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RESUMEN

Ei objetivo dei estudio fue determinar ei perfii farmaco-
epidemioldgico de la poblacidbn que se automedica en establecimientos

farmacéuticos privados del distrito de Ciudad Nueva de Tacna — 2009.

Se reaiizé un estudio descriptivo, prospectivo y transversai. La
poblacién de estudio estuvo constituida por 200 personas de ambos
sexos, con edades de 18 a 65 afos. La muesira se estim6é con una

confianza del 95% y un error del 7 %.

Los principaies resuitados fueron: i) Predomino ei grupo etario de
36 a 45 anos (45%), ii) Las personas que se automedican fueron
preferentemente de sexo femenino (54 %) , iii) Los farmacos usados con
mayor frecuencia fueron los antibiéticos/antibacterianos ( 24,52 %), iv) La
mayoria tiene nivei educativo secundario (40,5 %), v) Ei 54 % conoce los

riesgos de la automedicacion.

XV



Se concluye que el perfil farmacoepidemiolégico de los pobladores
del distrito de Ciudad Nueva, en el afio 2009, se caracteriza por tener
edades que corresponde a la etapa de vida adulta, nivel educativo
secundario, sexo femenino; el padecimiento principal fueron los procesos
infecciosos y la automedicacion mas frecuente fue con farmacos

antibioticos/antibacterianos.

Palabras clave: perfil farmaco-epidemiolégico / automedicacion /

adultos
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ABSTRACT

The aim of this study was to determine the Epidemiologic Drug
profile from People who medicate themselves in private Pharmaceutical

Establishments in “Ciudad Nueva” district, in Tacna — 2009.

A descriptive, prospeciive and transversal study was made, by
using 200 people Males and females, with ages betweeh 18 to 65 years.

The Sample was estimated with a trust of 95% and error of 7% .

The main resuits were: 1) Etarian group with ages between 36 to
45 was predominated (45%). 2) People who medicated themselves were
mostly females (54%). 3) Antibiotics / Antibacteriai drugs were used more
frequently (24.52% ). 4) Most people have a High School educational level

(40.5% ). 5) 54% of people knows the risks of the self-medication.

Xvii



In summary , Epidemiologic Drug profile from residents of Ciudad
Nueva District in 2009, indicates that most of them were Female Adults,
with a secondary educationai ievel. infection processes were significative

and Antibiotics were used mostly during self-medication.

Clue Words : Epidemiologic drug profile / self-medication / Adults
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INTRODUCCION

La automedicacién constituye una de las expresiones mas actuales
de la necesidad de los hombres por cuidar su propia salud. Sin embargo,
la automedicacion también tiene connotaciones negativas para la salud

del hombre, pudiendo hasta provocarie la muerte en algunos casos.

Hoy en dia la automedicacion, es un problema social y de salud
publica, se encuentra arraigada en cualquier clase social donde habita el
hombre. Motivo por el cual muchas organizaciones mundiales, estan
buscando estrategias internacionales y nacionales para poder erradicar la

practica de la automedicacion irresponsable o desinformada.

Con los medicamentos no se juega, el uso inapropiado de
medicamentos limita sus beneficios, aumenta los riesgos y malgasta
recursos. Los medicamentos, utilizados en base a criterios cientificos y
técnicos, ofrecen importantes beneficios, pero cuando se usan de forma
inapropiada, se convierten en una amenaza para la salud individual y
colectiva, llegando a producir efectos catastréficos. Perder la efectividad

de un antibidtico por su mal uso puede llevar a pérdida de vidas,



discapacidad, y significar gastos elevados en terapias alternativas para los

individuos y sistemas de salud (1).

La OMS sefala que en el mundo mas de la mitad de todos los
medicamentos se prescriben, se dispensan o se venden indebidamente, y

la mitad de todos los pacientes no los toman correctamente (1).

Frente a la problematica expuesta, y teniendo en cuenta que son
muchos los factores que influyen en la conducta de las personas cuando
se automedican, el presente estudio se ha centrado en determinar un
perfil farmacoepidemiolégico de la poblacion que se automedica en
establecimientos farmacéuticos privados del distrito de Ciudad Nueva de
Tacna, a fin de aportar en el conocimiento de las caracteristicas
sociodemograficas y conocimientos sobre los peligros que entrafia la
automedicacién, en la poblacién del distrito de Ciudad Nueva, para
ayudar a prevenir y mejorar la salud de la poblacion, y paralelamente
apoyar la labor del profesional quimico farmacéutico, en la tarea
primordial de dispensaciéon del medicamento, para lo cual se requiere de
tres elementos primordiales: informacién, consejo terapéutico y educacion

al usuario sobre la utilizacion de medicamentos, y para ello se requiere



conocer el perfil del poblador que solicita la compra de un farmaco sin la

receta médica respectiva .

Los gobiernos de muchos paises, sobre todo en paises
desarrollados, vienen trabajando desde muchos afios en el tema de la
automedicacion y los resultados son alentadores, ya que, segun trabajos
de investigacion aplicados posteriormente, demuestran que si se puede

disminuir la mala practica de la automedicacion desinformada (2).

El gobierno peruano en el 2004, frente a esta problematica, emitié
normas sanitarias que han permitido implementar el uso racional de
medicamentos a nivel nacional. En el 2008 se han realizado acciones
orientadas a fomentar una cultura de uso racional de medicamentos a
nivel de establecimientos del ministerio de salud, colegios, institutos
superiores, universidades, etc. y muy poco con la poblacién en general,

gue son quienes, hoy en dia, se automedican cada vez mas.



1.1.

CAPITULO |

EL PROBLEMA DE INVESTIGACION

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Se observa en nuestra sociedad que las personas se
automedican, muy a menudo, de manera irresponsable con
farmacos, tales como: antibiéticos, analgésicos, antiinflamatorios,
antipiréticos, antiespasmédicos, tranquilizantes, ansioliticos,
antiasmaticos, antihistaminicos, corticoides, etc, adquiridos en su
gran mayoria, en establecimientos farmacéuticos privados
(farmacias y boticas) sin que éstas exijan ningun tipo de receta

médica, lo que facilita la automedicacién.

Es probable que la mayoria de las personas que se
automedican sean aquellas que tienen escasos recursos
econémicos y, ademas, por no advertir los riesgos a los que

expone su salud o las consecuencias negativas que tendria que



padecer. En generai, ia automedicaciébn puede invoiucrar varios

riesgos para la persona, tales como son: (3)

e Interpretar ios sintomas de ia enfermedad en forma
errénea, impidiendo que el paciente mejore o ayudando a
que agrave su condicion patolégica. Esto se traduce en
mayor dificultad para recobrar la salud y un mayor costo
econdmico y social.

e Enmascarar procesos graves y presentar una mayor
dificuitad en ei diagndstico para ei médico.

e Provocar interacciones con otros medicamentos que
previamente esté tomando el pacienie, con Ia
consecuencia de anular los efectos terapéuticos del
tratamiento inicial o potenciar la actividad de los farmacos
o sus efectos secundarios.

e Definir incdrrectamente ia dosis, ia frecuencia de ia
administracion y la duracion del tratamiento.

e Pueden presentarse, ademas, probiemas de
consideracién en pacientes con condiciones especiales,
como embarazo, iactancia, insuficiencia renai o hepatica

y en nifios 0 ancianos.



e Posibiiidad de una intoxicacibn de una magnitud vy
severidad imposibles de predecir.

o Resistencia de los gérmenes a ios antibidiicos o
antibacterianos empleados.

¢ Adquirir dependencia al farmaco.

Algunos investigadores consideran que ia automedicacion
es un serio problema. Una sobredosis o una reaccién alérgica
pueden illevario a ia muerte (4). Actuaimente se observa que, ia
disponibilidad de medicamentos por no exigir receta médica, la falta
de tiempo para todo y ei hecho de que todo el mundo parece saber
cémo tratar sus dolencias, se esta disparando el fenbmeno de la
automedicacion. Por otro iado, hay una predisposicion a ia
automedicacion, por el grado de libertad y autonomia que implica,
pero hasta el momenio no se disponen de regias ciaras para

controlar esta mala practica (5).

La Direccion Generai de iMedicamentos, insumos y Drogas
(DIGEMID) del Ministerio de Salud es el 6rgano encargado, a nivel
nacionai, de inscribir, reinscribir, modificar, suspender y canceiar el

Registro Sanitario de los productos farmacéuticos, asi como



también de reaiizar el controi y vigilancia sanitaria de ios mismos.
La Autoridad de Salud de nivel nacional, vela por el uso racional de

medicamentos (6).

La comunidad cientifica y ios especiaiistas advirtieron que ei
mal uso de los antibidticos que se practican diariamente con la
automedicacion y en prescripciones incorrectas, causan que ios
gérmenes adquieran resistencia a los antibiéticos, 1o que en breve

plazo constituira un grave problema de salud publica (7).

Es asi que el distrito de Ciudad Nueva no se sustrae de ia
problematica expuesta, ya que la observacion empirica ha
evidenciado que ia poblacion adquiere medicamentos sin la receta
correspondiente, debido a que resulta muy asequible, ya que los
establecimientos farmacéuticos no ponen ninguna restriccion,
inobservando la legislacion reguladora, aparejado con un control
oficial de la autoridad sanitaria insuficiente, io que faciiita ei proceso
de automedicacién y aumenta la probabilidad de dainos a la salud
de ia pobiacion. Esta probiematica nos ha iievado a indagar sobre
el perfil farmacoepidemiolégico de la poblacién que se automedica

en el distrito de Ciudad Nueva, ademas de que en nuestro medio



1.2.

no se han realizado estudios o trabajos de investigaciéon sobre

automedicacion.

FORMULACION DEL PROBLEMA

¢, Cual es el perfil farmacoepidemiolégico de la poblacién que

se automedica en establecimientos farmacéuticos privados del

distrito de Ciudad Nueva deTacna, 2009?

1.21.

b)

d)

Problemas especificos:

¢Cudles son las caracteristicas socio-econdmicas vy
culturales de las personas que se automedican?

¢ Cuales son los principales problemas de salud que motivan
la automedicaciéon?

¢Cuales son los medicamentos mas usados en la
automedicacién?

. Qué factores estan presentes en la motivacién de la

automedicacion?



e) ¢Qué conocimientos sobre los riesgos de la automedicacion

poseen las personas encuestadas?

1.3. OBJETIVOS

1.3.1. Objetivo General

1.3.2.

Determinar el perfil farmacoepidemiolégico de la

poblacibn que se automedica en establecimientos

farmacéuticos privados del distrito de Ciudad Nueva de

Tacna.

Objetivos especificos

b)

c)

Identificar las caracteristi;:as socio-econdmicas y
culturales de las personas que se automedican.
Identificar los principales problemas de salud que
motivan la automedicacion.

Determinar los medicamentos mas usados en la

automedicacion.



1.4.

d) Conocer los factores que motivaron la automedicacion.
e) ldentificar los conocimientos de los riesgos de la

automedicacion en los encuestados.

JUSTIFICACION DE LA INVESTIGACION

Los resultados del presente trabajo de investigaciéon logran
identificar las caracteristicas del perfil farmacoepidemiolégico, asi
como también el conocimiento de los riesgos de la automedicacion,
en personas que la practican y que constituye un problema de
salud publica en muchos paises, toda vez que su practica puede
causar danos irreparables en la salud de las personas. Para
intentar evitar dichos danos, el presente estudio de investigacion
propone alternativas educativas en términos de politicas para el

nivel secundario y universitario; de otro lado, para la comunidad en

general (poblacion, profesionales de la salud y expendedores de

medicamentos), se propone la creacién de estrategias sanitarias
de prevencién y promocion en este tema, por lo que el trabajo se

justifica desde el punto de vista practico.
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2.1.

CAPITULO I

MARCO TEORICO

ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

La automedicacion y ei uso de preparados medicinaies se
practica desde épocas ancestrales, impulsada por el deseo de
combatir ia enfermedad y la muerie (8). La automedicacion es un
fenémeno social y cultural que dura toda la vida, la automedicacion
son las primeras respuestas ante ia enfermedad en nuestro pais y

a nivel mundial (9).

No se han identificado investigaciones sobre ei tema a nivei
local, sin embargo, hay referencias nacionales emitidas por el
Ministerio de Salud (2010), quien informa que: Estudios reaiizados
en el pais, evidencian que entre el 40 y 60% de nuestra poblacién

se automedica (10). |



En una investiigacion reaiizada por ASPEC (Asociacion
Peruana de Consumidores y Usuarios), en el 2010, solo en Lima y
Callao encontré6 que el 75% de la poblacién recurre sin receta

médica a boticas y farmacias, para adquirir medicamentos.

A nivel internacional

Castiio Tatiana (2005), en diversos estudios de
investigacion en Espafa, Sudafrica y EE.UU, encontrd que entre el
40% y ei 90% dei namero de episodios enfermizos son tratados

mediante la automedicacién.

Noemi Juiia Sanchez y Ana Cruz de Ortiz (2007) dicen que
el 95 % de la poblacién adulta Mexicana ha recurrido alguna vez a
la automedicacion; entre los farmacos de mayor consumo a traves
de la automedicacién destacan los antibi6ticos y los analgésicos.
Oftro estudio realizado por Moénica Stipicic H. (2001) concluye que,

en México, el 80% de los productos expendidos en farmacias eran

por automedicacion (11).
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Ei Departamento de Medicina Preventiva de Argentina
(2001), informa que el 50% de la poblacién toma medicamentos en
forma incorrecta, causando ei 5% de ias internaciones hospitaiarias
y cerca de 10 000 muertes por afo, son datos para la toma de
conciencia y ia reflexion. £n el afno 2000, uno de cada cuatro
tomaba medicamentos sin asesoramiento médico, segin una
investigacidn dei instituto Argenitino de Atencion rarmacéutica

(IADAF), la cifra se triplicd en los altimos cuatro afios (12).

Juan Pablo Sarmiento (2003) enconird que, casi ia mitad de
los medicamentos que se venden en Chile son utilizados para
automedicarse, y si bien esia practica esta reguiada por ei instituto
de Salud Publica, la mayor parte de la gente no tiene conciencia de

ios riesgos que conlieva al lievarse cualquier medicamento a ia

boca, provocando a veces mas dolencias de las que se sanan (13).

En nuestra sociedad, también se observa que ia gente y de
diferentes . estratos sociales, se automedican libremente y de
manera irracionai, podria ser por desconocimienio de ios peiigros o

riesgos que podria producir un medicamento adquirido vy
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2.2,

administrado sin prescripcion médica, por io que ias autoridades
competentes deberian considerar a la automedicacion, un grave
problema sociai y de saiud, donde se apiiquen medidas inmediatas
tales como: el control del expendio de farmacos de venta con
receta médica, informar y educar a ia pobiacion referente a los
peligros y riesgos que produce para la salud el uso o consumo de
farmacos mediante ia automedicacion, asi fomentar y concientizar

el uso adecuado, responsable y racional de medicamentos.

SEGURIDAD FARMACOLOGICA

2.2.1. Efectos de los farmacos sobre la salud

Un farmaco es una sustancia quimica pura o un

producto natural que se usa para prevenir, investigar o tratar

enfermedades o para modificar la funcion fisiolégica (14).

Un medicamenio es un farmaco o una mezcia de

farmacos combinados con otras sustancias que los hacen
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estabies, aceptabies ai paladar y Utiies para ia terapéutica

(14).

Los farmacos interaccionan con ios tejidos y érganos
y modifican su funcién, pero sus efectos no siempre son
deseables, en ese sentido representan un peligro (es decir,
potencialmente pueden causar dafio). La probabilidad de
que un farmaco cause aigun dafo especifico en unas
circunstancias determinadas es el «riesgo» de que llegue a
producir ese dafio. Por io generai, ia gente no es capaz de
estimar el riesgo con precision y tiene la sensacion de que lo
nuevo y lo técnico es mas peligroso de io que es ai mismo
tiempo que minusvaloran enormemente los peligros

cotidianos y vulgares (14).

-15-



Ejemplos de diferentes usos de farmacos

Vacunas, como la vacuna de la tos ferina.
Para prevenir enfermedades | Farmacos antipalidicos, como la cloroquina.
(profilaxis)

Hormona adrenocorticotropica (ACTH) sintética,
Para investigar enfermedades | para valorar la supresion suprarenal.

Sulfato de bario, para la radiologia gastrointestinal.
Loxaglato, para la radiologia angiogréfica.

Para tratar enfermedades:

Tratamiento sintomatico. Paracetamol para tratar la cefalea.
Metoclopramida, para las nauseas.

Tratamiento especifico. Penicilina G (bencilpenicilina), para tratar la
infeccion estreptococica.

Para modificar la funcion | Pildora anticonceptiva

fisiologica

2.2.2. Control de la seguridad farmacolégica

La legisiacion sobre farmacos inienia garantizar que
estos estén razonablemente exentos de efectos adversos;
dicha reguiacion, por parte dei gobierno, es un fenémeno
relativamente reciente. En los EE. UU., el sistema actual fue
instaurado como consecuencia de una catastrofe debido a
un tratamiento farmacolégico. Una compania llamada
Massengiii disoivio ei farmaco antibacteriano suifaniiamida
en etilendiglicol (un solvente de sabor dulce) para hacerlo
agradabie ai paiadar de los nifios, pero omitio estudiar ia

toxicidad del producto antes de su comercializacién al final
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de los afios 30. Ei etilendigiicol causa un fracaso renai, y
mas de 100 personas principalmente nifios, murieron a
consecuencia de eiio. La protesta que siguidé a este hecho
condujo a una regulacion efectiva de las medicinas en los
EE. UU. a través de la Food and Drug Administration (FDA).
En Europa, la Medicine Act de 1968 en el Reino Unido fue
aprobada tras las secueias de otra catastrofe farmacoidgica
en 1961 en la que se vio involucrada la talidomida, la cual
produjo graves maiformaciones fetales ai ser ingerida
durante el primer trimestre de embarazo. Se ha estimado
que nacieron unos i0 000 bebés con focomeiia (una
malformacion en la que se da una atrofia de los miembros
con maiformacién de ios dedos) en ios paises en ios que se

habia usado extensamente (14).

Las autoridades reguiadoras, en ia mayoria de ios
paises, insisten actualmente en las pruebas de eficacia,
seguridad y caiidad antes de auiorizar ei uso de un farmaco.
La evaluacién de una entidad quimica nueva, que no ha sido
utilizada previamente en terapéutica, tiene iugar en ias

siguientes etapas (14):
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\

a) Estudios toxicoidgicos in vitro, para expiorar Ia
toxicidad genética y bioquimica.

b) Estudios toxicologicos agudos in vivo, en animai
intacto, sistemas fisiolégicos, piel y mucosas (sobre
irritacién aguda y sensibilizacion).

c) Estudios in vivo de la toxicidad subaguda y crénica en
animaies.

d) Estudios in vivo de oncogenicidad, en animales.

e) Estudios in vivo de toxicidad, en el desarrolio y ia

reproduccion en animales.

f) Estudios in vivo, de la toxicidad genética en animales.

iLos estudios sobre ia seguridad humana en vivo

comprenden cuatro etapas diferentes, fases | — IV (15):

a) Los estudios de fase i, investigan ia Farmacodinamica
y la Farmacocinética en voluntarios sanos.

b) Los estudios de fase ii, son estudios de rangos de
dosis para hallar dosificaciones seguras, efectivas y

observar los efectos y la farmacocinética del farmaco
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en pacienies seieccionados voiuntarios. Con
frecuencia estos estudios se realizan en grupos
especiales de pacienies; por ejempio, los que
padecen insuficiencia renal.

Los estudios de fase ili, son ensayos ciinicos ampiios
cuidadosamente controlados que se llevan a cabo en
pacientes seleccionados voluntarios, incluidos ios
ensayos en grupos especiales; por ejemplo, en

ancianos.

d) Los estudios de fase IV, se basan en la vigilancia de

pacientes tratados a continuacion de ia
comercializacion y en informes espontaneos de

reacciones adversas.
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Figura 1.Proceso de desarrollo y pruebas que se exigen en EE.UU. para

lanzar un farmaco en el mercado.
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2.2.3. La prueba mas imporiante de un nuevo farmaco es ia de

su seguridad en el uso clinico.

PKM Lunde, | Baksaas (2007) precisan que:

Una entidad quimica nueva, sera administrada por lo
general a unos 1 500 pacientes durante las pruebas
previas a la comercializacion. Este numero es demasiado
pequefioc como para detectar efectos adversos poco
comunes o raros. Sin embargo, aumentar el numero de
pacientes estudiados antes de la comercializacion
retrasaria la comercializacion de nuevos farmacos,
retrasando con ello el uso de farmacos potencialmente
beneficiosos para los pacientes graves. Una regla empirica
util es la «regla de tres». Esta regla afirma que si un efecto
adverso no ha sido observado en pacientes, entonces
existe una certeza del 95% de que la verdadera frecuencia
del efecto adverso en una gran poblacion de pacientes
esta situada en un intervaio entre O y 3. Por tanto, inciuso
si no existe ninguna reacciéon mortal a un farmaco entre 1
500 pacientes, aun existe una probabilidad del 5% de que
cause hasta una muerte en 500 pacientes tratados.

