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INTRODUCCION

Un sistema de salud necesita un grupo de profesionales responsables que asuman
el control del uso adecuado de los medicamentos para asegurar que aguellos gue
causan enfermedades, gastos y muertes, sean controlados y substancialmente

eliminados.

Numerosas investigaciones, han estudiado la naturaleza y el alcance del problema
del uso incorrecto de los medicamentos, y han propuesto que los pacientes y los
profesionales de la salud cambien su actitud frente al proceso del uso de los

medicamentos:®,

La evidencia es muy clara, cuando se aplica un proceso sistematico y centrado en
el paciente y su terapia farmacolégica, el proceso de utilizacion de los
medicamentos se vuelve una de las intervenciones asistenciales mas efectivas en
términos econdmicos ya que se cumplen los tratamientos, se evitan o tratan las
reacciones adversas y las interacciones farmacolégicas, se tratan las indicaciones
con los medicamentos y las dosis correctas, el cumplimiento de los tratamientos y

la automedicacion se vuelve responsable.

La profesion farmacéutica es la que esta en mejor posicion para responsabilizarse
de los resultados de la terapia con medicamentos. El farmacéutico es el profesional
de la salud con mayor conocimiento sobre los farmacos y sus efectos en el cuerpo
humano, y esta en una posicion ideal para mejorar la atencién brindada al
paciente. Una de las actividades mas importantes es el seguimiento de Ia

farmacoterapia por parte del farmacéutico con el objetivo de prevenir, detectar,
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informar y resolver problemas relacionados con los medicamentos, lo cual exige la
participacion activa e intervencién directa del mismo, aplicando la metodologia de
la atencion farmacéutica.

Con el fin de reducir la incidencia del incumplimiento ¢ de evitar, en lo posible, que
aparezcan nuevos incumplidores es necesario poner a disposicion de los
farmacéuticos una serie de medidas generales relacionadas con la educacion
sanitaria y el asesoramiento permanente de los pacientes, considerando, que un
buen conocimiento de la enfermedad por parte del paciente y los beneficios que la
medicacion le va a proporcionar aumenta considerablemente el grado y la calidad

del cumplimiento®®.

No existiendo en nuestro pais, suficientes trabajos acerca de estudios de utilizacion
de medicamentos sobre prescripcion, y dado que no se han documentado los
problemas relacionados con los medicamentos mediante el seguimiento
farmacoterapéutico de pacientes ambulatorios, se desconoce el grado de
cumplimiento o de adhesion del tratamiento en pacientes pediatricos, por lo que es
necesario evaluar la farmacoterapia, documentar los problemas relacionados con

los medicamentos y conocer el grado de cumplimiento en poblacion pediatrica.

Por lo anterior, se decidié realizar la presente investigacion en el Hospital del
Nifio-DIF, de Pachuca, Hidalgo, para evaluar la prescripcion, el seguimiento
farmacoterapéutico y la magnitud del cumplimiento de la terapéutica
medicamentosa en pacientes pediatricos. El presente trabajo incluye los siguientes
aspectos: introduccion, marco tedrico conceptdal, metodologia, planteamiento del
problema, hipotesis, resultados, discusion de resultados, conclusiones, referencias

bibliograficas y anexos. Asimismo, contard con los siguientes objetivos.
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Obfetivo General

OBJETIVO GENERAL

Evaluar la prescripcion, el seguimiento farmacoterapéutico y la magnitud del
cumplimiento de la terapéutica medicamentosa en pacientes pediatricos
ambulatorios que participan en el programa de dispensacién en el Hospital del

Nino-DIF, Hidalgo.
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Ohjetivos Especiiicos

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Evaluar la prescripcion en pacientes pediatricos a través de los parametros:
indicacion, medicamento de eleccion, dosis, intervalo de dosificacion y via
de administracion.

. Identificar y clasificar los problemas relacionados con los medicamentos que
afectan a los pacientes.

Evaluar el cumplimiento de la terapia medicamentosa, a través de métodos
indirectos, asi como algunos de los factores asociados al cumplimiento en
los pacientes pediatricos que pertenecen al servicio de dispensacion

Evaluar la relacion entre el cumplimiento de la terapéutica medicamentosa y

la presencia de Problemas Relacionados con los Medicamentos.
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MARCO TEORICO

1. Estudios de utilizacion de medicamentos. Generalidades.

La Farmacoepidemiologia de define como la ciencia que estudia el uso y efecto de
los farmacos en poblaciones humanas utilizando el método epidemioldgico y su
contribucion mas importante es al uso racional de los medicamentos y para la
adopcion o generacion de medidas regulatorias para el uso de los mismos. Incluye

jos estudios de utilizacién de medicamentos y la farmacovigilancia®.

La utilizacion de medicamentos se considera un indicador socio sanitario; por lo
cual, los estudios de utilizacién de medicamentos (EUM) constituyen la herramienta

que permite su evaluacién y posterior disefio de estrategias de intervencién.

En 1977, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) definid los estudios de
utilizacion de medicamentos, como aquellos que se ocupan de la comercializacion,
distribucién, prescripcion y uso de los medicamentos en una sociedad, haciendo
especial énfasis en sus consecuencias médicas, sociales y econdmicas resultantes®
%, En esta definicion se agrupan la variedad de aspectos que se pueden abarcar

con este tipo de estudios.

Los estudios de utilizacién de medicamentos datan de la primera década del siglo
XX, donde se analizaron los factores que influian en el consumo de medicamentos

en los paises nordicos. En el afio de 1927, se realizd un estudio de los habitos de
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prescripcién de los médicos ndrdicos, motivado por una alta prescripcion de

alcohol como medicamento.

Hacia 1962, mediante un analisis de las prescripciones de las madres de hijos con
focomelia, se demostro, después de la revision de miles de recetas, que se les
habia prescrito talidomida. Asimismo, en ese afo, en Irlanda del Norte se inicid un
estudio sobre el uso de cloramfenicol, cuyos resultados indicaron que se estaba
utilizando en exceso, para el tratamiento de la tosferina; el estudio fue repetido y
se encontraron los mismos resultados, donde la preocupacion principal era el
riesgo de anemia aplasica, éste Ultimo fue la base para la publicacion de una
advertencia para los médicos sobre la utilizacion de cloramfenicol, por el Comite de

Seguridad de Farmacos del Reino Unido.

Los EUM tienen como obijetivo principal cuantificar el estado actual de los
medicamentos que se utilizan con mayor frecuencia, su perfil regional, su
evolucion con el tiempo v las tendencias de su uso, con el fin de conocer si la
frecuencia de empleo coincide con la recomendable; asi como identificar los
habitos de prescripcién que debieron modificarse, detectar problemas terapéuticos
que deben estudiarse mas detalladamente y valorar los efectos de medidas de

informacién, regulacién o control del uso de los medicamentos(®4,

Los EUM permiten analizar los factores tales como edad, sexo, diagnostico, entre
otros que determinan el uso de ciertos farmacos; detectar el uso inadecuado de
los medicamentos tanto por exceso como por defecto; definir areas para futuras

investigaciones sobre efectividad y seguridad de la terapéutica; disefiar estudios
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farmacoecondmicos; estimar las necesidades de medicamentos como base para
planificar su seleccion, y la elaboracion de guias farmacoterapéuticas; evaluar los
resultados de politicas educacionales, informativas o legislativas; y analizar la

demanda de farmacos con el objeto de rentabilizar los recursos®?.

1.1 Clasificacion de los EUM.

Los EUM los pueden disefar, organizar y realizar los propios prescriptores, en
ocasiones como un control de calidad externo. Independientemente de esta
caracteristica y de los parametros cuantitativos y cualitativos utilizados; existen
diferentes formas de clasificar los EUM en dependencia de los autores y en funcion

del elemento principal que pretenden describir.

Muchos autores clasifican los EUM teniendo en cuenta diversos criterios, pero la
més aceptada actualmente es fa de Arnau y col'® pues tiene en cuenta el

elemento principal que se desea describir, y es la siguiente:

1. Estudios de consumo: describen que medicamentos se utilizan y en que
cantidad.

2. Estudios de prescripcion-indicacion: describen las indicaciones en las que se
utilizan un determinado farmaco o grupo de farmacos. Por ejemplo el uso de

anticonvulsivantes en el tratamiento de diversas patologias.

3. Estudios de indicacion-prescripcion: describen los farmacos utilizados en una
determinada indicacion o grupo de indicaciones. Por ejemplo el uso de diversos

grupos de farmacos en el tratamiento de las cardipatias.
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4, Estudios sobre esquemas terapéuticos: describen las caracteristicas de la
utilizacién préctica de los medicamentos (dosis, monitorizacion de los niveles

sanguineos, duracion del tratamiento, cumplimiento de la terapia).

5. Estudios de los factores que condicionan los habitos de prescripcion o
dispensacion: describen las caracteristicas de los prescriptores, dispensadores,
pacientes y de otros elementos relacionados con los medicamentos y su

vinculacion con los habitos de prescripcion o dispensacion.

6. Estudios de las consecuencias practicas de la utilizacidon de los medicamentos:
describen las caracteristicas de la utilizacion de los medicamentos en relacion

con un programa de intervencidn concreto sobre el uso de los mismos.

Los estudios de utilizacion de medicamentos han demostrado que son
herramientas valiosas para conocer el uso de farmacos a través del tiempo,
identificar problemas potenciales asociados al empleo de éstos y evaluar el efecto
de las intervenciones reguladoras y educacionales. Tales estudios implican la
recoleccion de datos relevantes sobre la utilizacion de los farmacos, su
organizacion y analisis y finalmente, la toma de decisiones adecuadas destinadas a

un establecer un uso mas racional de los medicamentos?,

La OMS, establece que para un uso racional de los medicamentos es necesario que
se prescriba el medicamento apropiado, que se disponga de €ste oportunamente y
a un precio accesible, que se dispense en las condiciones debidas y que se toma
en las dosis indicadas, los intervalos y durante el tiempo prescrito. El medicamento

apropiado ha de ser eficaz y de calidad y seguridad aceptable.

12



1.2 Estudios de Prescripcion

La palabra prescripcion viene del latin praescriptio, que significa receta o férmula.
Es una orden escrita emitida por el medico para que una cantidad de uno o varios
medicamentos especificados en ella sea dispensada a un paciente determinado.

También debe contener las indicaciones para el uso correcto de lo recetado®?.

Los medicamentos son prescritos mediante una receta, que es el resumen del
diagndstico, prondstico y tratamiento de la enfermedad que presenta el paciente, y
refieja, por tanto, la habilidad diagndstica y terapéutica del médico. La receta es la
transaccion terapéutica mas importante entre el médico y su paciente, de manera
que, después de escrita la receta de la forma mas legible y clara posible, el médico
debe asegurarse de que el paciente comprende la naturaleza y prondstico de su
enfermedad, entiende los beneficios y riesgos que puede esperar de la medicacion
y cOmo su estricto cumplimiento modificard su proceso patoldgico, y encuentra la
forma de adaptar el régimen terapéutico a su estilo de vida. La prescripcién mejor
concebida puede resultar inatil a menos que se establezca una comunicacion
efectiva y afectiva con el paciente y se le explique por qué, como y cuando y por

cuanto tiempo debe de tomar la medicacion™?.

13
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Los estudios de utilizacién de medicamentos, incluyen a los de prescripcién, en los
cuales se describe la conducta tanto de los prescriptores como de los pacientes. De
los datos de las prescripciones se pueden obtener patrones de ésta, por ejemplo:
el analisis del uso de medicamentos entre categorias de pacientes definidos por
edad, sexo y peso, el estudio de la relacion entre el medicamento prescrito y la

aparente indicacion.

