UNIVERSIDAD AUTONOMA “JUAN MISAEL SARACHO”
SECRETARIA DE EDUCACION CONTINUA
DIRECCION DE POSTGRADO
POSTGRADO EN SALUD

TESIS DE GRADO

“Automedicaciéon en pacientes con enfermedad renal crénica
Clinica Nino Jesus Il, julio a diciembre 2017”

Por:
Daniela Lourdes Berrios Philco

Trabajo de investigacion presentado a consideracion de la
Universidad Auténoma Juan Misael Saracho, como requisito para
la obtencion del titulo de Master en Enfermeria Nefroldgica y
Urologia con escala certificativa de especialidad, mencién en
Dialisis y Hemodialisis.

Santa Cruz, Estado Plurinacional de Bolivia
2018

Pagina: 1



Pagina: 2



“AUTOMEDICACION EN PACIENTES CON
ENFERMEDAD RENAL CRONICA
CLINICA NINO JESUS II”

JULIO A DICIEMBRE 2017

Autor: Lic. Daniela Lourdes Berrios Philco.

Pagina: 3



Dedicatoria.

A mi familia por su gran apoyo y paciencia en la realizacion de
este trabajo.

A los pacientes que demuestran gran lucha por la vida.

Pagina: 4



Agradecimientos.

Al Dr. Roberto Barbery Anez jefe de hemodialisis Clinica Nifio Jesus Il por
apoyarme en esta investigacion.

A la Dra. Sisi Yabeta Rivera por su sugerencia y consejos.

Al Lic. Juan Ticona Ticona por su guia y ensefianza en las practicas de
hemodialisis.

A los pacientes que con su coloracion fue posible realizar este trabajo.

Pagina: 5



18 o X LU T o3 oY o T 9

1. Problema de investigacion. ............cccecvueiiiiiieiiiiiiiiiinieceee e 11
1.1 Planteamiento del problema. ..o s 1
1.2 Formulacion del problema............ccceiviieieeeiriiinccreereeeeesscsseeneeeesssssesssnnnenes 12
1.3 ODBJELIVO. ..ottt nerr e e e s s se s enn e e s e s s se s s nnnr e e s e s s se s annnenaeeas 12
1.3.1 Objetivo General......... .ot s 12
1.3.2 Objetivos ESPeCifiCOS.... ..ccccceiiiieiiiiiiiiicicrtt e 12
1.4 Justificacion. .........coeiiiiiiiiiii e 13
1.5 Viabilidad. ..ot e 14
2. MARCO TEORICO. .....cootiiiecnnirts st s s s s e s sae s s sassns s e s 15
2.1 Marco tedrico conceptual ...........oooceueiiiiiiiiiiiininininiin s sseessse e 15
2.2 Marco referencial. ........ccoooueeiiiiniiiiiiiiiiiiit 19
2.3 Alcance del estudio. ........ccccevveiiiiiiiiiiiniicce 52
2.4 HIPOLESIS. ..coeeeecenerreeiiiicccisnereesesssesessssnreeressssssssasnnasaessssssssssennseesssessssssannssesssssansen 52
3. DISENO METODOLOGICO. .......cccceiueeerererrseneseessessssesssssssssessssssssssssessssssssenas 53
3.1 Tipo de eStudio. .....coeeeeeeeciiicc e e e 53
B0 U Ly T = =1 o TN 54
3.3 Criterios de seleccidon (de inclusion y exclusion)..........cccccceeeverccciveeeeennnnnnnns 54
3.4 Unidad de @analiSis .........ccccerriiinriiiiiiiiiiiiiiniiiinc e 54
3.5 Poblacion de estudio..........cccovueeiiiiiiiiiiiiiiiiiiinc 54
3.6 MUESEIA.....ccceiiiiirtci s 54
3.7 Operacionalizacion de las variables. 55
3.8 Recoleccion de datos (Fuentes, técnicas e Instrumentos). ..........cccceeeeennneee. 57
3.9 Plan de analisis estadistiCo. ........cccocveeriiiiiiiiiiiiriiiiiieiinr e, 58
3.10 ASPECEOS BLICOS. ...cooiiiccierieeetercccerere s se e eserre e e s sse s s snn e e e e s ssese s nnnnneeeesasanen 58
4., ResUltados..........ccoviiriiiiiiiiiiiitc s 59
4.2 Presentacion de resultados y analisis. .........ccccecvueiiiiiniiiiiiieciniinieecniiinneenienne 59
T B2 0 117 o2 U =] oY TS 95
5. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES. .........cccciiiiiiiiiniencneeeesnens 96
5.1 CONCLUSIONES. .......coiiiiiiiiiiicntiie et ssss e ss s e s saessan s 96
5.2 RECOMENDACIONES. ........cocoiiiiiiiniiiciicnetne s s sssasssessseens 97
6. BIBLIOGRAFIA. ...ttt st e s s 99