2.2.4. La vigilancia posterior a la comercializacion es muy -

importante para garantizar la seguridad del farmaco.

Efecios adversos raros e incluso los bastante
comunes, sbélo pueden detectarse después de ensayos que
impiican un nimero muy grande de pacientes. La vigiiancia
tras la comercializaciéon “Farmacovigilancia”, en especial la
notificacion voiuntaria de reacciones adversas, es

sumamente importante, porque el numero de pacientes que

-21-



N

reciben un farmaco después de ser comercializado es muy
superior al de antes de la comercializacién. Es inevitable que
se aprueben aigunos farmacos que resuitan ser menos
seguros de lo deseable. Estos farmacos pueden ser
retirados entonces del mercado o pueden ser restringidos

(15).

Deteccion de ias reacciones adversas a farmacos
PKM Lunde, | Baksaas (2007) precisan que :

Las reacciones adversas a farmacos imitan con frecuencia
enfermedades ordinarias. Las reacciones graves tienden
afectar a:

v' Sistemas, en los que existe una rapida proliferacion
celular (por ejemplo la piel, el sistema
hematopoyético y el revestimiento intestinal).

v' Sistemas, donde los Farmacos se detoxifican o
metabolizan y se excretan (p. ej. el higado y los
rifiones).

Ejemplos tipicos de efectos adversos; ia neurdlisis
epidérmica téxica, la anemia aplasica, la colitis
seudomembranosa, fa hepatitis y la nefritis.

Los efectos adversos, en especial los poco frecuentes,
pueden ser dificiles de diagnosticar, la deteccion de las
reacciones farmacoldgicas adversas comunes y no
comunes requiere vigilancia por parte del paciente, del
médico, del farmacéutico y otros profesionales sanitarios.

Las reacciones adversas son muy evidentes cuando son
dramaticos, difieren de la enfermedad natural y son de
comienzo rapido.

Una reaccion anafilactica que aparece a pocos minuios de
una inyeccion de penicilina y se caracteriza por edema
tisular, broncoespasmo y colapso cardiovascular es
obviamente un efecto adverso. Es mucho mas
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problematico detectar efectos adversos, que aparecen solo
después de un tratamiento prolongado, o los de comienzo
larvado, y es incluso mas dificil detectar efectos adversos
que ocurren después de interrumpir la administracién del
farmaco.

Los efectos adversos que simulan una enfermedad de
presentacion natural son mas dificiles de detectar que los
que tienen rasgos caracteristicos, y cuanto mas comun es
la enfermedad tanto mas dificil es reconocer cualquier
aumento debido al farmaco.
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Clasificacion alfabética de los tipos de efectos farmacolégicos adversos

Tipo Tipo de efecto

Aumentados,

A .
farmacologicos

B Extrafios
(Bizarre)

C  Crénicos

D Diferidos

E De final (End)

de tratamiento

Definicion
Efectos adversos cuya aparicion es
conocida por la farmacologia del farmaco y

dependen de la dosis. Son relativamente
comunes y rara vez mortales.

Efectos adversos que aparecen en forma
impredecible, no estan relacionados con la
dosis y tienen a menudo una elevada tasa
de morbilidad y mortalidad. Son raros.

Efectos adversos que sbélo se presentan
durante un tratamiento prolongado y no
con dosis aisladas

Efectos adversos que aparecen ajenos al
tratamiento, ya sea en los hijos de
pacientes tratados o bien en los propios
pacientes afos después del tratamiento.

Efectos adversos que aparecen al dejar de
tomar un farmaco, especialmente cuando
se interrumpe bruscamente (los llamados
efectos de supresién)

-24 -

Ejemplos
Hipoglucemia debida a una inyeccion
de insulina. Bradicardia debida a
antagonistas de receptores beta-
adrenérgicos. Hemorragia debida a
anticoagulantes.

Anafilaxia debida a la penicilina.
Necrosis hepética aguda debida al
halotano. Supresién de la médula
osea por el cloramfenicol.

Sindrome de Cushing yatrogénico con

prednisolona.  Discinesia  orofacial
debida a tranquitizantes
fenotiacinicos. Disfuncién  colénica

debida a laxantes.

Neoplasias de ofro tipo en pacientes
tratados con agentes alquilantes para
la  enfermedad de  Hodgkin.
Malformaciones craneofaciales en
lactantes cuyas madres han tomado
isotretinoina. Carcinoma de células
claras de la vagina en las hijas de
mujeres que tomaron dietilestilbestrol
durante el embarazo.

Angina inestable tras la interrupcion
brusca de antagonistas  beta-
adrenérgicos. Insuficiencia suprarenal
después de  interrumpir  los
glucocorticoides, por. ejemplo
prednisolona.  Convuisiones  por
supresion cuando se interrumpen los
anticonvulsivantes, como fenobarbital
o difenilhidantoina.
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ESTUDIOS DE UTILIZACION DE MEDICAMENTOS Y DE

FARMACOVIGILANCIA

2.3.1. La contribucion de los medicamentos a la salud

La introduccion de un nimero fan eievado de nuevos
farmacos en los dltimos 50 afios, asi como su amplio uso, ha
abierto sin duda nuevas posibilidades terapéuticas. Sin
embargo, una ojeada a los indicadores generales de salud
no suele confirmar esta idea. Los indicadores generaies
dependen de numerosos factores, mas importantes que los
farmacoiogicos, como ia nutricion, ias condiciones de
vivienda, las condiciones laborales, la educacién, los habitos
sociaies, etc. De ahi que su examen no refieje ios posibies
efectos de los medicamentos, y que éstos resulten
necesariamente diiuidos y en consecuencia no sueian ser

identificados en este tipo de estadistica.

Cuando se empied por primera vez ia peniciiina, sus
efectos beneficiosos en el tratamiento de sepsis se

percibieron inmediatamente sin necesidad de hacer ensayos
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ciinicos. Las descripciones sobre ei primer uso ciinico de
este antibidtico constituyen un documento de gran valor
sobre ei desarroiio historico de ia investigaciéon ciinica con
nuevos medicamentos. Los efectos terapéuticos observados
en los primeros pacientes que recibieron penicilina
constituirian incluso en la actualidad una razéon ética

suficiente para rechazar ia posibiiidad de un ensayo ciinico

con distribucion aleatoria y controlada con placebo.

Pero no todos ios medicamentos o modalidades de
tratamiento tienen efectos terapéuticos tan obvios. Asi por
ejempilo, ei efecto terapéutico de ia estreptomicina sobre ia
tuberculosis no era tan inmediato como el de la penicilina en
la sepsis estreptococica y estafiliocOcica. En 1946 se
disponia de una cantidad limitada de estreptomicina en el
Reino Unido. Esta iimitacion, junio a ia duda sobre su
posible eficacia terapéutica, sirvi6 como argumento para
pianificar y realizar io que se considera como ei primer
ensayo clinico con un grupo adecuado de control, sobre el
tratamiento de la tubercuiosis con estreptomicina. En este

ensayo participaron varios centros, y en cada uno de ellos
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ios pacientes eran distribuidos ai azar en dos posibies
modalidades de tratamiento: estreptomicina mas reposo en
cama, o bien sbio reposo en cama. Dos radiéiogos y un
clinico evaluaron las radiografias de cada paciente de
manera independiente y a ciegas. iLa sobrevivencia y ia

mejoria radiologica fueron superiores con estreptomicina.

Si ia sintomatoiogia de un paciente mejora tras ia
administracion de un medicamento determinado, en la
mayoria de ias situaciones es razonabie dudar de ia causa
real de la mejoria (que puede ser «espontanea»), de la
eficacia y ia seguridad del farmaco a medio y a largo piazo,
asi como de las potenciales complicaciones psicologicas,
sociaies y econémicas derivadas de ia administracion de un
tratamiento farmacolégico. Ademas, no siempre existe una
correlacion entre mayor sobrevivencia y mejor calidad de
vida, y las preferencias de los pacientes entre una y otra son
variables.

En ios vitimos afnos se ha concedido una importancia

creciente a la medida de indices de calidad de vida y a su
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modificacion con tratamientos farmacoiégicos. Por ofra
parte, cuando los ensayos clinicos realizados sobre una
modaiidad terapéutica determinada han inciuido un nimero
limitado de participantes, cuando los beneficios potenciales
son iimitados en términos absoiuios aunque puedan ser
importantes en términos relativos o cuando las poblaciones
participanies en ensayos ciinicos son heterogéneas,
aumenta la probabilidad de cometer un error de tipo il, es
decir de no identificar una diferencia reai enire dos
modalidades de tratamiento. En estos casos el meta andlisis,
es decir ei anaiisis de los datos agregados obtenidos en
varios ensayos clinicos sobre un mismo farmaco o grupo de
farmacos en una misma patologia o grupo de patoiogias con
una base fisiopatoldgica comtn, puede dar una informacion
extraordinariamente util sobre la eficacia dei tratamiento en

cuestion.

En este contexio es conveniente definir tres términos
que se confunden a menudo, pero que expresan conceptos
a ia vez diferentes y compiementarios: eficacia, efectividad y

eficiencia.
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La eficacia, se define como ei «grado en ei que una
determinada intervencién, procedimiento, régimen o servicio
originan un resuitado beneficioso en condiciones ideaies. De
manera ideal, la determinacién (y la medida) de la eficacia
se basa en los resultados de un ensayo controlado con

distribuciéon aleatoria».

La efectividad, es el «grado en ei que una
determinada intervencion, procedimiento, régimen o servicio
puestos en praciica iogran io que se pretende conseguir

para una poblacién determinada».

Es facii comprender ia diferencia entre eficacia y
efectividad si se toma el ejemplo de una técnica quirurgica.
Ei cortocircuito coronario tiene una eficacia demostrada para
disminuir la sintomatologia isquémica e incrementar la
espéranza de vida en cierfos pacientes, pero es obvio que
sus resultados en la practica dependen de factores que no
han sido evaluados en el contexto de ios ensayos ciinicos,

como, por ejemplo, la habilidad del cirujano.
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Anaiogamente, ia efectividad de un farmaco en ia
practica no séOlo dependera de su eficacia «intrinseca»
demosirada en ei contexio de un ensayo ciinico sino también
de la habilidad diagnéstica del prescriptor, de las
condiciones farmacéuticas dei producto cuando esié en ei
mercado y de un conjunto de factores, como la informacion
dada por el médico en ei momento de prescribir, ias
caracteristicas clinicas del paciente, las caracteristicas del
centro sanitario, ei uso concomitante de otros farmacos, ia
personalidad del paciente, las caracteristicas de su entorno y

otros determinantes, algunos identificables y otros no.

La eficacia y ia efectividad nos dan una idea dei
esfuerzo que es preciso realizar para obtener el resultado
deseado con una intervencién. Por eso se define ia
eficiencia como los «efectos o resultados finales alcanzados
en reiacidbn con el esfuerzo empieado, en {érminos
monetarios, de recursos y de tiempo», o también como el
«grado en el que ios recursos empieados para procurar una
determinada intervencion, procedimiento, régimen o servicio,

de eficacia y efectividad conocidas, son minimos», o como la

-30 -



2.3.2,

«medida de ia economia (0 coste de recursos) con la que se
lleva a cabo un procedimiento de eficacia y efectividad

conocidas» (16).

Los efectos indeseables

En los anos 1930 y 1940, cuando ia introduccion en
terapéutica de las sulfamidas y de la penicilina marca el
inicio de la terapéutica farmacoiégica moderna, ya se
conocia la posibilidad de que los medicamentos pudieran
producir reacciones adversas; por ejempio ya se habian
descrito casos de anemia aplasica o de agranulocitosis
atribuidos a medicamentos. Pero fue en esta época cuando
se produjo el primer accidente grave que did6 lugar a
modificaciones iegisiativas. Ei hecho ocurri6 en Estados
Unidos, en donde se comercializé un jarabe de sulfanilamida
que contenia dietilengiicol como disoivente, io que origind

mas de 100 fallecimientos.

Un uiterior desastre terapéutico ia produccion de una

epidemia de focomelia entre hijos de madres que habian
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tomado taiidomida durante ei embarazo fue ei principal
estimulo para modificar la legislacion fuera de los Estados
Unidos. En noviembre de 1961 ei Dr. Lenz, un pediatra
aleman, informdé que habia atribuido un brote, todavia en
curso, de una maiformacion congénita extraordinariamente
rara, la focomelia, al uso durante el embarazo de talidomida,
un nuevo hipnosedante ai que se atribuia una mayor
seguridad que a los barbituricos, sobre la base de estudios
poCo rigurosos reaiizados en animaies y en humanos. En
diciembre de 1961 se publicé la primera notificacion de un
caso en una revista médica de amplia difusion. La talidomida
fue retirada del mercado en 1962. El nimero total de casos
de focomelia puede haber sido de unos 4 000 en todo ei
mundo, de los que casi un 15% habrian fallecido (16). Mas
significativo todavia, una revision de Ios trabajos
experimentales realizados con este farmaco antes de su
comercializacion reveié que se habian pubiicado vy
malinterpretado datos toxicolégicos insuficientes y erréneos.
En Estados Unidos ia normativa de registro de
medicamentos era en aquellos tiempos mucho mas

restriciva que la de otros paises, en parte como
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consecuencia dei episodio anteriormente citado dei jarabe
de sulfanilamida; por eso la FDA no habia permitido el
registro de ia talidomida y ei pais se libré de Ia epidemia de

focomelia.

o

Entre 1960 y 1969 se identificaron 8 casos de una
rara forma de cancer de vagina -adenocarcinoma de células
claras- en un hospitai de Boston. La aparicion de varios
casos de esta enfermedad, hasta entonces practicamente
desconocida, liamd naturaimente ia atencién de un grupo de
médicos que tuvieron la suerte de poder consultar las
historias clinicas obstétricas de estas pacientes. Ei estudio
de Herbst y colaboradores y sus irrefutables conclusiones
forman ya parte de ia historia: ias 8 historias clinicas de ias
madres de estas pacientes, en 7 constaba que habian
tomado dietilestiibestroi (DES), un derivado estrogénico
sintético usado para la prevencién del aborto durante el
embarazo, en comparacion con ninguna de un grupo de 32
mujeres que habian dado a luz en el mismo centro y en la

misma época. El aspecto quizda mas preocupante de este
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caso es que ia eficacia dei DES para ia prevencién dei
aborto no habia sido demostrada, e incluso un ensayo

o

clinico con mas de 1 600 participantes no pudo demostrar
algin efecto beneficioso del farmaco sobre el curso del
embarazo y dei parto. Desde entonces se han identificado
miles de casos de este cancer y se ha descubierto que el
uso de DES durante ei embafazo también puede dar iugar a
una mayor incidencia de anomalias estructurales del cuello,
vagina, utero y trompas, esteriiidad, embarazo eciopico,
aborto espontaneo y parto prematuro entre las hijas de la
usuaria, asi como a un incremento dei riesgo de
criptorquidia, hipospadias, varicocele, hipoplasia testicular y

quistes del epididimo entre los hijos varones.

Ei caso dei dietiiestiibestrol parece aigo excepcionai,
un accidente que no deberia volver a repetirse. Desde los
afos setenta ias publicaciones médicas refiejan una mayor
preocupacion por la seguridad de los medicamentos, y en
particuiar por ia relacion entre ios beneficios y ios riesgos

potenciales asociados a su uso. Pero las publicaciones
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médicas son un mundo y ia reaiidad oiro, a veces muy
distinto y sobre todo mas resistente al cambio. Asi, por
ejempio, uno de ios medicamenios mas prescritos en
Espafna, la cinaricina, no tiene eficacia terapéutica
demosirada en ei tratamienio de sintomas neuroidgicos
relacionados con el envejecimiento y ademas su uso se
asocia a un riesgo de parkinsonismo y de otra
sintomatologia extrapiramidal. Otro producto, un compuesto
de gangiibésidos de origen bovino, recomendado para ei
tratamiento de neuropatias de diversa naturaleza, pero sin
eficacia clinica demostrada en estas indicaciones, ocupa uno
de los primeros lugares de consumo en ltalia y en Espafa y
SU USO se asocia a un riesgo de sindrome de Guiilain-Barré y
de otras polineuropatias motoras agudas. Casos similares
registrados en nuestro medio son ios de ia agranuiocitosis
inducida por el «vasodilatador cerebral» cinepacida, la
hepatotoxicidad por bendazac o ias alteraciones dei gusto

por citiolona.
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2.3.3.

Estos casos ponen de manifiesto ia necesidad de
evaluar globaimente la relaciéon entre los beneficios y los
riesgos que se pueden derivar dei uso de medicamentos, y
no sélo los beneficios o los riesgos por separado. Ademas,
piantean la cuestibn de la necesidad de cada nuevo
medicamento, sobre todo cuando ya se dispone de otros
similares 0 cuando ei «probiema» para el que se propone no

es en realidad tal problema (17).

Los estudios de utilizacion de medicamentos

Los medicamentos constituyen un eiemenio con
caracteristicas especiales en el contexto global de la
medicina. Y elio por dos razones: en primer iugar, por su
papel como parte de la asistencia médica y, en segundo
iugar, por ei vaior que tiene conocer el modo como son

utilizados en la practica medica.

-36 -



En primer lugar veamos su papel:

> Los medicamenios son utilizados como

Vi

A\ 74

Vf

herramienta casi en todas las disciplinas médicas,
en ios distintos niveies dei sistema de atencién a la
salud y en diferentes situaciones sanitarias;

Como resuitado finai de un proceso de diagnoéstico
y decisidn, la prescripcion refleja la actitud y las
esperanzas de un médico en reiacion con el curso
de una enfermedad;

Ya que ia prescripcion es un compromiso entre
dos partes, los medicamentos son el punto de
contacto mas directo entre las estructuras
sanitarias y sus usuarios y constituyen para el
usuario ei recuerdo simbdiico de su confacto con
el sistema de atenci6n a la salud, y finalmente,

Ya que simboiizan ei deseo y ia capacidad de
modificar el curso «natural» de la mayoria de las
enfermedades, Ios medicamentos se han
convertido en un rasgo cultural cuyas
impiicaciones van mas alia de ia actividad

terapéutica  especifica; asi, pueden ser
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considerados como indicadores dei resuitado que
se espera que obtengan las ciencias biomédicas

sobre la enfermedad.

Considérese en segundo iugar ia manera cémo Ios
farmacos son utlizados en la practica médica y los

problemas que su uso conlleva:

» Los medicamenios se han convertido en una pieza
tan familiar de la practica médica actual que, mas que
cuaiquier otra medida meédica (quizas a excepcion de
las pruebas diagnésticas), corren el riesgo de ser
utiizados en condiciones no controiadas, y en
consecuencia de manera incorrecta (demasiado,
demasiado poco, por razones injustificadas como
placebos o como sustitutos de un ataque real sobre
probiemas compiejos y molestos);

» Se ha formado un campo de presion alrededor de los
medicamentos como herramienta terapéutica, que ha
tenido su origen en la industria farmacéutica; esta
presion ha afectado a los responsables de ia

prescripcion y a los usuarios, y ha dado lugar a que el
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sector farmacéutico se encuentre en una disyuntiva
permanente entre cubrir una necesidad sanitaria real
y asegurar una expansion constante dei mercado;

» Cuanto mas se desarrollan, como resultado de la
investigacion, productos muy potentes que modifican
delicadas funciones fisiol6gicas y bioquimicas, mayor
es la importancia de sus posibilidades yatrogénicas, a
consecuencia de los diversos factores anteriormente

enumerados.

£i estudio dei modo como los medicamenios son
pensados, desarrollados, promocionados y después
utilizados puede ayudar a caracterizar el mismo sistema

sanitario.

£i objeto basico dei estudio deli uso de los
medicamentos es conocer su interaccién con el proceso
giobal de ia atencion a ia salud, en el que ias enfermedades

son diagnosticadas, seleccionadas para ser tratadas vy
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modificadas en su «curso naturai». Asi, ios medicamenios
forman parte del modo cémo, culturalmente, la salud es
asumida en una sociedad. En consecuencia, ios farmacos
no sdlo deben ser definidos como herramientas terapéuticas,
sino fambién como puntos de encueniro en los que
coinciden los diversos factores y actores que conducen a su
uso o a su evitacidbn. De ahi que ios medicamentios
constituyan sefales o indicadores de la prevalencia de
probiemas médicos y de ia manera como ia comunidad
cientifica y médica interactia con los usuarios en la
seleccion de soiuciones a fravés de la intervencion

farmacolégica.