Durante la practica médica no siempre se prescribe de manera racional,
encontrandose situaciones en las cuales se realiza esta actividad en forma
irracional, siendo sus principales modalidades las siguientes¥:

s Prescripcion extravagante: cuando se indica el uso de medicamentos caros,
generalmente nuevos, cuando otros menos nuevos y mMenos Costosos,
proporcionarian la misma efectividad y seguridad.

e Prescripcion incorrecta: se utiliza un medicamento no acorde con el
diagndstico, debido al establecimiento de una afeccion presuntiva errada o
por desconocimiento de las indicaciones reales de ciertos medicamentos o
de alternativas mas efectivas y mas seguras. También se considera como
prescripcion incorrecta la administracion de un medicamento por una via
inadecuada o su mezcla con un disolvente o con otros medicamentos,
existiendo incompatibilidad fisicoguimica.

» Prescripcion inadecuada: Ocurre cuando se prescribe un medicamento

menos asequible al paciente (por costo o disponibilidad), de eficacia y

i4
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seguridad comparables a otro que si lo es, que debe de ser administrado
por una via de mayor riesgo, por un personal con mayor entrenamiento o se
requiere monitorizar sus niveles sanguineos o en otros fluidos bioldgicos, vy
no se dispone del equipo y (o) personal apropiado para dicho
procedimiento.

e Prescripcion excesiva: cuando se prescribe un medicamento que no se
necesita, la dosis es excesiva 0 bien por un periodo mayor del requerido.

e Prescripcion menor: subprescripcion, generada por no utilizar un
medicamento necesario, emplear dosis subterapéuticas o por un periodo
inferior al requerido.

o Prescripcion multiple: ocurre cuando se prescriben dos o mas
medicamentos y el uso de uno o un ntiimero menor de ellos produce un
efecto terapéutico equivalente; se usa un medicamento para contrarrestar
efectos secundarios del farmaco principal y éstos se pueden evitar
ajustando la dosis o utilizando otra alternativa, o cuando se prescribe un
medicamento para sintomas secundarios y el tratamiento de [a afeccion

principal los alivia 0 mejora.
Los problemas de una prescripcidn irracional pueden manifestarse a nivel de un

paciente individual, en donde se aumenta el riesgo de reacciones adversas e

interacciones de medicamentos, asi como de gastos de dinero y tiempo, y a nivel

15
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de la salud publica, donde ademas de aumentar el riesgo de reacciones adversas

y de interacciones medicamentosas, se malgastan recursos.

El efecto terapéutico del tratamiento dependera de una prescripcion racional
basada en un buen interrogatorio, un diagnostico correcto y sobre todo contar con
informacién sobre las indicaciones terapéuticas apropiadas para un determinado
medicamento. Una prescripcion irracional puede deberse al desconocimiento de la
disponibilidad de alternativas que son claramente mas seguras o mas eficaces.
Finalmente, la calidad de la prescripcion podria mejorar si se aprovecharan los
conocimientos existentes sobre la eficacia y la inocuidad de los medicamentos, sus
indicaciones y contraindicaciones, su posologia y las acciones reciprocas que ejerce

con otros medicamentos.

I1. Atencion Farmacéutica

La experiencia ha demostrado que en el camino entre la prescripcion, la
dispensacion y la utilizacién final de los medicamentos por parte del paciente,
pueden surgir problemas que lleven a un uso irracional de los mismos y por
consiguiente, a la aparicion de reacciones adversas. Esto genera inconvenientes
para el paciente, ya que no encuentra respuesta a su problema de salud, pero

también para el sistema sanitario ya que con esto, ve aumentados sus gastos‘'>,
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El objetivo esencial de los sistemas sanitarios modernos consiste en proporcionar
una asistencia integral al paciente con la maxima calidad posible, siendo

imprescindible para ello la coordinacién de todos los profesionales implicados!'®.

Uno de los objetivos principales de los servicios de farmacia es la mejora de la
calidad de la prescripcién de medicamentos; al evitar el uso inapropiado de los
farmacos lo cual es vital a fin de minimizar los riesgos a que son sometidos los
pacientes y de mejorar aspectos econémicos implicitos®”. La participacion de los
servicios de farmacia para conseguir este objetivo va desde la realizacion de
campanas activas en areas especificas de prescripcion, la prestacion de servicios
de informacion de medicamentos y la participacién en la monitorizacion directa de

la prescripcion, a través del sistema de distribucién de medicamentos!®.

La Atencidon Farmacéutica provee de una red de accion que proporciona
herramientas"®, las cuales pretenden que los medicamentos alcancen los
objetivos terapéuticos que el médico persigue al prescribirlos y el farmacéutico al
dispensarios. La solucidn que plantea la Atencidn Farmacéutica (AF), es un mejor
control de la farmacoterapia a través de un seguimiento del tratamiento
farmacoldgico del paciente, a cargo de un farmacéutico responsable en detectar
cualquier problema que pueda surgir del tratamiento. Si se logra la adecuada
implantacion de la Atencion Farmacéutica, se conseguird evitar efectos no

deseados en los pacientes en lo que respecta al uso de los farmacos y a los
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habitos higiénico-sanitarios, consiguiendo con esto, reducir los costos del sistema

de salud en general, y especificamente resolver el probiema de salud del paciente.

La Atencién Farmacéutica, fue definida en 1990 por Charles Hepler y Linda Strand
como “la provision responsable de la farmacoterapia con el propésito de alcanzar

unos resultados concretos que mejoren la calidad de vida de cada paciente®®,

La OMS, en el informe Tokio de 1993, define la AF como el compendio de practica
profesional, en el que el paciente es el principal beneficiario de las acciones del
farmacéutico y reconoce 'que esta AF es el compendio de las actitudes, los
comportamientos, los compromisos, las inquietudes, los valores éticos, las
funciones, los conocimientos, las responsabilidades y las destrezas del
farmacéutico en la prestacion de la farmacoterapia, con objeto de lograr resultados

terapéuticos definidos en la salud y la calidad de vida del paciente(®?,

Faus y Martinez!!®*?, consideran, que la Atencién Farmacéutica consiste en el
seguimiento del tratamiento farmacolégico en el paciente con dos fines: 1)
responsabilizarse con el paciente de que el medicamento le va a hacer el efecto
deseado por el médico que lo prescribié o por el farmacéutico que lo indicd; 2)
estar atentos para que a lo largo del tratamiento aparezcan los minimos problemas

no deseados y, si aparecen, resolverlos entre los dos o con ayuda de su médico.

18
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La Atencién Farmacéutica tiene como objetivo identificar, evaluar, resolver y
prevenir los denominados Problemas Relacionados con los Medicamentos (PRM) y

garantizar fa efectividad de los tratamientos prescritos®.

I1.1 Dispensacién

La dispensacion es un servicio farmacéutico que, generalmente, es el centro de la

actividad del farmacéutico y representa la principal demanda del paciente'®®,

El acto de dispensacion es un acto profesional complejo, y nunca algo meramente
mecanico, de manera que, cuando una persona acude a una farmacia por un
medicamento, el farmacéutico debe tener como objetivos simultaneos los
siguientes: a) Entregar el medicamento y/o el producto sanitario en condiciones
optimas y de acuerdo con aspectos regulatorios, y b} Proteger al paciente frente a
la posible aparicion de problemas relacionados con los medicamentos tales como

de necesidad, efectividad y de seguridad .

Esto implica que, ademas de la entrega del medicamento, este acto unico de
dispensacion debe servir como: a) fuente de informacion para los pacientes sobre
la medicacién que van a utilizar, b) filtro para la deteccién de situaciones en las

que hay un riesgo de sufrir problemas relacionados con los medicamentos, y c)

19
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fuente de informacién para el farmacéutico, a partir de la cual tome la decisién
mas beneficiosa para el paciente (dispensar el medicamento segin se ha descrito,
ofrecer una asistencia complementaria mediante otro servicio de atencion

farmacéutica){?®,

Los requisitos que debe cumplir una dispensacion correcta de medicamentos se
refieren a seguridad, eficacia y control. La seguridad y eficacia implican disminuir
al maximo los posibles errores de prescripcion, dispensacion y administracion de
medicamentos y la rapidez se relaciona con el cumplimiento de todas las etapas

que forman el sistema de dispensacion®®?.

11.2 Problemas Relacionados con los medicamentos

Los PRM se definen como problemas de salud, entendidos como resultados clinicos
negativos, derivados de la farmacoterapia, que producidos por diversas causas,
conducen a la no ejecucion del objetivo terapéutico o a la aparicion de efectos no
deseados'®. Podemos resumir que PRM es un problema de salud vinculado con la
farmacoterapia y que interfiere o puede interferir con los resultados de salud

esperados en el paciente®
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La clasificacion de los PRM al igual que el concepto de AF, ha sufrido varias

modificaciones, hasta llegar a la clasificacion actual®®.

Segun el segundo Consenso de Granada, los Problemas Relacionados con los

Medicamentos se clasifican:

a) Necesidad

1.-El paciente sufre un problema de salud consecuencia de no recibir una
medicacion que necesita.
2.-El paciente sufre un problema de salud consecuencia de recibir un medicamento

que necesita.

b) Efectividad

3.-El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inefectividad no
cuantitativa de la medicacion.
4.-El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inefectividad

cuantitativa de la medicacion.
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¢) Seguridad

5.-El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inseguridad no
cuantitativa de un medicamento.
6.-El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inseguridad

cuantitativa de un medicamento.

I1.3 Seguimiento Farmacoterapéutico

El seguimiento farmacoterapéutico®”” (SFT) es una de las actividades mas
importantes del Farmacéutico en el equipo de salud, para lograr una

farmacoterapia segura y eficiente.

El sequimiento farmacoterapéutico personalizado, es la practica profesional en la
que el farmacéutico se responsabiliza de las necesidades del paciente relacionadas
con los medicamentos. Esto se realiza mediante la deteccion, prevencion y
resolucion de problemas relacionados con la medicacion (PRM). Este servicio
implica un compromiso, y debe proveerse de forma continua, sistematica y
documentada, en colaboracion con el propio paciente y con los demas
profesionales del equipo de salud, con el fin de alcanzar resultados concretos que

mejoren la calidad de vida del paciente!*?,
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El grupo de investigacion en AF de la Universidad de Granada, ha desarrollado el
“Método Dader” para el seguimiento farmacoterapéutico. Este método describe de
una manera sencilla los procedimientos que un farmacéutico debe realizar para
proporcionar seguimiento farmacoterapéutico a un paciente. Esta estructurado por
siete pasos, y por el que se desarrolla el proceso de intervencion farmacéutica
para resolver los PRM que pueda tener el paciente, y que abarca desde la oferta
del servicio al paciente hasta la aparicion de un nuevo estado de situacion, como

consecuencia de dichas intervenciones®®.

En términos generales las etapas descritas para realizar este método son las

siguientes:

1. Seleccion del paciente y oferta del Servicio.
2. Primera visita, que consta de 3 fases y se realiza a través de una entrevista con
el paciente indagando sobre:
— Preocupaciones de salud.
— Bolsa con medicamentos.
— Repaso.
3. Historia farmacoterapéutica, en la que el farmacéutico realiza:
- Estado de situacion de medicamentos y problemas de salud.

— Fase de estudio.
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— Evaluacidn global, clasificacién de las sospechas de PRM.
4. Segunda visita.
5. Intervencion farmacéutica.
6. Visitas siguientes y mostrador de la farmacia.

