION

n=_(1.96)?(2039) (50) 50) =334

(5)2 (2039-1) + (1.96)2 (50) (50)




9. VARIABLES

9.1 VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS DEL ESTUDIO
e Sexo

e Edad
¢ Ocupacion

e Tipo de derechohabiencia

9.2 VARIABLES DEL ESTUDIO
e Polifarmacia

e Prescripcion potencialmente inapropiada de medicamentos

e Morbilidad asociada

9.3 OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variables de estudio

Variable Conceptual Operacional Tipo de Escala de Unidad de
Variable medicién medicién
Polifarmacia Consumo de mas de 5 | -Sin polifarmacia Cualitativa Nominal 0.- Sin
farmacos (Uso de 0-4 Politbmica polifarmacia
simultdneamente medicamentos).
1.-Con
-Con polifarmacia polifarmacia
(Uso de 5-9

medicamentos). 2.-Polifarmacia
excesiva
-Polifarmacia
excesiva (Uso de 10
0 mas

medicamentos).

0.- Sin polifarmacia

1.- Con

polifarmacia

2.-Polifarmacia

excesiva
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Sexo El sexo son las | Caracteristicas Cualitativa Nominal 1.-Hombre
caracteristicas fenotipicas del Dicotémica
biolégicas que definen | paciente, que se 2. -Mujer
a los seres humanos | registra en el
como hombre o | sistema SMIF.
mujer.
1.-Hombre
2. -Mujer
Edad Tiempo que ha vivido | Tiempo transcurrido | Cuantitativa Discreta Afos
una persona u otro ser | desde el nacimiento
vivo contando desde | del paciente hasta
Su nacimiento. el momento de la
realizacion de este
estudio.
e  Afos
Ocupacion Trabajo, empleo Funcion que | Cualitativa Nominal 1.-Empleado
u oficio. desempefia el Politémica
paciente, registrado 2.-Comerciante
en el expediente
. 3.-Ama de casa
clinico.
4.-Pensionado
1.-Empleado
) 5.-Otros
2.-Comerciante
3.-Ama de casa
4.-Pensionado
5.-Otros
Morbilidad asociada | Presencia de dos o Antecedentes Cualitativa Nominal 1.- Hipertension
més enfermedades al patolégicos Politémica Arterial

mismo tiempo en una

persona.

1.-Hipertension

Arterial
2.-Cardiopatia

3.Enfermedad

Renal Crénica

4.-Osteoartrosis

5. Otras

2.- Cardiopatia

3.- Enfermedad
Renal Crénica

4.-

Osteoartrosis

5.- Otras




Tipo de | Se refiere a la | Tipo de beneficiario | Cualitativa Nominal 1.- Pensionados
derechohabiencia. clasificacion del | que  solicita el Politémica 2.-
derechohabiente entre | servicio médico de Trabajadores
titular y beneficiario. consulta familiar. 3.- Familiares.
1.- Pensionados
2.- Trabajadores
3.- Familiares.
Prescripcién Es aquella cuyo riesgo | Presencia de un | Cualitativa Nominal 3. -ConPPI
potencialmente de efectos adversos | farmaco en donde Dicotémica 4. -Sin PPI
inapropiada de | es mayor que el | exista mas riesgo
medicamentos beneficio clinico. que beneficio en su
prescripcion.
1. -Con PPI
2. -SinPPI

10.DESCRIPCION DEL ESTUDIO
Una vez autorizado el proyecto por el Comité Local de Investigacion y las autoridades de

la unidad se realizé la revision de expedientes de pacientes adultos mayores de 60 afios,
de cualquier sexo y turno, que acudieron a consulta de control mensual por el diagnéstico
de Diabetes Mellitus tipo 2 en la UMF/UMAA No. 180 del IMSS en Valle de Chalco

Solidaridad, Chalco Estado de México, de noviembre de 2022 a marzo de 2023.

La seleccién de expedientes se realizé tomando el tamafio de la muestra calculada, a
partir del registro total de adultos mayores de 60 afios, que contaban con el diagnéstico
de Diabetes Mellitus tipo 2 y que asisten a consulta de control mensual, registrados en el
expediente clinico electronico del IMSS (SIMF) de la UMF 180. Base de datos que fue
otorgada por el servicio de ARIMAC.

Se realizo la revision de 5 expedientes al dia por parte de los investigadores en un

periodo comprendido de 4 meses.

Para garantizar que todos los individuos tuvieran la misma probabilidad de ser elegidos
los datos obtenidos del total de pacientes con diagnéstico de diabetes mellitus tipo 2
fueron incluidos en una base de datos del programa Excel y se utiliz6 la formula
“=aleatorio”, de esta manera se obtuvo la muestra de los pacientes de los cuales fueron

revisados los expedientes clinicos electronicos.
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En estos expedientes se contabilizo el nimero de medicamentos prescritos en la Ultima
consulta de control, que se recetaron como parte de su tratamiento de base y se
identificaran a aquellos como: prescripcién de 0 a 4 medicamentos (sin polifarmacia),
mas de 5 medicamentos (polifarmacia), y 10 o mas medicamentos (polifarmacia
excesiva), en todos los expedientes analizados se aplicé el instrumento de evaluacion
Criterios STOPP/START con el fin de establecer la prescripcion potencialmente
inapropiada de medicamento, este instrumento viene dividido por dos secciones; la
seccion STOPP sirve para identificar los medicamentos que estan prescritos y son
altamente perjudiciales en este grupo de edad, dicha seccion esta dividida a su vez por
aparatos y sistemas, en cada uno de ellos vienen los medicamentos que no deben estar
prescritos segun la condicion médica del paciente, por lo que se tomé en cuenta las
morbilidades asociadas y en caso de tener la prescripcibn de ese medicamento se
identific6 como prescripcion potencialmente inapropiada; de la misma manera en el
apartado START se tomé en cuenta las morbilidades asociadas para identificar si hay
algiin medicamento que no tiene el paciente y necesariamente tendria que estar prescrito
por su condicion clinica, de esta forma se identifico si existia prescripcion potencialmente
inapropiada de medicamentos ya sea por la prescripcion de medicamentos que nho
deberian estar en el caso del apartado STOPP, asi como en el caso de no estar prescrito

cuando si lo requiere el paciente, en el caso del apartado START.

Una vez obtenidos los datos por parte de los investigadores se realizdé una base de datos
en Excel; la cual se analizé en un periodo de 1 mes, siendo los investigadores los Unicos
gue tuvieron acceso a los resultados y posteriormente se realizaran gréaficas y tablas con

los resultados obtenidos y se dio a conocer en un informe por escrito.

Instrumentos
El término prescripcion potencialmente inapropiada (PPI) se refiere a la situacién en la

gue hay un mayor riesgo de presentar efectos adversos que un beneficio clinico cuando
se prescribe un farmaco, existiendo alternativas terapéuticas mas eficaces y seguras para
el paciente, por otro lado, a la omisién en la prescripcion de medicamentos que deberian

estar indicados por presentar gran beneficio clinico, pero que no se han prescrito (11).

Para evaluar esta practica se han descrito multiples herramientas, en el presente estudio
se utilizaron los criterios STOPP/START (Screening Tool of Older Person's
Prescriptions/Screening Tool to Alert doctors to Right Treatment), los cuales fueron

publicados por primera vez en el afio 2008 por Gallagher y Colaboradores en Irlanda,




posteriormente en el 2014 se realizé una actualizacién que contd con la participacién de
19 expertos en geriatria y farmacologia geriatrica de 13 paises de Europa, utilizando el
método de Delphi para la validacion de los nuevos criterios, redactdndose una nueva

version en castellano que consta de 80 criterios STOPP y 34 criterios START (35).

Estos criterios son una de las herramientas mas usadas en Europa para la deteccién de la
PPl y se encuentran avalados por la European Union Geriatric Medicine Society,
validados en 6 paises europeos y han sido adaptados al espafiol. Su traduccién al idioma
espafol se realiz6 en Espafa, siendo aplicados a su poblacion, donde se obtuvo 87% de

acuerdo positivo, con kappa de 0.75 (4).

Estos criterios recogen los errores mas comunes de tratamiento y omisién en la
prescripcidon en las personas mayores, son faciles de relacionar con el diagndstico,
gracias a que estan ordenados y agrupados por sistemas fisioldgicos, resulta una
herramienta de cribado explicita, factible y efectiva en todos los servicios que prestan
atencion sanitaria a adultos mayores. Se ha visto que al detectar PPl mediante los
criterios STOPP/START hay una relacién estrecha con resultados desfavorables en salud
(36). Los criterios STOPP comprenden 65 indicadores de prescripcion potencialmente
inapropiada que incrementan el riesgo de presentar complicaciones, los criterios START
son 22 indicadores donde hay medicamentos que deben estar indicados en estos
pacientes, de tal forma que en el primer apartado podemos identificar la presencia de
algun farmaco que esta indicado y no deberia y en el segundo apartado, aquellos
farmacos que deberian estar indicados y no lo estan, es decir, que si encontramos en los
medicamentos de la receta médica del expediente clinico, un medicamento que esta
dentro del apartado STOPP o START tomando en cuenta las condiciones clinicas cada

paciente lo consideraremos como una prescripcion potencialmente inapropiada.
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11.ANALISIS ESTADISTICO

Los niveles de polifarmacia fueron codificados como: mayor o igual a 10 es polifarmacia
excesiva, de 9 a 5 medicamentos con polifarmacia y 4 o menos medicamentos como no

polifarmacia.

Todos los datos fueron vertidos en una base en Excel donde fueron codificados,
organizados y filtrados, posteriormente fueron importados para su andlisis en otros

programas estadisticos.

Las pruebas de normalidad, comparacion de proporciones y las comparativas de Kruskal-
Walis para rangos de medianas fueron realizadas en GraphPad Prism v. 8.0.1. Todas las

graficas y analisis descriptivos y de frecuencias fueron realizados en SPSS v. 25

12.ASPECTOS ETICOS

La investigacién se considera sin riesgo | de acuerdo al Articulo 17 del Reglamento de la
Ley General de Salud en materia e investigacion para la Salud, ya que se emplearon
técnicas y métodos de investigacion documental retrospectivos y aquellos en los que no
se realiza ninguna intervencion o modificacion intencionada en variables fisiologicas,
psicolégicas y sociales de los individuos que participaron en este estudio, ya que
Unicamente se realizo la revisién de expedientes clinicos electrénicos que se encontraron
en la base de datos de IMSS.