Por otra parte, se conocen poco ias circunstancias en
las que se emplean los farmacos cuya eficacia ha sido
probada en ensayos ciinicos controlados. Ei conocimiento de
estas circunstancias es de gran utilidad para conocer los

determinanies de ia efectividad dei uso de ios

medicamentos.
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Estas refiexiones sobre ia posicion de ios
medicamentos en la practica médica, explican que no sea
sorprendente que ei tratamiento farmacoiégico se haya
convertido desde hace cierto tiempo en un tema
extraordinariamente rico de discusion y de provocacion para
quienes consideran que las actividades asistenciales deben
inciuir esfuerzos permanentes de auto evaiuacion. Esta ciaro
que la tendencia creciente a asegurar la valoraciéon
controiada de ios medicamentos, no soéio cuando son
introducidos en el mercado (al menos en los ultimos afios),
sino también en su uso a iargo piazo, no es una casualidad.
Comparados con la mayoria de las técnicas médicas, los
medicamentos se han convertido sin duda en objeto de una

«vigilancia especial» (17).
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MECANISMOS DE PRODUCCION Y DIAGNOSTICO CLINICO DE
LOS EFECTOS |INDESEABLES PRODUCIDOS POR

MEDICAMENTOS.
JR Laporte, D Capella (2007) precisa que:

Las reacciones adversas producidas por medicamentos
son tan antiguas como la misma historia, y es l6gico que
asi sea si se tiene en cuenta que cualquier producto con
actividad farmacolégica potencial, puede actuar como un
remedio pero también como un veneno. En cualquier caso
las primeras encuestas formales de la era contemporanea
sobre problemas de seguridad de medicamentos datan de
finales del siglo pasado, cuando se formé una comision
encargada de estudiar los casos de muerte subita
ocurridos en pacientes anestesiados con cloroformo o
cuando se formé otra encargada de examinar los casos de
ictericia entre pacientes sifiliticos tratados con arsenicales.
Eso no significa que las reacciones adversas producidas
por medicamentos fueran descubiertas de manera mas o
menos rapida: transcurrieron casi 50 afios desde la
introduccién de la amidopirina en terapéutica hasta que se
descubrié que podia producir agranulocitosis y 39 desde la
infroduccién del acido acetilsalicilico hasta que se
descubri6 que podia ser causa de hemorragia
gastrointestinal. La tragedia de las muertes producidas por
el jarabe de sulfanilamida que contenia dietilenglicol y la
epidemia de focomeiia y otras maiformaciones producidas
por la talidomida son los hechos que mas han contribuido a
concienciar de la necesidad de definir, cuantificar, estudiar

Las reacciones adversas por medicamentos constituyen
por io tanto un tema de preocupaciébn mas o menos
reciente: la epidemia de focomelia se produjo en 1960 -
1962. Entre otros factores, éste ha sido quizd uno de los
mas importantes que ha condicionado que en la actuaiidad
el interés principal de la farmacologia clinica se deba
centrar en la seleccidon de medicamentos partiendo de los
conceptos de eficacia, relacion beneficio-riesgo y relacién
beneficio-coste.
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Para conocer el impacto sanitario de los efectos
indeseables producidos por medicamentos, puede ser util
examinar su gravedad y su frecuencia. Aunque en general
las reacciones adversas suelen ser de caracter leve o
moderado, no hay que olvidar que también pueden
producir la muerte (anemia aplasica, tromboembolismo
pulmonar) o pueden ser responsables de lesiones
irreversibles (malformaciones congénitas, sordera, etc.). En
cuanto a su frecuencia, diversos estudios hospitalarios han
puesto de manifiesto que entre un 3 y un 6% de los
ingresos al hospital serian debidos a efectos indeseables y
que, entre los enfermos hospitalizados, un 10 a 20%
padeceria alguna reaccion adversa. Existen muchos
menos datos procedentes de la atencion: extrahospitalaria;
algunos autores apuntan que un 2,5% de las consultas son
por reacciones adversas y que un 40% de pacientes suiren
efectos indeseables producidos por los medicamentos
ingeridos. Seria interesante poder disponer de mas
informacién sobre este punio, sobre todo si se tiene en
cuenta que es fuera del hospital donde se consume la
mayor parte de los farmacos y también donde el consumo
se realiza en condiciones menos figurosas (poiimedicacion
por consulta con varios médicos, automedicacion, pautas y
dosis incorrectas, etc.).

Diversos factores pueden infiuir sobre ia frecuencia de
aparicion de los efectos indeseables. Pueden ser factores
fisiolbgicos o bien patolégicos, aparte de los
condicionanies medioambientaies y sociocuituraies.

Entre los factores fisiolégicos, el mas conocido es la edad:
el feto, los nifios y los ancianos son mas susceptibles de
padecer reacciones adversas, debido en el primer caso a
que el proceso de maduracién no se ha concluido y en el
segundo a modificaciones fisiolégicas que acompafian el
proceso de envejecimiento. También se han registrado
diferencias sexuales no sélo en la incidencia de las
reacciones adversas, que muy probablemente se debe a
una exposicion mayor de las mujeres, sino también en la
susceptibilidad intrinseca. Asi por ejemplo, las mujeres de
edad mas avanzada serian mas susceptibles que los
hombres de presentar complicaciones hemorragicas por
anticoagulantes orales y por heparina.

La presencia de ciertas enfermedades (insuficiencia renal,
insuficiencia hepatica, insuficiencia cardiaca, algunos
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cuadros endocrinos, etc.) puede aiterar los efectos de los
farmacos sobre el organismo, con lo que en ciertos casos
puede aumentar la incidencia de reacciones adversas.

2.4 1. Definiciones y terminologia

Se define como reaccién adversa producida por un
medicamento a «cualquier efecto perjudicial o indeseado
que se presenta tras ia administracion de Ias dosis
normalmente utilizadas en el hombre para la profilaxis, el

diagnostico o el tratamiento de una enfermedad».

Se considera que ios términos «reaccion adversan,
«efecto indeseable» y «enfermedad yatrogénica» son
equivaientes y responden a ia definicion anterior. Sin
embargo, se emplean muchos términos que no son
totaimente equivalentes, y hay confusion en ias
publicaciones en todas las lenguas. Asi, se habla a veces de
«side effects», «secondary effects», «adverse reactions»,
«untoward reactions», «unwanted reactions», «drug-induced

diseases», «iatrogenic diseases», etc. Esta multitud de
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términos, a menudo mai utilizados en ingiés, da iugar casi

siempre a una mala utilizacién también en nuestras lenguas.

—

Es dificii hacer una ciasificacion de ios efectos
indeseables por medicamentos segin su mecanismo de
produccidén, porque en ias consideraciones periinenies se
sobreponen elementos de mecanismo farmacocinético o
farmacodinamico, de tipo de iesion (anatomica, bioquimica,
funcional, etc.), de localizacion de la lesién, de subgrupo de
pobiacion afectado, etc. Una ciasificacion que sirve para
comprender mejor los principales mecanismos de
produccién seria ia que propone seis tipos de efectos

indeseables (17).

a) Sobredosis reiativa. Cuando un farmaco es
administrado a las dosis habituales, pero a pesar de
ello sus concentraciones son superiores a ias
habituales (obviamente por causas farmacocinéticas),

se habla de sobredosis relativa. Un ejemplo seria la
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mayor incidencia de sordera enire pacientes con
insuficiencia renal, tratados con antibidticos
aminoglucésidos en comparacién con pacientes con

una funcioén renal normal.

Efectos coiateraies. Son ios inherentes a ia propia
accién farmacolégica dell medicamento, pero cuya
aparicion resuita indeseabie en un momento
determinado de su aplicacion. Algunos ejemplos
serian las alteraciones dei metabolismo
hidroelectrolitico asociadas al empleo de corticoides,
ei broncoespasmo producido por ios bioqueadores i3-
adrenérgicos, etc. Obsérvese que la accién
farmacoiogica puede dar iugar a varios efecios,

algunos deseables y otros indeseables.

Efectos secundarios. Son ios debidos no a ia accion
farmacologica principal (como se acaba de ver, con
los efectos colaterales), sino a la consecuencia de su

efecto buscado. Asi por ejemplo, la accién
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farmacoiogica de una tetraciclina consiste en inhibir ia
sintesis bacteriana de proteinas a través de una
inhibicion de ia fraccion ribosémica 50S y ei resuitado
de esta accidbn es un efecto bacteriostatico: a
consecuencia dei efecto bacteriostatico buscado con
la administracion de la tetraciclina, se puede alterar la
flora bacteriana intestinal, con i0o que se puede dar
lugar a un cuadro de disbacteriosis, que seria un
efecto secundario. En ia practica, desde un punto de
vista clinico a menudo es dificil distinguir un efecto
secundario de un efecto colateral. En farmacologia

basica la distincion suele ser mas facil.

idiosincrasia. La idiosincrasia se define como una
sensibilidad peculiar a un producto determinado,
motivada por ia singuiar estructura de aigun sistema
enzimatico. En general se considera que se trata de
un fendmeno de base genética y que las respuesias
idiosincraticas se deben a polimorfismo genético.
Aigunos ejempios serian ia anemia hemoiitica por

déficit en glucosa-6-fosfato deshidrogenasa tras la
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administraciobn de ciertos farmacos oxidantes, ia
apnea por succinilcolina en portadores de una
colinesterasa plasmatica atipica, ia
metahemoglobinemia por nitratos, o de un modo mas
general, ei incremento del riesgo de iupus eritematoso
por hidralacina o por procainamida, o de las
reacciones de hipersensibilidad por suifamidas, entre
los acetiladores lentos de estos farmacos y de la
isoniacida, asi como ei mayor riesgo de
broncoespasmo por timolol incluso si se aplica en
forma de gotas oculares o de efectos extrapiramidaies
por haloperidol y otros neurolépticos entre los

hidroxiladores lentos de la debrisoquina.

Hipersensibiiidad aiérgica. Para su produccion es
necesaria la sensibilizacién previa del individuo y la
mediacion de algdn mecanismo inmunitario. FPor io
tanto es necesaria la nocién de contacto previo. Se
trata de reacciones de intensidad ciaramente no

relacionada con la dosis administrada.
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f) Tolerancia. La toierancia es el fenémeno por el cuali
en caso de administracion repetida, continuada o
cronica de un farmaco o droga siempre a ia misma
dosis, disminuye progresivamente la intensidad de los
efectos. También se define como aquel fenémeno por
el que en la administracion repetida, continuada o
cronica de un farmaco o droga, es necesario
aumentar progresivamente la dosis para poder
maniener ia misma intensidad dei efecio. La
tolerancia es por lo tanto remontable. En principio, se
desarrolla para todos los efectos del farmaco, tanto

los deseables como los indeseables.

Como todas, esta ciasificacion tiene sus
inconvenientes. A pesar de que es util para describir los
principaies mecanismos productores, no tiene mucha
aplicabilidad clinica y epidemioldgica; ademas, algunos
efectos de importancia ciinica y sanitaria, como por ejempio
la teratogenia, son dificiles de ubicar en ella. Por eso en

general en la actualidad se acepta la clasificacion propuesta
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por Rawiins y Thompson como ia mas adecuada. Segun
estos autores, las reacciones adversas producidas por
medicamentos podrian subdividirse en dos grandes grupos:
las que son efectos farmacologicos normales pero
aumentados (de tipo A o augmented) y ias que son efecios
farmacoldgicos totalmente anormales e inesperados si se

tiene en cuenta ia farmacoiogia dei medicamento

considerado (tipo B o bizarre) (17).

Las reacciones de {ipo A, serian ei resuitado de
una accién y un efecto farmacologico exagerado, pero por
oira parte normaies, de un farmaco administrado a ias dosis
terapéuticas habituales. Algunos ejemplos serian la
bradicardia por bioqueadores {3-adrenérgicos, ia hemorragia
por anticoagulantes, la somnolencia por un ansiolitico o la
distonia aguda por una oriopramida. Se trata de cuadros
predecibles si se conocen las propiedades farmacolégicas
dei producto administrado. Forman o que se podria
considerar como uno de los extremos del espectro de

variabilidad interindividual en la respuesta a los farmacos, vy,
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ai iguai que esta variabiiidad, pueden ser debidas a causas
farmacéuticas (cantidad de farmaco, velocidad de su
liberacion), farmacocinéticas (variaciones en ia absorcion, ia
distribucion, el metabolismo o Ila excrecién) vy
farmacodinamicas (por variabilidad en ia sensibiiidad del
receptor 0 en los mecanismos homeostaticos que
condicionan ei efecto farmacoidgico). Generaimente
dependen de la dosis y a pesar de que su incidencia y la

morbididad que producen en la comunidad es elevada, en

general su letalidad es baja.

iLas reacciones de tipo B, son efectos ioiaimente
aberrantes, que no son de esperar sobre la base de las
propiedades farmacoiégicas de un  medicamenio
administrado, a las dosis terapéuticas habituales, en un
paciente cuyo organismo hace un tratamiento
farmacocinético normal del farmaco administrado. La
hipertermia maiigna por anestésicos, la porfiria aguda y ia
enorme mayoria de las reacciones de hipersensibilidad

alérgica forman parte de este grupo. En general se trata de
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cuadros de aparicidbn impredecibie, que no se sueien
observar en las pruebas toxicoloégicas preclinicas con
animaies de experimentacién. Aunque su incidencia y ia
morbididad que producen es baja, su letalidad puede ser

alta.

Como todas ias ciasificaciones, ésta también tiene
sus inconvenientes. Asi por ejemplo, algunas reacciones de
hipersensibilidad serian en parte de esperar si se conocieran
las propiedades inmunoestimulantes que pueden tener
ciertos productos. Sin embargo, teoéricamente cuaiquier
reaccion adversa seria totalmente de esperar si se
conocieran a fondo lias propiedades dei farmaco
administrado y los mecanismos intimos de produccién de
ciertos efectos adversos. Por eso, a medida que crece ei
conocimiento sobre un farmaco, lo que antes se consideraba
como una reaccion de tipo B puede pasar a ser considerado
como una reaccion de tipo A. Esta seria por ejemplo la

situacion con reacciones taies como ia discinesia tardia

producida por los antipsicéticos, la depresién producida por
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flunaricina o las neopiasias de origen farmacoiogico.
Obsérvese sin embargo, que los criterios que mejor
diferenciados estan en ia distincién entre reacciones de iipo
Ay tipo B son precisamente los epidemiolégicos: asi como la
comprensiéon dei mecanismo de accidbn puede hacer
modificar el concepto de predictibilidad o de «conocimiento»
de una reaccion, esta claro que ios conceptos de incidencia
y de letalidad o mas en general de gravedad estan mas
diferenciados. (Aunque no siempre: asi por ejempio, ia
hemorragia gastrointestinal producida por antiinflamatorios
no esieroides es una reaccion de tipo A predecible,
relacionada con la dosis, por mecanismo conocido, pero es
potenciaimente grave, con una ietalidad de aigo mas dei

2%).

Se ha propuesto que ios efectos indeseabies de
tipo C serian los asociados a tratamientos prolongados (por
ejempio, necrosis papiiar e insuficiencia renai por uso
prolongado de analgésicos) y los de tipo D serian los
retardados, como, por ejempio, la carcinogénesis o ia

teratogénesis (17).
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2.5.

PROMOCION DEL USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

La OMS, en 1985, anuncié que, ei uso racionai de ios
medicamentos requiere que los pacientes reciban la medicacion
adecuada a sus necesidades ciinicas, en las dosis
correspondientes a sus requisitos individuales, durante un periodo
de tiempo adecuado y ai menor coste posibie para eiios y su

comunidad (18).

2.5.1. La prescripcion de medicamentos

La prescripcidn que ei medico extiende ai finai de ia
visita es, en un sentido muy general, el reflejo resumido de
sus actitudes y expectativas en reiaciéon con el curso de ia
enfermedad y con el papel que los farmacos pueden jugar
en su tratamiento. En ia prescripcion se refiejan ios farmacos
disponibles, la informacién que ha sido diseminada sobre
eilos que ha ilegado ai médico y que éi ha interpretado, asi
como las condiciones tiempo, medios diagnésticos,
patoiogias prevaientes en las que se desarrolia ia atencion

médica. La prescripcion no es mas que uno de los eslabones

de la «cadena del medicamento» (18).
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Aunque importante, la prescripcion médica no es el
unico determinante de los efectos finales del farmaco. En la
enorme mayoria de ios casos ios farmacos son utiiizados por
pacientes ambulatorios que deciden cuando, cébmo y cuanto
farmaco tomar, asi como ios medicamentos que seieccionan
de entre todos los ofrecidos por el médico, por diferentes
profesionales sanitarios generaimente no coordinados entre
si, o por los amigos o vecinos. Por lo tanto la percepcién
cuiturai que el usuario tiene de ios medicamentos y en
general de cualquier terapéutica «ortodoxa» o «no
ortodoxa», es un determinante critico dei efecto finai dei
tratamiento. No es preciso insistir en que esta percepcion
cultural no depende tanto de ios indices de «cuitura» de un
pueblo (porcentaje de analfabetismo, de nifios
escoiarizados, efc.), sino también, y sobre todo, de ia
manera como se planifica y orienta «la salud» y de la
participaciébn de la comunidad en la seleccion de las

estrategias de salud.
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2.5.2,

¢ Cuaies son pues ios determinantes de Ia cantidad y
la calidad del consumo de medicamentos en una

comunidad?

Aigunos de ellos han sido claramente ideniificados: ia
oferta de medicamentos disponible, la estructura y las
prioridades del sistema de saiud, ia promocion y ia
informacién sobre los medicamentos. Se ha sugerido que
otros factores infiuirian sobre ei consumo de medicamentos,
pero su peso no ha sido probado de una manera definida: la
educacién farmacoiégica dei prescriptor y de otros
profesionales sanitarios, las actitudes de los usuarios y sus
presiones para que se ies prescriba aigin medicamento

(18).

La oferta de medicamentos

Cuando se considera ia posible autorizacion dei
registro de un nuevo farmaco, o bien su inclusion en una
iista limitada de medicamentos, por ejempio en un hospitai

se deberia hacer las siguientes preguntas:
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v ¢El nuevo producto es potencialmente mas o menos
eficaz que otros farmacos ya disponibles para las
mismas indicaciones? GES mas seguro? (GEs
necesario? ¢;Cual es su coste en comparacién con
otras alternativas?

v' ¢ Coémo sera utilizado? ;En qué cantidad?

v ¢Qué informacién se dara al prescriptor y al usuario?

¢ Quién la dara?

Raramente un juicio de este tipo esta desprovistio de
presiones  «extracientificas». ¥ Muchos medicamentos
presentes en el mercado farmacéutico son inttiies: su
eficacia terapéutica no ha sido demostrada. Otros, en su
mayoria combinaciones de dos 0 mas principios activos son
inaceptables, es decir la probabilidad de que den lugar a
reacciones adversas y ia gravedad potenciai de éstas pesan
mas que la probabilidad de que produzcan -efectos
beneficiosos. La proporcidbn de farmacos inuties o
inaceptables varia de un pais a otro. Un estudio realizado a

mediados de los afios ochenta en diversos paises europeos
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revei6 amplisimas diferencias internacionales en este

aspecto.

Por otra parte, hay que tener en cuenta que ademas,
un medicamento con un valor terapéutico potencial elevado
no es necesariamente prescrito de manera correcta ni bien

empleado por el usuario.

Pareceria que a priori ias preguntas enunciadas
anteriormente deberian dar lugar a resultados comparables
en paises con un nivei econdmico parecido y con unos
patrones epidemiolégicos de morbimortalidad similares. Sin
embargo, al menos en Europa Occidentali, esto no ocurre. Ei
numero de especialidades farmacéuticas comercializadas en
jos paises europeos occidentaies presenita ampiia
variabilidad. Se puede argumentar que estas diferencias son
consecuencia de ias diferentes estructuras de mercado y de
las diferentes regulaciones en relacién con las patentes, y
gue el nimero de principios activos no varia tanto. «No se
ha demostrado nunca que un nimero infinito de farmacos dé

lugar a mayores beneficios para la salud publica que un
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2.5.3.

namero mas iimitado de productos. Por ei conirario, ia
existencia de un numero elevado de medicamentos puede
dar iugar a confusion a todos los niveies de la cadena dei
medicamento y constituir un despilfarro de recursos
humanos y econdmicos». Al cabo de diez afios este
concepto sigue siendo la piedra angular de cualquier politica
de medicamentos que ponga ia saiud de ios ciudadanos por
delante de la salud de los laboratorios o de grupos de

presion (18).

La informacion sobre los medicamentos

En lios paises con economia de mercado, ia
informacién sobre medicamentos procede en su mayor parte
de ios propios fabricanies, es decir, de una fuente
objetivamente sesgada, con un interés mas comercial que
sanitario. Aunque no reconocida por los receptores, la
influencia de los anuncios sobre medicamentos fue
ciaramente iiustrada en un andiisis de ios habitos de
prescripcion de 85 médicos de Boston. Al responder a un
cuestionario, el 68% de elios afirmaba que ios anuncios

tienen una influencia «minima» sobre sus habitos de
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prescripcion, el 28% les reconocia wuna infiuencia
«moderada» y sblo un 3% una influencia «grande». El 62%
decia que los articuios cientificos sobre medicamentos eran
muy importantes determinantes de sus habitos de
prescripcion, el 34% decia que eran moderadamente
“importantes y el 4% les concedia una importancia minima.
Sin embargo, cuando se preguntaba sobre un grupo de
medicamentos de los que se distribuian muchos anuncios,
ios «vasodiiatadores» o «reaciivadores» cerebraies, el 32%

decia que estos productos eran utiles para el tratamiento de

pacientes geriatricos con cuadros de confusién.