7. Resultados.

I1.4 Aplicaciones Practicas

Los PRM son causa de morbilidad y mortalidad de gran importancia a nivel
mundial, asi lo indica un estudio realizado en el departamento de medicina interna
del Hospital Central de Arkenshus en Noruega, en el que se analizaron 732
fallecimientos ocurridos durante un periodo de dos afios, con un total de 13,992
pacientes ingresados. En el 18.2% de los pacientes (n =133), la muerte estaba
relacionada con uno o mas medicamentos, 64 de dichas muertes se clasificaron
como muertes directamente relacionadas a los medicamentos (48.1%) y 69 se
asociaron indirectamente a los medicamentos (51.9%). Esto supone 9.5 muertes
por cada 1000 pacientes hospitalizados. En 75 de los 133 pacientes con reacciones
adversas fatales los hallazgos de la autopsia o los datos analiticos de los
medicamentos fueron decisivos para reconocer la existencia de un PRM®, Otro
estudio reciente llevado a cabo en Espafia, analizé la casuistica de los PRM en

relacion con los ingresos hospitalarios y se concluyd que la prevalencia de ingresos
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hospitalarios como consecuencia de la morbilidad farmaco-terapéutica ha sido del
22.6%. El 63.9% de estos ingresos tiene como consecuencia principal el

desarrollo de un PRMG®,

I11.- Cumplimiento

A pesar de los grandes avances diagndsticos y terapéuticos de las tltimas décadas,
los problemas relacionados con el cumplimiento medicamentoso persisten. Asi
aunque, hoy se dispone de medicamentos altamente seguros y eficaces y aunque
se conoce cada vez mejor la etiologia y la patogenia de numerosas enfermedades
prevalentes, el grado de control o curacion conseguido de ellas, es con mucha
frecuencia, escaso. Este hecho suele atribuirse a una falta de cumplimiento

terapéutico®®,

El incumplimiento de los tratamientos constituye uno de los grandes problema de
la salud publica actual, tanto por su extension como por sus consecuencias clinicas
y socioeconomicas. Aunque las causas de esta falta de cumplimiento no estan
claras (debido a la complejidad y los mdltiples factores implicados), el registro y
evaluacion del grado de cumplimiento de los pacientes y el posterior disefio de
estrategias encaminadas a mejorarlo debe constituir uno de los principales

objetivos de la farmacia del 2000%Y,
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Cada afio se gastan millones de horas y dolares en el estudio de la eficacia y
seguridad de los medicamentos. Sin embargo, se dedican muy pocos recursos al
hecho de si el paciente los toma ¢ no. Por lo tanto, poco sirve disponer de
farmacos excelentes o preécribir optimos tratamientos, si el paciente no toma
correctamente la medicacion. El paciente es quien en definitiva determina el
consumo o no del medicamento y también, como y cuando o hara. Por lo anterior,
el cumplimiento del tratamiento medicamentoso constituye uno.de los puntos mas
criticos de la cadena del medicamento, desde la elaboracion hasta el consumo,
pues al ser el vitimo eslabdn, una falta de cumplimiento supondra la anulacion de

todo lo anterior®Y,

El cumplimiento terapéutico, se define como el grado hasta el cual la conducta del
paciente, en términos de tomar medicamentos, seguir las dietas o ejecutar

cambios en el estilo de vida, coincide con la prescripcién médica®?3".

Cuando se habla de incumplimiento se debe tener en cuenta que siempre existen
grados del mismo, que van desde el olvido puntual de una toma al abandono total

del tratamiento®%3?,
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I11.1 Consecuencias del Incumplimiento

Conocer el grado de incumplimiento es esencial, ya que sin ello, la efectividad de
un farmaco es una incdgnita. Asimismo, la falta de cumplimiento terapéutico es la
causa principal de fracaso de los tratamientos siempre que de forma previa se
hayan realizado correctamente el diagndstico, la prescripcion y la dispensacion. El
incumplimiento terapéutico da lugar a importantes consecuencias clinicas y

socioeconémicas®l*,

La consecuencia mas directa del fracaso terapéutico, puede traducirse en un
agravamiento de la enfermedad, en un retraso en la curacion y en recaidas. Pero
el incumplimiento también origina otros problemas secundarios, como la valoracion
erronea detl meédico acerca de la efectividad del farmaco, lo que puede llevar en
ocasiones a elevar innecesariamente la dosis aumentando el riesgo de reacciones
adversas, y por tanto [a iatrogenia; negar los efectos potenciales de los
tratamiento preventivos; favorecer la automedicacion; provocar una falta de
confiabilidad del médico en un agente terapéutico seguro y efectivo; disminuir la
confianza del paciente en la actuacion terapéutica del médico, lo que puede
repercutir negativamente en el cumplimiento de nuevos tratamientos y en la
relacion médico-paciente.; incrementar el niimero de consultas y de prescripciones

a causa de la busqueda de nuevos remedios terapéuticos por parte del paciente
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y/o el cambio de terapia por parte del médico, e incrementar el numero de

hospitalizaciones y de urgencias‘® Y,

De todo lo anterior, se deriva no sélo un gasto farmacéutico mayor, sino también
un gasto sanitario mas elevado (aumento de las pruebas diagnosticas, de las
consultas, de I[as urgencias, de las hospitalizaciones) y un costo social

incrementado debido a un mayor ausentismo laboral y la pérdida de productividad.

II1.2 Factores Relacionados con el Incumplimiento

Se han documentado diversos factores y variables relacionadas con el

incumplimiento, clasificandose en los siguientes grupos®®,

1. Caracteristicas del paciente

Existen factores individuales como la personalidad del paciente, su actitud ante la
enfermedad y su motivacion para recuperar la salud, la percepcion de la gravedad
del proceso patologico, el conocimiento de la enfermedad y su terapia, asi como su
confianza en la efectividad del tratamiento y su aceptacién®*>*®. Sin embargo, es

dificil identificar qué pacientes tienden mas al incumplimiento, los pacientes menos
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cuidadosos con su enfermedad o si los que se sienten menos amenazados por ella

son los peores cumplidorest®?,

El incumplimiento en pacientes pediatricos se ha relacionado con el mal sabor y
dificultades de deglucién de los medicamentos; ademas, la impresion de la madre
sobre la severidad de la enfermedad tiene una gran importancia en el

cumplimiento de los tratamientos pediatricos.

El problema de incumplimiento en ancianos es mas complejo y mas preocupante,
pues en esta poblacion se afiaden factores tales como: trastornos de memoria y
mentales, que pueden dificultar el entendimiento de las instrucciones dadas o
recordar las mismas, trastornos de coordinacién y motores, la disminucion de la
destreza puede complicar la dosificacion de especialidades e incluso la apertura de
las mismas, y trastornos visuales, que pueden favorecer un mayor niamero de
errores por no distinguir el tamano, la forma o el color de las formas

farmaceéuticas.

2. Caracteristicas del régimen terapéutico

Los factores relacionados con el régimen terapéutico tienen una influencia en el

grado de cumplimiento de los tratamientos®) Entre los principales factores

relacionados con el tratamiento se destacan los siguientes:
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NUmero de medicamentos: las medicaciones multiple (politerapia) facilitan
el incumplimiento de los tratamientos; ademas, la similitud en el aspecto de
las diferentes especialidades (tamafo, forma o color parecidos) puede
contribuir a la confusion propia de la politerapia, favoreciendo también el
incumplimiento.

NUumero de tomas al dia: las pautas posoldgicas complejas dificultan el buen
cumplimiento de los tratamientos, de forma que cuanto mayor es la
frecuencia de administracion, peor sera el cumplimiento. En casos donde la
frecuencia de administracion es demasiado elevada, es muy probable que el
paciente deba interrumpir sus actividades normales para tomar una dosis, lo
que puede provocar olvidos o rechazo. Por otro lado, se ha sefalado que el
cumplimiento se incrementa cuando las tomas coinciden con los habitos
cotidianos de la vida del paciente. Existe una forma especial de
incumplimiento, relativamente frecuente, el Hamado uso errdtico de la
medicacion, en el cual un paciente sobre o subutiliza el medicamento a
distintas horas, dependiendo de la presencia o ausencia de sintomas, con
dosificaciones arbitrarias e inexactas Este uso erratico es especialmente
peligroso en determinados farmacos donde la necesidad de un buen
cumplimiento es crucial, especialmente cuando es necesario mantener
niveles plasmaticos siempre por encima de la concentracion minima eficaz;
es el caso de los antibidticos, anticonvulsivantes, antihipertensivos; o bien

en farmacos con un margen terapéutico estrecho, donde una eventual
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frecuencia de administracion demasiado elevada puede desencadenar
intoxicaciones; es el caso de difenilhidantoina, fenobarbital y digoxina.
Duracion y efectividad del tratamiento: con frecuencia los pacientes tienden
a desalentarse cuando la terapia se prolonga y no produce una curacion
rapida. Por lo que en tratamientos cronicos y/o recurrentes el cumplimiento
suele ser menor.

Reacciones adversas: se ha sefialado que las reacciones adversas pueden
ser la causa mas frecuente del incumplimiento; estos problemas son
especialmente importantes cuando el paciente no ha sido informado de su
posible aparicién.

Costo de la medicacion: el factor precio puede influir negativamente en el
grado de cumplimiento®*2),

Caracteristicas organolépticas: los problemas relacionados con el mal sabor
de la medicacion son especialmente habituales en los nifios, sobre todo con
los jarabes y las demds formas liquidas orales®".

Forma farmaceutica y via de administracion: se ha sefialado que el
cumplimiento puede ser mayor con medicamentos de administracion

parenteral frente a los tratamientos orales convencionalest**¥,

Caracteristicas de la enfermedad
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La relacién enfermedad-cumplimiento es compleja, sin embargo la adhesion®® a
los tratamientos es mayor cuanto mas aguda y sintomatica es una enfermedad y
también cuanto mayor es la percepcion de gravedad por parte del paciente, si éste
no tiene sintomas antes de iniciar el tratamiento o en el uso profilactico de ciertos
medicamentos, donde la falta de sintomas previos y la probabilidad de que éstos
no aparezcan contribuyen al alto indice de incumplimiento. Asimismo, cuanto
mayor es la conciencia de enfermedad por parte del paciente, mayor sera la
necesidad de tratamiento y consecuentemente un mejor grado de cumplimiento;
mientras que, cuanto mas leve y asintomatica sea la enfermedad y cuanto mas se
prolongue en el tiempo el tratamiento como es el caso de enfermedades cronicas,
peor sera el cumplimiento; por otro lado, varias enfermedades concomitantes

pueden dificultar el cumplimiento®.

4. Caracteristicas del entorno familiar y social
La familia, especialmente en las edades extremas de la vida (nifios y ancianos) y el
entorno social (cultura, normas sociales y de conducta) tienen una gran influencia

en el grado de cumplimiento®",

II1.3- Resultados de algunos estudios
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El interés por el estudio del cumplimiento de los tratamientos esta adquiriendo una
gran trascendencia y las investigaciones sobre el tema crecen cada dia. Existen
numerosos estudios que demuestran el gran problema del incumplimiento

terapéutico en los pacientes.

De acuerdo a “The National Pharmaceutical Council of United States of America”
(EUA), de un 20 al 82 % de pacientes muestran un incumplimiento en el
tratamiento y del 10 al 23% de las admisiones hospitalarias son consecuencia del
incumplimiento. Las muertes prematuras y los costos excesivos en los tratamientos
se relacionan con el incumplimiento. Lo cual, ademas de repercutir en la salud de
la poblacidn afecta econdmicamente a los paises. Tan solo en Estados Unidos se
estima que el incumplimiento del tratamiento de los pacientes cuesta alrededor de
$10 billones de ddlares cada afo®® y el costo asociado a la morbilidad vy
mortalidad por el mal uso de medicamentos ascendid a 75 millones de ddlares vy el
20% de las hospitalizaciones se debié a dafios por medicamentos**). Ademas el
incumplimiento del tratamiento no es solo costoso en términos de tiempo, dinero y
recursos, sino también en el deterioro de la relacidon de equipo de salud-

pacientet* %),

Otros estudios muestran la magnitud del problema del escaso cumplimiento de las

prescripciones médicas, especialmente en enfermedades crénicas®?>7,
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II1.3. Métodos para establecer del cumplimiento del tratamiento

Medir el cumplimiento de los tratamientos farmacoldgicos no es una tarea facil

pues son muchos los factores que, de una manera u otra, influyen en él.

El método mas preciso para evaluar el cumplimiento farmacoterapéutico seria la
observacion directa del paciente en el acto de la administracion del medicamento,

lo cual no resulta viable en las condiciones de fa practica clinica®*.