12.1 CODIGO DE NUREMBERG

Publicado el 20 de agosto de 1947, como producto del Juicio de Nuremberg (agosto 1945
a octubre 1946), en el que, junto con la jerarquia nazi, resultaron condenados varios
médicos por gravisimos atropellos a los derechos humanos. Dicho texto tiene el mérito de
ser el primer documento que planted explicitamente la obligacion de solicitar el

Consentimiento Informado, expresion de la autonomia del paciente.

En el presente estudio solo se realizard la revision de expedientes clinicos a partir de la
base de datos del IMSS, por lo que no serd necesario la solicitud de consentimiento
informado, todos los datos recabados son confidenciales y seran utilizados Unicamente

para datos estadisticos.




El presente trabajo de estudio tiene la finalidad de conocer la existencia de polifarmacia
en pacientes adultos mayores y de la prescripcion potencialmente inapropiada, de tal
forma que al identificar este tipo de practica se puedan realizar las acciones necesarias
para disminuirla o evitarla, mejorando de esta manera la calidad de vida de los pacientes,
disminuyendo los efectos adversos que pudiera generar la prescripcion de dichos
medicamentos, exista un mejor apego terapéutico, en consecuencia un mejor control de la

enfermedad de base y por lo tanto disminuya la morbi-mortalidad en este grupo etario.

12.2 DECLARACION DE HELSINKI
Adoptada por la 18 Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, junio de 1964 y

enmendada por la 29 Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japon, octubre de 1975, la 35
Asamblea Médica Mundial, Venecia, Italia, octubre de 1983 y la 41 Asamblea Médica
Mundial, Hong Kong, septiembre de 1989.

Es misibn del médico salvaguardar la salud de las personas. Su conocimiento y
conciencia estan dedicados al cumplimiento de esta misién. La Declaracién de Ginebra
de la Asociacion Médica Mundial vincula al médico a la aseveracion: “La salud de mi
paciente sera mi empefio principal”, y el Codigo internacional de Etica Médica declara
gue (cuando un médico proporcione una asistencia médica que pudiera tener un efecto
de debilitamiento del estado fisico y mental del paciente el médico debera actuar
Unicamente en interés del paciente). La finalidad de la investigacion biomédica que
implica a personas debe ser la de mejorar los procedimientos diagndsticos, terapéuticos
y profilacticos y el conocimiento de la etiologia y patogénesis de la enfermedad.

Durante la investigacion no se realizara algun procedimiento que ponga en riesgo la
salud fisica, mental y social del paciente, en ningn momento se realizara en él practicas
gue pongan en riesgo su integridad, Unicamente se recabaran datos que se encuentran
en su expediente clinico electrénico, con la Unica finalidad de analizarlos, de manera que
dicha informacién pueda ayudar a identificar una mala practica en la prescripcion de
medicamentos en pacientes adultos mayores con Diabetes Mellitus tipo 2, con lo cual
podemos hacer un analisis para poder disminuir dicha practica, por loque estaremos

salvaguardando la salud de las personas.

El presente trabajo de estudio tiene la finalidad de conocer la existencia de polifarmacia

en pacientes adultos mayores y la presencia de prescripcion potencialmente inapropiada,
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de tal forma que al identificar este tipo de practica se puedan realizar un analisis y
tomando como base la informacion generada se tomen las acciones necesarias para
disminuirla o evitarla y en consecuencia mejorar la calidad de vida de los pacientes,
disminuir  los efectos adversos que pudiera generar la prescripcion de dichos
medicamentos, exista un mejor apego terapéutico, un mejor control de la enfermedad de

base y por lo tanto disminuir la morbi-mortalidad en este grupo etario.

12.3 INFORME DE BELMONT
Fue creado por el Departamento de Salud, Educacién y Bienestar de los Estados Unidos

titulado, “Principios éticos y pautas para la proteccion de los seres humanos en la
investigacion”. El reporte fue creado en abril de 1979 y toma el nombre del centro de
Conferencias Belmont, donde la Comision Nacional para la Proteccién de los Sujetos
Humanos ante la investigacion Biomédica y de Comportamiento se reunid para delinear el
primer informe gque explica los principios éticos fundamentales para usar sujetos humanos

en la investigacion, los cuales son:

A) Respeto a las personas: protegiendo su autonomia, es decir la capacidad que
tienen de decidir con toda la libertad si desean o no participar en el estudio una
vez explicados todos los riesgos, beneficios y potenciales complicaciones. Este

principio implica también la proteccién de sujetos con mayores riesgos.

Respecto a nuestro estudio no sera necesario preguntar al paciente si desea o no
participar en él, ya que no realizaremos ningun tipo de experimento u procedimiento

en el paciente, por lo que la investigacion no representa algun tipo de riesgo.

B) Beneficia: este principio implica que debe buscarse siempre incrementar al

maximo los potenciales beneficios para los sujetos y reducir los riesgos.

Nuestro estudio tiene como objetivo principal buscar informacion que nos permita
tener un panorama sobre la prescripcion de medicamentos en nuestra UMF, de tal
forma que sepamos si estamos realizando practicas que puedan perjudicar la salud
del paciente y de esta manera poder corregirlas y mejor en pro de los pacientes que

acuden a consulta de control en nuestra unidad.

C) Justicia: los riesgos y beneficios de un estudio de investigacion deben ser

repartidos equitativamente entre los sujetos de estudio. Bajé toda circunstancia




debe evitarse el estudio de procedimientos de riesgo exclusivamente en poblacién

vulnerable por motivos de raza, sexo, estado de salud mental.

Se recabara datos de pacientes con caracteristicas especificas mencionadas en los
criterios de inclusién, sin que se realice algun tipo de intervencion en ninguno de los

grupos de estudio.

Este protocolo de investigacion se apega al informe de Belmont ya que la finalidad del
estudio es dar a conocer la incidencia de prescripcion potencialmente inapropiada en
adultos mayores con el diagnostico de diabetes mellitus, de tal forma que, al dar a
conocer los resultados, los médicos adscritos a la unidad generemos conciencia sobre el
uso indiscriminado de ciertos medicamentos y racionalicemos su prescripcion en beneficio

de los pacientes mas vulnerables, como los son los adultos mayores.

El presente trabajo de estudio tiene la finalidad de conocer la existencia de polifarmacia
en pacientes adultos mayores y de la prescripcidon potencialmente inapropiada, de tal
forma que al identificar este tipo de practica se puedan realizar las acciones necesarias
para disminuirla o evitarla, mejorando de esta manera la calidad de vida de los pacientes,
disminuyendo los efectos adversos que pudiera generar la prescripcion de dichos
medicamentos, exista un mejor apego terapéutico, en consecuencia un mejor control de la

enfermedad de base y por lo tanto disminuya la morbi-mortalidad en este grupo etario.

12.4 REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIAL DE
INVESTIGACION PARA SALUD, TITULO SEGUNDO DE LOS ASPECTOS ETICOS DE
LA INVESTIGACION EN SERES HUMANOS.

El presente estudio se realizard conforme a los establecido en la Ley General de Salud de
acuerdo con:

TITULO SEGUNDO

De los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos

CAPITULO |

Disposiciones Comunes

ARTICULO 13. En toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio,
debera prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccidon a sus derechos y

bienestar.
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Durante nuestro estudio se mantendra la dignidad, los derechos y el bienestar de cada
paciente, ya gue solo tomaremos los datos necesarios para nuestra investigacion del
expediente clinico manteniendo en todo momento la confidencialidad de los datos

obtenidos.

ARTICULO 14. La Investigacion que se realice en seres humanos debera desarrollarse

conforme a las siguientes bases:

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

El presente estudio se adapta a los principios éticos y es esta justificada su realizacién
debido a que la atencion a pacientes adultos mayores con Diabetes Mellitus tipo 2 es una
practica de rutina, por lo que es indispensable saber como estamos realizando la
prescripcion de medicamentos en este tipo de poblacion, debido a que una mala
prescripcidon conlleva a diversos efectos adversos, que aunados a la condicién del

paciente genera un mayor dafio a su salud.

Il. Se fundamentaré en la experimentacién previa realizada en animales, en laboratorios o
en otros hechos cientificos.

Existen otros estudios en los que se ha realizado la recoleccion de datos para conocer la
prescripcion de medicamentos en adultos mayores, en este caso utilizaremos Unicamente

informacion de pacientes adultos mayores con Diabetes Mellitus tipo 2.

lll. Se deberé realizar sélo cuando el conocimiento que se pretenda producir no pueda
obtenerse por otro medio idéneo.

Para conocer si en nuestra unidad se realiza una prescripcion potencialmente inapropiada
de medicamentos a pacientes adultos mayores con Diabetes Mellitus tipo 2 es necesario
buscar de manera intencionada los datos que estan plasmados en los expedientes del
archivo electronico del Instituto, sin que esto resulte perjudicial para el paciente, ya que en

ningin momento se tendra contacto directo con él.

IV. Deberan prevalecer siempre las probabilidades de los beneficios esperados sobre los

riesgos predecibles.




Durante el estudio no se pondra en riesgo la integridad del paciente, por lo que los datos
obtenidos seran utilizados para conocer sobre la prescripcion potencialmente inapropiada
de medicamentos en adultos mayores con Diabetes Mellitus tipo 2, para la mejorar la

atencion en este grupo de pacientes.

V. Contara con el consentimiento informado del sujeto en quien se realizard la
investigacién, o de su representante legal, en caso de incapacidad legal de aquel, en
términos de los dispuesto por este Reglamento y demds disposiciones juridicas
aplicables.

No sera necesaria la realizacion de un consentimiento informado durante este estudio,
porque no realizaremos ningun procedimiento al paciente, Unicamente se redactara un
acta de no inconveniencia dirigida a las autoridades de la unidad para garantizar la

confidencialidad de los datos obtenidos.

V1. Deber& ser realizada por profesionales de la salud a que se refiere el articulo 114 de
este Reglamento, con conocimiento y experiencia para cuidar la integridad del ser
humano, bajo la responsabilidad de una institucion de atencion a la salud que actué bajo
la supervision de las autoridades sanitarias competente y que cuente con los recursos
humanos y materiales necesarios, que garanticen el bienestar del sujeto de investigacion.
Los investigadores involucrados con este estudio son personales de salud calificados para
la busqueda, obtencion e interpretacion de los datos, teniendo los conocimientos
necesarios y requisitos que se requieren para poder realizar este tipo de investigacion de

manera clara y obijetiva.