Pagina: 6



T. ANEXOS. ...ttt saesans 102

ANEXO 1. e 102
ANEXO 2.t e 105
ANEXO 3. s 106
ANEXO 4. e 107
ANEXO 5. .o e 108
ANEXO 6......oueiiiiiiiiiiiiir s 125

Pagina: 7



RESUMEN.

Con el objetivo de identificar las causas de la automedicacion en pacientes
con Enfermedad Renal Crénica (ERC) que se encuentran en proceso de
hemodialisis en la Clinica Nifio Jesus Il de la ciudad de Santa Cruz de la

Sierra Bolivia; se inicia esta investigacion durante la gestion 2017.

El tipo de estudio fue descriptivo y analitico. La metodologia utilizada fue
basada en la encuesta por lo que se seleccion6 30 pacientes con diagnostico
de ERC, quienes hacen uso de la automedicacion de diferentes farmacos.
Los farmacos mas utilizados para la automedicacion son diclofenaco y

paracetamol.

Los resultados muestran que la causa de automedicacion de estos pacientes

es!

¢ Facilidad para adquirir medicamentos sin receta.
e Falta de dinero, evitando el pago de consulta y laboratorio.

e Falta de tiempo.
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Introduccién.

El presente trabajo contiene los resultados obtenidos de un estudio
descriptivo transversal sobre la automedicacidon en los pacientes de
hemodialisis de la Clinica Nifio Jesus II; con el fin de cuantificar el numero de
personas que se automedican, los medicamentos de uso popular y las
enfermedades por las cuales se ingieren medicamentos sin prescripciéon
meédica.

La importancia de abordar esta problematica es que la automedicacion es
una practica muy comun en nuestra sociedad, y aunque es fundamental
considerar que los medicamentos administrados adecuadamente pueden ser
muy utiles y beneficiosos, también es importante el hecho que todo farmaco
es potencialmente dafino; y ante una utilizacion irresponsable, la
automedicacion se puede convertir en una costumbre riesgosa para la
poblacion que lo practica, y traer consecuencias como: enmascaramiento de
la enfermedad, aparicién de efectos adversos, prolongacion o agravamiento
de la enfermedad, propension o resistencia a los medicamentos empleados,
facilitar el contagio y fomento de la drogodependencia.

La automedicacion es una practica muy antigua que constituye una
problematica de caracter tanto nacional como mundial. Se ha convertido en
una actividad frecuente de las personas constituyendo una accién riesgosa
para la salud, lo cual conlleva a establecer prioridades de caracter social
para el control de esta practica.