La industria farmacéutica gasta entre un 15 y un 25%
de su presupuesto total en actividades de publicidad; de esta
cantidad por norma generai se destina un 60% a ia visita
médica, un 12% a la distribucion de muestras, un 7% a los
anuncios enviados por correo, un 8% a anuncios en revistas,
un 8% a congresos y reuniones y un 5% a documentacion y
materiaf bibliografico. Es de suponer que ia proporcion dei

presupuesto destinada a publicidad es superior en los paises
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no desarroiiados, en donde Ias inversiones en investigacion
y en produccién son menores que en los paises de origen de

las grandes firmas multinacionales.

Lejos de tener aigun vaior educativo, ia mayor parte
de estos materiales «informativos» tienden a exagerar los
beneficios (si ios hay) y a minimizar ios riesgos de su uso.
Esta situacion es todavia peor en los paises en desarrollo, y
és bien sabido que a menudo la misma firma multinacionai
tiene doble norma de comportamiento, segun distribuya
informacién sobre medicamentos en el pais de origen o0 en

paises con menos posibilidades de control.

En este contexio se han disefado diversas
estrategias informativas con el fin de mejorar la calidad del

uso de los medicamentos:
v" Formuiarios de medicamentos o guias farmacoiogicas

comentadas para la atencion primaria (a nivel

nacional o local) y para hospitales.
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v’ Boletines u otras publicaciones periddicas sobre
medicamentos.

v' Asesoramiento proporcionado por centros de consuita
terapéutica.

v Informacién sobre farmacos dirigida a los usuarios del

sistema sanitario.

Una «segunda generacion» de estudios Asobre ia
informacién sobre medicamentos, en los que se ha utilizado
la técnica del ensayo ciinico controlado para comparar
diferentes estrategias, ha puesto de manifiesto el valor del
contacto personal con el prescriptor, en comparacion con el
escaso o nulo valdr inmediato de los boletines y otros

materiales escritos no compilados.

No hay duda de que cada estrategia de informacion
tiene sus ventajas e inconvenientes. A pesar de su escaso
impacto inmediato sobre ios habitos de prescripcidn de ios
facultativos, los boletines tienen un indudable valor cultural si
son verdaderamente independientes de ios iaboratorios y de

la administracién sanitaria, si abordan temas de actualidad y
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si se dirigen mas a ios problemas ciinicos que a ia mera
descripciéon de medicamentos. Su principal inconveniente es
que tratan temas concretos que pueden no ser de interés
inmediato del médico en el momento de recibirlos y que la
informacién es escrita. La consuita terapéutiica tiene las
ventajas de que es iniciada por el médico, sirve para resolver
probiemas concretos y es rapida y probabiemente eficiente
(es decir, efectiva en relacién con su coste), pero es de uso

minoritario (18).

2.6. METODOLOGIA EPIDEMIOLOGICA BASICA EN

FARMACOVIGILANCIA

2.6.1. Medidas de frecuencia

La epidemiologia, es el estudio de ias variabies o
factores que condicionan la salud y la enfermedad de las
poblaciones humanas. Estos factores son muitipies y de muy
variada naturaleza: genéticos, laborales, nutricionales,

toxico-ambientales, psicosociales, etc. La farmacologia
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clinica y la epidemiologia del medicamento estudian los
efectos de los medicémentos sobre el binomio salud-
enfermedad, en este contexto muitifactorial. Los farmacos
son uno de los factores que el sistema sanitario utiliza con la
finaiidad de actuar sobre ia saiud de ias pobiaciones. Sin

embargo, en muchas ocasiones este objetivo no se cumple.

La epidemioiogia y ia farmacoiogia ciinica se
diferencian en el objeto principal de estudio, pero comparten
Objetivos secundarios y métodos de trabajo. Como ramas de
la ciencia que son, evalhan hipétesis cientificas
habituaimente pianieadas como proposiciones cuaiitativas.
Estas, formuladas en forma de hipétesis nula, deben ser facil
y claramente refutables y en consecuencia (siguiendo ia
terminologia de Popper) deben poseer un elevado

«contenido empirico».

Por el contrario, el proceso de ia investigacion
cientifica se dirige a la refutaciéon de dichas hipétesis, en el
caso de la epidemioiogia mediante ia medicion de la

frecuencia de la enfermedad y de las asociaciones de los
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posibles factores que ia condicionan. Entre ias variables
fundamentales en todo proceso de medicién destacan la
variabie «pobiacién» y ia variabie «tiempo», que de una
manera implicita o explicita se deben tener en cuenta en

todo proceso de medicién.

La medicion de ia frecuencia de un proceso patoiogico
puede hacersé mediante cuatro formas basicas: un numero,
una proporcién, una razén o una tasa. Se puede uiilizar un
namero, por ejemplo, cuando se afirma que durante el afo
en curso se han observado 145 casos de hemorragia
digestiva alta. Se puede emplear una proporcion, que es un
quebrado en ei que el numerador esta inciuido en ei
denominador, si se refiere que de los 145 casos observados
de hemorragia digestiva aita, 26 presentaban varices
esofagicas; la proporcién seria 26/145 = 0,18. A menudo las
proporciones se expresan como porcentajes, para cuya
obtencioén se muiltiplica la proporcion por 100; asi, se puede
decir que un 18% de los casos de hemorragia digestiva aita

se ha registrado en pacientes con varices esofagicas. La
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prevaiencia o ia incidencia acumuiada son, proporciones

(19).

iLa razon, es un quebrado cuyo denominador no
contiene necesariamente al numerador. Por ejemplo la razén
mujeres/varones enire todos ios ingresados por hemorragia
digestiva alta es de 1:3. Cuando en una razén el humerador
es ia probabiiidad (p) de que ocurra un suceso y ei
denominador es la probabilidad de que tal suceso no ocurra,

a esta razon se la llama en inglés «odds».

Finaimente, ias tasas son expresiones de ia
frecuencia con que ocurre un hecho en una poblacion
determinada. Sus componentes son el numerador y el
denominador. La tasa es la medida de frecuencia mas
compieta y util, ya que expresa un cambio dei estado clinico
de una poblacién determinada por unidad de tiempo. Para
calcuiar una tasa es preciso definir ia poblacién a ia que se
refiere, asi como el periodo de observacién; numerador y
denominador deben referirse al mismo periodo de tiempo

(19).
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Tasa de incidencia

La tasa de incidencia se define como el nimero de
nuevos acontecimientos que suceden en una pobiacién
divididos por el nimero de personas expuestas al riesgo
durante un periodo de tiempo determinado. Es
ininterpretable, si no se especifica el periodo de tiempo al
que se apiica. Asi, si en una pobiacién fija de 1 000
individuos en un afo enferman 250, el riesgo de enfermar,
es, como promedio, de 0,25 para cada individuo y la
incidencia acumulada de la enfermedad se podra expresar
diciendo que enferma el 25% de ia poblacion durante ei

primer afio.

La medicion de ia incidencia acumuiada tiene como
premisa la asuncién de que no hay riesgos competidores de
enfermedad o muerte. Puesto que nadie esta iibre de taies
riesgos, la medicibn de la incidencia acumulada para
cuaiquier resuliado que no sea la muerte por todas ias
causas es una medida hipotética. Un tipo especifico de
incidencia acumuiada es ia tasa de letalidad, que es ia

incidencia acumulada de fallecimientos entre los individuos
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6.2.

gue desarrollan una enfermedad. Te6ricamente no es una

tasa, sino una proporcion (19).

Prevaiencia

A diferencia de las medidas de incidencia, que ponen
énfasis en los episodios, ias de prevalencia se centran en ei
estado de la enfermedad en una poblacién. La prevalencia
es por io tanto una medida estatica. La prevaiencia se puede
definir como la proporcibn de una poblacion que esta
afecitada por una enfermedad en un momenio determinado
del tiempo. La prevalencia (P) y la incidencia (I) de una

enfermedad estan relacionadas.

Una enfermedad con una tasa de incidencia baja
puede tener una prevalencia alta si la duracién de la misma
es muy iarga (enfermedad croénica). Por el contrario, una
enfermedéd con una tasa de incidencia alta puede tener una
prevaiencia baja si es de duracion corta, ya sea porque cura

rapidamente o porque es rapidamente mortal (19).
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2.6.3. Farmacovigilancia

En el mejor de ios casos, cuando un farmaco es
comercializado se conocen los siguientes elementos: a)
caracteristicas fisicoquimicas (no siempre; piénsese en ios
extractos de tejidos y otros productos «biolégicos»); b) perfil
de actividades farmacoldgicas sobre modeios
experimentales in vitro e in vivo; c) perfil de toxicidad
experimeniai aguda, subaguda y cronica; d) farmacocinética
en animales de laboratorio y en la especie humana, y e)
actividad farmacoidgica y sus efectos farmacoiégicos en ei
hombre. Se dispone, ademas, de datos de toxicidad aguda
(y a veces cronica) en ia especie humana y de datos
comparativos con otras alternativas terapéuticas (obtenidos
con el ensayo ciinico en ia lilamada fase iil dei desarroiio dei
farmaco). En ocasiones se han podido obtener datos sobre
eficacia terapéutica reai, comparada con Ia eficacia
farmacolégica medida en la fase Il (un nuevo producto
puede ser hipogiucemiante; pero su administracion,
i mejorara el prondstico a medio y largo plazo del paciente

diabético?).
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Sin embargo, dificilmente se puede conocer el perfil
de reacciones adversas raras tras la fase Il de la
investigacion farmacoiogica ciinica. Esto se debe a que, por
fortuna, la relacién beneficio/riesgo de la mayoria de los
farmacos es muy favorabie, y para poder regisirar un
pequefio nimero de episodios de reacciones adversas es
necesario que un eievado nimero de pacientes tomen el

farmaco.

Se denomina farmacovigiiancia al conjunto de
actividades destinadas a identificar y valorar los efectos del
uso, agudo y cronico, de ios tratamientos farmacoidgicos en
la poblacibn o en subgrupos de pacientes expuestos a
tratamientos especificos. Noéiese que originaimente se
pretende estudiar los efectos deseables y los indeseables.
Se han propuesio otros términos: supervision, seguimiento,
monitorizacioén, evaluacion; todos ellos poseen el mismo

significado general.

Dado que, en generai, ei estudio ciinico previo a ia

comercializacion de un nuevo farmaco (fases |, Il y lll) ofrece
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una idea bastante ciara de la eficacia dei nuevo producto en
indicaciones precisas, los estudios posteriores a la
comerciaiizacion (fase V) tienden mas a centrar sus

objetivos en los efectos indeseables de los medicamentos.

Los principales objetivos de ia farmacovigilancia son:
a) identificar los efectos indeseables no descritos
previamente; b) cuaniificar ei riesgo de estos efectos
asociado al uso de determinados farmacos, y c) informar a
ios profesionaies y tomar eventuaies medidas

administrativas (19).

El estudio sistematico de ios efectos indeseabies
producidos por medicamentos es una actividad que tiene ya
su historia y sus tradiciones. Desde principios de ios afios
sesenta se han desarrollado, sobre todo en otros paises,
diferentes métodos de seguimienio de ias posibies

reacciones adversas producidas por medicamentos.
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2.6.4. Limitaciones de ios Ensayos Ciinicos
JR Laporte, X Carné (2007). Precisa que:

Los ensayos clinicos y otras investigaciones anteriores a la
comercializacibn de un farmaco, se realizan en unas
condiciones muy diferentes a las de la practica clinica
habitual: a) participan pocos pacientes, en general unas
decenas y raramente unos centenares; b) se realizan en
poblaciones seleccionadas: a menudo no pueden incluir
niftlos, ancianos, mujeres embarazadas, ni pacientes con
mas de una enfermedad, ni los que presentan
contraindicaciones potenciales para recibir el nuevo
farmaco; c) se llevan a cabo en estrictas condiciones de
control, con una peculiar relaciéon entre el médico y el
paciente, que no es, a menudo, la que se establecera en la
practica clinica habitual, y d) los criterios diagnésticos
suelen ser mas estrictos que los aplicados en la practica
habitual.
Estas limitaciones impiden que Ios ensayos ciinicos
anteriores a la comercializacion identifiguen los efectos
indeseables raros, los que aparecen tras un tratamiento
‘ prolongado 0 mucho tiempo después de suspenderio y ios
que aparecen en subgrupos especificos de poblacién (por
ejemplo, reacciones hepaticas graves entre pacientes de
edad avanzada tratados con benoxaprofeno).

2.6.5. De ia experiencia ciinica al estudio epidemioiogico
JR Laporte, X Carné (2007) precisa que:

La observacion y la notificacion de casos aislados de
sospechas de nuevos efectos indeseables producidos por
farmacos generan nuevas hipétesis de relaciones de
causalidad, que deben ser contrastadas con estudios mas
especificos. Los sistemas de notificacion voluntaria de
reacciones adversas a medicamentos permiten, en
ocasiones, la realizacion de andlisis «ecoldgicos» en los
que el numerador es el numero de casos notificados y el
denominador se obtiene de las cifras de ventas de los
farmacos estudiados.
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2.7.

Sin embargo, los estudios controlados se consideran mas
especificos, es decir con menor probabilidad de generar
asociaciones que no son de verdadera causalidad.

FARMACOEPIDEMIOLOGIA

CONCEPTO.- Es el estudio del uso y de los efectos de los
farmacos en gran ndmero de personas. Un estudio de esa clase
utiliza los métodos de la Epidemiologia y se ocupa de todos los

aspectos de la relacién riesgo-beneficio de los farmacos (20).
2.7.1. Introduccion a la farmacoepidemiologia
Desde finales del siglo XIX se inicia la produccién de
medicamentos en gran escala. Pero la verdadera explosion
de la industria farmacéutica, tiene lugar a partir de la

segunda mitad del pasado siglo.

Actualmente la industria farmacéutica solo es

superada por el complejo industrial de producciéon de armas,
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es decir es la segunda gran industria o complejo industrial

mundial.

Pero, a medida que aumenta el numero de
medicamentos en el mundo y a pesar de los nuevos y
sofisticados métodos para producirlos, contintan

apareciendo los efectos dafinos de los mismos.

Ese dilema se ha tratado de resolver con la
Farmacoepidemiologia, es decir se trata de una rama de la
medicina que tiene como objetivo principal lograr un uso
racional de los medicamentos. Estudiar la
Farmacoepidemiologia comprende: La Farmaco-vigilancia y

los Estudios de Utilizacion de Medicamentos.

La Farmacoepidemiologia se lleva a cabo en la IV
Fase de la FARMACOLOGIA HUMANA, y tiene lugar una
vez que el medicamento ya se ha comercializado y han
transcurrido afios de su introduccion en el mercado, es decir
cuando ya en grandes grupos humanos los efectos

beneficiosos o no del mismo son evidentes (20).
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2.8.

REACCIONES ADVERSAS DE MEDICAMENTOS (RAM)

Todo medicamento quimico tiene diversos efectos
secundarios. Esto es, paralelamente al efecto terapéutico, pueden
causar en el pacienie reacciones 0 moiestias adicionales como
somnolencia, mareos, dolor de cabeza, urticaria, etc. En la mayoria
de ios casos, estas doiencias no son graves, pero en otros, ei dafo

puede ser fatal (21).

Tras ias reacciones cutaneas y digestivas, ias reacciones
adversas sobre el sistema nervioso (somnolencia, delirio, cuadros
confusionaies, ataxia, temblores y parkinson) son ias mas

frecuentes en la mayoria de programas de farmacovigilancia (22).

Ei uso inapropiado de ias drogas puede desencadenar
consecuencias negativas que van desde no concretar el efecto
curativo buscado, hasta en casos extremos, ia adiccidn o ia muerte,
pasando por reacciones alérgicas, vomitos, diarrea, intoxicaciones

y dafios organicos (23).
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Es imporiante tener en cuenta que desde el punto de vista
practico, muchas veces se engloban en la denominaciéon de
reacciones adversas oiros términos. Sin embargo, se diferencian
desde el punto vista del mecanismo que desencadena su aparicion.
Uno de elios son los efectos colateraies, que se producen a ias
dosis comunes y son consecuencia de la multiplicidad de efectos
que pueden derivarse de una acciéon farmacoiogica o de ia faita de
especificidad de la misma. Existen numerosos ejemplos, uno de
elios es ia buscapina, utilizada como espasmolitico, por su accion
anticolinérgica manifiesta su antagonismo frente a los receptores
muscarinicos a otros niveies distintos de ia muscuiatura iisa
intestinal, ocasionando otros efectos tipicamente anticolinérgicos:
sequedad de boca, vision borrosa, retencion urinaria, etc.

Y los efectos secundarios, que se producen como
consecuencia de la accién farmacolégica primaria, también a las
dosis comunes, pero no forman parie de ia propia accién. Un
ejemplo clasico es la aparicion de diarreas por farmacos
antibacterianos, como consecuencia de la accién primaria

(bactericida) y posterior liberaciéon de endotoxinas al producirse la

destruccién masiva de gérmenes.
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8.

-

Reacciones adversas e interacciones de

Antiinflamatorios no Esteroideos (AINE) (24)

Efectos cardiovascuiares: Los AINE pueden causar un
mayor riesgo de eventos cardiovasculares trombéticos
serios, infarto miocardico y accidentes cerebrovascuiares,
que pueden ser fatales. Este riesgo puede aumentar con la
duraciébn dei uso. Los pacientes con una enfermedad
cardiovascular ya existente, podrian correr un riesgo mayor.
Para minimizar ei riesgo potencial de un evento adverso
cardiovascular serio en los pacientes tratados con
ibuprofeno, se debe usar ia dosis efectiva mas baja, durante
el menor tiempo posible. Los médicos y los pacientes deben
estar pendienies del desarroilo de taies eventos, aun en
ausencia de sintomas cardiovasculares previos. Los
pacienies deben ser informados sobre ios signos y/o
sintomas de las toxicidades cardiovasculares serias y los

pasos que deben cumplir si ellos ocurren.

Hipertension: Ei ibuprofeno, al iguai que todos los

AINE, puede predisponer la aparicion de hipertension o
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empeorar casos de hiperiension ya existentes, aumentando
de esta manera la incidencia de nuevos eventos
cardiovascuiares. Los AINE, inciluyendo el ibuprofeno, deben
ser usados con precaucidn en pacientes hipertensos. Al

inicio dei tratamiento con ibuprofeno y a o iargo de este, se

debe controlar estrechamente las cifras de tension arterial.

Retencion de iiquidos y edema: Como con otras
drogas que se sabe que inhiben la sintesis de
prostagiandinas, se han observado retenciéon de iiquidos y
edema en algunos pacientes tomando AINE, incluido el
ibuprofeno. Por io tanto, ei ibuprofeno se debe usar con
precaucion en pacientes con funcién cardiaca comprometida
y otras condiciones que predisponen o empeoran por, ia
retencibn de liquidos. Los pacientes con insuficiencia
cardiaca congestiva o hipertension preexistente, deben ser
monitoreados de cerca.

Efectos gastroiniesiinales (Gis): Los AINE, inciuido ei
ibuprofeno, pueden causar eventos adversos

gastrointestinales (Gls) serios, que incluyen inflamacion,
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sangrado, uiceracion y perforacion del estdmago, intestino
delgado e intestino grueso, que pueden ser fatales. Cuando
ocurra sangrado o uiceracion Gl en pacientes que esién
recibiendo ibuprofeno, se debe suspender el tratamiento.
Los pacientes que tienen un mayor riesgo de desarroiiar
dichas complicaciones Gls con los AINE, son los de edad
avanzada, pacienies con enfermedad cardiovascuiar,
pacientes que estén usando concomitantemente aspirina, o
pacientes con aniecedenies 0 enfermedades activas
gastrointestinales, tales como ulceraciéon, sangrado Gl o
condiciones infiamatorias Gis. Por io tanto, ei ibuprofeno se

debe usar con precaucién en esos pacientes.

Efectos hepaticos: Al iguai que con ofras drogas
antiinflamatorias no-esteroideas, se pueden presentar
elevaciones iimitrofes en una o mas pruebas hepaiicas de
laboratorio, hasta en el 15% de los pacientes. Bajo
tratamiento  continuo, estas anormalidades pueden
progresar, pueden permanecer esencialmente inalteradas, o
pueden ser pasajeras. Un paciente con sintomas o signos

que sugieran una disfuncién hepatica, o que tenga alguna
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anormaiidad en ias pruebas de funcidn hepatica, debe ser
evaluado para buscar evidencias de reacciones hepaticas
mas severas, mieniras esté siendo tratado con ibuprofeno.
Con el uso del ibuprofeno, al igual que con el de otras
drogas antiinflamatorias no-esteroideas, se han reportado
varias reacciones hepaticas, incluyendo ictericia y casos
letales de hepatitis. Aunque dichas reacciones se presentan
en raras ocasiones, si las pruebas hepaticas anormales
persisten o empeoran, si se desarroiian signos clinicos y
sintomas compatibles con el desarrollo de enfermedad
hepatica o si se presentan manifestaciones sistémicas (por
ejemplo, eosinofilia, exantema), se debera descontinuar el

tratamiento con ibuprofeno.