VII. Contard con el dictamen favorable de las comisiones de Investigacion, Etica y
Bioseguridad, en los casos que corresponda a cada uno de ellos, de conformidad a lo
dispuesto en el presente reglamento y demas disposiciones juridicas aplicables.

El presente estudio se someterd a revision por el Comité local de Investigaciéon y el

Comité local de Etica correspondiente a esta zona oriente.

VIIl. Se llevard a cabo cuando se tenga la autorizacion del titular de la institucion de
atencion a la salud y, en su caso, de la Secretaria de conformidad con los articulos 31,62,
69, 71, 73 y 88 de este Reglamento.

El estudio se realizara teniendo la autorizacion del director de la UMF /JUMAA 180.
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VIIIl. Se llevara a cabo cuando se tenga la autorizacion del titular de la institucion de
atencion a la salud y, en su caso, de la Secretaria, de conformidad con los articulos
31,62,69,71,73 y 88 de este reglamento.

El presente estudio se llevara a cabo una vez que se aprobado por los comités locales de
investigacion y su ejecucién sera aprobada previamente por el Dr. Sergio Veldzquez
Rebollo director de la UMF/UMAA 180.

IX. Debera ser suspendida la investigacion de inmediato por el investigador principal, en el
caso de sobrevenir el riesgo de lesiones graves, discapacidad o muerte del sujeto en
quién se realiza la investigacién, asi como cuando éste lo solicite.

No se realizara procedimientos que pongan en riesgo al paciente, sin embargo, si en
algin momento nuestra investigacibn no cumple con las normas y disposiciones

aplicables a este tipo de investigacion el investigador principal la suspendera.

X. Ser& responsabilidad de la institucion de atencién a la salud en la que se realice la
investigacion proporcionar atencién médica al sujeto de investigacion que sufra algun
dafio, si estuviere relacionado directamente con la investigacion, sin perjuicio de la
indemnizacion que legalmente corresponda.

No sera necesaria la atencion a los pacientes involucrados en nuestra investigacion, ya
gue no se tendrd contacto directo con él, Unicamente se recabardn datos de su

expediente clinico electrénico.

ARTICULO 15.- Cuando el disefio experimental de una investigacion que se realice en
seres humanos incluya varios grupos, se usaran métodos aleatorios de seleccion para
obtener una asignacion imparcial de los participantes en cada grupo y deberan tomarse

las medidas pertinentes para evitar cualquier riesgo o dafio a los sujetos de investigacion.

Nuestro estudio se realiz6 mediante un muestreo aleatorizado simple, tomando en cuenta
la base de datos del expediente clinico electronico del Instituto Mexicano del Seguro
Social, de manera que quedaron incluidos en un tamafio de muestra representativo los
pacientes adultos mayores de 60 afios que acuden a nuestra unidad por control de

Diabetes Mellitus tipo 2.

ARTICULO 16. Se protegera la privacidad de los individuos sujetos a investigacion.




Cada uno de los datos recabados fueron utilizado Unicamente para realizar analisis
estadisticos, en ningln momento se dio a conocer datos personales de los expedientes
clinicos electronicos que seran utlizados en este estudio, manteniendo siempre la

confidencialidad de estos.

ARTICULO 17 Se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de que el
sujeto de investigacion sufra algin dafio como consecuencia inmediata o tardia en el
estudio. Para efectos de este Reglamento, las investigaciones se clasifican en las

siguientes categorias:

l.- Investigacion sin riesgo: Son estudios en los que se emplean técnicas y métodos de
investigacion documental retrospectivos y aquellos en los que no se realiza ninguna
intervencion o modificacién intencionada en las variables fisiol6gicas, psicologicas y
sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran
cuestionarios entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se les

identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.

Nuestra investigacion entra en este rubro, ya que se realizé Unicamente revision de
expedientes, sin hacer intervenciones o modificacion en alguna de las variables

mencionadas anteriormente de los pacientes.

Il.- Investigacion con riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean el riesgo de
datos a través de procedimientos comunes en examenes fisicos o psicolégicos de

diagnéstico o tratamiento rutinario.

ARTICULO 16.- En las investigaciones en seres humanos se protegera la privacidad del
individuo sujeto de investigacion, identificAndolo sélo cuando los resultados lo requieran y
éste lo autorice.

Los datos obtenidos fueron almacenados en una base de datos que se mantuvieron en un

equipo de computo con contrasefia perteneciente a uno de los investigadores.
ARTICULO 17.- Se considerara como riesgo de la investigacion a la probabilidad de que

el sujeto de investigacion sufra un dafio como consecuencia inmediata o tardia del

estudio. Se clasifican en las siguientes categorias:
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I. Investigacion sin riesgo: son estudios que emplean técnicas y métodos de investigacion
documental retrospectivos.

Il. Investigacién con riesgo minimo: estudios prospectivos que emplean el riesgo de datos
a través de procedimientos comunes a través de examenes fisicos o psicologicos de
diagnésticos o tratamiento rutinario

lll. Investigacion con riesgo mayor que el minimo: son aquellas en que las probabilidades
de afectar al sujeto son significativas entre las que se consideran: ensayos con los
medicamentos.

La presente investigacion se considera sin riesgo de acuerdo con el articulo 17 del
Reglamento de la Ley General de Salud en materia e investigacion para la Salud, ya que
solo serd necesario tener acceso a los expedientes clinicos electronicos de los pacientes
adultos mayores que acuden a consulta de control por Diabetes Mellitus tipo 2, sin que se

tenga contacto directo con ellos, o que no implica algun tipo de riesgo.

ARTICULO 20.- Se entiende por consentimiento informado el acuerdo por escrito,
mediante el cual el sujeto de investigacion o, en su caso, su representante legal autoriza
su participacion en la investigacién, con pleno conocimiento de la naturaleza de los
procedimientos y riesgos a los que se sometera, con la capacidad de libre eleccién y sin
coaccion alguna.

No es necesario a la utilizacion de un consentimiento informado durante nuestro estudio,
por que como se ha mencionado anteriormente solo se realizar4 la revision de

expedientes clinicos.

ARTICULO 21.- Para que el consentimiento informado se considere existente, el sujeto de
investigacion o, en su caso, su representante legal debera recibir una explicacion clara y
completa, de tal forma que pueda comprenderla, por lo menos, sobre los siguientes
aspectos:

I.- La justificacion y los objetivos de la investigacion;

Il.- Los procedimientos que vayan a usarse y su propésito, incluyendo la identificacion de
los procedimientos que son experimentales;

Il.- Las molestias o los riesgos esperados;

IV.- Los beneficios que puedan obtenerse;

V.- Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto;




VI.- La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracién a cualquier duda
acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la
investigacion y el tratamiento del sujeto;

VII.- La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar en
el estudio, sin que por ello se creen prejuicios para continuar su cuidado y tratamiento;
VII.- La seguridad de que no se identificara al sujeto y que se mantendra la
confidencialidad de la informacién relacionada con su privacidad;

IX.- El compromiso de proporcionarle informacion actualizada obtenida durante el estudio,
aunque ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar participando;

X.- La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacion a que legalmente tendria
derecho, por parte de la institucion de atencién a la salud, en el caso de dafios que la
ameriten, directamente causados por la investigacion,

Xl.- Que, si existen gastos adicionales, éstos seran absorbidos por el presupuesto de la

investigacion.

ARTICULO 22.- El consentimiento informado debera formularse por escrito y debera
reunir los siguientes requisitos:

l.- Sera elaborado por el investigador principal, sefialando la informacion a que se refiere
el articulo anterior y atendiendo a las demas disposiciones juridicas aplicables; Fraccién
reformada DOF 02-04-2014 REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN
MATERIA DE INVESTIGACION PARA LA SALUD CAMARA DE DIPUTADOS DEL H.
CONGRESO DE LA UNION Secretaria General Secretaria de Servicios Parlamentarios
Ultima Reforma DOF 02-04-2014

Il.- Sera revisado y, en su caso, aprobado por el Comité de Etica en Investigacion de la
instituciéon de atencion a la salud; Fraccion reformada DOF 02-04-2014

lll.-Indicar& los nombres y direcciones de dos testigos y la relacion que éstos tengan con
el sujeto de investigacion; |

IV.- Debera ser firmado por dos testigos y por el sujeto de investigacibn o su
representante legal, en su caso. Si el sujeto de investigacidon no supiere firmar, imprimira
su huella digital y a su nombre firmara otra persona que él designe, y

V.- Se extendera por duplicado, quedando un ejemplar en poder del sujeto de

investigacion o de su representante legal.

-29-




ARTICULO 24.- Si existiera algun tipo de dependencia, ascendencia o subordinacién del
sujeto de investigacion hacia el investigador, que le impida otorgar libremente su
consentimiento, éste debe ser obtenido por otro miembro del equipo de investigacion,

completamente independiente de la relacion investigador-sujeto.

ARTICULO 27.- Cuando un enfermo psiquiatrico este internado en una institucion por ser
sujeto de interdiccién, ademas de cumplir con lo sefalado en los articulos anteriores sera

necesario obtener la aprobacion previa de la autoridad que conozca del caso.

Referente a los articulos 21,22, 24 y 27 antes mencionados no son aplicables en nuestro

estudio, debido a que no seré necesaria la elaboracion de un consentimiento informado.

12.5 NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-012-SSA3-2012
Apartado 6. De la presentaciébn y autorizacion de los proyectos o protocolos de

investigacion.
Se debe contar con dictamen favorable de los comités de investigacion y ética en
investigacion de la institucion o establecimiento en que se llevara acabo la investigacion.

Contar con un modelo de carta de consentimiento informado en materia de investigacion.

El presente trabajo de investigacion estd siendo revisado por el Comité local de
investigacion 1402 y el Comité local de Etica 14028 siguiendo las recomendaciones de
correccion para su aprobacion. No se cuenta con la carta de consentimiento informado, ya
gue nuestra investigacion no la requiere, en su lugar contamos con la carta de no

inconveniencia.

Apartado 7. Del seguimiento de la investigacion y de los informes técnico-descriptivos.