Debido al uso delicado de los psicofarmacos, no se hace promocién de estos
en los medios de comunicacion, ni los visitadores médicos donan muestras
porque lo prohibe la ley, a pesar de esto la poblacion tiene gran acceso a
estos por muchas razones entre las cuales se puede encontrar: venta sin
control de farmacos en farmacias a las que acuden las personas después de
realizarse un autodiagnodstico, consejo de un vecino, excedente de

prescripciones anteriores.
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Dentro de los factores que fomentan la automedicacion, estan nuestras
condiciones de pais en desarrollo, con una proporcion importante de la
poblacién con dificultades de acceso al sistema publico de salud y ademas
niveles de ingreso insuficiente que les hace muy dificil acceder a cuidados
meédicos en el sistema privado de atencion.

El constante y acelerado incremento en los ultimos afios del consumo
(muchas veces innecesario), de la oferta y demanda de psicofarmacos, en
una sociedad confundida y sin la informacion necesaria, impide la toma de
conciencia de esta problematica, no obstante, los especialistas los
recomiendan y suministran a sus pacientes, y esto sin un control adecuado y
periddico, no hace mas que crear en aquellos que los consumen, abuso,
hasta llegar a una adiccion permanente, con todo lo que ello implica para la

salud del hombre.

Debemos tomar conocimiento que el uso irracional de cualquier farmaco es
un problema de todos, de quienes los toman, de los padres, de las familias,
de los médicos, de los comerciantes, de la salud publica y privada y del
gobierno mismo.

En general la falta de informacion adecuada acerca del peligro del uso
inadecuado de medicamentos, es un factor que promueve la automedicacion.
Por otro lado, la falta de confianza en el tratamiento, la indisciplina del
paciente, son factores que pueden influir en el inadecuado seguimiento de la
terapia medicamentosa, lo que podria resultar en una mejoria incompleta por
falta de tratamiento. En el caso de los sedantes, la adicciéon a estos
medicamentos es el motivo de muchas ocasiones de automedicaciéon que
puede llevar incluso a ir de médico en médico, buscando recetas para poder
obtenerlos.

Todo medicamento debe ser manejado por un médico y es necesario que se
sigan las instrucciones en cuanto a las dosis y el horario. Si se varia la dosis
por parte del consumidor se incurrira en el uso inadecuado de él. Muchas

veces los sedantes son abusados para manejar el estrés y las emociones.
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Algunos creen equivocadamente que los sedantes pueden utilizarse por
cuenta propia cuando se esta nervioso, sin ninguna consecuencia. Se olvida
a menudo que son sustancias controladas y que si bien son extremadamente
utiles cuando son recetadas por un médico para aliviar una dolencia,
enfermedad o de manera sintomatica, también son muy peligrosas si se
toman por propia iniciativa, sin vigilancia profesional y sin tomar en cuenta
que toda terapia tiene un principio y un fin.

Los medicamentos han revolucionado la terapéutica moderna y han salvado
cantidad de vidas de nifios y adultos, y seguiran siendo utiles, cuando son
bien utilizadas. Sin embargo, la ingestion de cualquier sustancia
medicamentosa debe ser vigilada y recetada por un profesional entrenado en
ese menester, y nosotros debemos procurar que asi sea, pues creemos que

nuestra salud se lo merece.

1. Problema de investigacion.

1.1 Planteamiento del problema.

El problema ha sido identificado en la Clinica Nifio Jesus Il, ubicado en una
zona céntrica del departamento de Santa Cruz - Bolivia; donde se ha
observado que muchos pacientes con Insuficiencia Renal Cronica, vienen a
realizar el procedimiento de hemodialisis e indican que se automedican y que
por sentirse mejor ya no hacen sus controles médicos. Compran los
medicamentos directamente en la farmacia donde los adquieren sin receta

meédica.

La importancia de este problema radica en que la automedicaciéon se ha
hecho un método mas facil, comodo y econdmico del paciente antes de

asistir a una consulta médica con un especialista.
Este problema esta relacionado con:

Las personas que viven en el area rural, el bajo nivel socioeconémico de los

pacientes que se automedican, la falta de tiempo para realizar una consulta.
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La facilidad de conseguir medicamentos en farmacias sin prescripcion
médica. Los habitos de la poblacion en general condicionan el uso sin
prescripcion médica de analgésicos y antiinflamatorios. El bajo nivel
educativo de las personas que se automedican. Y La falta de conocimientos

sobre los riesgos de la automedicacién de las personas.