Para evaluar el grado de cumplimiento terapéutico de los pacientes, se han
desarrollado diversos métodos cada uno de los cuales presenta diferentes ventajas
e inconvenientes y cuenta con defensores y detractores entre los investigadores y
autores mas relevantes. Las distintas medidas pueden ser agrupadas en directas e

indirectasCh3>40,

111.3.1 Métodos directos
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Los métodos directos se basan en la determinacién analitica del farmaco, de un
metabolito o de un marcador en los fluidos y tejidos corporales principalmente en
la sangre, orina o saliva del pacientet®"*,

Estos meétodos son exactos, precisos y reproducibles, pero también mas
sofisticados, complejos y caros, ya que requieren de personal altamente

especializado en el manejo de fluidos biologicos, por lo que no suelen utilizarse

habitualmente en la practica clinica diaria®**®,

II1.3.2 Métodos indirectos

Los métodos indirectos para medir el cumplimiento son sencillos y baratos por lo

que son muy Uutiles en atencién primaria.

Los métodos indirectos mas empleados son:

a) Recuento de comprimidos: consiste en contar la medicacion restante en un
envase dispensado previamente®®Y, Conociendo el régimen de medicacion
y los dias trascurridos entre la fecha de dispensacién y la fecha del
recuento, se puede calcular si el paciente es o no cumplidor®V. Los

resultados obtenidos con éste método son objetivos y confiables.
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b) Cumplimiento autocomunicado: es el método mas simple para evaluar el
incumplimiento consiste en la informacion del paciente obtenida a partir de
una entrevista mediante un cuestionario estructurado®®>*5®, para ello es
necesario utilizar técnicas de comunicacion y entrevistas especificas,
formulando preguntas cuidadosamente elaboradas que no sean
interpretadas de forma agresiva o temerosa por parte de los pacientes. Esta
técnica se basa en preguntar directa o indirectamente al enfermo sobre su
nivel de cumplimiento del tratamiento medicamentoso. Cuando esta bien
realizado constituye uno de los mejores métodos indirectos de cuantificacion
de incumplimiento, ofreciendo indicadores de validez semejantes a los que
alcanzan los métodos directos®?,

c) Conocimiento de Ié enfermedad: con este método, mediante cuestionarios
con preguntas sencillas, se evalla el grado de conocimiento que tiene el
paciente sobre su enfermedad, asumiéndose que un mejor conocimiento
supone un mayor grado de cumplimiento®!*,

d) Observacién del resultado del tratamiento: este sistema se fundamenta en

que la falta de mejorfa clinica significa un mal cumplimientoG*354%,

IV Manejo de Medicamentos en pediatria
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La terapéutica pediatrica se ha enfrentado a serios problemas referentes a la
prescripcidn, administracion y conservacion de medicamentos. En primer lugar
porque no se dispone de informacion suficiente que avale el uso correcto y seguro
de farmacos en esta poblaciéon®®. Asimismo, en muchas ocasiones en la literatura

no se aconseja su uso en estos pacientes.

De hecho, se estima que mas del 50% de los medicamentos usados en nifios no
han sido estudiados en esta poblacion, lo que puede traducirse en el empleo de
dosis inadecuadas, la adaptacion de formas farmacéuticas no disefiadas
originalmente para nifios y, en consecuencia, una mayor tasa de errores en el
tratamiento. Asimismo, los nifios son grandes consumidores de medicamentos; del
total de los farmacos vendidos en todo el mundo, el 20 % esta destinado a

pacientes menores de 18 afios®?

Otro problema al que los profesionales de la salud se enfrentan es a que no

existen suficientes formas farmacéuticas®

adecuadas que contengan dosis de
principios activos, que permitan administrar facilmente, en forma exacta, evitando
errores en la dosificacion y en la administracién, mejorando el cumplimiento de los

tratamientos y logrando la efectividad de ellos(®?.

El nifio presenta peculiaridades fisioldgicas cambiantes en funcion de la edad

gestacional y el desarrollo postnatal y patologias congénitas o adquiridas que
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pueden ser exclusivas de este periodo de vida o bien compartirlas con el adulto.

Todas estas variables conducen a enfoques terapéuticos en cuanto a farmacos®?.

Asimismo, la poblacion pediatrica, es una poblacién no uniforme que evoluciona de
forma constante y para la cual no se dispone de informacién suficiente sobre la

utilizacion de farmacos que avale el uso correcto y seguro de eilos.

Por lo tanto existe la necesidad de establecer terapias eficaces y seguras, se ha
incentivado al desarrollo de la farmacoterapia y de la farmacocinética pediatrica, lo

cual permitira resolver [a problematica de la terapéutica en nifios‘®?.

Por otra parte, si se considera que los sujetos susceptibles de ser tratados no
constituyen un grupo homogéneo, sino que se hallan estratificados desde neonatos
hasta adolescentes, cada uno de ellos con diferentes requerimientos de dosis y de
formas farmacéuticas, y que el seguimiento de reacciones adversas a largo plazo
es logicamente muy superior por tratarse de sujetos jovenes, es facil entender que

el desarrolios de medicamentos orientados a pediatria no sean frecuentes®?,

La poblacion pediatrica, se divide en subgrupos segin su edad, y va desde los

recién nacidos hasta los 18 afios®*5>,

SUBGRUPO EDAD
Prematuro Menor de 38 semanas de gestacion
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Neonatos de término | 28 dias

Lactante 1 a 24 meses
Preescolar Hasta los 6 anos
Escolar Entre 6 y 10 aios
| Adolescentes Hasta los 18 afios

IV.1 Factores que afectan la disposicion de los medicamentos en niilos

Existen grandes diferencias farmacocinéticas, y farmacodindmicas®®, por lo tanto
el paciente pediatrico, desde el punto de vista farmacoldgico, ofrece una serie de

peculiaridades, que lo convierten en un paciente especialmente vulnerable®”,

Absorcion

La absorcion es un proceso complejo, regulado por multiples factores, los cuales
estan estrechamente relacionados con el grado de maduracion y el desarrollo del
nifio. Los factores mas importantes por considerar son la difusion pasiva pH-
dependiente, el grado de acidez gastrica, la motilidad gastrica e intestinal, la
velocidad de vaciamiento gastrico, la maduracién de la membrana intestinal, la

funcion biliar, fa flora bacteriana y la actividad enzimatica®?.

De estos factores, el grado de acidez gastrica, la velocidad de vaciamiento gastrico
y la motilidad intestinal ejercen una influencia mayor sobre la absorcion de los

medicamentos en los neonatos.
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Al nacimiento, el contenido gastrico presenta un pH cercano a la neutralidad, y se
cree, que permite la destruccién de las bacterias procedentes del liquido amnidtico
contaminado, ingerido en el Utero o durante el parto. El pH cae bruscamente a las
12 horas de vida, manteniéndose en valores entre 1.5 y 3.0, durante 24 a 48
horas. Este periodo de acidez no se observa en el prematuro, debido a la
inmadurez en el mecanismo de secrecion. Posteriormente se observa un periodo
de aclorhidria, que se mantiene aproximadamente 10 dias, resolviéndose
gradualmente. Los valores normales similares a los de un adulto sélo se alcanzan

al afio de vida(6%6458.69)

En el neonato, la velocidad de vaciamiento gastrico es variable y lenta (6 y 8
horas), alcanzando valores similares a los adultos airededor de los siete meses de
vida. Por otra parte , la inmadurez de la membrana intestinal permite la absorcion
de farmacos que en condiciones normales no se absorben por esta via®*®¥,
Asimismo, la velocidad de vaciamiento gastrico también se ve afectada por estados

patoldgicos y la dieta®®,

La colonizacion del tracto gastrointestinal por la flora bacteriana es variable y
depende de la edad gestacional, del tipo de alimentacion y de la terapia,

especialmente en antibidticos, que la eliminan. Los cambios en la flora,
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especialmente en el neonato alteran las reacciones de hidrdlisis de medicamentos

conjugados que son excretados por bilis®®?,

El pH alcalino en neonatos, puede originar una bicdisponibilidad menor en los
farmacos acidos como fenobarbital y difenilhidantoina, y un incremento en

farmacos fuertemente basicos como la penicilina, ampicilina y eritromicinat®.

Ciertas patologias presentes en el nifio también pueden en cierta manera, afectar
el proceso de absorcion. Los necnatos con insuficiencia cardiaca congestiva y
pulmonar presentan una absorcién de furosemida disminuida, por el edema

presente en la mucosa intestinal y los cambios hemodinamicos que se originan®?,

En los nifios, especialmente en el recién nacido, la absorcién de medicamentos
administrados por via intramuscular es lenta y erratica, debido a la inestabilidad
vasomotora periférica, las variaciones en el flujo a los distintos musculos, la
contraccion muscular disminuida y la menor proporcién de masa muscular y grasa
subcutanea®®>’! que presentan con relacién a nifios mayores o a un adulto; asi la

absorcién de fenobarbital aumenta, y la del diazepam disminuye®?.
La absorcion percutdnea estd directamente relacionada con el grado de

hidratacion de la piel e inversamente relacionada con el grosor del estrato corneo.

En el prematuro, el recién nacido de término vy el lactante, la absorcion por esta
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via esta aumentada. Esto ha sido asociado a la aparicion frecuente de efectos
t6xicos®¥®, los cuales se intensifican al existir compromiso del estrato cérneo,

como en quemaduras o inflamaciones®?,

La absorcion por via rectal es mayor para algunos farmacos, como diazepam,

midazolam y teofilinal®?,

Distribucion

La distribucion de medicamentos en el organismo es un proceso complejo que se
modifica paralelamente a los cambios en la composicion corporal del nifio durante

el crecimiento®%%),

En el neonato, el contenido de agua corporal es muy alto, fluctuando entre el 75
% para un recién nacido de término y 90 % para un prematuro; el porcentaje
disminuye paulatinamente en el trascurso del primer ano de vida, alcanzando
valores similares a un aduilto en la adolescencia. EIl mayor contenido de agua
corporal es a expensas del agua extracelular que oscila entre 40 y 50 % en el
neonato, mientras que el contenido de agua intracelular se mantiene
practicamente constante. Un alto porcentaje de agua corporal se traduce en un
aumento del volumen de distribucion de algunos medicamentos, tales como

fenobarbital, difenilhidantoina, teofilina y gentamicina.
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En los prematuros, el contenido de grasa corporal varia entre 1 y 3 % del peso
corporal total, mientras que en los recién nacidos a término este porcentaje se
eleva a 16 %, llegando a 23 % en el primer afio de vida. El contenido de grasa
tiende a aumentar entre los cinco y diez afios®?, El volumen de distribucién para
farmacos liposolubles, puede disminuir debido a un alto contenido de agua y a una

menor cantidad de tejido adiposo, en el recién nacido'’?.

La unidon de medicamentos a las proteinas plasmaticas, afecta directamente a la
distribucion y a la eliminacion de ellos. En los nifios, esta unidn se ve disminuida,
aumentando la fraccion libre y, por ende, la respuesta farmacoldgica. EI menor
grado de unidn a proteinas plasmaticas explica, en parte, las reacciones adversas
de algunos medicamentos cuando se administran a neonatos y lactantes. EI menor
grado de union a proteinas observado en esta poblacion es la consecuencia de
diversos factores: una concentracion de proteinas plasmaticas disminuidas (53 g/
en el prematuro); la alblUmina presente es principalmente de origen fetal la cual
tiene una menor afinidad con los medicamentos, especialmente los de caracter
acido; un pH sanguineo disminuido y la presencia de sustancias endégenas como
la bilirrubina y los acidos grasos libres, que compiten con los medicamentos por su

sitios de unién®%72),
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Metabolismo

En el metabolismo de los medicamentos, el higado es el drgano mas importante y
a pesar de que en el neonato su tamafio es mayor que el normal en relacion con el
peso corporal total, la mayoria de los sistemas enzimaticos presentan una
actividad disminuida. Los distintos sistemas enzimaticos participantes en las
reacciones de fase I y de fase II maduran en distintos tiempos, y se observa
ademas una gran variabilidad interindividual. Asimismo, el metabolismo hepatico
esta reducido en los neonatos por una disminucion en el flujo sanguineo hepatico

y diferencias en la maduracién de las vias de metabolismo(®%7%73,

Los procesos de conjugacion con acido glucordnico, cisteina y glutation maduran
lentamente, y solo a las dos semanas de vida comienzan a funcionar, logrando una
actividad normal airededor de los tres anos. Esto explica el hecho de que en los
neonatos se encuentren altas concentraciones de bilirrubina no conjugada y que se
observen efectos toxicos con aquellos medicamentos que se metabolizan

principalmente por esta via.