Se consideran laborales de seguimiento: la elaboracion y entrega a la secretaria de un
informe técnico descriptivo de caracter parcial, respecto del avance de la investigacion de
gue se trate y al término de esta, uno de caracter final, que describa los resultados

obtenidos.

Se realizara la elaboracion y entrega a la Secretaria de un informe técnico-descriptivo de
forma parcial con los avances de la investigacion y de forma total cuando se termine la

investigacion, se realice el analisis de datos elaboracion del reporte final.




Apartado 8. De las instituciones o establecimientos donde se realiza una investigacion.

Toda investigacibn en seres humanos debera realizarse en una instituciébn o
establecimiento, el cual debera contar con la infraestructura y capacidad de resolucion
resolutiva suficiente, para proporcionar la atencibn médica adecuada o en su caso, a
través de terceros, ante la presencia de cualquier efecto adverso de la maniobra

experimental expresado en el proyecto o protocolo de investigacion autorizado.

No podra ser condicionada la atencion médica a una persona a cambio de otorgar su

consentimiento para participar o continuar participando en una investigacion.

El investigador principal, debera informar al comité de ética en la investigacion, de todo
efecto adverso probable o directamente relacionado con la investigacién. Asimismo,
debera informar ha dicho comité con la periodicidad que la misma establezca, sobre la
ausencia de efectos adversos en los proyectos o protocolos de investigacion que estén

bajo su responsabilidad.

La investigacion se llevd a cabo en la Unidad de Medicina Familiar con Unidad Médica de
Atencién Ambulatoria nimero 180, la cual cuenta con la infraestructura necesaria para los
fines de esta investigacion, debido a que no se realizaron intervenciones de manera
directa con los pacientes y Unicamente se recabaron datos del expediente clinico no fue

necesario garantizar la atencion médica para fines de este trabajo.

Apartado 10. Del investigador.
El investigador principal podra planear y elaborar el proyecto o protocolo de investigacion
y debe dirigir el mismo en apego a los aspectos metodoldgicos éticos y de seguridad del

sujeto de investigacion.

Al formular la carta de consentimiento informado en materia de investigacion, el
investigador debe cerciorarse de que esta cumpla con los requisitos y supuestos que se
indican en el reglamento, cuidando que se hagan explicitas la gratuidad para el sujeto de
investigacion, la indemnizacion a que tendra derecho en caso de sufrir dafios a su salud
directamente atribuibles a la investigacion y la disponibilidad del tratamiento médico
gratuito para este, aun en el caso de que decide retirarse de dicha investigacion, antes de

que concluya.
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El investigador debera abstenerse de obtener personalmente el consentimiento
informado, de aquellos sujetos de investigacion que se encuentran ligados a él por algin

tipo de dependencia, ascendencia o subordinacioén.

Es responsabilidad del investigador principal informal sujetos de investigacion, al familiar,
tutor o representante legal, durante el desarrollo de la investigacion, acerca de las
implicaciones de cada maniobra experimental y de las caracteristicas de su padecimiento.
Asimismo, debera informar en su caso, acerca de la conveniencia de tomar una opcion

terapéutica adecuada a sus caracteristicas particulares.

El investigador debera informar al comité de ética en investigacion de todo efecto adverso

probable o directamente relacionado con la investigacion.

El presente trabajo de investigacién estd planeado y elaborado por el investigador
principal y cumple con todos los aspectos éticos y metodoldgicos sefialados por el comité
de ética e investigacion y se realizaron todas las correcciones necesarias para su

aprobacion y aplicacion.

No tiene aplicacion el rubro que habla sobre el consentimiento informado, debido a que no

es necesario para nuestra investigacion.

Apartado 11. De la seguridad fisica y juridica del sujeto de investigacion.
La seguridad del sujeto de investigacion respecto del desarrollo de la maniobra
experimental es responsabilidad de la institucion o establecimiento, del investigador

principal y del patrocinador.

El sujeto de investigacion, sus familiares, tutor o representante legal, tienen el derecho de
retirar en cualquier tiempo, su consentimiento para dejar de participar en la investigacion
de que se trate, en el momento que asi se solicite. Cuando esto suceda, el investigador
principal debe asegurar que el sujeto de investigacion continuar recibiendo el cuidado y
tratamiento sin costo alguno, hasta que se tenga la certeza de que no hubo dafios

directamente relacionados con la investigacion.

La carta de consentimiento informado es requisito indispensable para solicitar autorizacion
de un proyecto o protocolo de investigacion, por lo que debera cumplir con las

especificaciones que se establecen los articulos 20, 21 y 22 del reglamento.




En la investigacidon, queda prohibido cobrar cuotas de recuperacién a los sujetos de

investigacion, sus familiares o representante legal, por participar en ella.

Con respecto a este rubro no tiene aplicacion en nuestra investigacién, por que como se
ha mencionado, no se tuvo contacto directo con el paciente, ni se realizaron
procedimientos que requirieran consentimiento informado, Unicamente se realizé la

revision de expedientes clinicos.

Apartado 12. De la informacion implicada en investigacion.

El investigador principal y los comités en materia de investigacién para la salud de la
institucion o establecimiento deben proteger la identidad y los datos personales de los
sujetos de investigacion, ya sea durante el desarrollo de una investigaciéon, como en las
fases de publicacion o de divulgacion de los resultados de esta, apegandose a la

legislacion aplicable especifica en la materia.

Durante todo el proceso se mantendra protegida la identidad de todos los pacientes de los
cuales se realizard la revision de expedientes, Unicamente recabando los datos

necesarios para realizar los reportes estadisticos.

El estudio de investigacion se realizard segun la NOM-012, ya que se realizara dentro de
las instalaciones de Instituto Mexicano del Seguro social, institucién de salud publica que
cuenta con todas las normas establecidas para la atencion de pacientes, asi como los
datos de la investigacion y los resultados arrojados seran entregados en un informe por

escrito a las autoridades correspondientes.

12.6 LEY FEDERAL DE PROTECCION DE DATOS PERSONALES EN POSESION DE
PARTICULARES.

Articulo 7.- Los datos personales deberan recabar si tratarse de manera licita conforme a
las disposiciones establecidas por la ley y demas normatividad aplicable.
La obtencion de datos personales no debe hacerse a través en medios engafiosos o

fraudulentos.

En todo tratamiento de datos personales, se presume que existe la expectativa razonable

de privacidad, entendida como la confianza que depositas cualquier persona en otra,
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respecto de que los datos personales proporcionados entre ellos seran tratados conforme

a lo que acordaron las partes en los términos establecidos por esta Ley.

Se mantendra la privacidad de cada uno de los pacientes de los cuales se realice la
revision de expedientes, se mantendra la confidencialidad de sus datos personales, ya
gue solo se utilizaran variables especificas en las que no es necesario conocer la

identidad de los pacientes incluidos en la muestra necesaria para nuestra investigacion.

Articulo 8.-El consentimiento sera expreso cuando la voluntad se manifieste verbalmente,
por escrito, por medios electronicos, épticos o por cualquier otra tecnologia, o por signos

inequivocos.

Articulo 9.- Tratandose de datos personales sensibles, el responsable debera obtener el
consentimiento expreso y por escrito del titular para su tratamiento, a través de su firma
autégrafa, firma electrénica, o cualquier mecanismo de autenticaciébn que al efecto se
establezca.

No podran crearse bases de datos que contengan datos personales sensibles, sin que se
justifique la creacion de esta para finalidades legitimas, concretas y acordes con las

actividades o fines explicitos que persigue sujeto regulado.

Lo referente a lo descrito en el Articulo 8 y 9 no tiene aplicacion en nuestra investigacion,

porque no es necesario realizar un consentimiento informado.

Articulo 11.- El responsable procurara que los datos personales contenidos en las bases
de datos sean pertinentes, correctos y actualizados para los fines para los cuales fueron

recabados.

Cuando los datos de caracter personal hayan dejado de ser necesarios para el
cumplimiento de las finalidades previstas por el aviso de privacidad y las disposiciones
legales aplicables, deberan ser cancelados. Es responsable de la base de datos estara
obligado eliminar la informacion relativa al con el incumplimiento de obligaciones
contractuales, informé una vez que transcurra un plazo de setenta y dos meses, contando

a partir de la fecha calendario en que se presente el mencionando incumplimiento.

Una vez que se tenga la base de datos necesaria para nuestra investigacion aquellos

datos que ya no sean utilizados seran borrados del equipo de computo, este proceso lo




llevara a cabo el investigador principal, de manera que se garantice el correcto uso de la

informacion obtenida de los expedientes clinicos.

Articulo 12.- El tratamiento de datos personales deberia limitarse al cumplimiento de las
finalidades previstas en el aviso de privacidad. Si el responsable pretende tratar los datos
para un fin distinto que no resulte compatible o andlogos a los fines establecidos en aviso

de privacidad, se requerira obtener nuevamente el consentimiento del titular.

Toda informacion recaba de los participantes sera utilizada exclusivamente para el uso del
protocolo de investigacién y su conocimiento y manipulacién serd Unicamente por los

investigadores responsables.

Articulo 13.- El tratamiento de datos personales serd el que resulte necesario, adecuado y
relevante en relacion con las finalidades previstas en el aviso de privacidad. En particular
para datos personales sensibles, el responsable debera realizar esfuerzos razonables
para limitar el periodo de tratamiento de estos a efecto de que sea el minimo

indispensable.

Los datos personales que se obtengas de los participantes seran utilizados solo con el fin

de la investigacion y seran eliminados una vez termine el protocolo.

Articulo 14.- El responsable velara por el cumplimiento de los principios de proteccion de
datos personales establecidos por la ley, debiendo adoptar las medidas necesarias para
su aplicacion. Lo anterior aplicaron aun y cuando estos datos fueron tratados por un
tercero a solicitud del responsable. Y el responsable de ver a tomar las medidas
necesarias y suficientes para garantizar que el aviso de privacidad dado a conocer a la
titular sea respetado en todo momento por él o por terceros con los que guarde alguna

relacion juridica.

La informacién recabada por el investigador de todos los participantes sera resguardada
en una base de datos a la cual solo podra acceder el investigador y la asesora, ademas
gue toda la informacién y resultados se resguardaran en una computadora con
contrasefia que solo tendra el investigador, siempre respaldando la informaciéon de los

pacientes y conservando su anonimato.
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12.7 DEBERES Y RESPONSABILIDADES PARA EL DESARROLLO DEL
CONOCIMIENTO EN MEDICINA FAMILIAR (INVESTIGACION).