1.2Formulacion del problema.
¢ Cuales son los factores determinantes de la automedicacion en pacientes

con ERC en el servicio de hemodialisis Clinica Nifio Jesus Il, Santa Cruz —

Bolivia, ano 20177

1.3 Objetivo.

1.3.1 Objetivo General.

Determinar los factores de la automedicacion en pacientes con ERC en el
servicio de Hemodialisis de la Clinica Nino Jesus IlI, mediante encuestas para

disminuir los riesgos de su salud.

1.3.2 Objetivos Especificos.

. Determinar las caracteristicas generales de la poblacion en estudio

. Determinar el lugar de residencia de los pacientes que se

automedican.

. Determinar el nivel socioecondmico y cultural de los pacientes que se

automedican.

. Identificar si los pacientes no cuentan con recursos econdomicos para

realizar una consulta.

. Identificar si el paciente tiene facilidad para conseguir medicamentos

en farmacias sin prescripcion médica.
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. Identificar los habitos de la poblacion en general condonan el uso sin

prescripcion médica de analgésicos y antiinflamatorios.
. Determinar el nivel educativo de las personas que se automedican.

. Determinar el nivel de conocimientos de los pacientes sobre los

riesgos de la automedicacion de las personas.

1.4 Justificacion.

La automedicacion es un problema que afecta a muchas personas. La

presente investigacion se realizo por las siguientes razones:

» Saber los motivos principales por los cuales las personas con ERC se
automedican, el nivel de conocimiento que tienen sobre los farmacos y el
dafo que les ocasiona.

» En la mayoria de los casos observados se presentan complicaciones al
automedicarse y no asistir a sus controles médicos lo que conduce a
otros fendmenos graves como la resistencia bacteriana a los antibiéticos,
reacciones adversas no controladas que perjudican al paciente y familia.

» Porque se quiere demostrar que cuando se presenta algun problema de
salud, casi la mitad de la poblacién boliviana opta por la automedicacién,
poniendo en riesgo sus vidas o la de sus familiares. (Informacion INE que

difundi6 resultados del Censo Nacional de Poblacion y Vivienda 2012).

En el Anexo 4 se puede apreciar que de los 10 millones de habitantes que
tiene el pais, 4.7 millones se automedican. Esta practica la comparten en la

misma proporcion los varones y las mujeres.

La finalidad de este estudio es determinar los factores de la automedicacion

en los pacientes con ERC en el servicio de hemodialisis de la Clinica Nifo
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Jesus I, mediante encuestas para determinar los riesgos de su salud, al no

existir la debida supervision de un profesional, ocasionan dafios y peligros a

la salud que en muchos casos son irreversibles y conducen a la muerte.

Ante esta problematica se decide trabajar con estos pacientes del servicio de

Hemodialisis, por ser una poblacién vulnerable a esta practica, y con este

estudio entregar recomendaciones al personal que trabaja en el area para

que los pacientes reciban mejor orientacion sobre los peligros que conlleva la

automedicacion.

1.5Viabilidad.

R. TEORICO EIl tema de investigacion principal cuenta con el suficiente
acceso de informacion primaria tanto en internet, revistas, libros, etc.

R. HUMANO Existe suficiente recurso humano para obtener una muestra
de estudio. El estudio poblacional del estudio se lo realizo en los
pacientes del servicio de hemodialisis de la Clinica Nifio Jesus Il

R. ETICO Con la ejecucion de nuestra investigacion no se alterara ni
causara ningun dafo a un individuo, comunidad, ni ambiente, mas bien
tiene la finalidad de conocer los factores de la automedicacion en
pacientes con ERC.