La capacidad metabdlica disminuida en los neonatos y en los lactantes se traduce
en un aumento de la vida media de los medicamentos que sufren metabolismo
hepatico, como el diazepam. Se ha encontrado un aumento, en el metabolismo de

algunos medicamentos de estrecho margen terapéutico, como la difenilhidantoina,
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fenobarbital, teofilina y la carbamazepina. Este aumento del metabolismo, se
mantiene incluso varios afios, siendo necesario entonces “monitorizar” las

concentraciones plasmaticas y ajustar periddicamente las dosis®?.

Eliminacion

El rifidn es el d6rgano mas importante en el proceso de eliminacion de los
medicamentos; a pesar de que al nacimiento su tamano es superior al normal, con
relacion al peso corporal normal total, es un drgano inmaduro que sdlo alcanza la
normalidad en sus funciones entre los seis y doce meses de vida, por 1o que la

depuracion generalmente esta disminuida en neonatos e infantes®%7%7%,

La maduracion de los procesos de filtracion glomerular, secrecidn y reabsorcion
tubular no ocurre en forma paralela, ocasionandose un desequilibrio entre la
funcion glomerular y tubular. La inmadurez de la funcién tubular afecta
principalmente al proceso de reabsorcion, de manera que hasta aproximadamente
los dos afos de edad aquellos medicamentos que emplean este proceso para su
eliminacion presentan una depuracion mucho mas lento. La maduracion del
sistema renal es aun mas lenta en el prematuro. Esto se debe tomar en cuenta al
momento de dosificar los medicamentos, especialmente cuando se dispone de
pautas establecidas para recién nacidos de término. El pH urinario es mas bajo en

recién nacidos que en nifios mayores o en el adulto; esto altera la excrecién de
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algunos medicamentos, como el acido salicilico, cuya eliminacién aumenta

bruscamente cuando el pH de la orina es superior a 72,

Asimismo, la inmadurez renal aumenta notablemente la vida media de los
medicamentos eliminados por el rifidn, tal es el caso de los aminoglucdsidos,

penicilinas, cefalosporinas sulfamidas, furosemida y digoxinal’®.

Todos los factores antes mencionados, deben ser considerados al momento de
establecer esquemas terapéuticos en los nifios, especialmente en los neonatos y

prematuros, de tal manera que se logre el efecto terapéutico deseado, evitando

efectos toxicos o usos inapropiados de los farmacos.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Se estima que mas del 50% de los medicamentos usados en nifios no han sido
estudiados en esta poblacidn, lo que puede traducirse en el empleo de dosis
inadecuadas, la adaptacion de formas farmacéuticas no disefiadas originalmente
para nifos y, en consecuencia, una mayor tasa de errores de medicacién en el

tratamiento.

Por otro lado, ain cuando el diagndstico y la prescripcidn sean correctos, el
incumplimiento de |a terapia, por distintos factores, incide en el éxito de la misma

y por lo tanto en la calidad de vida del paciente.

Considerando lo anterior es importante determinar los problemas que afectan a la
poblacion pediatrica en relacion al uso de medicamentos, con el fin de buscar,
identificar y resolver los problemas relacionados con los medicamentos, lo cual

incide en una mejora en la calidad asistencial del paciente pediatrico.

En México, no existen suficientes trabajos acerca de estudios de utilizaciéon de
medicamentos sobre prescripcion, no se han documentado los problemas
relacionados con los medicamentos mediante el seguimiento farmacoterapéutico
de pacientes ambulatorios y se desconoce el grado de cumplimiento o de adhesion
del tratamiento en pacientes pediatricos.

Por todo lo anterior, es necesario evaluar la farmacoterapia, documentar los

problemas relacionados con los medicamentos y conocer el grado de cumplimiento

en poblacion pediatrica
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HIPOTESIS

Los problemas relacionados con los medicamentos (PRM) en la poblacion en
estudio estan estrechamente relacionados con el nivel de cumplimiento del
tratamiento medicamentoso. El cumplimiento del tratamiento puede estar afectado
principalmente por el conocimiento del tratamiento y nimero de medicamentos

empleados.

50



Metodologia

METODOLOGIA

51



Metodologia

METODOLOGIA

DISENO METODOLOGICO:

Tipo de estudio:

Se realizd un estudio prospectivo, transversal y descriptivo; para evaluar la
prescripcion, identificar la presencia de problemas relacionados con los
medicamentos y el cumplimiento de la terapéutica medicamentosa de todos los
pacientes que participan en el programa dispensacion del Hospital del Nifio-DIF,

Hidalgo

Universo Yy muestra:

Area de estudio:

Servicios Farmacéuticos de la Universidad Autdnoma del Estado de
Hidalgo en el Hospital del Nino-DIF, en la Ciudad de Pachuca,

Hidalgo.

El hospital del Nino-DIF, Hidalgo, es un Hospital de sequndo nivel,
atiende a poblacion pediatrica, entre 1 dia de nacido hasta los 17
anos, de Hidalgo y estados circunvecinos como Puebla, Estado de
México, Tlaxcala, y Veracruz. Cuenta con 52 camas censables y 26 no

censables y el siguiente personal de la salud: 83 médicos pediatras
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especialistas, 145 enfermeras, 3 psicologos y 3 licenciados en
farmacia. Asimismo, cuenta con los Servicios Farmacéuticos de la
Universidad Auténoma del Estado de Hidalgo (UAEH), dirigidos por
profesionales farmacéuticos de la UAEH y donde concluyen su
formacion los estudiantes y pasantes de la Licenciatura en Farmacia,

a través de un internado rotatorio y su servicio social.

Los servicios farmacéuticos estan integrados por los de
farmacotecnia, educacion al paciente, centro de informacion de

medicamentos y dispensacion entre otros.

El servicio de dispensacion entrega la medicacion elaborada por el
servicio de farmacotecnia, quien prepara dosificaciones a partir de
formulaciones comerciales, estas preparaciones son realizadas para
un listado restringido de medicamentos entre los que se incluyen:
espironolactona, furosemida, captopril, fenobarbital, acido valproico,

rifampicina, isoniacida, topiramato, vigabatrina, lamotrigina.

Los pacientes que asisten a las consultas externas de neurologia y
cardiologia, son remitidos al servicio de dispensacion, los padres o
tutores entregan sus medicamentos y la receta con la prescripcién
meédica. Para incluirlos en el programa, se abre un expediente a cada
paciente, en el que se registran los datos clinicos vy

sociodemograficos; se programa la fecha de recogida del
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medicamento dosificado para un periodo de un mes, de tal forma que
los padres o tutores asisten mes tras mes a recoger la medicacion. En
el momento de la entrega del medicamento dosificado, se realizan

actividades de educacion y seguimiento.

Universo: unidad de muestra y tamano

La poblacion o universo del estudio estuvo constituida por 193 pacientes
ambulatorios del Hospital del Nifio-DIF, que constituye el 100% de la
poblacion que se atendio durante el periodo de estudio (julio a octubre de

2004) y que participan en el servicio de dispensacion (ver anexo 1).

Unidad de analisis:

La unidad de observacion o de analisis es también la unidad de muestreo y

se dividio segun los objetivos del estudio.

a) Prescripcion, plasmada en las recetas y expedientes de cada
paciente, que se encuentran en el Servicio de Farmacia.

b) Padre/madre o tutor de pacientes ambulatorios pediatricos que
participan en el Programa ya que de ellos se recolectd la

informacion requerida para estudiar el cumplimiento y la
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aparicion de posibles problemas relacionados con los

medicamentos.

Criterios de inclusion:

* Paciente pediatrico que pertenece al Hospital del Nifio DIF y participa en el
programa de dispensacion, que asistio a la primera y segunda entrega de
medicamentos en las se aplico la entrevista estructurada a su padre/madre

o tutor.

Criterios de exclusion:

* Todos los pacientes que no asistieron a la segunda consulta, 30 dias

después de que se realizo la primera entrevista y entrega de medicamentos.

1. Métodos de recoleccion de datos:

1. La informacion referente a la prescripcion se obtuvo de la prescripcion
impresa en los recetarios y los expedientes de cada paciente, los cuales

existen en los servicios farmacéuticos.

Sobre la base contenida en la prescripcion se elaboré un perfil

farmacoterapéutico (PF) (anexo 2), que permitié evaluar la prescripcion.
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2. Los datos referentes al seguimiento farmacoterapéutico se obtuvieron de la

entrevista realizada a los padres de los pacientes. (anexo 3).

3. La informacion relacionada con el cumplimiento del tratamiento
medicamentoso se obtuvo de la entrevista estructurada en un cuestionario

elaborado para los fines de la investigacion (anexo 3).

I1. Evaluacion de la prescripcion

Para la evaluacion de la prescripcion se tuvieron en cuenta los parametros:
indicacion, medicamento de eleccién, dosis, intervalo de dosificacion y via de
administracion encontrados en las recetas y/o expedientes revisados se
compararon con los reportados en la literatura. La misma se clasifico segun

criterio de los autores en:

i. Prescripcion correcta: Cuando todos los pardmetros medidos
coincidieron con lo reportado en la literatura y/o el estado cinico
del paciente.

ii. Prescripcion incorrecta: Cuando al menos uno de los parametros
medidos no coincidieron con lo reportado en la literatura o con el

estado clinico del paciente.
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II1. Evaluacién del seguimiento farmacoterapéutico

Para identificar los PRM se tomo como base Método Dader (anexo 4), modificado
para los fines de la investigacién; y para clasificarlos se empled el criterio
establecido en el Segundo Consenso de Granada (anexo 5).

IV. Evaluacion del cumplimiento y factores asociados

La evaluacién del cumplimiento se determind a través de dos métodos:

a) Entrevista disefiada para la investigacion (anexo 3). La misma se realizd en
el momento que los padres o tutores acudieron por el medicamento al
servicio de dispensacion. La entrevista se aplicaba en la primera visita
siempre y cuando el paciente perteneciera con anterioridad al servicio; en

caso de asistir por primera vez no se aplicaba, solo hasta su segunda visita.

La entrevista incluyd el “test de Morisky-Green®”™ (preguntas 10, 12 ,13 y
14). Si a una de las preguntas se contesto inadecuadamente se asumié que
el resultado era incorrecto; sélo fue correcto cuando se contesto

adecuadamente a todas las preguntas.
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a) Observacion directa mediante conteo de unidades de medicamento.

i. En la primera visita, se entregd medicamento para 32 dias de
tratamiento, anotando en el PF la cantidad de medicamento
dispensada y se solicitd al paciente llevara sus medicamentos a la
segunda entrevista.

i. En la segunda entrevista, se realizd el conteo de ios medicamentos

restantes y los datos se vaciaron en el PF.

Si al conteo no sobrd ni falto medicamento se considerd correcto.

Solo fue incorrecto si falto o sobro medicamento.

Sobre la base del “test de Morisky-Green” y el conteo de unidades de

medicamento los pacientes se clasificaron como:

a) Cumplidores: aquellos que respondieron correctamente a todas las
preguntas del “test de Morisky-Green” (Anexo 3).y ademas el conteo de los
medicamentos fue correcto.

b) Incumplidores: aquellos que no respondieron correctamente al menos a una
pregunta del “test de Morisky-Green” y/o el conteo de los medicamentos

fue incorrecto.
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IV.1 Los factores asociados al cumplimiento de la terapia medicamentosa se
determinaron a través del instrumento de medicion de la investigacion. Los
mismos fueron: edad de los padres o tutores, escolaridad de los padres o

tutores, numero de medicamentos y conocimiento del tratamiento.