Efectos oftaimoidgicos: Se han reportado vision
borrosa y/o disminuida, escotoma y/o cambios en la vision
dei coior. Si un paciente desarroiia dichos trastornos
mientras esté recibiendo ibuprofeno, se debera discontinuar
el medicamento y ei pacienie debera someierse a un
examen oftalmolégico, incluyendo pruebas de campos de

vision central y visién a color.
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Reacciones en la piel: Se han reportado raras veces
reacciones serias en la piel, algunas veces fatales,
inciuyendo dermaititis exfoiiativa, sindrome de Sievens-
Johnson y necrdlisis epidérmica téxica, en asociacion con el
uso de AINE, incluyendo ai ibuprofeno. Aparentemenie, los
pacientes tendrian un mayor riesgo de presentar esos
eventos ai principio dei tratamiento, ya que ei inicio de ios
mismos ha ocurrido en la mayofia de los casos dentro del
primer mes de terapia. El ibuprofeno se debe discontinuar
cuando aparezcan por primera vez erupcién (‘rash’) en la
piei, lesiones en ias mucosas o cualquier otro signo de
hipersensibilidad.

Efectos renaies: Los AINES, inciuyendo ai ibuprofeno,
pueden causar en casos raros nefritis intersticial,
giomeruiitis, necrosis papilar y sindrome nefrético. Los AINE
inhiben la sintesis de las prostaglandinas renales, que se
sabe que tienen un papei de soporte en ei mantenimiento de
la perfusion renal, en pacientes cuyo flujo sanguineo renal o

volumen de sangre estan disminuidos. En estos pacientes, la
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administracibn de un AINE puede precipitar una
descompensacion renal evidente, que tipicamente se ve
seguida por recuperacibn ai estado pretratamiento ai
discontinuar el tratamiento con el AINE. Los pacientes con el
mayor riesgo de tai reaccién, son aqueiios con insuficiencia
cardiaca congestiva, cirrosis hepatica, sindrome nefrético y

enfermedad renal evidente.

Como ei ibuprofeno es eliminado principaimente por
los rifiones, los pacientes con la funcibn renal
significativamente deteriorada deben monitorearse de cerca
y se debe anticipar una disminucién de la dosis, para evitar
la acumuiacidn de la droga. A ios pacientes en aito riesgo de
desarrollar disfunciébn renal con una terapia cronica con
ibuprofeno, deben tener un monitoreo periddico de ia funcién

renal.
Otras advertencias: Tercer trimesire de embarazo y

lactancia. Se recomienda que deba iniciar tratamiento con

las dosis mas bajas.
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incrementa el riesgo de Ulcera gastrointestinal y sus
complicaciones. En el caso del acido acetilsalicilico (ASA)
debe evitarse su uso en nifios con enfermedades virales

agudas.

Ei ibuprofeno, ai iguai que otros agentes
antiinflamatorios no-esteroideos (AINE), puede inhibir la
agregacion piaquetaria, pero el efecto es cuantitativamente
menor y menos duradero que el observado con la aspirina.
Se ha demostrado que el ibuprofeno proionga ei tiempo de
sangrado (aunque dentro del rango normal) eh sujetos
saiudabies. Como este efecto de sangrado proiongado se
puede ver exagerado en pacientes con defectos
hemostaticos subyacenies, ei ibuprofeno se debe utilizar con
precaucidn en pacientes con defectos de coagulacién
infrinsecos y en aqueiios con terapia anticoaguiante.

La actividad antipirética y antiinflamatoria del
ibuprofeno puede reducir ia fiebre y ia inflamacion,

disminuyendo entonces la utilidad de ellas como signos de
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diagnostico para ia detecciéon de compiicaciones de posibies

condiciones dolorosas no infecciosas, no inflamatorias.

Uso pediatrico: No se han reaiizado estudios ciinicos
para establecer la seguridad y eficacia del ibuprofeno en

ninos.

Las reacciones adversas dei ibuprofeno,
resumidamente son las siguientes:
» infecciones e infestaciones: Cistitis, rinitis.
> Trastornos de la sangre y sistema linfatico:
Agranulocitosis, anemia aplasica, anemia hemoiitica
(algunas veces Coombs-positiva), eosinofilia,

neutropenia, pancitopenia trombocitopenia con o sin

purpura.

> Trastornos dei sistema inmunolégico: Anafiiaxis,
reacciones anafilactoides.

» Trastornos dei metabolismo y ia nutricion: Apetito

disminuido, retencidon de liquidos (generalmente de

remision inmediata al discontinuar la droga).
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Vf

V/

Vf

Trastornos psiquiatricos: Confusion, depresion, fragilidad
emocional, insomnio, nerviosismo.

Trastornos del sistema nervioso: Cefalea, convuisiones,
mareo, meningitis aséptica con fiebre y coma,
somnoiencia.

Trastornos oftalmicos: Ambliopia (vision borrosa y/o
disminuida, escotoma y/o cambios en la vision a color),
xeroftalmo.

Trastornos del oido y laberinto: Pérdida de audicion,
tinnitus.

Trastornos cardiacos: insuficiencia cardiaca congestiva
en pacientes con funcibn cardiaca marginal,
paipitaciones.

Trastornos vasculares: Hipertension e hipotensién.
Trastornos respiratorios, tioracicos o0 mediastinaies:
Broncoespasmo, disnea.

Trastornos gastrointestinales (Gi): Calambres o dolor
abdominal, diarrea, dispepsia, distension abdominal,
dolor epigastrico, duodenitis, esofagitis, estrefimiento,
gastritis, hematemesis, hemorragia gastrointestinal,

indigestion, inflamaciéon del intestino delgado o grueso,
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sensacion de lienura dei tracto Gi (abuitamiento y
flatulencia), melenas, nauseas, pancreatitis, resequedad
de ia boca, uicera gasirica o duodenai con sangrado y/o
perforacion, ulcera gingival, vomito.

Trastornos nepatobiliares: Hepatitis, ictericia,
insuficiencia hepatica, necrosis hepatica, sindrome
hepatorrenai.

Trastornos de la piel y el tejido subcutaneo: Alopecia,
dermatitis exfoliativa, eritema muitiforme, erupcién/rash
(incluyendo el tipo maculopapular), erupciones vesiculo-
de Lyell (necrélisis epidérmica téxica), sindrome de
Stevens-Jonnson, uriicaria.

Trastornos renales y urinarios: Azoemia, glomerulitis,
hematuria, insuficiencia renai aguda en pacientes con
funcién renal significativamente deteriorada preexistente,

necrosis papilar renal, necrosis tubular, poliuria.

- 86 -



Interacciones Medicamentosas de los Aines (24)

Anticoaguiantes: En varios estudios controiados a
corto plazo, no se pudo evidenciar que el ibuprofeno afecte
significativamente el tiempo de protrombina o una variedad
de otros factores de coagulacion, cuando se administra a

individuos recibiendo anticoagulantes cumarinicos.

Antihipertensivos, incluyendo diuréticos, inhibidores
de la enzima convertidora de la angiotensina (ECA) y
antagonistas de la angiotensina ii (AAIii): Los AINE pueden
disminuir la eficacia de los diuréticos y otras medicaciones

antihipertensivas.

- Corticosteroides: Mayor riesgo de uiceracidbn o

sangrado gastrointestinal.

Ciciosporina: Debido a su efecto sobre ias
prostaglandinas renales, los inhibidores de la ciclooxigenasa
pueden aumentar el riesgo de nefrotoxicidad con

ciclosporina.
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Diuréticos: Estudios clinicos, asi como observaciones
al azar, han demostrado que el ibuprofeno puede disminuir
el efecto natriurético de ia furosemida, tiazidas u otros
diuréticos, en algunos pacientes. Esta respuesta ha sido
atribuida a ia inhibicion de la sintesis de ias prostagiandinas
renales por el ibuprofeno y otras drogas antiinflamatorias no-
esteroideas. Por io tanto, cuando se afnada ei ibuprofeno ai
tratamiento de un paciente que esté recibiendo furosemida,
tiazida u otro diurético, o cuando se afada ia furosemida,
tiazida u otro diurético al tratamiento de un paciente que esté
tomando ibuprofeno, ei paciente debe ser observado de

cerca para ver si se obtuvo el efecto deseado.

Litio: El ibuprofeno produjo un aumento reievante de
los niveles de litio en plasma y una reduccion en la
depuracion renai de iitio, en un estudio de i1 voiuntarios
saludables. La concentracibn minima promedio de litio
aumentd en 115% vy la depuracion renai de iitio fue
significativamente mas baja durante este periodo de
administracidbn concomitante de ias drogas. Este efecio ha

sido atribuido a la inhibicibn de la sintesis de las
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prostagiandinas renaies. Por tanto, cuando ei ibuprofeno y ei
litio se administren conjuntamente, los pacientes deben ser
observados cuidadosamente para identificar signos de

toxicidad del litio.

Antagonistas H-2: En estudios con voiuntarios
humanos, la administracibn conjunta de cimetidina o
ranitidina no tuvo efecto sustanciai sobre ia concentracion

sérica de ibuprofeno.

Metotrexate: Se recomienda precaucién cuando se
administre concurrentemente el metotrexate con AINE,
inciuido ei ibuprofeno, debido a ia que ia administracion de
AINE puede resultar en niveles plasmaticos de metotrexato

aumentados.

No se han estudiado ios efecios dei ibuprofeno sobre

la capacidad para manejar y usar maquinas.
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2.8.2. Reacciones adversas de Amoxiciiina (Penicilinas) (25)

Las principales reacciones adversas que se listan a

continuacién no son exciusivas de ia amoxiciiina, ya que

pueden presentarse con el uso de otras penicilinas.

AN

>

>

Trastornos sanguineos y del sistema linfatico

Muy raros: Leucopenia reversible (con inclusion de
neutropenia severa o agranuiocitosis), trombocitopenia
reversible y anemia hemolitica. Prolongacién del tiempo
de sangrado y dei tiempo de protrombina.

Trastornos del sistema inmunitario

iviuy raros: Como ocurre con otros aniibiéticos,
reacciones alérgicas severas, con inclusién de edema
angioneurdtiico, anafilaxia, enfermedad dei suero y
vasculitis por hipersensibilidad.

Trastornos dei sistema nervioso

Muy raros: Hipercinesia, mareos y convulsiones. Es
posible que se presenien convuisiones en ios pacientes
con funcioén renal deteriorada o en aquellos que reciben
dosis elevadas.

Infecciones e infestaciones

Muy rara: Candidiasis mucocutanea.

-90 -



.

Trastornos gastroiniestinaies
Comunes: Diarrea y nauseas.
No comun: Vomito.
Muy raro: Colitis asociada con antibiéticos (con inclusion
de colitis seudomembranosa y colitis hemorragica).
> Trastornos hepatobiliares
Muy raros: Hepatitis e ictericia colestasica.
» Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Comun: Exantema.
No comunes: Urticaria y prurito.
Muy raros: Reacciones cutaneas como eritema
multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrélisis
epidérmica ibxica, dermatitis bulosa y exfoiiativa y
pustulosis exantematosa aguda generalizada.
» Trastornos renaies y de ias vias urinarias

Muy raros: Nefritis intersticial, cristaluria

2.8.3. Consecuencias o trastornos no deseados de algunos
medicamentos
Ei acido acetii salicilico (aspirina) y ia vitamina C en

dosis excesivas, por ejemplo, pueden afectar la formacién de

-91] -



esperma y generar una reduccién de ia fertilidad en los
hombres. La aspirina también es capaz de producir efectos
coiateraies sobre ei tracto gastrointestinai, como acidez,
nauseas y vomitos. Asimismo, grandes dosis de vitamina A
pueden provocar desérdenes menstruaies. Ei ibuprofeno en
altas cantidades puede demorar el periodo menstrual hasta
14 dias. Los psicofarmacos, son drogas que actian sobre el
sistema nervioso, son medicamentos capaces de generar
adiccion si se abusa de eillos. En oportunidades los
psicofarmacos pueden afectar negativamente su estado de

animo (26).

El acido acetil salicilico es el anaigésico que mas
problemas gastricos acarrea, en comparacién con el

paracetamol (26).

Los antibi6ticos: Son ios que mas expectativas han
generado en los ultimos afios, debido a que los gérmenes se
vueiven resistentes a ios antibiéticos, io que en breve piazo
constituira, advierten los especialistas un grave problema de

salud publica (27).
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Tomar antibidticos sin prescripcion médica no soio
dafa nuestro organismo y reduce las propias defensas, sino
que compromete la salud de miles de personas cuyas
bacterias se van haciendo resistentes a su acciéon. El
resuitado es aiarmante: cada dia mas antibiéticos no sirven y
mas enfermedades infecciosas se estan quedando sin cura

(28).

Los analgésicos, uno de los riesgos del uso habitual
de analgésicos es la nefritis intersticial, que puede
evoiucionar muy desfavorabiemente. Si se abusa de ia
aspirina, los problemas son las hemorragias digestivas, las

reacciones alérgicas y otras enfermedades (29).

Antiinflamatorios no esteroideos (AINESs), su consumo
creciente, asociado 0 no a analgésicos, genera riesgos
habituales como ias gastritis y las hemorragias digestivas,

ademas de otros efectos adversos.

Muchos medicamentos pueden causar trastornos

neuroldgicos, como efectos indeseados, tales como (30)
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Somnoiencia. Es muy frecuente, ia producen todos ios
medicamentos sedantes, incluyendo benzodiacepinas,

algunos antidepresivos, etc.

Doior de cabeza. La iista de medicamenios que
producen dolor de cabeza es muy larga: indometacina,
nifedipina, cimetidina, atenoioi, trimetoprim-suifameioxazol,
zimeldina, dlicerol, dinitrato de isosorbide, ranitidina,

captopril, etc.

Tembior. Muchos medicamentos pueden producir
temblor:  cafeina, teofilina, algunos antiepilépticos
(vaiproato), los antidepresivos friciclicos (amitriptiina o
similares), litio, amiodarona, Bismuto, anfetaminas,

cinaricina, flunarizina , etc.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

La interaccion potenciai entre farmacos se refiere a ia

posibilidad de que un agente altere la intensidad de los efectos
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farmacoi6gicos de oiro farmaco que se administra en forma

concurrente. El resultado neto puede ser el aumento o la

disminucién de ios efecios de uno o de ambos compuestos o ia

aparicion de un nuevo efecto que no se observa con ninguno de

ellos por separado. Las interacciones pueden ser:

Vf

interacciones farmacéuticas, en ias que existe una
interaccién quimica o fisica entre dos 0 mas farmacos antes
de ser absorbidos en ei cuerpo.

Interacciones farmacocinéticas, en las que un farmaco
modifica ia concentracion de otro, debida a una aiteracion de
la absorcion, distribucién o disposicién de un farmaco por
accion de otro.

Interacciones farmacodinamicas, en las que los efectos de
dos farmacos adminisirados juntos difieren de ios de cada
uno de los farmacos administrados por separado. Por
ejempio, interacciones entre agonistas y antagonistas con

los receptores de los farmacos (31).
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2.10. AUTOMEDICACION

Se entiende por automedicaciéon, ai acto por el cuai una
persona, por cuenta propia o por recomendacion de un tercero,
adquiere y se adminisira un medicamenio para prevenir, tratar o

curar una dolencia cuya identidad y severidad desconoce (32).

La automedicacion es un habito, costumbre o cuitura, que se
encuentra arraigado dentro de cualquier tipo de clase social y se
presenta deniro de cuaiquier grupo de edad, que puede coniievar
para las personas riesgos con serias repercusiones negativas para

la salud (33).

Segun ia Organizaron Mundiai de ia Saiud (OMS), ia
automedicacion es la "seleccion y uso de los medicamentos, que
no requieren prescripcién, por parte de ias personas, con el

propésito de tratar enfermedades o sintomas que ellos mismos

pueden identificar" (34).

Ei probiema de ia automedicacidén tiene su origen tanto en

un nivel individual como social: (35)
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A nivei individuai, porque es ia persona quien decide tomar
un medicamento, sin previo diagnoéstico médico, y lo adquiere ya
sea por recomendacidbn de amistades, famiiiares o por ios

expendedores de farmacias o boticas.

A nivel sociai, porque ni ias autoridades, ni ios profesionaies
de salud, y pacientes no han tomado medidas necesarias para
evitar ia automedicacion, y si existen aigunas medidas sanitarias
para evitar la automedicacién no son implementadas y/o aplicadas

eficazmente.

2.10.1. Automedicacion responsable vs. autoprescripcion

La automedicacion responsabie se refiere
principalmente al uso de medicamentos de libre acceso (no
requieren receta médica) y se contrapone a ia
autoprescripciébn o uso indiscriminado de farmacos sin

indicacion ni supervision facultativa (36).
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La automedicacion responsabie consiste
principalmente, en saber seleccionar el tratamiento mas
adecuado. Para esto el individuo debe conocer ios efectos
adversos de los farmacos y ademas, debe informarse sobre

las dosis y la duracién del tratamiento (37).

La automedicacion responsabie, segin ia OMS, es
aquella en la que las personas tienen el derecho y la
responsabilidad de participar individuai y coiectivamente en
el cuidado de su salud. Por ello, el paciente debe tener
conocimientos minimos sobre ias patologias menores y
sobre las enfermedades cronicas que él mismo padezca,
para poder hacer un uso adecuado de ciertos medicamenios
gue se expenden sin receta, por considerarse que su uso

responsable es eficaz y seguro para el consumidor (38).

La aufomedicacion responsabie ha sufrido una
evolucidon muy significativa en los ultimos anos. Si bien en
una fase iniciai su ambito se circunscribia al alivio de
sintomas poco graves (dolencias leves de garganta,

estbmago, oido, tos, etc.), en la actualidad abarca la
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prevencion y aiivio de probiemas agudos de saiud y de
algunos sintomas de enfermedades crénicas (reumatismo,
artrosis, etc.). La automedicacion responsable no pretende
dejar a un lado el estratégico papel del médico, el contacto

con el paciente no debe desaparecer.

La autoprescripcidn, al contrario, deja a un iado ai
facultativo, es el paciente quien decide qué medicamento
tomar, "funcioné con un pariente en una doiencia simiiar’, o

"he oido hablar muy bien de ese farmaco", por lo tanto "lo

voy a tomar yo también".

Tai y como ia contempia ia OMS, ia automedicaciéon
responsable genera beneficios a nivel personal y social (38).
» Ei alivio o soiuciéon de probiemas de saiud se puede
realizar de forma autbnoma y complementaria a la
iabor profesionai de ios médicos.
> Se incrementa la autonomia y la responsabilidad de
las personas en ei cuidado de su saiud.
» Se evitan esperas, desplazamientos, pérdidas de

tiempo, etc.
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» Se contribuye ai desahogo para ei sistema sanitario,
congestionado por dolencias susceptibles de tratarse
de forma autonoma.

» La automedicacién, es una realidad que debe

asumirse. La informacidn y ia educacion sanitaria

pueden ayudar a que se haga de forma responsable y

positiva.

2.10.2. Automedicacion desinformada

La automedicacion puede darse como un ejercicio
legitimo con medicamentos de libre venta (sin receta
médica), sobre ios cuaies ios usuarios deben contar con ia
informacién que garantice su buen uso. Lamentablemente,
ios usuarios uiiiizan con frecuencia medicamentos que
requieren de prescripcion, sin considerar los riesgos al que
se exponen, y que puede ir, desde una simpie reaccion
cutanea hasta el shock anafilactico que puede causar la

muerte (39).
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2.10.3. La Promocidén no ética de medicamentos

La promocion farmacéutica sueie tener efecios
negativos en los habitos de prescripcion, dispensacion y uso
de medicamentos. A pesar de elio, menos de ia mitad de ios
paises (46%) miembros de la OMS tienen mecanismos de
reguiacion gubernamentai. Debe tenerse presente que ia
racionalidad de una empresa con fines lucrativos esta
orientada a optimizar ias utilidades; para eiio utilizara todas

las vias posibles con el objetivo de incrementar sus ventas.

Las actividades promocionaies de ias empresas
farmacéuticas no se circunscriben a la informacién (con
frecuencia incompieta que distribuye enire profesionaies de
la salud y publico en general), sino también interviene en la
formacion profesionai, invadiendo ios recintos universitarios.
Financia, ademas, organizaciones de profesionales vy
pacienies, reuniones varias, congresos, renta lideres de

opinidn, entre otras estrategias (39).
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La industria farmacéutica gasta casi ei dobie en
promocion, frente a lo que gasta en la investigacion de

nuevos farmacos (39).