La conducta profesional del médico familiar debera regirse por el contenido de los

siguientes articulos:

2. Concebir a la investigacion de calidad como un instrumento fundamental para generar
conocimiento que contribuya al progreso y consolidacidon de su especialidad; debe ser
congruente y consistente con los principios filoséficos, valores ética, morales y con las

normas éticas, leyes y regulaciones nacionales e internacionales vigentes en la materia.

El siguiente estudio se realizara para el beneficio de los pacientes y con la investigacion
se espera contribuir a mejorar la prescripcion en los pacientes adultos mayores, con el fin

de reducir los efectos adversos de la farmacoterapia.

4. Aplicar el principio de que la salud y el bienestar de todas las personas son prioridades
gue se anteponen a cualquier proyecto de investigacién y debe siempre ponderar
beneficios y riesgos en el caso de la experimentacion en seres humanos el médico familia
debe obtener el consentimiento informado de las personas objeto de los procedimientos

del proyecto.

9.Reconocer los alcances y limitaciones de su produccion cientifica; los resultados deben
ser siempre fiel reflejo del observado, medido y analizado en sus proyectos de

investigacion.

Al término de este estudio se publicaran los resultados obtenidos para aportar
conocimiento a la comunidad médica, llevando la ética médica que nos permite mantener

a nuestra instituciéon como preserva dura de los derechos humanos, legalidad y ética




13.RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

13.1 HUMANOS

El estudio se realizé en las instalaciones de la UMF/UMAA No. 180 y conto con la

participacion de los siguientes investigadores:

Nombre

Formacién

Participacion

Dra. Noemi del Carmen

Luna Sanchez

Medico Familiar

Asesoria en la realizacion
del estudio, apoyo en el
analisis estadistico, edicion
y escritura de reportes de

resultados.

Arev Jannet Ramirez

Rocha

R1 Medicina Familiar

Elaboracién del protocolo
de estudio, andlisis de
expedientes clinicos,
recopilacion de datos,
analisis y escritura de

reporte de resultados.

13.2 MATERIALES
Computadora

Lapices 1
Plumas 1

Hojas 1944

334 copias de instrumentos de recoleccion de datos

13.3 ECONOMICOS

El presente trabajo no tuvo financiamiento Institucional ni extrainstitucional para la revision
de expedientes se utilizé el sistema de expediente electronico del servicio de ARIMAC.

Los consumibles fueron financiados por los investigadores.
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13.4 FACTIBILIDAD
Se realizé en las instalaciones de la UMF /UMAA 180, previa autorizacién del director de

esta unidad, los instrumentos se aplicaron directamente con los datos obtenidos de los
expedientes clinicos electrénicos del sistema SIMF, al terminar la muestra, se analizaron

los resultados y se dio una conclusién del mismo.

13.5 CONFLICTO DE INTERES
El equipo de investigacion no recibe financiamiento externo y no se encuentra en conflicto

de interés al participar en el presente estudio.

14.LIMITACIONES DEL ESTUDIO

El estudio es unicéntrico por lo que se limité a la poblacion de la UMF con UMAA No. 180.
Todos los datos se obtuvieron de las notas médicas del expediente clinico electronico, por
lo que se limito a los datos que contenian dichas notas, nunca se tuvo contacto para

conocer la informacién con pacientes ni médicos tratantes.

15.BENEFICIOS ESPERADOS Y USO DE RESULTADOS

La utilidad de este estudio a nivel de la UMF con UMAA No. 180 es la deteccion de la
presencia de polifarmacia y prescripcién potencialmente inapropiada de medicamentos en
pacientes adultos mayores, ya que esta practica puede ocasionar problemas clinicos mas
graves que empeoran la situacion de fragilidad de estos pacientes, por lo que al
identificarlo se podra dar a conocer estos datos a los médicos y personal de salud
involucrada en su atencion , para que en el futuro se realice una prescripcibn mas
razonada, asi como también se den capacitaciones sobre los criterios de STOPP/START

para que las prescripciones en este grupo de pacientes sean apropiadas.

El beneficio otorgado en el presente trabajo fue que al conocer si existe este tipo de
practica se puedan implementar medidas para prevenirlas y de esta manera mejorar la

calidad de vida de este grupo de pacientes.




16.DIFUSION Y TRASCENDENCIA

La difusibn de nuestro trabajo se realizar4d a través de dar a conocer los resultados
obtenidos mediante presentaciones en sesiones bibliograficas, jornadas médicas,
congresos y publicaciones en revistas cientificas, lo anterior para hacer notar la
importancia y la trascendencia de este estudio, que ofrece una perspectiva amplia de las
repercusiones que implica la polifarmacia y la prescripcion potencialmente inapropiada de
medicamentos en adultos mayores con enfermedades crénico degenerativas, lo cual tiene

repercusiones importantes en su calidad de vida.

17.RESULTADOS
Se hizo la revisibn de 334 expedientes clinicos de pacientes adultos mayores con

diabetes mellitus tipo 2 que cumplian con los criterios de inclusion y los datos obtenidos
fueron vaciados en una base de datos para su posterior analisis, se encontré que en la
poblacién de estudio se encuentran igualmente representados los individuos de sexo

femenino y masculino, con una edad promedio de 67.6 afios (£5.49). Fig. 1.

Posteriormente analizamos diferentes aspectos sociodemograficos de la poblacién
estudiada, como son el tipo de adscripcion como derechohabientes, su ocupacion y el
estado civil de los pacientes; para el caso de los derechohabientes encontramos que la
mayoria de los hombres son pensionados (65.1%), mientras que la mayor parte de las
pacientes femeninas tienen este beneficio a través de un familiar (84.6%). A continuacion,
se evaluo la frecuencia para diferentes ocupaciones, en este rubro pudimos observar que
la mayoria de las mujeres (62.8 %) se dedican a ser amas de casa, mientras que los
hombres en su mayoria ya estan pensionados (65.1 %). Para el estado civil no se
encontraron diferencias en la proporcidbn de sexos para las diferentes clasificaciones,

siendo la de casado la mas representativa para toda la poblacién con un 66.8 %. Tabla 1.
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Tabla 1.- Caracteristicas demograficas de la poblacion de estudio

Variable Femenino  Masculino Total p

Individuos 188 146 334 n.s.

Edad afios (D.E.) 67.6 (£5.7) 67.6 (¥5.1) 67.6 n.s.
(£5.49)

Derechohabiente Pensionado 26 (13.8 %) 95 (65.1 %) 121 (36.2 <0.0001

. : %)
Individuos (%) Trabajadores
- 3 (1.6 %) 15 (10.3 %) 18 (5.4 %) <0.0001
Familiares
159 (84.6 36 (24.7 %) 195 (58.4 <0.0001
%) %)
Ocupacioén Empleado 22 (11.7 %) 39 (26.7 %) 61 (18.3 n.s.
. . %)
Individuos (%) Comerciante
15 (8 %) 5 (3.4%) 20 (6 %) n.s.
Ama de casa
_ 118 (62.8 1 (0.7 %) 119 (35.6 <0.0001
Pensionado
%) %)
Otro
22 (11.7 %) 95 (65.1 %) 117 (35 %) <0.0001
11(59%) 6 (4.1%) 17(5.1%) n.s.
Estado civil Soltero 14 (7.4%) 6 (4.1 %) 20 (6 %) n.s.
Individuos (%) Casado 121 (64.4 102 (69.9%) 223 (66.8 n.s.
o %) %)
Union libre
) 27 (14.4 %) 17 (11.6 %) 44  (13.2 ns.
Viudo
%)
Divorciado

26 (13.8%) 20(13.7%) 46 (13.8 ns.
%)

0 (0 %) 1 (0.7 %) 1(0.3%) ns.




Figura 1.- Piramide poblacional de la poblacién de estudios separada por sexo: izquierda
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Dentro de las morbilidades asociadas se encontré con principal padecimiento a la

hipertension arterial sistémica con una frecuencia total de 52.4%, mientras que el 16.2%

no reporto ninguna morbilidad asociada. En el rubro de otras morbilidades asociadas se

encontraron padecimientos como enfermedad pulmonar obstructiva crénica, glaucoma,

hiperplasia prostatica benigna, y dislipidemia. Tabla 2.

Tabla 2.- Frecuencia de morbilidades y polifarmacia reportadas en la poblacién de estudio

Variable
Morbilidad
Individuos

(%)

Femenino
Hipertension 97 (51.6 %)
Cardiopatia 6 (3.2 %)
Enf. Renal 6 (3.2 %)
crénica
Osteoartritis 6 (3.2 %)
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78 (534
%)

3 (2.1 %)

12 (8.2 %)

4 (2.7 %)

175 (52.4 %)

9 (2.7 %)

18 (5.4 %)

10 (3 %)




Otras 42 (223%) 26 (17.8 68 (20.4 %) n.s.

Ninguna 31(165%) 23 (158 54 (16.2 %) n.s.

El estudio del nimero de medicamentos prescritos nos indica que la polifarmacia esta
altamente extendida en la poblacién de estudio y que afecta de manera igual a hombres y
mujeres (Fig. 2), ya que cerca del 64 % de los pacientes la tiene y en un 21 % de los
casos es, ademas, excesiva con 10 o mas medicamentos prescritos. El promedio de

medicamentos prescritos fue de 7. Tabla 3.

Tabla 3.- Frecuencia de polifarmacia reportadas en la poblacion de estudio

Variable Femenino Masculino Total p
Polifarmacia Excesiva 37(19.7%) 34 (233 71(21.3 %) n.s.
%)
Individuos
%) Presente 127 (676 86 (58.9 213 (63.8 %) n.s.
0
%) %)
Ausente 24 (128%) 26 (17.8 50 (15.0 %) n.s.
%)
Medicamentos prescritos 6.9 (2.5) 7.1(2.9) 7(2.7) n.s.

promedio (D.E.)




250 Sexo

EFemenino
W Masculino

200

150

Individuos

100

a0

Ausente Presente Excesiva

Polifarmacia

Figura 2.- Barras acumuladas por sexo (azul, femenino; rojo, masculino) del numero de

individuos que tienen polifarmacia ausente, presente o excesiva.