V. Relacion entre cumplimiento y PRM

La relacion entre cumplimiento y los PRM detectados se determind mediante

una tabla de contingencia.

Plan de Analisis estadistico:

1. Los resultados de la evaluacién de la prescripcion se analizaron mediante
el analisis de las frecuencias

2. Laincidencia de los PRM se determind mediante la siguiente ecuacion:
Incidencia de PRM = # de PRM detectados / # total de pacientes

3. Los resultados del “test de Morisky-Green” y el recuento de los
medicamentos se analizaron mediante el analisis de las frecuencias y la

relacion entre ambos métodos (“test de Morisky-Green™) y recuento de
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medicamentos) mediante una prueba de Chi cuadrada, con un nivel se
significancia del 95 % vy p < 0.005 utilizando el paquete estadistico
SPSS.

. Para el analisis de los factores asociados al cumplimiento se aplico la
prueba de Chi cuadrada, con un nivel se significancia del 95 % y p <
0.005 y un analisis bivariado utilizando el paquete estadistico SPSS.

. El cumplimiento y la relacion con los PRM se determind mediante prueba
de Chi cuadrada, con un nivel se significancia del 95 % y p < 0.05 y un

analisis bivariado utilizando el paquete estadistico SPSS.
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1. Descripcion de la muestra

RESULTADOS

Se analizaron un total de 193 pacientes pediatricos, que acudieron al servicio de

dispensacion de medicamentos de los servicios farmacéuticos

de la UAEH

ubicados en el hospital del Nifio-DIF, Hidalgo. La muestra se comporto segun edad

y sexo como se muestra en la Tabla 1

Tabla 1. Distribucion de pacientes por grupos etareos y sexo.

* Grupos etareos Sexo " Total
- Femenino Masculino No. |Porcentaje
No. % No. %
Lactantes 65 36.67 62 32.12 127 65.80
Preescolar 29 15.02 24 12.43 53 27.46
Escolar 5 2.59 8 4.19 13 6.73
TOTAL 99 51.29 94 48.70 193 160

Las edades de los pacientes fluctuaron entre un mes y 7 afios correspondiendo a

los grupos etareos de lactantes, preescolar y escolar, el grupo que predomind fue

- el de lactantes (65.80 %) y el sexo femenino con un 51.29 %.
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En la Figura 1, se muestra la distribucion de pacientes por tipo de patologia
encontrandose que predominan los diagnosticos de cardiopatia y epilepsia, 48 %,

en ambos casos.

O Cardiopatlas
@ Epilepsia
Otras

Fig. 1 Patologias presentes en la muestra

La Tabla 2, muestra los tipos de cardiopatia y epilepsia que se presentaron en los
pacientes, predomina la cardiopatia del tipo persistencia del conducto arterial
(40.42 %), asimismo en la epilepsia predominan las crisis tonico clonicas
generalizadas (51.08 %), en menor medida aparecen otras enfermedades como
sen la tuberculosis, crisis convulsivas febriles y el sindrome de inmunodeficiencia

adquirida (HIV).
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Tabla 2. Tipos de cardiopatias, epilepsias y otras enfermedades por

pacientes
Patologia | Tipo | ‘Namero | Porcentaje

Cardiopatia | Persistencia del  conducto 38 19.69

arterial

Comunicacion interventricular 31 16.06

Comunicacion interauricular 25 12.95
Total 94 48.70
Epilepsia Crisis convulsivas parciales 41 21.24

Crisis  convulsivas  tdnico 47 24.35

clénicas generalizadas

Crisis convulsivas de ausencia 2 1.03

Epilepsia general criptogénica 2 1.03
Total 92 47.65
Otras Tuberculosis (TB) 4 2.07

Crisis convulsivas febriles 2 - 1.03

HIV + TB 1 0.52
Total 7 3.62

En la Tabla 3 se muestran los diagndsticos asociados al diagndstico principal, en
el caso de las cardiopatias se destacan la desnutricion (17.02 %) y el Sindrome de

Down (12.76 %) y Para la epilepsia la desnutricién (14.13 %).

Tabla 3. Diagndsticos asaciados a cardiopatias y epilepsia en los

pacientes
Diagnostico ~ Diagndsticos asociados Nuamero. | Porcentaje
Principal : c paciente

Cardiopatia | Sindrome de Down 12 12.76
Desnutricion 16 17.02
Epilepsia 1 1.06

Epilepsia Paralisis cerebral 1 1.08
Desnutricion 13 14.13
Retraso mental 1 1.02
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Los medicamentos utilizados para tratar las enfermedades de los paclentes
incluidos en el estudio se observan en la Figura 2. Destacan la furosemida, la

espironolactona, el fenobarbital y el captoprill (85), (82), (76) y (59)

respectivamente.
90+ Bhy
804 g & Furosemida
707 B D Espironolactona
607 | O Fenobarbital
. 50 & Captopri
Frecuencias 401 & Acido Valproico
' 30 ] O Digoxina
20 d Topiramato
10 Difenithidantoina
O Isoniacida
0 Rifarmpicina
a Otros
Medicamentos

Figura 2. Medicamentos utilizados en los pacientes

La Tabla 4, muestra los diferentes esquemas terapeuticos utilizados en las
cardiopatias, las epilepsias y las otra patologias tratadas, destacandose la
combinacion furosemida, espironolactona y captopril (24.35 %) para el tratamiento
de la cardiopatia y el fenobarbital para el tratamiento de los diferentes tipos de

epilepsias (33.16 %)
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Tabla 4. Esquemas terapéuticos utilizados en las patologias mas

frecuentes
Patologia Esquemas terapéuticos . Numero | Porcentaje
1 utilizados '

Cardiopatia | Furosemida, espironolactona, 47 24.35
captopril
Furosemida, espironolactona, 22 11.3%
Furosemida, espironolactona, 10 5.18
digoxina
Furosemida, espironolactona, 3 1.55
captopril, digoxina
Furosemida, captopril 1 0.51
Furosemida 2 1.03
Captopril 8 4.14

Epilepsia Fenobarbital, acido valprdico 6 3.10
Acido valproico 2 1.03
Fenobarbital, topiramato 2 1.03
Difenilhidantoina, fenobarbital 2 1.03
Lamotrigina, acido valproico 1 0.51
Acido valpraico, topiramato, 1 0.51
fenobarbital
Acido valprdico, clobazam, 1 0.51
difenilhidantoina
Topiramato, fenobarbital, diazepam 1 0.51
Fenobarbital 64 33.16
Acido valprdico 4 2.07
Topiramato 3 1.55
Vigabatrina 1 0.51
Lamotrigina 1 0.51
Midazolam 1 0.51
Difenilhidantoina 3 1.55

Otras Isionacida, rifampicina 2 1.03
HAART, isoniacida, Rifampicina 1 0.51
DFH, fenobarbital 1 0.51
Isoniacida, Pirazinamida 1 0.51
Rifampicina, etambutol, piracinamida 1 0.51
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I1.- Analisis de la prescripcion

Al realizar el andlisis de la prescripcion se obtuvo un predominio de las

prescripciones correctas (85 %), Figura 3.

15%

O Prescripcion
incarrecta

gl Prescnpcion
correcta

85%

Figura 3. Comportamiento de las prescripciones realizadas

El 15 % de las prescripciones resultaron incorrectas siendo las principales causas la
seleccion del medicamento de eleccion (49 %) vy las dosis (24 %). Los resultados

se muestran en la Figura 4.

17% 249,

10%

49%

‘B Dosis £ Medicamento de eleccian 1 indicacién & Intervalo ‘

Figura 4. Comportamiento de los indicadores en la prescripcion
incorrecta
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II1. Seguimiento Farmacoterapéutico

Al aplicar la metodologia Dader para realizar el seguimiento farmacoterapéutico se
encontraron 37 PRM y una incidencia de los mismos de! 19.17 %. La Tabla 5
muestra el total de los problemas relacionados con los medicamentos detectados,
destacandose en la muestra los PRM de tipo 2 y 3 con un 40.54 % vy 37.83 %

respectivamente,

Tabla 5. Tipos y frecuencias de PRM detectados

Tipo de PRM Niumero %
Necesidad
PRM 1 H paciente sufre un problema de 1 2.7

salud consecuencia de no recibir una
medicacion que necesita.
PRM 2 El paciente sufre un problema de 15 40.54

salud  consecuencia de  recibir un
medicamento que no necesita
Efectividad

"PRM 3 H paciente sufre un problema de 14 37.83

salud consecuencia de una inefectividad no

cuantitativa de un medicamento.

Seguridad

PRM 5 El paciente sufre un problema de 7 18.91
salud consecuencia de una inseguridad no
cuantitativa de un medicamento.

Total 37 100
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IV. Cumplimiento del tratamiento medicamentoso

1V. 1 Resultados de la aplicacion del “test de Morisky-Green”

En la Figura 5, se observa el porcentaje de pacientes que contestaron
correctamente a 1as cuatro preguntas del “test de morisky” (81 %).

81%

@ Incomrecto B Correctcﬂ

Figura 5. Resultado integral del “test de Morisky-Green”

La Figura 6 muestra los resultados de la aplicacion del “test de Morisky-Green”

para cada una de las preguntas que lo integraron.
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1. ¢En alguna ocasion ha olvidado darle los medicamentos a el nifio (a)?

2. ¢Cuando se encuentra bien su hijo {a) deja de darle el medicamento?

3. ¢Si alguna vez se siente mal, deja de darle el medicamento?

4, iLe da los medicamentos a su nifio {a) a la hora indicada por el médico?
Fi

gura 6. Resultados del “test de Morisky-Green”

Se observa que predominan las respuestas correctas para el caso de la pregunta
¢deja de tomar el medicamento por sentirse bien?, los 193 padres o tutores de los
pacientes contestaron que no. Asimismo el mayor numero de respuestas
incorrectas se presentaron en lo relacionado con el olvido de la medicacion (33

pacientes).

IV, 2 Resultados del recuento de medicamentos
El comportamiento del cumplimiento segun la técnica de recuento de

medicamentos se presenta en la Figura 7; encontrandose que el porcentaje de

pacientes con recuento correcto es de 81 %.

70



Resuftados

19%

Comrecto
Incorrecto

Figura 7. Comportamiento del cumplimiento segiin recuento de
medicamento

En la Figura 8, se observa el comportamiento de los pacientes, segin los criterios
establecidos para medir el cumplimiento “test de Morisky-Green y recuento de

medicamentos), resultando que son cumplidores 145 pacientes (75 %)

’Ei Incumplidores 0 Cun]plidof'éq

Figura 8. Comportamiento de los pacientes segun criterios de

cumplimiento
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La Tabla 6 muestra la relacion entre el método del cuestionario de Morisky-Green

y el recuento de medicamentos, encontrandose que existe una dependencia entre

ellos con una p<0.005.

Tabla 6. Relacion entre el “test de Morisky-Green” y recuento de Medicamento

Resultado de Test Morisky * Recuento de medicamento

Count

Crosstabulation

Recuento de
medicamento

Cumple | No cumple Total
Resultado de Cumple 145 11 156
Test Morisky  No cumple 11 26 37
Total 156 37 193

En la Tabla 7 se observa el analisis de algunas de los factores que pueden

asociarse con el cumplimiento del tratamiento medicamentoso (obtenidos del

anexo 4). Observandose que el conocimiento del tratamiento, es la variable que

mas contribuye a un mejor cumplimiento del mismo, con un valor de R/M de

28.263 (p<0.05)
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Tabla 7. Algunos factores asociados al cumplimiento

Variable Cumplimiento |Significancia | R/M
No. %
Edad de los padres o tutores '
15-25 89 | 46.11
26-36 74 | 3834 | P=0019 | 9.949
27-47 28 14,50
> 47 2 1.03
Total 193 100
Escolaridad de los padres o tutores
Analfabeto 9 4.66
Primaria 27 13.98
Secundaria 101 52.33 P= 0.001 18.794
Preparatoria 45 23.31
Profesional 11 5.69
Total 193 100
Numero de medicamentos
1-2 125 | 6476 |
3-4 67 37.71 P=0.003 11.671
5-6 1 0.51
Total 193 100
Conocimiento del tratamiento
Conoce 178 92.22 P=0.00 28.263
No conoce 15 7.77
Total 193 100

Analisis Bivariado X’ (p<0.05)
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Se realizd un analisis Bivariado, encontrandose una dependencia entre el
cumplimiento y la aparicion de PRM en los tratamientos indicados (p<0.05) como

aparece en la Tabla 8.