2.11. RESISTENCIA BACTERIANA

ts la pérdida de la sensibilidad de un microorganismo a un

medicamento antimicrobiano, al que originalmente era susceptible.

La resistencia bacteriana se debe al cambio permanente en
el material genético del microorganismo, que se transmite a sus

descendientes.
Cuaiquier microorganismo puede desarroliar resistencia a
los antimicrobianos, pero este fendbmeno ha sido estudiado mas

ampliamente en las bacterias.

La resisiencia bacteriana se produce por 02 mecanismos:

Genéticos y Bioquimicos (40).
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2.11.1. Mecanismos genéticos de la Resistencia Microbiana

Los cambios genéticos que expiican ia resistencia
bacteriana pueden producirse por varios mecanismos que
invoiucran:

» Cambios en el ADN cromosomal, como en la mutaciéon
» Alteracion genética mediante ia adquisicion de materiai
genético extracromosomal, por transduccion,

transformacién o conjugacion.

MUTACION

Se producen cuando aparecen cambios en ei
cromosoma, debidos al azar o a la influencia de agentes
fisicos 0 quimicos y no necesariamenie dgbidos a ia
exposicion al antimicrobiano, (microorganismos aislados
antes de ia aparicion de un antibiético han presentado
mutaciones que los han hecho insensibles a un antibiético

luego de que éste fue descubierto).

La veiocidad de aparicion de ias cepas mutantes

es muy variable, y puede ocurrir muy rapidamente en
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aigunos casos o0 por ei contrario en forma muy lenta y

gradual, a lo largo de los anos.

TRANSDUCCION

Cuando un virus bacteridfago transfiere ADN
extracromosomal bacferiano incorporado en su cubierta
proteica, desde una bacteria insensibie a una sensibie, ia
cual adquiere la resistencia y la capacidad de transferirla a

su descendencia.

TRANSFORMACION

Por incorporacion de ADN dei medio ambiente, si

éste posee genes que codifican para resistencia, la bacteria
se convierte en resistente. Ei origen dei ADN dei medio
ambiente se debe a que algunas bacterias, en ciertas fases

de su crecimiento, excretan ADN.

CONJUGACION
Producido por ei pasaje de genes (determinantes
R) desde una bacteria resistente a una sensible, por

acoplamiento directo entre las bacterias mediante la
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formacion de un pili sexuai (estructura proteica filamentosa
de la superficie celular asociado con la transferencia

genética).

2.11.2. Mecanismos bioquimicos de la Resistencia Microbiana

Los cambios genéticos dan lugar a diversos tipos de
alteraciones bioquimicas en el metabolismo bacteriano, tales

comor

» Cambios en el sitio de accién dei antimicrobiano
» Produccion de enzimas que modifican el
antimicrobiano

> Disminucién en la captacion del antimicrobiano

2.11.3. Causas de la Resistencia Microbiana

» Prescripcidn incorrecta: Utilizacion de un determinado
medicamento en una patologia que no lo requiere,

dosis inapropiadas del medicamento
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Enfermedades que hacen que un sujeto sea mas
vulnerable a ciertas patologias, las cuales requieren
de mas tiempo y mayores dosis en su tratamiento.

Ej: resistencia generada por la tuberculosis, en
enfermos de SIDA (ciprofloxacino en TBMDR)

Acceso libre a antimicrobianos en establecimientos
farmacéuticos

Automedicacién: Personas sin conocimientos ni
indicacidn médica toman libremente un tratamiento
antimicrobiano

incumpiimiento de indicaciones médicas: interrupcion
de un tratamiento antes del tiempo indicado o
incumplimiento de las pautas de administracion
Contacto de las bacterias con el ambiente
nospitaiario: La presencia de bacterias en ios
hospitales y su continuo contacto con farmacos

Abuso en ei uso de antibi6ticos en establecimientos,

como puestos y centros de salud.
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2.11.4. Consecuencias de la Resistencia Microbiana

La resistencia microbiana constituye un probiema
de grandes implicancias clinicas:

» Son muchos ios agenies causantes de enfermedades
que han generado resistencia y son pocos los
Antimicrobianos que quedan para iuchar contra eiios

> Inversion de gran cantidad de dinero en la-investigacién
y desarroiio de nuevos medicamenios

» Utilizacidon de nuevos agentes antimicrobianos, mas
costosos y muchas veces mas tdxicos que Ios
empleados habitualmente en el tratamiento de las
infecciones

» Abandono y retiro del arsenal terapéutico de muchos

medicamentos que inicialmente fueron muy dtiles.

2.11.5. Campanas nacionaies de informacion y promocion del

uso adecuado de los medicamentos del MINSA.

En el Perq, el Ministerio de Saiud en el afo 2008,

desarroll6 02 campafas nacionales de informacién vy
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promocion del uso adecuado de ios medicamentos. Y en
noviembre del 2010, se realizd una campafia nacional
contra la publicidad engafiosa de Ios productos

farmacéuticos, que también influyen en la automedicacion

(41).

Los objetivos de dichas campanas fueron:

» Sensibilizar a los profesionales __ de salud,
estudiantes de universidades, instituciones
técnicas y de los colegios.

» Promover la participacion ciudadana.

Con ia finalidad de que ios profesionales de saiud,
autoridades municipales, medios de comunicacion,
estudiantes y Ia pobiaciéh en generai, se informen
adecuadamente y adopte una actitud reflexiva, sobre la
automedicacidn irresponsabie y ia resistencia microbiana
que hoy en dia son uno de los principales problemas de
saiud publica que tiene el Perd.

Cada una de dichas campanas tuvieron una

duraciéon de 05 dias, donde se desarrollaron charlas
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educativas radiaies y también en institutos, colegios y

universidades donde se distribuyé material educativo.

Los resuitados no fueron ei 100% de lo esperado, ya
que es el primero paso contra la lucha de |Ia
automedicacion y la resistencia microbiana en el Pert, se
espera que en el futuro se emplee mejores estrategias. Por

ejemplo, las campanas duren por lo menos 01 mes.

2.12. EDUCAR AL PACIENTE

La OMS considera positivo, fomentar ia participacion de ios
ciudadanos en todo lo relacionado con su salud, y ve en ello un
modo de reducir ias visitas a ios centros de asistencia sanitaria, a
la vez una manera de economizar en el gasto de la sanidad
publica. Para elio, ia OMS aboga por formar a ia pobiacién en ei
uso de farmacos. Se trata de complementar el binomio diagnéstico-
receta con ia triada informacion-consejo terapéutico-educacion. Un
paciente bien informado de por qué se le receta un medicamento,

aceptara de mejor grado las decisiones del doctor. El consejo
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terapéutico se refiere a ias condiciones de uso de farmacos (dosis,
duracién del tratamiento, etc.). Si el médico nos prescribe un
farmaco ante un sintoma habituai en nuestro organismo y nos
explica los porqués, en una circunstancia similar podremos solicitar

en ia farmacia ese tratamiento u otro simiiar sin necesidad de

consultar con el galeno (42).

Es imprescindibie reducir ias expectativas de ia poblacidon
hacia los antibidticos, informandole de sus beneficios y riesgos
tanto a nivei individual como colectivo y rebajar ia permisividad de
los médicos hacia su prescripciéon en casos innecesarios y de los
farmacéuticos hacia su dispensacion sin receta. Estas son las tres
medidas mas importantes que ios sanitarios deben poner en
practica para disminuir la demanda de prescripcién de antibi6ticos

(43).

Se debe instar a ia genie a considerar ios medicamentos
(con o sin prescripcion) como productos especiales y a seguir las
precauciones normaies para guardarios y  utilizarios

cuidadosamente, conforme a las instrucciones profesionales (44).
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Aigunos estudios revelan que séio una tercera parte de ia
poblacién con problemas comunes de salud llega a ser tratada por

el médico (44).

Considero que hay que reforzar ia figura dei farmacéutico
como educador sanitario, ya que en muchas ocasiones la farmacia
es la Unica via de informacion para asegurar ia eficacia y Ia

seguridad en el uso de los farmacos.
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CAPITULO 1l

MARCO METODOLOGICO

3.1. HIPOTESIS GENERAL

El perfil farmacoepidemiolégico de la poblacion que se

automedica en establecimientos farmacéuticos privados, es

coherente con las caracteristicas socio-econémicas, culturales y de

escasos conocimientos sobre los riesgos de la automedicacién

3.2. IDENTIFICACION Y CLASIFICACION DE LAS VARIABLES DE

ESTUDIO

3.2.1. ldentificacion de las variables:

Perfil farmacoepidemiolégico



3.2.2, Clasificacion de las variables:
A. ASPECTOS PERSONALES
1. CARACTERISTICAS SOCIALES
> Edad
» Sexo
» Ocupacion.

» Principales dolencias de salud (enfermedades)

2. CARACTERISTICAS ECONOMICAS

» Nivel de ingresos

3. CARACTERISTICAS CULTURALES

» Grado de Instruccion

.

» Conocimiento de riesgos o peligros de ia

automedicacion.

B. ASPECTOS FARMACOLOGICOS

» Medicamentos mas usados
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C. ASPECTOS ACTITUDINALES
» Factores que motivaron la automedicacion.

» infiuencias para adquirir medicamentos

» Utilizacion de receta médica antigua o de un familiar
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3.3. OPERACIONALIZACION DE VARIABLES
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3.4.

CLASIFICACION DE LA INVESTIGACION

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

Disefio de la investigacion

El presente trabajo de investigacién es un estudio

transversal descriptivo

Descriptivo.- Por que se ordeno y sistematizé las
caracteristicas del perfil farmacoepidemiolégico de la
poblacién que se automedicé con farmacos adquiridos sin
receta médica en establecimientos farmacéuticos privados

del distrito de Ciudad Nueva de Tacna.

Transversal.- Por que la informacién se levanté una sola
vez y al mismo tiempo, en la poblacién que acudié a los
establecimientos farmacéuticos privados del distrito de

Ciudad Nueva de Tacna.
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3.5. ESTRATEGIA PARA LA PRUEBA DE HIPOTESIS

Para identificar el perfil farmacoepidemiolégico de la
poblacibn que se automedica en los establecimientos
farmaceéuticos privados, del distrito de Ciudad Nueva de Tacna, se
recolectdé o levanté informacién utilizando como instrumento un

cuestionario anénimo.

En primer lugar, se realiz6 visitas personales a los Quimicos
Farmacéuticos de los establecimientos farmacéuticos, a fin de
solicitar su colaboracién y autorizacion, asimismo conocer el
horario de atencion de los establecimientos y hacer de
conocimiento la finalidad del trabajo de investigacién a llevarse

acabo.

Seguidamente, previa informacion y consentimiento de las
personas que adquirieron medicamentos sin receta médica en la
farmacia/botica, se procedié a levantar la informacion del
cuestionario anonimo, el levantamiento de la informacion fue en
forma simultdnea en los 14 establecimientos farmacéuticos

privados del distrito de Ciudad Nueva de Tacna, desde las 09h —
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i2h y de 17h — 19h, hasta compietar el nimero de cuestionarios

requeridos.

En los estabiecimienios farmacéuticos visitados, se caicuio
que aproximadamente las atenciones sin receta médica son el 50%

del total de atenciones diarias.

LOS encuestadores que participaron en el ievantamiento de
la informacion fueron capacitados previamente en la metodologia a

emplearse.

Ventajas dei estudio:

» La poblacién a investigar es una muestra representativa de los
diferentes estratos social, cuiturai y econémico dei distrito de
Ciudad Nueva de Tacna, porque se encuestaron al total de
personas que acudieron a ias Farmacias o Boiicas sin receta

meédica para automedicarse.

Limitaciones dei estudio de investigacion:

» El poco espiritu de colaboracién o participacion de las personas

a encuestar.
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» Los sesgos por recordatorio, es decir, las personas no siempre
van a acordarse exactamente el nombre del medicamento
adquirido o consumido.

> La no existencia de trabajos de investigacion, referente a
automedicacion en ei ambito regionai.

> El analfabetismo de algunas personas encuestadas.
3.6. POBLACION
3.6.1.Poblacién objetivo:

Personas que acudieron sin receta medica para
automedicarse, en los establecimientos farmaceuticos
privados del distrito de Ciudad Nueva de Tacna.

3.6.2.Poblacién estudio:

La pobiacién a estudiar comprendié 19 556 personas

mayores de edad, comprendidas desde los 18 hasta los 65

afios de edad, del distrito de Ciudad Nueva (45).
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3.6.3.Unidad muestral:

¢ Tamaiio de ia muesira:
El tamafo se tomod a partir del total de personas mayores
de edad dei distrito de Ciudad Nueva (19 556), con un

nivel de confianza del 95% y un error del 7 %.

El caicuio del tamafio de muestra a trabajar se reaiizé con

la siguiente formula para poblaciones finitas.

o Z3Npq
WD+ z3pg
(1,26)*(19 556)0,5 X 0,5
n 194

= (0,07)°(19555) + (1,96)°0,5X 0,5
Z = 1,96 (nivel de confianza 95%)

P = 50% (proporciéon de los que compran farmacos sin
receta)

Q= 1-p=50%

e = 0,07 (error 7%)

N = Poblacién total
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DETERMINACION DEL TAMANO DE MUESTRA -

P

Q

Z ERROR

0,5

0,5

1,96 0,07

=194

3.7.

El tamafo de la muestra sera 194 + 6 = 200 personas,

para corregir la mortalidad estadistica.

Tipo de muestreo: Aleatorio sistematico, lo que implica
calcular un numero de seleccién muestral:

N =7

n
El muestreo se realizd en horarios de mafana, tarde y

noche.

INSTRUMENTO DE MEDICION DE LAS VARIABLES

Como instrumento de recoleccion de informacion, se utilizo
un cuestionario anénimo semiestructurado. A las personas se les

informd del propédsito del estudio de investigaciéon, y con el
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3.8.

consentimiento de la persona se inicid el levantamiento del

cuestionario, de modo confidencial y anénimo.

La informacion recopilada a través del cuestionario fue

posteriormente tabulada y validada mediante el programa de Excel.
CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

Criterios de inclusion: Las personas a estudiar fueron
mayores de edad comprendidas entre los 18 y 65 afos de edad,
que acudieron a comprar medicamentos sin receta médica al

establecimiento farmacéutico privado.

Criterios de exclusion: Personas menores de 18 afios y
mayores de 66 anos de edad, personas que adquirieron
medicamentos con receta médica y personas que solo compraron

por encargo de terceros.
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CAPITULO IV

RESULTADOS Y DISCUSION

4.1. CARACTERISTICAS DE LA POBLACION MUESTRAL

4.1.1. Unidad de analisis
La persona que acudid, sin receta médica, al

establecimiento farmacéutico privado para automedicarse.



Tabla 1. Caracteristicas de la poblacion que se automedicaron en
establecimientos farmacéuticos privados del
distrito de Ciudad Nueva — Tacna, 2009

0= o =
W N° =200 % =100

Grupo eiareo { afios )

18-25 afios 26 13,00
26-35 afos 46 23,00
36-45 afios 90 45,360
46-55 afios 25 12,50
56-65 afios 13 6,50
Sexo
Masculino 92 46,00
Femenino 108 54,00
Ocupacion
Comerciante 37 18,50
Empleado 40 20,00
Estudiante 21 10,50
Agricuitor 9 4,50
. Ama de casa 30 15,00
Obrero 11 5,50
Empleada del hogar 9 4,50
Soldador 1 0,50
Mecanico 6 3,00
Electricista 4 2,00
Taxista 6 3,00
Jubilado 3 1,50
Negocio independiente 17 8,50
Albariil 1 0,50
Carpintero 1 0,50
Construccion civil 4 2,00

Fuente: Cuestionario
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INTERPRETACION

En la Tabla 1, observamos aigunas caracteristicas principaies de ia
poblaciéon, que se automedican en establecimientos farmacéuticos
privados dei distrito de Ciudad Nueva de Tacna, donde enconiramos en
primer lugar al grupo etareo de 36 a 45 afios de edad con un 45% del total
pobiacional, le sigue ei grupo de edad de 26 a 35 afos con un 23%.
Quienes mas se automedican son las personas de sexo femenino con un

54%, mientras que el sexo masculino tiene el 46%.

Ei pubiico que mayormenite se auiomedica en estabiecimientos
farmacéuticos privados, por su ocupacion, son los empleados con un 20%
de eiios, seguido de comerciantes con un 18,50%, ie siguen ias amas de

casa con un 15% de ellas, otro grupo son los estudiantes con un 10,50%.
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Tabla 2. Sintomas o dolencias que motivaron la automedicacion en

poblacién que acude a los establecimientos farmacéuticos privados

dei distrito de Ciudad Nueva — Tacha, 2009

RESPUESTAS

Dolencias N°= 551 %=100 %=125.50

IRA 34 13,55 17,00
Fiebre 19 7.57 9,50
ITU/urolégicos 17 6,77 8,50
EDA 16 6,37 8,00
Odontalgia 16 6,37 8,00
Cefalea 15 5,98 7,50
Gineco-obstétricos 14 5,58 7,00
Gripe 11 4,38 5,50
Reumatismof/artrosis 1 4,38 5,50
Dolor abdominal 10 3,98 5,00
Asma 9 3,59 4,50
Micosis 9 3,59 4,50
Conjuntivitis 8 3,19 4,00
Alergia 7 2,79 3,50
Lumbago/dorsalgia 7 2,79 3,50
Planificacion familiar 6 2,39 3,00
Heridas/abscesos 6 2,39 3,00
Diabetes 6 2,39 3,00
HTA 5 1,99 2,50
Digestivos 4 1,59 2,00
Estrefiimiento 4 1,59 2,00
Cansancio y Suefio 4 1,59 2,00
impotencia Sexual 4 1,59 2,00
Otitis 3 1,20 1,50
Stress 2 0,80 1,00
Parasitosis 2 0,80 1,00
Traumatismo 1 0,40 0,50
Quemadura 1 0,40 0,50

Fuente: Cuestionario
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Grafico 1. Sintomas o dolencias que motivaron la automedicacion en
poblacién que acude a los establecimientos farmacéuticos privados
del distrito de Ciudad Nueva — Tacna, 2009
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INTERPRETACION

En la Tabla 2 y Grafico 1, podemos apreciar la frecuencia de los
sintomas o dolencias de poblacidon que motivd automedicarse en
establecimientos farmacéuticas privados del distrito de Ciudad Nueva de
Tacna, donde las principales patologias frecuentes son: IRA (infecciones
respiratoria agudas) con un 13,55% con respecto a todas las causas y un
17% con respecto al total de personas encuestadas. Le sigue la fiebre,
sintoma frecuente que ocup6 el segundo lugar con un 7,57% de los
motivos a automedicarse. En tercer lugar se presenta los trastornos
urolégicos como ITU (infecciones del tracto urinario) con un 6,77%. En
cuarto lugar y quinto lugar las EDAs (enfermedades diarreicas agudas) y
odontalgias con un 6,37% cada una. En sexto lugar se presenta la cefalea
con un 5,98% del total de motivos. En sétimo lugar la enfermedades
Gineco-obstétricas con un 5,58%. En octavo y noveno lugar los resfriados
comunes o simplemente gripe y las dolencia reumaticas con un 4,38%
respectivamente. En décimo lugar son los dolores abdominales de diversa

etiologia con un 3,98% de los motivos de automedicacion.
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Tabla 3. Ingreso econémico familiar de la poblacion que se
automedicaron, en establecimientos farmacéuticos privados del
distrito de Ciudad Nueva — Tacna, 2009

ingr econémico . .
ingreso Frecuencia Porcentaje

familiar
< s/. 600 (Bajo) 15 7,50
s/ 601 - 1500 (Medio) 113 56,50
> s/. 1501 (Alto) 72 36,00
Total 200 100,00

Fuente: Cuestionario

804

Frecuentia

113
56,50%

72

|
i
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I
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P B— . - .
« 5. 600 (Bajo) 87 601 - 1500 (IRecio) w37 1501 (HRD)
Ingreso Economico Familiar

Fuente: Tabla 3

Grafico 2. Ingreso econémico familiar de la poblacién que se
automedicaron, en establecimientos farmacéuticos privados del
distrito de Ciudad Nueva — Tacna, 2009
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INTERPRETACION

En la Tabla 3 y Gréfico 2, observamos el comportamiento de la
automedicaciéon segun los niveles de ingresos econémicos familiares, en
los establecimientos farmacéuticos privados del distrito de Ciudad Nueva

de Tacna.

Los que mas se automedicaron son las personas que tienen un
ingreso econdmico familiar medio de 601 a 1 500 nuevos soles
mensuales, con el 56,50%. En segundo lugar, estan las personas que
tienen un ingreso econémico alto, mas de 1 500 nuevos soles mensuales,

con el 36%.