Dada la alta prevalencia de polifarmacia en la poblacién, se aplicaron los criterios
STOPP/START que pueden ser implementados en los pacientes para conocer la
existencia de prescripcion potencialmente inapropiada de medicamentos (Tabla 4). En
relacion a los criterios STOPP el apartado con mas frecuencia fue el de sistema
gastrointestinal en un 28.1 % de los casos (especificamente por el uso de IBP a dosis
terapéutica por mas de 8 semanas), en segundo lugar se encontré el apartado referente a
el sistema endécrino con un 15% (Sulfonilureas de larga accién en pacientes con
diabetes mellitus tipo 2) y en tercer lugar con un porcentaje cerca del 10 % para el
sistema musculo-esquelético (AINE a largo plazo (> tres meses) para el tratamiento
sintomético de la artrosis cuando no se ha probado el paracetamol). Dentro de los
medicamentos con mayor frecuencia como parte de la prescripcion potencialmente
inapropiada se encontraron a los inhibidores de la bomba de protones (omeprazol),
sulfonilureas  (glibenclamida), antiinflamatorios no  esteroideos (diclofenaco),

antihistaminicos de primera generacion (clorfenamina) y benzodiacepinas (clonazepam).

Por otro lado, en cuanto a los criterios START el rubro con mayor frecuencia fue el de

vacunacion antineumocdcica con una aplicacion cada 5 afios en el 56.6 % de los
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pacientes, asi como de la inmunizaciéon anual contra la gripe en un 16.8 %. También se

encontré que el 45.5 % de la poblacién no tiene ningln criterio STOP aplicable, pero que

el 66.2 % si tienen uno o dos criterios START aplicables. Tabla 5.

Tabla 4.- Frecuencia de pacientes que tienen criterios STOPP/START aplicables.

Criterio

Criterios STOP

Criterios START

Sistema

Prescripcion

Sistema Cardiovascular
Antiagregantes/anticoagulantes
Sistema Nervioso Central y Psicotrépicos
Sistema Renal

Sistema Gastrointestinal
Sistema Respiratorio

Sistema Musculo Esquelético
Sistema Urogenital

Sistema Endocrino

Farmacos que aumentan el riesgo de

caidas

Analgésicos

Carga antimuscarinica/anticolinérgica
Sistema Cardiovascular

Sistema Respiratorio

Sistema Nervioso Central y Ojos

n (%)

30 (9 %)
0 (0 %)

1 (0.3 %)
20 (6 %)
4 (1.2 %)
94 (28.1 %)
0 (0 %)
32 (9.6 %)
0 (0 %)
50 (15 %)

13 (3.9 %)

1 (0.3 %)
0 (0 %)
0 (0 %)
0 (0 %)

0 (0 %)




Sistema Gastrointestinal

Sistema Musculo Esquelético

Sistema Enddcrino

Sistema Genitourinario

Analgésicos

Vacuna trivalente anual contra la gripe

Vacuna antineumococica

0 (0 %)

0 (0 %)

12 (3.6 %)
0 (0 %)

0 (0 %)

56 (16.8 %)

189 (56.6 %)

Tabla 5.- Frecuencia cantidad de criterios STOPP/STAR aplicables.

NUmero de criterios

Criterios STOP 0

Criterios START 0
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Frecuencia (%)
152 (45.5 %)
128 (38.3 %)
45 (13.5 %)

9 (2.7 %)

113 (33.8 %)
185 (55.4 %)

36 (10.8 %)




18.DISCUSION
Actualmente las politicas de salud publica estan siendo orientadas a atender a los grupos

mas vulnerables como los son los adultos mayores; la transicion demografica de la
poblacion en México y en el mundo ha dado como resultado el aumento de dicha
poblaciéon y por lo tanto un aumento en la prevalencia de enfermedades crénico
degenerativas, dentro de las cuales la diabetes mellitus tipo 2 es de las principales
enfermedades que demandan atencion en el primer nivel. El presente trabajo estudia la
frecuencia de polifarmacia en pacientes mayores de 60 afios con diabetes mellitus tipo 2
gue acuden a la Unidad de Medicina Familiar/Unidad Médica de Atencién Ambulatoria
Numero 180, encuestando a un total de 334 pacientes que cumplieron con los criterios de
inclusion y de los cuales 188 son mujeres y 146 hombres, con una edad promedio de 67.6
afios. En nuestra poblacion encontramos que existe una diferencia en la ocupacién siendo
la de ama de casa la méas frecuente para los pacientes femeninos, mientras que es
pensionado la de los pacientes masculinos. De manera similar encontramos que casi la
mayoria absoluta de las mujeres son derechohabientes a través de una familiar, mientras
gue los hombres lo son mediante pensién, y el que estado civil mas comdn es el de

casado.

En cuanto a la morbilidad asociada mas frecuente es la hipertension en un 52.4 %, lo que
se compara con otros estudios publicados con anterioridad en donde se demuestra que la
diabetes mellitus tipo 2 coexiste con la hipertension arterial sistémica. En relacion con la
presencia de polifarmacia se encontrd una prevalencia de 85.1% del total de la poblacién,
lo que difiere con los resultados obtenidos en México, como lo reportado por Leén y cols
(32) donde obtuvieron una prevalencia de 68%, lo que indica que en nuestro estudio
existe una prevalencia mas alta de polifarmacia. En relacién al nimero de medicamentos
prescritos se encontré un promedio de 7 medicamentos, lo que si corresponde a lo
observado en otros estudios realizados en poblacibn mexicana, como el realizado por
Ledn y cols (32) donde el promedio de medicamentos fue de 6, a diferencia de lo
observado en el estudio publicado en Espafia por Teran y cols (37) donde el promedio fue
de 11.5. La polifarmacia, cuantificada por el nUmero de medicamentos prescritos, no
depende de ninguna de las variables demogréficas, esto puede deberse a que existan
otras variables no consideradas en este estudio que afecten al nimero de farmacos que

Se consumen.




Una de las estrategias para combatir la polifarmacia consiste en la aplicacion de los
criterios STOP/START, los farmacos implicados con esta prescripcion potencialmente
inapropiada fueron en primer lugar los IBP (28.1%), las biguanidas (15%) y AINES (9.6%),
diferente a lo encontrado en el estudio de Teran y cols (37) donde los farmacos
implicados fueron benzodiacepinas (36%), analgésicos de primer escalén (14%) y
opioides (7%).

19.CONCLUSION
La poblacion mayor de 60 afios con diabetes tipo 2 que se evalla en este estudio

presenta un alto nivel de polifarmacia alcanzando incluso a niveles excesivos, asi como
existe una mala prescripcién de medicamentos sobre todo en el uso de farmacos como
IBP, sulfonilurenas y AINES (cuya prescripcion en este grupo de edad tiene que ser bajo
criterios muy especificos), lo que propicia una mala adherencia al tratamiento y la
presencia de efectos secundarios que deterioran la salud del paciente. Es necesario pues,
atender este problema en el cual la aplicacibn de criterios STOPP/START, pueden
resultar herramientas de gran utilidad, puesto que ayudan a tener una prescripcion
razonada y apropiada de medicamentos en este grupo de pacientes, sugiriendo la
capacitacion a todo el personal médico de la unidad sobre la aplicacion de dichos
criterios, de tal forma que conozcan su utilidad y factibilidad, de tal manera que se
reduzca la prescripcidon inapropiada de medicamentos y por lo tanto disminuya la
polifarmacia en este grupo de pacientes, lo que ayudaria a mejorar sus condiciones

generales de salud y a disminuir el riesgo de complicaciones.

20.RECOMENDACIONES
Uno de los sindromes geriatricos de mayor relevancia es la polifarmacia por todas las

complicaciones que puede tener en el adulto mayor, por lo que resulta conveniente
realizar un programa de capacitaciones en la UMF/UMAA 180 a todo el personal médico,
tanto del turno vespertino como matutino; en donde se den a conocer los resultados de
nuestra investigacion y en base a ello, se dé la capacitacién en el uso y aplicacion de los
instrumentos como los criterios de STOPP/ STAR que nos ayudan a realizar una

prescripcion apropiada de medicamentos y por lo tanto a la reduccién de polifarmacia.
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23.ANEXOS

23.1 ANEXO 1
SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

GOBIERNO DE Z‘s
MEXICO ' Riss Fecha:__05de Mayo 2022

SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de
investigacion en salud, solicito al Comité de Etica en Investigacion de UMF/UMAA
NUmero 180 que apruebe la excepcidn de la carta de consentimiento informado debido
a que el protocolo de investigacion "POLIFARMACIA Y PRESCRIPCION
POTENCIALMENTE INAPROPIADA DE MEDICAMENTOS EN ADULTOS MAYORES CON
DIABETES MELLITUS TIPO 2” es una propuesta de investigacion sin riesgo que implica la

recoleccion de los siguientes datos ya contenidos en los expedientes clinicos:

Nombre

Edad

Sexo

Ocupacion

Tipo de derechohabiencia
Diagnéstico

Numero de medicamentos indicados
Medicamentos prescritos

Se20o0Te

=

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATO
En apego a las disposiciones legales de proteccién de datos personales, me
comprometo a recopilar solo la informacién que sea necesaria para la investigaciéon y
esté contenida en el expediente clinico y/o base de datos disponible, asi como
codificarla para imposibilitar la identificacion del paciente, resguardarla, mantener la
confidencialidad de esta y no hacer mal uso o compartirla con personas ajenas a este
protocolo.

La informacioén recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacion del protocolo
"POLIFARMACIA Y PRESCRIPCION POTENCIALMENTE INAPROPIADA DE MEDICAMENTOS
EN ADULTOS MAYORES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2” cuyo propdsito es producto
de tesis.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera acorde
a las sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en las disposiciones
legales en materia de investigacion en salud vigentes y aplicables.

Atentamente

Nombre: Arev Jannet Ramirez Rocha

Categoria contractual: Residente de segundo afo

Investigador(a) Responsable: Dra. Noemi del Carmen Luna Sanchez.