Tabla 8. Dependencia entre la presencia de PRM y el nivel de

cumplimiento

Cumplimiento * Problemas relacionados con los medicamentos Crosstabulation

Count
Problemas relacionados con los medicamentos
Ninguno | PRM1 | PRM2 | PRM3 | PRMS5 Total
Cumplimientc Cumple 126 1 8 5 5 145
No cumpls 30 7 9 2 48
Total 156 1 15 14 7 193
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ANALISIS Y DISCUSION DE

RESULTADOS
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ANALISIS Y DISCUSION DE RESULTADOS

Al analizar las caracteristicas de la muestra se observa el predominio del grupo
etareo de lactantes (32.12 %), lo que puede explicarse por las caracteristicas del
servicio a partir del cual se realiza el estudio (servicio de dispensacion de
medicamentos) el cual dosifica medicamentos que no se encuentran en
formulaciones para pacientes pediatricos, a excepcion de la digoxina que se
comercializa en elixir. La no existencia de formulaciones pediatricas es una
problematica en la terapéutica farmacolégica de este grupo poblacional®>7®), i
bien predomina el sexo femenino el porcentaje obtenido en éste es ligeramente
mayor que para el sexo masculino.

La cardiopatia y la epilepsia constituyen las patologias mas frecuentes en el
estudio, lo que puede explicarse a partir del hecho de que son estos pacientes los
que se atienden en el servicio de dispensacion a partir del cual se realizo el
estudio. Asimismo, el tipo de medicamento indicado en estas patologias son
precisamente los que se dosifican en el servicio de farmacotecnia y se entregan en
el servicio de dispensacion, al no existir en el mercado formas farmacéuticas

pediatricas de estos medicamentos.

Las patologias ademas coinciden, aunque no en la misma proporcién, con las
estadisticas de morbilidad del hospital, encontrdndose las mismas dentro de las
primeras 10 causas de morbilidad"’”,

Todas las cardiopatias que se presentaron fueron de tipo congénita, algunas de
ellas asociadas a sindrome de Down y otras a desnutricion estas patologias se

incluyen como principales causas de morbilidad infantil en MéxicoU® . La epilepsia
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se manifesté como crisis convulsivas tonico clénicas generalizadas, epilepsia parcial

motora, entre otras.

Las cardiopatias congénitas aparecen entre un 35 % y un 60 % de los pacientes
con Sindrome de Down, entre ellas predominan los defectos en el canal

atrioventricular y los defectos en el septo ventricular”,

En un estudio realizado en Cuba, las cardiopatias mas frecuentes halladas fueron
el canal auriculoventricular, la comunicacion interventricular y la comunicacion
interauricular mas comunicacion interventricular y la relacion entre tipo de
cardiopatia y sindrome genético fue significativo desde el punto de vista
estadistico. La literatura médica sefala que entre el 40 y 50 % de los pacientes

con sindrome de Down muestran mal formacion cardiovascular®8%,

Una variable comin en nifios con enfermedad cronica es el deterioro del
crecimiento, reflejado en desnutricion. En los nifios con neumopatias cardiopatias,
cancer y enfermedades renales, la desnutricion puede ser una de las primeras

manifestaciones clinicas.

En un estudio llevado a cabo en un hospital mexicano se observé que los pacientes
que mas presentan cardiopatias y desnutricidén son los lactantes y preescolares con
una media de edad de 25 meses, mientras que las cardiopatias mas frecuentes

fueron las aciandgenas.
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Las causas atribuidas a la desnutricion en el paciente cardidpata parecen ser
multifactoriales y, en general, siempre relacionadas con las repercusiones
hemodinamicas de la cardiopatia y el tipo de cardiopatia congénita. Para algunos
autores la inadecuada de ingesta calorica como consecuencia de disnea, taquipnea
y hepatomegalia, parece ser la causa mas importante para la falla en el
crecimiento en el nifio con cardiopatia congénita, aunado a esto, los nifios con
cardiopatias congénitas presentan deficiencias de calcio, fosforo, vitaminas A, C, y

D, folatos y hierro(®?,

Asimismo, se presentan otras patologias con menor frecuencia entre las que se
encuentran la tuberculosis, el sindrome de inmunodeficiencia adquirida (HIV) y las

crisis convulsivas febriles.

Los medicamentos mas usados coinciden, con los medicamentos de eleccion en el
tratamiento de las patologias mas frecuentes: furosemida, espironolactona y
captopril para el tratamiento de las cardiopatias y el fenobarbital para el
tratamiento de la epilepsia.

Los férmacqs de primera eleccion para el tratamiento de las cardiopatias son:
vasodilatadores, inhibidores de la enzima convertidota de angiotensina (IECA),
diureticos y digoxina; con los cuales se mejora la calidad y se prolonga la vida del
paciente.

Los IECA (captopril) producen dilatacién de venas y arterias, lo que reduce la

precarga y postcarga. Dicha vasodilatacion se produce debido a que estos

farmacos provocan una disminucién en la accién de la angiotensina 1I, un
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poderoso vasoconstrictor que incrementa la resistencia vascular periférica,
ademas, estimula la liberacion de aldosterona lo que provoca adicionalmente
retencién de sodio y agua, un aumento en el volumen y presion ventricular
izquierda (precarga) y un aumento en el esfuerzo de la contraccion

miocardica®>®%.

La retencidn excesiva de sodio y agua originada por los mecanismos
compensatorios que se activan en los pacientes cardidpatas, ademas de la
originada por el tratamiento con IECAS se recomienda tratar con diuréticos. Estos
farmacos aumentan [a excrecion renal de sodio y agua, lo que disminuye el
volumen vascular, la congestion pulmonar y ventricular, asi como el edema
periférico. EI manejo de farmacos diuréticos es un componente muy comun en el

régimen medicamentoso de las cardipatias®®,

El fenobarbital se encuentra indicado en todos los tipos de epilepsia, excepto en
las crisis de ausencia, esto pudiera explicar el hecho de que sea el fdrmaco mas .
utilizado para el tratamiento de la epilepsia. Es importante sefalar que solo se
presentaron en la muestra estudiada dos pacientes con crisis convulsivas de

ausencia®.

Asimismo, todos los medicamentos utilizados por los pacientes de la muestra son
precisamente los que se dispensan en el servicio; en este resultado influye el
hecho de que los medicamentos para el tratamiento de las cardiopatias y la

epilepsia, se preparen en el servicio de farmacotecnia.
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Los errores en las prescripciones médicas son una realidad referida en numerosas
publicaciones® vy cualquier medida preventiva que reduzca globalmente la
posibilidad de error debe ser considerada. En el estudio predominaron las
prescripciones correctas lo que podemos atribuir al papel del farmacéutico como
asesor de la terapéutica farmacoldgica y al dominio de la farmcoterapia por parte
de los médicos, al tratarse de especialistas en cardiologia y neurologia pediatrica.
De igual modo, la inclusién de la dosis ponderal (dosis/ kilogramo de peso /dia)
junto a la medicacién, permite calculos precisos y cuidadosos en el servicio, asi
como detectar posibles errores en las prescripciones médicas.

Las dosis incorrectas, asi como la indicacion de medicamentos que no son de
primera eleccién son unos de los tipos de errores mas comunes en la prescripcion
segun la American Society of Health System Pharmacy, lo que coincide con el

0(86:87)

presente estudi . En todos los casos incorrectos para las dosis las mismas

fueron subterapéuticas lo que repercutio en un problema de inefectividad.

Se destaca la prescripcion del topiramato como incorrecta, para el tratamiento de
epilepsia, al haber sido indicado en pacientes menores de 2 afios, lo mismo sucede
con la lamotrigina. Asimismo, los medicamentos mencionados anteriormente, no
son medicamentos de primera eleccion para el tratamiento de los tipos de
epilepsias que se presentaron en el estudio. Por otro lado, aparecen asociaciones
de mas de dos anticonvulsivantes “justificados” clinicamente por un dificil control
del paciente, lo que finalmente es el resultado de una seleccion incorrecta del

medicamento.

El seguimiento del tratamiento farmacoterapéutico es una de las caracteristicas
mas importantes en lo que respecta a la colaboracion que el farmacéutico puede
brindar al equipo de salud para lograr una farmacoterapia segura y eficiente, al

detectar, prevenir y resolver los PRM®7,
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Se detectaron 37 PRM de los cuales el 40.54 % correspondieron a PRM de tipo 2
(necesidad), siendo en todos los casos atribuidos a una automedicacion de
farmacos sin que haya mediado la consulta médica y un 37.83 % de tipo 3 referido
a inefectividad no cuantitativa en la mayoria de los casos relacionados con

incumplimiento del tratamiento.

De los 15 PRM de tipo 2 (que fueron por automedicacion), 7 estuvieron
relacionados con PRM de tipo 5 (reacciones adversas). Es el caso de
automedicacion para tratar la tos causada por el captopril (3 PRM), asimismo, la
administracion de laxantes para tratar la constipacién provocada por el
fenobarbital (4 PRM). Los 8 PRM restantes, estuvieron asociados a la

automedicacion de vitaminas, antibicticos e infusiones de plantas medicinales.

Un analisis de los medicamentos que generaron PRM, muestran al fencbarbital (4
PRM), el captopril (3 PRM) v la difenilhidantoina (2 PRM); asimismo, algunos de los
PRM tipo 3 (inefectividad) estuvieron asociados a la faita de recursos econémicos
para adquirir los medicamentos.

Los dos PRM (tipo 5) relacionados con la difenilhidantoina provocaron erupciones
en la piel, problema de salud que influyé en el cumplimiento del tratamiento por

parte de los padres de los pacientes al abandonar el mismo, por esta reaccion.

El incumplimiento medicamentoso es especialmente frecuente en las
enfermedades crénicas cuando el paciente se encuentra bien controlado y “puede

creer que esta curado”.

En el estudio predominaron los pacientes cumplidores (145) como se observa en la
Figura 8 y en la Tabla 6, lo que representa un 75 %, el 25 % restante resulto
incumplidor, estos resultados coinciden con estudios reportados en los que se

obtiene una prevalencia de incumplimiento que oscila entre un 16.7 y 66.2 %%,
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Los resultados del incumplimiento apuntan al limite inferior reportado en fa
literatura, y evidencian que existe un control de los factores que influyen en el
cumplimiento terapéutico, lo que se ha logrado con la presencia del farmacéutico
en el equipo de atencidn de salud a través de la prestacion de servicios
farmacéuticos clinicos como lo son la dispensacion, ia educacion y el seguimiento
farmacoterapéutico. Las caracteristicas de!l servicio de dispensacion prestado
permite el seguimiento de los pacientes ambulatorios, lo que repercute en el

control de la terapéutica de los mismos.

La evaluacidn del cumplimiento se llevd a cabo utilizando métodos indirectos
("Morisky-Green” y recuento de medicamentos), una de las razones que nos inclind
a utilizar estos métodos fue que sirven para investigar y valorar el cumplimiento
en condiciones de la practica clinica, por lo que contribuyen al conocimiento de la

efectividad terapéutica®.