Mientras que la poblacién que tiene un ingreso econdémico bajo,

menos de 600 nuevos soles mensuales, con el 7,50%.
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Tabla 4. Grado de instruccién de la poblacién que se automedicaron,
en establecimientos farmacéuticos privados del distrito de Ciudad
Nueva — Tacna, 2009

Grado de instruccion Frecuencia Porc;’ntaje
Sin instruccion 10 5,00
Primaria 29 14,50
Secundaria 81 40,50
Superior 80 40,00
Total 200 100,00
Fuente: Cuestionario
1004
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Fuente: Tabla 4
Grafico 3. Grado de instruccion de la poblacion que se

automedicaron, en establecimientos farmacéuticos privados del
distrito de Ciudad Nueva — Tacna, 2009

-131-



INTERPRETACION

En la Tabla 4 y Grafico 3, se observa el grado de instruccion
de la poblacién que se automedica en establecimientos farmacéuticos

privados del distrito de Ciudad Nueva.

Los que mayormente se automedicaron son personas con
grado de instruccion secundario y superior con un 405% y 40%
respectivamente. Y la poblacion que menos se automedicaron son
personas que tienen educacién primaria y personas sin instruccion, con

14,5% y 5% respectivamente.

-132-



Tabla 5. Poblacién que cuenta con algun tipo de seguro y que se
automedicaron, en establecimientos farmacéuticos privadqs del
distrito de Ciudad Nueva — Tacna, 2009

SEGURO e %

Si 94 47,00
No 106 53,00
Tipo de Seguro:

a)EsSalud

Si 61 30,50
No 139 69,50
b)siIs

Si 32 16,00
No 168 84,00
c)Seguro Agrario

Si 1 0,50

No 199 99,50

Fuente: Cuestionario

TIPOS DE SEGURO
TIPO DE SEGURO Respuestas
N° Porcentaje
Seguro-Essalud 61 64,89
Seguro-SIS 32 34,04
Seguro-agrario 1 1,06
Total 94 100,00

Fuente: Cuestionario
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Fuente: Tabla 5

Grafico 4. Tipo de seguro de la poblacién que se automedicaron, en
establecimientos farmacéuticos privados del distrito de Ciudad
Nueva - Tacna, 2009

INTERPRETACION

En la Tabla 5 y Gréfico 4, podemos observar a personas que
respondieron tener algun tipo de seguro, donde el 47% de los
encuestados posee algun tipo de seguro y el 53% no lo posee.

Dentro de los tipos de seguro podemos apreciar, que el 30,5% de
los encuestados posee seguro por EsSalud, el 16% refiere contar con
Seguro Integral de salud (SIS) y s6lo uno (0,5%) con seguro agrario.

Y en las personas que poseen algun tipo de seguro, el seguro

predominante en ellos es el EsSalud (64,89%) y le sigue el SIS (34,04%).
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Tabla 6. Conocimiento de riesgos o peligros de la automedicacion,
en pobladores que acudieron a establecimientos farmacéuticos
privados del distrito de Ciudad Nueva - Tacna, 2009

Conoce riesgos Frecuencia Porcentaje %
No 92 46,00
Si 108 54,00
Total 200 100,00

Fuente: Cuestionario

INTERPRETACION

En la Tabla 6, podemos apreciar las respuestas de las personas
encuestadas, acerca del conocimiento de riesgos o peligros de la
automedicacion, asi tenemos que el 54% de ellos si conocen los riesgos,
mientras que el 46% no conoce los riesgos o peligros que produce la

automedicacion.
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Tabla 7. Conocimiento de efectos indeseados que producen los
medicamentos, en poblacion que se automedicaron en
establecimientos farmacéuticos privados del
distrito de Ciudad Nueva — Tacna, 2009

Conoce los
efectos
indeseados, i .
que producen Frecuencia Porcentaje %
los
medicamentos
No 66 33,00
Si 134 67,00
Total 200 100,00

Fuente: Cuestionario

INTERPRETACION

En la Tabla 7, se puede apreciar si la poblacién encuestada conoce
los efectos indeseados que podrian producir los medicamentos
automedicados. El 67% de ellos respondieron si conocer los efectos
indeseados en el organismo de la persona. Y el 33% refiere no conocer

los efectos indeseados de los medicamentos.
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Tabla 8. Conocimiento de los principales tipos de efectos indeseados
de medicamentos, en poblacién que se automedicarori en
establecimientos farmacéuticos privados del distrito de Ciudad
Nueva - Tacna, 2009

i Respuestas .
N deseados de. e Porcentaje

medicamentos N° orc:n ]  de casos
Alteraciones ‘
gastrointestinales 86 45,99 71,07
Alergias 80 42,78 66,12
Alteraciones
hematopoyéticas 17 9,09 14,05
Alteraciones 4 214 231

cardiovasculares
Total 187 100.00 154,55

Fuente: Cuestionario

INTERPRETACION

En la Tabla 8, podemos apreciar los conocimientos de los
encuestados acerca de los principales tipos de efectos indeseados de
medicamentos en el organismo, donde se observa que las alteraciones
gastrointestinales es la mas conocida con un 45,99%, el segundo tipo de

efectos indeseados mas conocido son las alergias con 42,78%.
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Tabla 9. Lee el inserto del medicamento antes de automedicarse, en
poblacién que acude a establecimientos farmacéuticos privados del
distrito de Ciudad Nueva - Tacna, 2009

Lee inserto Frecuencia Porcentaje %
No 99 49,50
Si 5 2,50
A veces 96 48,00
Total 200 100,00

Fuente: Cuestionario

Fracuencla

40—

20 -

= Aveces ro
Lees Inserto

Fuente: Tabla 9

Grafico 5. Lee el inserto del medicamento antes de automedicarse,
en poblacién que acude a establecimientos farmacéuticos privados
del distrito de Ciudad Nueva —Tacna, 2009
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INTERPRETACION

En la Tabla 9 y Grafico 5, se puede apreciar a la poblacién que
refiere leer o no el inserto del medicamento antes de automedicarse. De
este modo podemos indicar que el 49,50% refiere no leer el inserto del
medicamento antes de automedicarse, por otro lado el 48% refiere leerlo
a veces, y sblo el 25% si lee el inserto del medicamento al

automedicarse.
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Tabla 10. Averiguan interacciones del medicamento antes de
automedicarse, en pobladores que acudieron a establecimientos
farmacéuticos privados del distrito de Ciudad Nueva — Tacna, 2009

Averiguan interacciones

del medicamento Frecuencia Porcentaje
No 144 72,00
Si 8 4,00
No sabe/No opina 48 24.00
Total 200 100,00

Fuente: Cuestionario

Fracuentia
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Fuente: Tabla 10

Grafico 6. Averiguan interacciones del medicamento antes de
automedicarse, en pobladores que acudieron a establecimientos
farmacéuticos privados del distrito de Ciudad Nueva — Tacna, 2009
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INTERPRETACION

En la Tabla 10 y Grafico 6, se puede apreciar las respuestas de los
encuestados, referente a la pregunta si averiguan las interacciones
medicamentos antes de automedicarse, encontrandose lo siguiente: El
72% de los encuestados no averiguan las interacciones de los
medicamentos con los cuales se van a automedicar. El 24% no sabe y no
opina al respecto. Y sblo el 4% refiere si averiguar las interacciones

medicamentosas antes de la automedicacion.
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Tabla 11. Averiguan reacciones adversas del medicamento antes de
automedicarse, en pobladores que acudieron a establecimientos
farmacéuticos privados del distrito de Ciudad Nueva - Tacna, 2009

Averiguan reacciones adversas

i ja 9
del medicamento Frecuencia Porcentaje %

No 144 72,00

Si 8 4,00

No sabe/No opina 48 24,00
Total 200 100,00

Fuente: Cuestionario

150

3
s

Frocuancia

=i No siredNo opian
Averigud reacclones adversas

Fuente: Tabla 11

Grafico 7. Averiguan reacciones adversas del medicamento antes de
automedicarse, en pobladores que acudieron a establecimientos
farmacéuticos privados del distrito de Ciudad Nueva - Tacna, 2009
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INTERPRETACION

En la Tabla 11 y Grafico 7, se puede apreciar las respuestas de los
encuestados, referente a la pregunta si averiguan las reacciones adversas
del medicamento éntes de automedicarse, encontrandose lo siguiente: El
72% de los encuestados no averiguan las reacciones adversas de los
medicamentos con los cuales se van automedicar. El 24% no sabe y no
opina al respecto. Y soOlo el 4% refiere si averiguar las reacciones

adversas del medicamento antes de la automedicacion.
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Tabla 12. Averiguan precauciones del medicamento antes de
automedicarse, en poblacién que acuden a establecimientos

farmacéuticos privados del distrito de Ciudad Nueva — Tacna, 2009

Averiguan precauciones

H 1o 9
del medicamento Frecuencia Porcentaje %

No 145 72,50

Si 8 4,00

No sabe/No opina 47 23,50
Total 200 100,00

Fuente: Cuestionario

1003

Fracuencla

L&

Averigubd precauciones

Fuente: Tabla 12

Grafico 8. Averiguan precauciones del medicamento antes de
automedicarse, en poblacién que acuden a establecimientos
farmacéuticos privados del distrito de Ciudad Nueva — Tacna, 2009
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INTERPRETACION

En la Tabla 12 y Grafico 8, sé puede 'apreciar las respuestas de los
encuestados, referente a la pregunta si averiguan las precauciones del
medicamento antes de automedicarse, encontrandose lo siguiente: E!
72,5% de los encuestados no averiguan las precauciones de los
medicamentos con los cuales se van a automedicar. El 23,5% no sabe y
no opina al respecto. Y sdlo el 4% refiere si averiguar las precauciones del

medicamento antes de la automedicacion.
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Tabla 13. Medicamentos de uso frecuente en la automedicacion, en
pobladores que acudieron a establecimientos farmacéuticos
privados del distrito de Ciudad Nueva — Tacna, 2009

Porcentaje de
Respuestas casos
Medicamentos de uso frecuente
N° Porcentaje N°

Analgésicos/antiinflamatorios 64 17,44 32,16
Analgésicos/antipiréticos 35 9,54 17,59
Antiespasmédicos 12 3,27 6,03
Antihistaminico 21 5,72 10,55
Antihistaminico/descongestionante 4 1,09 2,01
Antibacteriano/antibiético a0 24,52 45,23
Antimicéticos 19 5,18 9,55
Complejos vitaminicos 8 2,18 4,02
Antitusigenos 6 1,63 3,02
Broncodilatador 8 2,18 4,02
Antidiabéticos 6 1,63 3,02
Anticonceptivos 6 1,63 3,02
Laxantes 4 1,09 2,01
Antihipertensivos 5 1,36 2,51
Antigripales 11 3,00 5,53
Antirreumaticos 10 2,72 5,03
Edulcorantes 1 0,27 0,50
Antiprotozoarios 7 1,91 3,52
Antiparasitarios 2 0,54 1,01
Relajante muscular 5 1,36 2,51
Expectorantes 13 3,54 6,50
Estimulantes de disfuncién eréctil : 4 1,09 2,01
Antidiarreicos 8 2,18 4,02
Sales de rehidratacién 13 3,54 6,53
Antiacidos 3 0,82 1,51
Antioxidantes 2 0,54 1,01
Total 367 100,00 184,42

Fuente: Cuestionario
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Grafico 9. Medicamentos de uso frecuente en la automedicacion, de
pobladores, que acudieron a establecimientos farmacéuticos

privados del distrito de Ciudad Nueva — Tacna, 2009

-147-




INTERPRETACION

En la Tabla 13 y Gréfico 9, podemos apreciar los principales tipos
de medicamentos por grupos farmacolégicos, que utilizaron los

encuestados para automedicarse, segun sus necesidades.

En primer lugar, los medicamentos mas utilizados para
automedicarse f_ueron los antibidticos/antibacterianos con un 24,52%. En
segundo lugar los analgésicos/antiinflamatorios con un 17,44%. En tercer
lugar los analgésicos/antipiréticos con un 9,54%. En cuarto lugar los
antihistaminicos con un 5,72% y en quinto lugar los antimicéticos con

5,18%.
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Tabla 14. Factores que motivaron la automedicacion, en pobladores
que acudieron a establecimientos farmacéuticos privados del distrito
de Ciudad Nueva - Tacna, 2009

Respuestas Porcentaje de

Ne Porcentaje casos
Farlta? tiempo para consulta 87 20,59 44,62
médica
Confian en recomendaciones : .
de farmacias/boticas 82 27,89 42,05
La receta antigua 38 12,93 19,49
Mala calidad de atencioén en
establecimientos de salud 25 8,50 12,82
Tener conocimientos de
medicamentos 13 4,42 6.67
Pubhcagiad 'c!e medios de 12 4.08 6.15
comunicacion
No es grave su enfermedad 10 3,40 5,13
Carecer de medios econ6micos 8 2,72 410
No confia en medicamentos del
MINSA/Essalud 7 2,38 3,59
Dificil acceso a consulta médica 6 2,04 3,08
Ya se que recetan los médicos 3 1,02 1,54
Medicamento sobrante 2 0,68 1,03
Vergiienza de su enfermedad 1 0,34 0,51

Total 294 100,00% 150,77

Fuente: Cuestionario
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Grafico 10. Factores que motivaron la automedicacion, en
pobladores que acudieron a establecimientos farmacéuticos
privados del distrito de Ciudad Nueva - Tacna, 2009
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INTERPRETACION

En la Tabla 14 y Gréafico 10, se pueden apreciar los principales
factores que motivaron la automedicacién a los pobladores del distrito de
Ciudad de Tacna, siendo los factores mas importante: la falta de tiempo
para la consulta médica con un 29,59%, seguido del confio de las
recomendaciones de farmacias/boticas con un 27,88%, en menor
frecuencia pero no menos importante con un 12,93% y 8,50% el uso de
la receta médica antigua y la mala calidad de atencién en los

establecimientos salud, respectivamente.
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Tabla 15. Otros factores que influyeron en la automedicacion, en
pobladores que acuden a establecimientos farmacéuticos privados
del distrito de Ciudad Nueva — Tacna, 2009

Porcentaje de
Respuestas casos
N° Porcentaje N°
Recomendacion o indicacién de
familiares -3 1,45 1,52
Recomendacion o indicaciéon de
amistades 23 1,11 11,62
Recomendacién o indicacion de
profesional no médico 6 2,90 3,03
Recomendacion o indicacién de '
personal de Farmacias/Boticas 116 56,04 58,59
Medios publicitarios de
medicamentos (TV, radio, etc) 1 0,48 0.51
Iniciativa o indicacién propia del
poblador 58 28,02 29,29
Total 207 100,00 104,55

Fuente: Cuestionario
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Fuente: Tabla 15
Grafico 11. Otros factores que influyeron en la automedicacion, en

pobladores que acuden a establecimientos farmacéuticos privados
del distrito de Ciudad Nueva — Tacna, 2009
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INTERPRETACION

En la Tabla 15 y grafico 11, se puede apreciar los otros factores
también importantes que influyeron en la automedicacion de los

pobladores del distrito de Ciudad Nueva de Tacna.

En primer lugar, estd la recomendacion por personal de
farmacias/boticas con un 56,04%. En segundo lugar esta la iniciativa o
indicacion propia del poblador con un 28,02%. En tercer lugar esta la
recomendacidn o indicacién de amistades con un 11,11%. En cuarto lugar
con un 2,90% la recomendacion o indicaciéon de un profesional no médico.
En quinto y sexto lugar, estan {a recomendacion o indicacién de familiares
y los medios publicitarios (TV, radio, etc), con 1,45% y 0,48%

respectivamente.
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Tabla 16. Utilizacién de su propia receta médica antigua para la
automedicacion, en pobladores que acudieron a establecimientos
farmacéuticos privados del distrito de Ciudad Nueva — Tacna, 2009

Frecuencia Porc;.ontaje
No 129 64,50
Si 70 35,00
A veces 1 0,50
Total 200 100,00

Fuente: Cuestionario

Fuente: Tabla 16

Grafico 12. Utilizacion de su propia receta médica antigua para la
automedicacion, en pobladores que acudieron a establecimientos
farmacéuticos privados del distrito de Ciudad Nueva — Tacna, 2009
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INTERPRETACION

En la Tabla 16 y gréfico 12, se aprecia la utilizacion de su propia
receta médica antigua para la automedicacion, en pobladores del distrito
de Ciudad Nueva de Tacna. El 35% de ellos refieren que si lo utilizaron,
mientras que el 64,5% refiere que no lo usaron para adquirir

medicamentos y automedicarse.
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Tabla 17. Utilizacion de receta médica de familiar para la
automedicacion, en pobladores que acudieron a establecimientos
farmacéuticos privados del distrito de Ciudad Nueva — Tacna, 2009.

Frecuencia Porcentaje %

No 194 97,00
Si 6 3,00
Total 200 100,00

Fuente: Cuestionario

Fuente: Tabla 17

Grafico 13. Utilizacion de receta médica de familiar para la
automedicacién, en pobladores que acudieron a establecimientos

farmacéuticos privados del distrito de Ciudad Nueva — Tacna, 2009.
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INTERPRETACION

En la Tabla 17 y Gréfico 13, se aprecia la utilizacion de la receta
médica de familiares para la automedicacién, en los pobladores del distrito
de Ciudad Nueva de Tacna. El 3% de los encuestados refirieron si usar la
receta médica del familiar para automedicarse, mientras que el 97% de
los encuestados refirieron que no usan la receta del familiar para la

automedicacion.

4.2. CONTRASTACION DE LA HIPOTESIS

| El perfil farmacoepidemiolégico de ia poblacion que se
automedica en establecimientos farmacéuticos privados, es
coherente con ciertas caracteristicas socio-econémicas, culturales,
de salud y de desconocimiento sobre los riesgos de la

automedicacion.
Teniendo en cuenta que se trata de una investigacion de
caracter descriptiva, el contraste de la hipétesis se ha realizado de

manera cualitativa:
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Tabla 18. Perfil farmacoepidemiolégico de los pobladores del

distrito de Ciudad Nueva — Tacna, 2009

PERFIL FARMACOEPIDEMIOLOGICO

Caracteristicas sociales

Edad

Predomina grupo etario de 36 a 45 afos ( adulto)
45 %)

Sexo

Predomina el sexo femenino (54%)

Seguro de salud

Predomina personas sin ningun seguro de salud
(53%)

Ocupacion

Predomina la ocupacién de empleado (20 %) y
comerciantes (18, 5%)

Motivo principal por el que
no acuden a una consulta
Médica

Predominan las personas que argumentan falta de
tiempo (29,59 %)

Caracteristicas
econémicas

Predominan personas con un ingreso economico
medio (56,5%)

Caracteristicas culturales

Predominan personas con un nivel educativo
secundario (40,5%

Caracteristicas de salud

Dolencia principal que
motiva a la
automedicacion

Predominan personas que padecen procesos
infecciosos (34,26 %)

Farmaco preferentemente
comprado

El farmaco que se adquiere mayormente es un
antibacteriano / antibiético (24,52 % )

Conocimientos sobre los
riesgos de la
automedicacion

Predominan ias personas que conocen algunos de los
riesgos o peligros que conlleva la automedicacién

| (54 %)

Fuente: Cuestionario
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INTERPRETACION

Los resultados, son coherentes con un perfil
farmacoepidemiolégico de la poblacion de Ciudad Nueva, que se
automedica en establecimientos farmacéuticos privados, con
caracteristicas sociales de pertenecer preferentemente con el grupo
etario de adultos, que mayormente tienen disponibilidad econémica y
autodeterminacién  para realizar la compra de farmacos, el sexo
femenino, ausencia de seguro de salud, de ocupacidon empleados y
comerciantes, con poco tiempo disponible para atender su salud, con un
ingreso econémico medio, y padecimiento de algin proceso infeccioso,
siendo el farmaco de eleccién algan antibacteriano / antibiético. Sin
embargo, el conocimiento sobre el riesgo y/o peligro que conlleva la
automedicacién para su salud, no es de desconocimiento, sino contrario
sensu, se evidencio que la mayoria de los encuestados conocen sobre los

riesgos que acarrea automedicarse.
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4.3. DISCUSION

Nuestros hallazgos revelan que las personas, de mas de 36
afos (64%), se automedican con mayor frecuencia, o que
concuerda con resultados nacionales que revelan que entre el 40 y
60% de nuestra poblacion se automedica (41). Igualmente coincide
con los resultados de la investigacion realizada por Lépez R. (2005),
quien en el Pera encontr6 en un estudio realizado en cuatro

ciudades peruanas una prevalencia del 58% de automedicacion.

A pesar de que la frecuencia de automedicacion, en todos los
estudios en el Peru supera la tercera parte de los encuestados, a
nivel internacional, la frecuencia es aun mayor, hallandose en
México, en el afo 2002, que el 95 % de la poblacidn adulta
mexicana ha recurrido alguna vez a la automedicacion,
destacandose el consumo de los antibiéticos y analgésicos, y que el
80% de los productos expendidos en farmacias mexicanas fueron
por automedicacién (36). Igualmente en Espaiia, Sudafrica y EE.UU,
diversos estudios de investigacion encontraron que entre el 40% y el
90% del nimero de episodios enfermizos son tratados mediante la

automedicacion (8). En Buenos Aires, el 50% de la poblaciéon toma
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medicamentos en forma incorrecta, por causa de la automedicacién,
causando el 5% de las internaciones hospitalarias y cerca de 10 000
muertes anualmente (13). En Chile, casi la mitad de los
medicamentos que se venden son utilizados para automedicarse

(28).