23.2 ANEXO 2.

A

)

1. FECHA (DDIMM/AA): /[ | ‘ 2, POl

3. NSS: ‘4. EDAD:
5. TURNO: 1 MATUTINO( ) 2 VESPERTINO ()

6. SEXO: 1 HOMBRE () 2 MUJER ()

7. OCUPACION:
1 EMPLEADO () 2 COMERCIANTE () 3 AMA DE CASA ()
4 PENSIONADO ( ) 5O0OTROS( )CUAL

8. MORBILIDAD ASOCIADA:
1 HIPERTENSION ARTERIAL () 2 CARDIOPATIA( ) 3 ENFERMEDAD RENAL CRONICA (
4 OSTEOPOROSIS ( )5. OTRAS ()

TIPO DE DERECHOHABIENCIA:
1 PENSIONADO () 2 TRABAJADORES () 3FAMILIARES ()

CANTIDAD DE MEDICAMENTOS UTILIZADOS:

POLIFARMACIA:
1 SIN POLIFARMACIA () 2 CON POLIFARMACIA( )
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23.3 ANEXO 3. CRITERIOS STOPP/ START
23.3.1 CRITERIOS STOPP

1.- Cualquier medicamento prescrito sin una evidencia basada en investigacion
clinica.

2.- Cualquier medicamento prescrito con una duracion superior a la indicada, cuando

la duracién del tratamiento este bien definida.

3.-Cualquier prescripcion concomitante de dos farmacos de la misma clase, como
dos AINE; inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS), diuréticos
de ASA, inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (IECA),
anticoagulantes (debe optimizarse la monoterapia, dentro de esa clase de farmacos

antes de considerar un nuevo farmaco).
SECCION B. SISTEMA CARDIOVASCULAR

1. Digoxina en pacientes con insuficiencia cardiaca
congestiva (ICC) con funcién conservada.

2. Amiodarona como tratamiento antiarritmico de
primera eleccion en las taquiarritmias
supraventriculares (mayor riesgo de toxicidad que
controlando la frecuencia).

3.Diuréticos tiazidicos cuando existe hipopotasemia
(kalemia menor a 3 mEqg/L), hiponatremia (natremia
menor a 130 mEg/L) o hipercalcemia o con
antecedentes de gota.

4. Antihipertensivos de accién central (metildopa,
clonidina) salvo intolerancia o falta de eficacia a
otras clases de antihipertensivos.

5. IECA o los antagonistas de los receptores de la
angiotensina Il (ARA 2) en pacientes con
hiperkalemia.

6.Antagonistas de la aldosterona (espironolactona,
esplerenona) junto con otros farmacos que pueden
aumentar los niveles de potasio (IECA, ARA 2
amiloride, triamtereno) sin monitoreo del potasio

LO TIENE NO LO TIENE




(deberia monitorizarse cada seis meses).

7. Inhibidores de la 5-fosfodiesterasa (sildenafilo,
tadalafilo, verdenafilo) en ICC grave con hipotension
0 asociado a nitratos (riego de colapso
cardiovascular).

8. Diuréticos de asa para edemas maleolares sin
evidencia de ICC, sindrome nefrético, insuficiencia
renal.

9. Diuréticos de asa como tratamiento de primera
linea para hipertension arterial o cuando existe
incontinencia urinaria (empeora la incontinencia).

10. Betabloqueantes en presencia de bradicardia
(frecuencia cardiaca < 50 latidos por minuto) o
bloqueo auriculo-ventricular de segundo o tercer
grado.

11.Betablogueantes en combinacidon con verapamilo
o diltiazem (riesgo de bloqueo cardiaco).

SECCIONC.
ANTIAGREGANTES/ANTICOAGULANTES

1. AAS a dosis superiores a 160 mg/dia (aumento del
riesgo de sangrado sin mayor eficacia).

2. AAS en pacientes con antecedentes de
enfermedad ulcerosa péptica sin IBP.

3. AAS, clopidogrel, dipiridamol, antagonistas de
vitamina K, inhibidores de la trombina o inhibidores
del factor Xa en presencia de un riesgo significativo
de sangrado (ejemplo: hipertensibn grave no
controlada, diatesis hemorragica, sangrado reciente
espontaneo significativo).

4. AAS mas clopidogrel para la prevencion
secundaria del ictus salvo que el paciente tenga un
stent coronario, un sindrome coronario agudo o una
estenosis carotidea grave y sintomatica (no hay
evidencia de Dbeneficios del clopidogrel en
monoterapia).

5. AAS combinada con antagonistas de la vitamina
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K, Inhibidor de la trombina o del factor Xa en
pacientes con fibrilacion auricular cronica (la AAS no
aporta beneficios).

6. Antiagregantes combinados con antagonistas de
la vitamina K, inhibidor directo de la trombina o del
factor Xa en pacientes con enfermedad coronaria,
cerebrovascular o arterial periférica estables (el
tratamiento combinado no aporta beneficios).

7. Ticlopina en cualquier circunstancia (clopidogrel y
prasugrel tienen eficacia similar y menos efectos
adversos).

8. Antagonistas de la vitamina K, inhibidor directo de
la trombina o del factor Xa para un primer episodio
de trombosis venosa profunda no complicado
durante mas de seis meses.

9. Antagonistas de la vitamina K, inhibidor directo de
la trombina o del factor Xa para una primera embolia
de pulmén no complicada durante mas de 12 meses.

10. AINE en combinacién de antagonistas de la
vitamina K, inhibidor directo de la trombina o del
factor X a (riesgo hemorragia digestiva grave).

SECCION D. SISTEMA NERVIOSO CENTRAL Y
PSICOTROPICOS

1. Antidepresivos triciclicos (ATC) en pacientes con
demencia, glaucoma, trastornos de la conduccion
cardiaca, prostatismo o con antecedentes de
retencién aguda urinaria.

2. ATC como tratamiento de primera linea en
depresion (mayor riesgo de efectos adversos que
con ISRS).

3. Neurolépticos con efecto anticolinérgico
moderados a graves (clorpromazina, clozapina,
flifenazina) en pacientes con antecedentes de
prostatismo o retencién aguda de orina (alto riesgo
de retencién urinaria).

4. Benzodiacepinas durante mas de cuatro semanas
(no hay indicacion para tratamientos mas




prolongados); riesgo de sedacion prolongada,
confusion, caidas, accidentes de transito (si el
tratamiento supera las cuatro semanas suspender en
forma gradual para evitar el sindrome de
abstinencia).

5. Antipsicoéticos (distintos de quetiapina o
clozapina) en pacientes con parkinsonismo o
demencia por Cuerpos de Lewy (riesgo de efectos
extrapiramidales).

6. Anticolinergicos/antimuscarinicos para tratar los
efectos extrapiramidales de los neurolépticos.

7. Neurolépticos en pacientes dementes con
trastornos de la conducta, salvo que sean graves y
no respondan a otros tratamientos no
farmacoldgicos (aumento del riesgo de ictus).

8. Anticolinérgicos en pacientes con delirium o
demencia (empeoramiento de la cognicion).

9. Neurolépticos como hipnéticos salvo que el
trastorno del suefio se deba a demencia o psicosis
(riesgo de confusidn, caidas, hipotensién, efectos
extrapiramidales).

10. Inhibidores de la acetilcolicolinesterasa en
pacientes con antecedentes de Dbradicardia
persistente (frecuencia cardiaca menor a 60 latidos
por minuto), bloqueo cardiaco o0 sincopes
recurrentes de etiologia no clara, o que reciben
tratamientos simultaneos con farmacos que bajan la
frecuencia  cardiaca como betabloqueantes,
digoxina, diltiazem, verapamilo (trastornos de la
conduccion cardiaca, sincope o lesiones).

11. Fenotiazidas como tratamiento de primera linea
ya que existen alternativas mas seguras y eficaces
(son sedantes y tienen toxicidad antimuscarinica
relevante en los mayores). Constituyen como
excepcion a este enunciado la proclorperazina en el
tratamiento de néuseas, voOmitos, Vvértigo; la
clorpromazina para hipo persistente y
levomepromazina como antiemético en cuidados
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paliativos).

12. Levodopa o agonistas dopaminérgicos para el
temblor esencial (no hay evidencia de eficacia).

13. Antihistaminicos de primera generacién (existen
otros mas seguros y menos toxicos).

14. ISRS en pacientes con hiponatremia concurrente
o reciente (natremia <130 m g/dl ).

SECCION E. SISTEMA RENAL

Los siguientes medicamentos son potencialmente inapropiados en el adulto mayor
con enfermedad renal aguda o crénica por debajo de determinado nivel de filtrado
glomerular (consultar vademécums locales y fichas técnicas).

1. Digoxina en dosis mayores a 125 ug/dia con tasa
de filtrado glomerular (TGF) < 30 ml/min (riesgo de
intoxicacion digitalica si no se realiza monitoreo).

2. Inhibidores directos de la trombina (ej. dabigatran)
con TFG <30 ml/min (riesgo de sangrado).

3. Inhibidores del factor Xa (egj. rivaroxaban) con TFG
<15 ml/m (riesgo de sangrado).

4. AINE con TFG <50 ml/m (riesgo de deterioro de la
funcién renal.

5. Colchicina con TFG <10 ml/m (riesgo de
toxicidad).

6. Metformina con TFG <30 ml/m (riesgo de acidosis
lactica).

SECCION F. SISTEMA GASTROINTESTINAL

1. Hierro oral a dosis elementales superiores a 200
mg/dia (ej. hierro fumarato y sulfato >600 mg/dia,
hierro gluconato >1.800 mg/dia). No hay evidencia de
mayor absorcién por encima de estas dosis).

2. Medicamentos que suelen causar estrefiimiento
(ej. farmacos anticolinérgicos, hierro oral, opioides,
verapamilo, antiacidos con aluminio) en pacientes
con estreflimiento crénico cuando existen otras




alternativas que no estrifien.

3. IBP para la enfermedad ulcerosa péptica o
esofagitis péptica erosiva a dosis terapéuticas
plenas durante mas de ocho semanas.

4.Metoclopramida en pacientes con parkinsonismo
(empeora el parkinsonismo).

SECCION G. SISTEMA RESPIRATORIO

1.Broncodilatadores antimuscarinicos (gj. ipratropio,
tiotropio) en pacientes con antecedentes de
glaucoma de angulo estrecho (pueden exacerbar el
glaucoma) u obstruccién del tracto urinario inferior
(puede causar retencidn urinaria).

2. Betabloqueantes no cardioselectivos (orales o
topicos para el glaucoma) en pacientes con
antecedentes de asma que requiere tratamiento
(aumenta el riesgo de broncoespasmo).

3.Benzodiacepinas en pacientes con insuficiencia
respiratoria aguda y crénica (riesgo de insuficiencia
respiratoria).