El “test de Morisky-Green” ha sido validado para pacientes cronicos. En estudios
realizados se observo que este subestima al buen cumplidor y sobrestima el no
cumplimiento en un 7.9 % a pesar de ello es uno de los mejores métodos
indirectos para medir cumplimiento al tratarse de un procedimiento poco costoso,
proporciona informacion sobre las posibles causas del no cumplimiento y es muy

fiable cuando el enfermo asegura no cumplir con la medicacién®®#9

Es valido evidenciar que si bien, los métodos utilizados para medir el cumplimiento
son sencillos y baratos, tienen el inconveniente de no ser totalmente objetivos y
tienden a sobre estimar el buen cumplimiento, ademas no se puede cuantificar el
cumplimiento, aunque si valorar de forma subjetiva utilizando una valoracion
cualitativa, bien nominal (buen o mal cumplidor) u ordinal (en funcién de una

escala de puntaje establecida).
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Medir el cumplimiento es dificil y ningln método, sea directo o indirecto esta
exento de limitaciones®®°*, La toma de la medicacién puede variar de semana en
semana, y para conocer mejor la historia natural del incumplimiento terapéutico,

es necesario realizar medidas repetidas durante el seguimiento clinico de! paciente.

Al valorar los factores asociados al cumplimiento resalta el conocimiento del
tratamiento (92.22%) y el numero de medicamentos como los factores que mas
inciden en el cumplimiento del tratamiento medicamentoso. En referencia al
conocimiento del tratamiento medicamentoso, a los padres o tutores de los
pacientes, al ingresar al servicio de dispensacion se les canaliza al servicio de
educacion en el que se determinan las necesidades de educacion y en funcion de
ellas se crea un plan de accién para cada paciente, del tal forma que los mismos
salen con conocimiento de como cumplir con el tratamiento, proporcionandoles
ayudas didacticas como mapas horarios y tripticos con informacion pertinente. El
conocimiento puede comprobarse a través de las visitas sucesivas que hacen los

pacientes al servicio en busca de sus medicamentos.

Los resultados obtenidos se corroboran con otros estudios®?y en lo reportado en
otras investigaciones, donde se plantea que las condiciones para que un paciente
cumpla con el tratamiento son estar interesado en su salud, considerar correcto el
diagndstico y comprender gque significa éste, creer en la eficacia del tratamiento
prescrito y comprender cuales son las consecuencias de no seguir los tratamientos
y que siguiéndolos va a mejorar la enfermedad.

Esta demostrado que disminuir la complejidad del tratamiento (numeros de
medicamentos) incrementa de forma significativa [a garantia del cumplimiento.
Asimismo, el incumplimiento es superior cuande mayor es el numero de
medicamentos a tomar, por el contrario, un menor numero de medicamentos

prescritos da lugar a un mayor cumplimiento®®.
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Si bien para los factores nivel de escolaridad de los padres y edad de los mismos,
el analisis estadisticos arrojo valores significativos (p=0.001) y (P=0.019)
respectivamente, es valido mencionar que las edades de 15 a 25 aiios (46.11 % y
el nivel escolar secundaria (52.33 %) predominaron en la muestra, lo que pudiera
estar repercutiendo en los mayores porcientos obtenidos para estos. Esta
problematica pudiera resolverse estratificando la muestra de forma tal que se
tuvieran un mismo numero de padres para cada grupo erario y para cada nivel de

escolaridad

Para conseguir y mantener el cumplimiento del tratamiento debe desarrollarse una
labor de motivacion, justificando la necesidad de seguir las prescripciones,
destacando los beneficios terapéuticos, haciendo un seguimiento del correcto
cumplimiento, invitando a que el paciente y/o los padres registren diariamente su
grado de cumplimiento, en definitiva, animandoles para que adapten un papel

activo en el proceso terapeutico, reconociendo y valorando su colaboracién®®.

Si bien predominan en el estudio los pacientes cumplidores sin PRM, es importante
mencionar que el incumplimiento puede conllevar a que aparezcan PRM. En el
estudio, un 37.83 % de los PRM encontrados corresponden al tipo 3, inefectividad
no relacionada con la cantidad del medicamento, asociandose como se menciono
anteriormente el incumplimiento del tratamiento por diferentes causa, entre ellas
economicas que directa o indirectamente constituyen un obstaculo adicional para
el cumplimiento del tratamiento medicamentoso y que pueden generar
indirectamente un PRM®?, Los resultados obtenidos corroboran la dependencia
entre el cumplimiento y la presencia de PRM.

La bibliografia reporta que el costo del medicamento se considera una variable que
influye en el abandono del tratamiento llegando a ser la causa de hasta un 30 %
de los casos®, y el elevado precio del medicamento puede ser la causa para no

comprar la medicacidn en la farmacia en el28 % de las ocasiones®®,
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Condlusiones

CONCLUSIONES

. Del analisis de los parametros establecidos para evaluar la prescripcion se

obtuvo un predominio de prescripciones correctas (85 %).

. Se detectaron 37 PRM, predominando los problemas de tipo2 y tipo 3.

. La evaluacion del cumplimiento mostré un mayor nimero de pacientes

cumplidores (75 %) y una influencia marcada en este resultado, del

conocimiento del tratamiento y del nimero de medicamentos utilizados.

. En la evaluacion de la relacion entre el cumplimiento de [a terapéutica

medicamentosa Y la presencia de PRM se manifesto el nivel de dependencia

entre estos, resultando significativo con una p< 0.05.
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RECOMENDACIONES

Establecer un programa de atencion farmacéutica, que permita prevenir y

resolver [os PRM.

Medir sistematicamente las intervenciones farmaceéuticas, con el fin de

cuantificar los PRM resueltos y medir su impacto.

Incluir al profesional farmacéutico en el equipo de salud en otras
instituciones hospitalarias para garantizar el uso racional de los

medicamentos a través de la prestacion de servicios farmacéuticos.
Realizar mas investigaciones en el campo de la farmacoepidemiologia que
permitan evaluar y cuantificar el proceso de uso de medicamentos en

poblacion mexicana.

Organizacion e implantacién de un servicio de farmacia en cada hospital,

segundas caracteristicas y necesidades de éste.
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Anexos

Nombre del
paciente:

ANEXO 2

PERFIL FARMACOTERAPEUTICO

No.

Edad:
DIAGNOSTICO (s):

1.-
2.-
3.-
4.-

m Peso:

HISTORIA DE MEDICAMENTOS:

MEDICACION PREVIA;

Kg Sexo.

Expediente

NOMBRE (GENER/COMER)

DOSIS

ViA PAUTA F.F.

ALERGIAS A MEDICAMENTOS

MEDICACION ACTUAL:

MEDICAMENTO

DOSIS PONDERAL

DOSIS VIA PAUTA

OBSERVACIONES:
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ENTREVISTA SOBRE EL CUMPLIMIENTO DEL TRATAMIENTO MEDICAMENTOSO

Nombre del paciente:

ANEXO 3

Edad:

1.

Sexo:

¢Quién es ia persona encargada de darle los medicamentos al nifo (a)?

Escolaridad Madre/Padre/Tutor:

Edad:

2. ¢Sabe usted de que esta enfermo (a) su hijo (a)?

SI NO Parcialmente
3. ¢Desde cuande esta enfermo el nifio (a)?
4, ¢(Conoce las manifestaciones de la Sl NO

enfermedad?
5. ¢Sabe para que sirven los medicamentos? SI NO
6. ¢ Su hijo (a) es alérgico (a) a algun medicamento? S1 NO
Afirmativo
¢Qué sucedio cuando lo tomd?

7. ¢Qué medicamentos esta tomando actualmente su hijo

(a)?

a)Quien se lo recetd?
€)iComo le va?
Percepcién del padre o tutor
de la  efectividad  del
medicamento

e)éCuanto?
Posologia

f) éHasta cuando lo va
ha tomar?

h) éAlgo extrafio?
Refacion con algin efecto
indeseable

b} éPara Qué?

d)iDesde cuando?

fiecémo lo toma?

A lo largo del dia (antes o
después de las comidas,
hora determinada.

g)eAlguna dificultad?
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8. éQué medicamento (s} ha tomado su hijo (a)
anteriormente?
a)Quien se lo recetd? b} éPara Qué?
¢)eComo le fue? d} éAlgo extraiio?
Percepeion del padre o tutor Refacién con algin efecto
de la efactividad del indeseable
medicamento _ -
9. ¢Esta tomando algin otro medicamento su hijo (a)?
Repaso (tos, diarrea, resfriado, dolor, estrefiimiento, cdlicos, fiebre,
nauseas y vomito, dormir, gotas ojos, nariz; etc,
10. ¢En alguna ocasion ha olvidado darle los medicamentos a el nlfio (a)?
11. {En caso de olvidar darle una dosis que hace?
12. Cuando se encuentra bien su hijo (a) {deja alguna vez de darle el medicamento?
13. Si alguna vez se siente mal, {deja de darle el medicamento?
14. éLe da los medicamentos a si nifio (a) a ta hora indicada por el médico?
15. Algun profesional de la Salud: éle ha explicado como administrar los medicamentos a su

hijo (a)?, ¢le brindo informacién sobre la medicacion?, éile ha resulto alguna duda con

respecto al tratamiento de su nifio (a)?
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] ANEXO 4
METODO DADER

1. Primera entrevista

En la Primera Entrevista documentar y registrar la informacién
recibida por el paciente,

I. Preocupaciones de salud del paciente y Problemas
de Salud del Paciente
El objetivo de esta fase es lograr que el paciente se
exprese sobre aquellos problemas de salud que mas le
preocupan.

II. Medicamentos que usa el paciente

El objetivo que se persigue en esta fase, es tener una idea del grado de
conocimiento que el paciente tiene sobre sus medicamentos y del
cumplimiento terapéutico.

III. Fase de repaso
Esta fase tiene los siguientes objetivos:
1. Profundizar en aquellos aspectos que en la primera fase
de la entrevista se habian mencionado, y sobre los que
quedase alguna informacién por completar, ya que en la
primera parte haciamos especial hincapié en establecer la
relacion afectiva. 2. Descubrir nuevos medicamentos y
nuevos problemas de salud que no habian aparecido antes,
probablemente porque no preocupaban demasiado al
paciente.
3. Hacer ver al paciente que se ha escuchado con interés.

2. Estado de Situaciéon

El Estado de Situacién (ES) de un paciente, se define como fa relacidn entre sus

problemas de salud y medicamentos.

El objetivo de la Fase de Estudio es obtener la informacion necesaria de los
problemas

de salud y medicamentos reflejados en el Estado de Situacién, para su
evaluacidn posterior.
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3. Fase de Estudio

El objetivo de esta fase es establecer las sospechas de PRM que el paciente
pueda estar experimentando.

I. Problemas de Salud del Paciente
II. Medicamentos

{Necesita el paciente el/los medicamento/s?
&Y esta/n siendo efectivo/s?

¢El medicamento esta siendo seguro?

Y existe algin problema de salud que no estd
siendo tratado?

W=

4. Sospecha de PRM

Elaboracion de una lista de sospechas de PRM, esto es de problemas de salud a

mejorar, que se imputan de distinta forma al uso de diversos medicamentos.
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ANEXO 4B

DIAGRAMA DE FLUJO METOPO DADER

Primera entrevista

|

Estudio de Situacién

Fase de Estudio

Clasificacion de PRM
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ANEXO 5

Clasificacién de Problemas Relacionados con los Medicamentos

Segundo Consenso de Granada

NECESIDAD

PRM 1

El paciente sufre un problema de salud consecuencia de no
recibir una medicacion que necesita.

PRM 2

E! paciente sufre un problema de salud consecuencia de
recibir un medicamento que no necesita.

EFECTIVIDAD

PRM 3

El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una
inefectividad no cuantitativa de la medicacion.

PRM 4

El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una
inefectividad cuantitativa de la medicacion.

SEGURIDAD

PRM 5

El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una
inseguridad no cuantitativa de un medicamento.

PRM 6

El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una
inseguridad cuantitativa de un medicamento.

Segundo consenso de granada sobre problemas relacionados con los
medicamentos, Ars Pharmaceutica, 2002, 43; 3-4: 175-184,
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