Respecto al farmaco de mayor uso en la automedicacidn, se
encontrd en investigaciones de automedicacion, realizados en
paises como Ecuador, Argentina, México, Chile, Peru (Callao,
Chiclayo), etc.,, que los antibidticos o antibacterianos, son los
farmacos mas frecuentemente utilizados para automedicarse. Asi
tenemos, la Universidad Nacional del Nordeste en Argentina, en el
afo 2004, en un estudio sobre automedicacion, hallé entre los
farmacos mas utilizados para la automedicaciéon en primer lugar de
frecuencia, estan los analgésicos - antiinflamatorios no esteroideocs
(AINE) con 61% y los Antibiéticos con 23%, (Achor, M., Storti, N.,
Arce, A., Wille B. Ojeda, J., Bogado, Z. & Lojo, J. (2004).
Automedicacién en el &mbito universitario (pdf). Universidad
Nacional del Nordeste. En linea. (Recuperado: 12 de Marzo de
2009). Algo similar fueron nuestros hallazgos, ya que la mayoria de

los pobladores del distrito de Ciudad Nueva, para automedicarse

-162 -



prefirieron los antibidticos o antibacterianos con 24,52%, seguidos

de los analgésicos-antiinflamatorios (AINE) con 17,44%.

En relacién a las dolencias que motivaron la automedicacién,
encontramos que la quinta parte de las causas motivadoras fueron
las infecciones respiratorias agudaé ( IRA) y la fiebre ( 21,12 %), lo
que se explicaria porque la poblacion se automedica
preferentemente con antibiéticos, que lo adquieren facilmente en
farmacias o0 boticas sin receta médica, y por ofro lado
probablemente, el poblador no tiene conciencia de que la
automedicacién representa un peligro no sdlo para el que lo practica,
sino para la sociedad en su conjunto. En el primer caso, debido a
que el uso inapropiado de los farmacos o drogas, pueden
desencadenar consecuencias negativas en su salud, que van desde
no concretar el efecto curativo hasta casos extremos, como
intoxicaciones, reacciones alérgicas e incluso la muerte. Y en el
segundo, porque el consumo de antibidticos de forma incorrecta,
tiende a generar bacterias mas resistentes y letales, los cuales
podrian producir en el futuro epidemias catastréficas y dificiles de

controlar.
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En la poblacion encuestada la mayoria no tenia seguro de
salud (53%) y los que si gozaban de uh seguro médico, la mayoria
pertenecia a EsSalud, seguido del SIS y sélo una persona tenia
Seguro Agrario. Estos hallazgos nos permite presumir que
posiblemente a las personas que no tienen un seguro de salud, les
resuilte poco accesible solicitar atencion médica en una institucion de
salud del estado, y mas adn, quiza no pueda sufragar los gastos de
una consulta médica particutar. Por todo ello, les resultaria mas facil
“acudir a una farmacia o botica de nuestro medio, donde consultan
y/o solicitan un medicamento para aliviar sus dolencias, por iniciativa
propia (28,02%) y por recomendacion del personal de la farmacia o
botica (56,04%). Asi mismo cabe mencionar, que se hallé que el 3 %‘
de las personas encuestadas utilizd una receta médica familiar y el
35 % utiliz6 su propia receta anterior, para luego comprar
directamente los farmacos y automedicarse, ahorra'ndqse de esa
manera el tiempo y el costo de la consulta médica, lo que
aparentemente se traduciria en un beneficio para las personas que

se automedican de esta forma.

En la Universidad Nacional del Nordeste de Argentina en el

2004, el 61% de los encuestados contestaron que la automedicacién
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podia ocasionarles algun tipo de dafo, pero ante la pregunta si lo
volverian a hacer el 96% contestd que volveria automedicarse. Algo
similar encontramos en el Distrito de Ciudad Nueva de Tacna, donde
la mayoria de los pobladores tenian algunos conocimientos de los
riesgos o peligros de la automedicacién (54%) asi como de algunos
efectos indeseados (67%), lo que se explica porque la mayoria tenia
estudios del nivel de instruccidn secundario y superior (80,5%), s6lo
un 5% no tenia estudios. Sin embargo, a pesar de tener algunos
- conocimientos sobre los peligros de autofnedicarse, es evidente que
la actitud deberia ser favorable hacia la utilizacion correcta de los
medicamentos, pero la actitud encontrada en las personas
encuestadas dicén lo contrario, el 72% no averiguaron sobre las
posibles interacciones, ni sobre las reacciones adversas ( 72%),
tampoco sobre las precauciones del medicamento ( 72,50%), lo que
nos indica, la existencia de una falta de educacién a la poblacién en
el uso adecuado del medicamento, y asi se estaria protegiendo la

salud publica de la pablacion.
Los principales factores que motivaron automedicarse en el
distrito de Ciudad Nueva, fueron; a) La falta de tiempo para consulta

meédica (29,59%) b) La confianza en las recomendaciones de
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farmacias o0 boticas (27,89%) c) la tenencia de la receta médica
antigua (12,93%) y d) la mala calidad de atencion en los
establecimientos de salud (8,5%). Estos resultados probablemente
se deben, porque los comerciantes y empleados son los que se
automedican con mayor frecuencia en este distrito, y dichas
personas por su ocupacion diaria de 12 o mas horas dedicadas al
trabajo, no le prestan la atencién debida a su salud cuando caen
enfermizos, prefiriendo acudir a una farmacia o botica cercana y
comprar algunas pastillas para sentirse mejor, 0 quizas porque ya
confian en las recomendaciones de algunos farmacéuticos o
Técnicos en farmacia. Algunas personas, frente al mal trato recibido
en un centro de salud publico, prefieren acudir a una farmacia o
botica y comprar algunos medicamentos para aliviar sus dolencias,
probablemente porque muchas veces han logrado sanarse con los
medicamentos automedicados o recomendados en la farmacia o
botica. La automedicacién resulta buena, con medicamentos de uso
sin receta médica, cuando se conoce al medicamento, cuando se
utiliza adecuadamente, y cuando se conoce el proceso enfermizo.
De lo contrario los resultados serian mas negativos que positivos,
por ello se necesita informar, orientar y/o capacitar a la poblaciéon en

el uso adecuado del medicamento.
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También, se han encontrado otros factores importantes que
influyeron en la automedicacion de los pobladores del distrito de
Ciudad Nueva, tales como la recomendacién o indicacidn de
amistades (11,11%) y la iniciativa o indicaciéon propia del poblador
(28,02%). La explicacidén de estos resultados, probablemente serian
la falta de recursos econémicos, la falta de confianza en los
profesionales de la salud, el tener amistades sanitarios o estudiantes
de ciencias de la salud, o quizas el hecho de conocer algo de
productos farmacéuticos, etc. Pero, quizas la razén fundamental
para que se den estas malas practicas de automedicacion, es que la
gente no conocen la verdadera dimension negativa de las
reacciones adversas o efectos secundarios de los medicamentos,
para el organismo humano. Tampoco conocen la catastréfica
realidad mundial de la resistencia bacteriana, que hoy en dia es un

problema de salud publica.
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CONCLUSIONES

1. Las caracteristicas sociales de los pobladores del distrito de Ciudad
Nueva que se automedican son las siguientes: mayormente
pertenecen al grupo etario de 36 a 45 afos (45 %) y de 26 a 35
anos (23 %); predomind el sexo femenino (54 %), la ocupacién
preponderante fueron de empleados (20 %) , comerciantes (18,5
%) y amas de casa (15 %), la mayoria no cuenta con ningun tipo de
seguro (53 %); econémicas: la mayoria posee un nivel econémico
medio (56,5 %); culturales: ta mayoria tienen un nivel de instruccidn

secundario (40,5 %).

2. Los principales problemas de salud que motivaron la
automedicacién fueron: Las infecciones respiratorias (13,55%), la
fiebre (7,57%), las infecciones del tracto urinario (6,77%) y las

infecciones gastrointestinales (6,37%).



3. Los medicamentos mas usados en la automedicacion fueron: los
antibacterianos/antibiéticos (24,52%), los analgésicos/

antiinflamatorios (17,44%) y los analgésicos/antipiréticos ( 9,54% )

4, Loé principales factores presentes en la motivacion de la
automedicacion fueron: a) La faita de tiempo para consulta médica
(29,59%) b) la confianza en las recomendaciones de
- farmacias/boticas (27,89%) c) la tenencia de la receta médica
antigua (12,93%) y d) la mala calidad de atencién en los

establecimientos de salud (8,5%).

5. Referente a los conocimientos de los riesgos que implica la
automedicacién, la mayoria de los encuestados conocen algunos

riesgos y /o peligros de la automedicacion (54 %)

6. El perfil farmacoepidemiolégico, de la poblacién (en términos
singulares) que se automedica en establecimientos farmacéuticos
privados del distrito de Ciudad Nueva -Tacna, 2009, se caracteriza
por ser personas adultas entre 36 a 45 afios, preferentemente de

sexo femenino, empleado y comerciante, sin seguro de salud, con
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motivo principal que induce a la automedicacién el padecimiento de
un proceso infeccioso, con escaso tiempo para acudir a una
consulta médica, en los cuales el farmaco mas utilizado es un

antibacteriano/ antibiotico.
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RECOMENDACIONES

De los resultados obtenidos en el presente trabajo de investigacion,
se pueden sefialar las siguientes recomendaciones, basadas en los

resultados:

a) Se recomienda a los profesionales Quimico Farmacéuticos de la
jurisdiccién del distrito de Ciudad Nueva de Tacna, educar e
informar  en forma permanente a la poblacion, sobre el uso
adanunda da lne anthidticns la ohlinacidn de presentar la receta
médica para adquirir farmacos y las consecuencias dc la

automediraciAn

o) L3 SuTridad as sawud competente debe supervisar el cumplimiento
do 'n nommothddod sioanta ua ana lag farmacias y boticas del
sector del distrito de Ciudad Nueva, expendein antinidliiccs
librementn gin ozl rocoin midizn orcithen e wednera o
normatviaad de ias Buenas Practicas de Dispensacion (R.M. N°

2473 27207 MINSA).
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c)

d)

Los profesionales Quimicos Farmacéuticos responsables de las .
farmacias y boticas, deben actualizar sus conocimientos en las
normas sanitarias vigentes y sobre todo especializarse en la

atencion farmacéutica, a fin de brindar un mejor servicio.

Las autoridades del Ministerio de Salud, deben considerar al
Quimico Farmacéutico como uno de sus principales aliados, en la
lucha contra la automedicacién irracional por parte de la poblacion,
y desarrollar acciones preventivo promocionales, en atencién al

riesgo que conlleva automedicarse

El Ministerio de Salud en concordancia con el art. 74 de la Ley
General de Salud N° 26842, es la autoridad responsable que debe
dirigir las acciones en todo nivel, para controlar la proliferaciéon de
la automedicacién, poniendo énfasis no solo en el componente
educativo, sino también con la creacion de estrategias sanitarias

pertinentes.
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f). Se recomienda puntualmehte, que el Ministerio de Salud realice las
siguientes acciones, destinadas a concientizar, promoverv y
prevenir consecuencias derivadas de la automedicacion.

v Crear la estrategia sanitaria del uso adecuado del
medicamento. |

¥ Realizar convenios con las universidades, gobiernos
regionales, municipios, etc.

v Los centros de salud del MINSA, deben contar con un equipo
de profesionales de quimico farmacéuticos, que conduzcan las
nuevas estrategias sanitarias para el uso adecuado de

medicamentos.

g) Se sugiere dirigir las acciones de educaciéon sanitaria a la
poblacidn, recomendando principalmente los siguientes aspectos:
v Frente a una dolencia o enfermedad, de preferencia deben
acudir a una consulta médica.
v El cuidado de la salud, es primero que el trabajo.
v Prestar mayor interés y atencién a la informacién y orientacion

que brindan los profesionales de la salud.
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No usar medicamentos que fueron indicados para otra
persona.

No  utilizar la receta médica antigua, para adquirir
medicamentos y/o para automedicarse.

No deben administrarse medicamentos sin antes informarse de
los efectos farmacolégicos, efectos secundarios, precauciones,
etc.

La poblacion debe conocer la existencia de medicamentos, que
son de venta sin receta médica, y estos pueden ser utilizados

con seguridad, para aliviar las dolencias menores.
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ANEXOS




Anexo 1: Cuestionario

FECHA: ...... l..... 12009 ]
ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO: ...t

I ASPECTOS PERSONALES.
A .- CARACTERISTICAS SOCIALES

1. BEdad: ..............
2. Sexo:
2.1.( ) Masculino 2.2.( ) Femenino

3. Ocupacion:
3.1. ( ) Comerciante 3.3. ( ) Estudiante 3.5. () Ama de casa
3.2. ( ) Empleado 3.4. ( ) Agricultor 3.6.( ) Otro.....

4. ;Cudles son los sintomas 0 molestias que padece y lo lleva auto
medicarse?

4.1. ( ) Dolor abdominal
4.2. ( ) Odontalgia
4.3.( )Fiebre
4.4. () Micosis
45 ( )IRA
4.6. ( ) ITUlurolégicos
4.7.( ) Parasitosis
4.8. ( ) Heridas/abscesos
4.9. ( ) Gineco/obstétricos
4.10. ( ) Reumatismo
411.( )Asma
4.12. ( ) Digestivos
4.13. ( ) Alergia
414.( )EDA
4.15. ( ) Cefalea
4.16. ( ) Stress
417. ( ) Quemaduras
4.18. ( ) Diabetes
4.19. ( ) Dermatolégico
4.20. ( ) Lumbago/dorsalgia
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4.21. ( ) Conjuntivitis

422 ( YHTA

4.23. ( ) Traumatismos

4.24. ( ) Depresion/insomnio

4.25. ( ) Estrefiimiento
4.26.( )Otros: .........

. ¢ Cuenta usted con algin tipo de seguro de salud?

5.1 ( ) EsSALUD 5.4 ( ) ProSalud
52( )SIS 5.5 ( ) Oftro tipo se seguro......
5.3( )No

B.- CARACTERISTICAS ECONOMICAS

. Caracteristica econdémica: Nivel de Ingreso econémico mensual
familiar.

6.1. ( ) Menos de 600 soles = Bajo

6.2. ( ) 601-1500 soles = Medio

6.3. ( ) Mas de 1501 soles = Alto

C.- CARACTERISTICAS CULTURALES

. Grado de instruccion:

7.1. ( ) Sin Instruccion
7.2. ( ) Primaria
7.3. ( ) Secundaria
7.4. ( ) Superior
. Conocimiento de los riesgos de la automedicacion: ;Conoce Ud.
los riesgos y/o peligros que le podria producir para su salud el auto
medicarse?
81( )Si 8.2.( )No 8.3.( )Noresponde

. Conocimiento de los riesgos de la automedicacion: Los
medicamentos que se administra, cree que le podria causar dafio o
alteracion indeseada, en alguna parte de su organismo?
91.( )SI
9.2.( )NO

Si la respuesta es Sl, Que tipo de alteraciones?
9.3. ( ) Alergias / intoxicaciones

9.4. ( ) Alteraciones Gastrointestinales.
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9.5. ( ) Alteraciones Cardiovasculares
9.6. ( ) Alteraciones Hematopoyéticas

9.7.( )Otros...................
9.8. ( ) No sabe

10. Conocimiento de los riesgos de la automedicacion: ¢ Lee el
prospecto o inserto del medicamento al auto medicarse?
10.1. ( ) Si
10.3. ( ) No
10.2. ( ) Aveces

11. Conocimiento de los riesgos de la automedicacion:
¢ Averigud o conoce las interacciones del medicamento auto
medicado?
11.1.( ) Si
11.2. ( ) No sabe, no opina
11.3.( )No
¢ Averigud o conoce las reacciones adversas del medicamento auto
medicado?
11.4.( )Si

11.5.( )No
11.6. ( ) No sabe, no opina

¢ Averigud o conoce las precauciones del medicamento auto
medicado?
11.7.( ) Si
11.8. ( ) No sabe, no opina
11.9.( )No

.  ASPECTOS FARMACOLOGICOS

12. ; Qué tipo de Medicamento compro sin receta médica?
12.1. () Analgésicos / Antiinflamatorios
12.2. ( ) Analgésicos / Antipiréticos
12.3. ( ) Antiespasmédicos
12.4. () Tranquilizantes / Ansioliticos
12.5. ( ) Antihistaminico
12.6. ( ) Antihistaminicos /Descongestivo
12.7. ( ) Antibacterianos/Antibi6ticos
12.8. ( ) No sabe
129.( )Otro: ...l
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12.10. ( ) Antimicdticos
12.11. () Vitaminas
12.12. () Antitusigenos
12.13. () Broncodilator
12.14. ( ) Antidiabético
12.15. () Anticonceptivo
12.16. ( ) Laxantes

lll.  ASPECTOS ACTITUDINALES

13. ¢ Que factores le provocan auto medicarse?
13.1. ( ) Falta de tiempo para acudir a consulta médica.
13.2. () Dificil acceso a consulta médica.
13.3. ( ) Tener conocimientos de medicamentos.
13.4. ( ) “Ya se que recetan los médicos”.
13.5. ( ) Confia en recomendacién de Farmacias/Boticas.
13.6. ( ) Lareceta médica antigua.
13.7. ( ) Publicidad en medios de comunicacion.
13.8. () Carecer de medios econémicos para consulta médica.
13.9. () Mala calidad de atencion en establecimiento de salud.
1310 ( YOHroS. ..o

14.Cuando compra un medicamento sin receta, lo hace por
recomendacién o indicacion de:
14.1. ( ) Familiares
14.2. ( ) Amistades
14.3. ( ) Profesionales no médicos
14.4. ( ) En Farmacias/Boticas
14.5. () Medio de comunicacién
14.6. ( ) Por cuenta propia

15. ¢ Alguna vez utiliz6é su receta médica antigua para auto medicarse?
15.1.( ) Si
156.3. ( ) No
15.2. ( ) Aveces

16. s Alguna vez utilizd la receta médica de algun familiar para auto
medicarse?

16.1.( ) Si

16.2. ( ) A veces
16.3.( )No
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ANEXO 2: VALIDEZ DEL CUESTIONARIO (PRUEBA DE EXPERTOS)

PRUEBA BINOMIAL
N° DE JUEZ
ftems del 1 2 3 4 5 6
cuestion | Metod6lo | Mgr. Magr. Magr. Mgr. Q.F. Doctora P
ario go/Estadi | QF. QF. QF. asesora
stico
1 1 1 1 1 1 1 0,010
2 0 1 1 1 1 1 0,109*
3 0 1 1 1 1 1 0,109*
4 0 1 1 1 1 1 0,109*
5 0 1 1 1 1 1 0,109*
6 1 1 1 1 1 1 0,010
7 1 1 -1 1 1 1 0,010
8 1 1 1 1 1 1 0,010
9 1 1 1 1 1 1 0,010
10 1 1 1 1 1 1 0,010
11 1 1 1 1 1 1 0,010
12 1 1 1 1 1 1 0,010
13 1 1 1 1 1 1 0,010
14 1 1 1 1 1 1 0,010
15 1 1 1 1 1 1 0,010
16 0 1 1 1 1 i 0,109*

Para determinar la validez de contenido, referida al grado en que

un instrumento refleja un dominio especifico de contenido de lo que se

mide (en la presente investigacion el dominio esta referido a la variable

automedicacién), se utilizé el Método Delphi, el cual es un método de

estructuracion de un proceso de comunicacion grupal que es efectivo a la

hora de permitir a un grupo de individuos, como un todo, tratar un

problema complejo. Para ello, se selecciond a seis expertos a los que se
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les preguntd su opinidon sobre cuestiones de relevancia, coherencia,

suficiencia y claridad de cada uno de los items.

Las estimaciones de los expertos se realizaron en dos consuitas
andnimas, es decir se les consulté por escrito y en forma particular a cada
uno de ellos, al objeto de conseguir consenso. Finalmente, para cada
item se recurrid a un asesor estadistico, el cual recomendé la utilizacion
de la prueba binomial, la que se interpretd como significativa si la
concordancia arroj6é un P valor menor a 0,05. En 5 de los 21 items ( *),
la concordancia interevaluadores arroj Qna significancia mayor a 0,05,
o que significd modificar la redaccion o las alternativas de los items

senalados con el asterisco.

INTERPRETACION

Se ha considerado:
v 0: Silarespuesta es negativa ( evaluador opina que debe
realizarse alguna correccion en la redaccién u orientacién del item)
v 1: Si la respuesta es positiva ( evaluador opina que el item no

requiere de modificarse o suprimirse)

Decision: Sila P =< 0,05, el grado de concordancia es significativo
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(*) Las observaciones y sugerencias para estos items, fueron

consideradas y modificadas en la version del cuestionario final.
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