4. Corticoides sistémicos en lugar de corticoides
inhalados en la enfermedad pulmonar obstructiva
cronica (EPOC) moderada a grave.

5.Teofilina como monoterapia para la enfermedad
pulmonar obstructiva crénica (EPOC). (Existen
alternativas mas seguras).

SECCION H. SISTEMA MUSCULO ESQUELETICO

1.AINE (exceptuando los inhibidores selectivos de la
COX-2) en pacientes con antecedentes de
enfermedad ulcerosa péptica o hemorragia digestiva,
salvo con uso simultaneo de antagonistas H2 o IBP.

2. AINE en pacientes con hipertension grave o
insuficiencia cardiaca (riesgo de exacerbacion).

3. AINE a largo plazo (> tres meses) para el
tratamiento sintomatico de la artrosis cuando no se
ha probado el paracetamol.
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4. Inhibidores selectivos de la COX-2 en pacientes
con enfermedad cardiovascular (aumento del riesgo
de infarto e ictus).C

5. AINE con corticoides sin IBP a dosis profilactica
(aumenta el riesgo de enfermedad ulcerosa péptica).

6. Bifosfonatos orales en pacientes con
enfermedades digestivas altas presentes o previas
(ej. disfagia esofagitis, gastritis, duodenitis,
enfermedad ulcerosa péptica o hemorragia digestiva
alta, debido al riesgo de reaparicion o de
exacerbacion de las mismas).

7. Corticoides a largo plazo (mas de tres meses)
como monoterapia en la artritis reumatoide.

8. AINE con corticoides sin IBP (aumenta el riesgo de
enfermedad ulcerosa péptica).

9. Corticoides para el tratamiento de artrosis (salvo
inyecciones intra-articulares periédicas en dolor
monoarticular).

SECCION I. SISTEMA UROGENITAL

1. Farmacos antimuscarinicos vesicales en pacientes
con demencia (aumenta el riesgo de confusion,
agitaciéon) o glaucoma de angulo estrecho
(exacerbacién del glaucoma) o prostatismo crénico
(riesgo de retencion urinaria).

2. Bloqueantes alfa-1-adrenergico selectivos en
pacientes con hipotensidon ortostatica sintomatica o
sincope miccional (riesgo de recurrencia del
sincope).

SECCION J. SISTEMA ENDOCRINO

1.Sulfonilureas de larga accién (ej.: glibenclamida,
clorpropamida, glimeperida) en pacientes con
diabetes mellitus tipo 2 (riesgo de hipoglucemia
prolongada).

2.Tiazolidinedionas (ej. rosglitazona, pioglitazona) en
pacientes con ICC (riesgo de exacerbacién de ICC).




3. Andrégenos en ausencia de hipogonadismo
primario o secundario (riesgo de toxicidad por
andrégenos; no han demostrado beneficio fuera de
laindicacion de hipogonadismo).

4. Estrogenos con antecedentes de cancer de mama
o trombosis venosa (riesgo de recurrencia).

5. Estrégenos orales sin progestagenos en mujeres
con Utero intacto (riesgo de cancer de Utero).

6. Betablogueantes en pacientes con diabetes
mellitus con episodios frecuentes de hipoglucemia
(enmascara los episodios).

SECCION K. FARMACOS QUE AUMENTAN EN
FORMA PREDECIBLE EL RIESGO DE CAIDAS EN
PERSONAS MAYORES.

1. Benzodiacepinas (sedantes, pueden reducir el
nivel de conciencia, deterioran el equilibrio).

2. Neurolépticos (pueden producir dispraxia en la
marcha, parkinsonismo).

3.Vasodilatadores (bloqueantes alfa 1 adrenérgicos,
antagonistas del calcio, nitratos de accion
prolongada, IECA, ARA-Il) en pacientes con
hipotension postural persistente  (descenso
recurrente superior a 20 mmHg de presién sistdlica,
riesgo de sincope y caidas).

4. Hipnoticos-Z (ej. zoplicona, zolpidem, zaleplon;
pueden causar sedacion diurna prolongada, ataxia).

I. ANALGESICOS

1. Uso de opiaceos potentes, orales o transdérmicos
(morfina, oxicodona, fentanilo, buprenorfina,
metadona, tramadol) como tratamiento de primera
linea en el dolor leve (inobservancia de la escala de
la OMS).

2. Uso de opioides pautados (no a demanda) sin
asociar laxantes (riesgo de constipacion grave).

3. Opiaceos de accion prolongada sin opioides de
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accion rapida para el dolor irruptivo (riesgo de
persistencia del dolor).

SECCION N. CARGA
ANTIMUSCARINICO/ANTICOLINERGICA

1.Uso de dos 0] mas farmacos
antimuscarinicos/anticolinérgicos (ej.
antiespasmadicos vesicales 0 intestinales,

antihistaminicos de primera generacion; debido al
riesgo de toxicidad anticolinérgica).

23.3.2 CRITERIOS START

1. Antagonistas de la vitamina K, Inhibidor de la
trombina o del factor Xa en presencia de fibrilacion
auricular cronica.

2. AAS en presencia de una fibrilacion auricular
croénica, cuando los antagonistas de la vitamina K,
inhibidor de la trombina o del factor Xa estén
contraindicados.

3.Antiagregantes (AAS, clopidogrel, prasugrel o
ticagrelor) en pacientes con antecedentes bien
documentados de enfermedad coronaria, cerebral o
arterial periférica.

4. Tratamiento antihipertensivos cuando la presion
arterial sistélica sea habitualmente superior a 160
mmHg y/o la presion diastdlica sea habitualmente >
90mmHg (>140 mmHg y 90 mmHg si tiene diabetes
mellitus).

5. Estatinas en pacientes con antecedentes bien
documentados de enfermedad arteriosclerética
coronaria, cerebral o arterial periférica, salvo que el
paciente esté en situacion de final de vida o su edad
sea mayor de 85 afios.

6. IECA en la insuficiencia cardiaca sistélica y/o
cardiopatia isquémica bien documentada.




7. Bloqueadores beta en la cardiopatia isquémica.

8. Blogueadores betas apropiados (bisoprolol,
nebivolol, metoprolol o carvedilol) en ICC sistélica
estable.

SECCION B. SISTEMA RESPIRATORIO

1. Corticosteroides inhalados pautados en el asma o
EPOC moderado a grave, cuando el volumen de
espiracion forzada (FEV1) es inferior al 50% y existen
frecuentes exacerbaciones que requieren corticoides
orales.

2. Oxigenoterapia domiciliaria continua en la hipoxemia
crénica (pO2 <8,0 kPa [60mmHg] o saturacion de O2 <
89%).

3. Agonista B2 o antimuscarinicos inhalatorios
pautados (ej. ipratropio) en el asma o EPOC leve a
moderado.

SECCION C. SISTEMA NERVIOSO CENTRAL Y OJOS

l.Levodopa 0 un agonista dopaminergico en la
enfermedad de Parkinson idiopéatica con deterioro
funcional y discapacidad secundaria.

2. Antidepresivos no triciclicos en presencia de
sintomas depresivos mayores persistentes

3. Inhibidores de la acetilcolinesterasa (donepecilo,
rivastigmina, galantamina) para la enfermedad de
Alzheimer leve-moderado o la demencia de por cuerpos
de lewy (rivastigmina).

4. Prostaglandinas, prostamina o betabloqueantes
topicos para el glaucoma primario de angulo abierto.

5. ISRS (inhibidores selectivos de la recaptacion de
noradrenalina o pregabalina si los ISRS estéan
contraindicados) para la ansiedad grave persistente
que interfiere con la independencia funcional.

6. Antagonistas dopaminérgicos (pramipexol) para
sindrome de piernas inquietas una vez descartado
como causas la deficiencia de hierro y la enfermedad
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renal grave.
SECCION D. SISTEMA GASTROINTESTINAL

1. Suplementos de fibra (ej. salvado, metilcelulosa) en
la diverticulosis sintomatica cronica con antecedentes
de estreflimiento.

2. IBP en la enfermedad por reflujo gastroesofagico
grave o estenosis péptica que requiera dilatacion.

SECCION E. SISTEMA MUSCULOESQUELETICO

1. Farmacos antirreuméaticos modificadores de la
enfermedad en la artritis reumatoide activa
incapacitante.

2. Suplementos de calcio y vitamina D en pacientes con
osteoporosis conocida y/o fracturas por fragilidad
previas y/o densidad mineral 6sea con T score
inferiores a -2,5 en multiples puntos. 5. Inhibidores de
la xantino oxidasa (ej. allopurinol) en pacientes con
antecedentes de episodios de gota recurrentes.

3.Antirresortivos 0 anabolizantes O6seos (ej.
bifosfonatos, ranelato de estroncio, teriparatida,
denosumab) en pacientes con osteoporosis conocida
cuando no existan contraindicaciones para su uso.

4. Suplementos de vitamina D en pacientes mayores
que no salen de la casa, sufren caidas o tienen
osteopenia (T score -1 a -2.5 en multiples puntos).

5. Inhibidores de la xantino oxidasa (ej. allopurinol) en
pacientes con antecedentes de episodios de gota
recurrentes.

6. Suplementos de acido félico en pacientes que toman
metotrexato.

SECCION F. SISTEMA ENDOCRINO

1. IECA o ARA-2 en pacientes con diabetes mellitus con
evidencia de enfermedad renal (proteinuria en una tira
reactiva o microalbuminuria (>30 mg/24h) con o sin
datos bioquimicos de enfermedad renal.




SECCION G. SISTEMA GENITOURINARIO

1. Bloqueantes alfa 1 (tamsulosina) para el prostatismo
sintomético cuando no se considera necesaria la
prostatectomia.

2. Inhibidores de la 5 alfa reductasa para el prostatismo
sintomético cuando no se considera necesaria la
prostatectomia.

3. Estrégenos topicos vaginales o pesario con
estrégenos para la vaginitis atréfica sintomatica.

SECCION H. ANALGESICOS

1. Opioides potentes en el dolor moderado o severo
cuando el paracetamol, los AINES o los opioides de
baja potencia no son apropiados para la gravedad del
dolor.

2. Laxantes en pacientes que reciben opioides de forma
regular.

SECCION I. VACUNAS
1. Vacuna trivalente anual contra la gripe estacional

2.Vacuna antineumococica cada cinco afios.
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