R. TEMPORAL EI presente trabajo de investigacién se lo realizo en un
corto plazo aproximadamente de 6 meses dentro del afo 2017, por la
ejecucion de todos los procesos de investigacion tales como: el
planteamiento del problema, marco tedrico, disefio de la investigacion,

tabulacion y conclusiones.

Disponibilidad de Tiempo de los encuestados: Sera en un tiempo breve, de

manera que las preguntas de las encuestas son cerradas y de ejecucion

inmediata.
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e R. FINANCIERO Se pudo realizar la investigacion por medio de
recursos monetarios propios del investigador, de manera que, el
proyecto no requiere de un financiamiento mayor o ser auspiciado por

alguna entidad.

2. MARCO TEORICO.

2.1 Marco teodrico conceptual

El punto de partida de este marco tedrico es el concepto de automedicacion.
En el marco de la Declaracion conjunta por la Federacion Farmacéutica
Internacional (FIP) y la Industria Mundial de la Automedicacién Responsable
(World  Self-Medication  Industry-WSMY) surge la definicion de
automedicacion como “el uso de medicamentos, sin receta, por iniciativa

propia de las personas”.

Lo mas rapido e intuitivo seria definir la automedicacion como una forma de
autocuidado. Es decir, el propio tratamiento de los sintomas y signos de una
enfermedad sin intervencion de los profesionales sanitarios, mediante el uso
de medicamentos. Esta definicién resulta simple, puesto que no tiene en
cuenta multiples aspectos y factores que deben ser incluidos en un concepto
tan complejo, por lo que una definicibn mas completa y positiva seria “la
voluntad y la capacidad de las personas-pacientes para participar de manera
inteligente y autbnoma (es decir informada) en las decisiones y en la gestion
de actividades preventivas, diagndsticas y terapéuticas que les atafien” y, en
las que se han de utilizar medicamentos. Entre estas dos definiciones existe
una clara evolucion, desde una utilizacion irracional de la automedicacion
fomentada por la costumbre, por el boca a boca, por la transmisién familiar
de padres a hijos, transmision social, y la cultura biomédica etc., sin ningun
fundamento ni evidencia cientifica ni sanitaria, hasta una automedicacion
responsable en la que el paciente esta realmente capacitado y actua de

manera racional para adoptar, en determinadas situaciones de Salud-
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enfermedad, las decisiones adecuadas respecto a la utilizacion de los

medicamentos.
Definicion del uso racional de medicamentos.

Los pacientes reciben la medicacion adecuada a sus necesidades clinicas,
en las dosis correspondientes a sus requisitos individuales, durante un
periodo de tiempo adecuado y al menor coste posible para ellos y para la
comunidad. (OMS, 1985). El uso irracional o no racional es la utilizacion de
medicamentos de un modo no acorde con la definicion anterior de uso
racional. En todo el mundo, mas del 50% de todos los medicamentos se
recetan, se dispensan o se venden de forma inadecuada. Al mismo tiempo,
alrededor de un tercio de la poblacion mundial carece de acceso a
medicamentos esenciales, y el 50% de los pacientes los toman de forma
incorrecta. Los siguientes son algunos tipos frecuentes de uso irracional de

medicamentos:
. Uso de varias medicinas por paciente (polifarmacia).

. Uso inadecuado de medicamentos antimicrobianos a menudo en dosis

incorrectas, para infecciones no bacterianas.

. Uso excesivo de inyecciones en casos en los que serian mas

adecuadas formulaciones orales.
. Recetado no acorde con las directrices clinicas.

. Automedicacién inadecuada, a menudo con medicinas que requieren

receta médica.

La falta de acceso a medicamentos y las dosis inadecuadas tienen como
consecuencia un alto indice de morbilidad y de mortandad, sobre todo a raiz
de infecciones infantiles y enfermedades cronicas, tales como la
hipertension, la diabetes, la epilepsia o enfermedades mentales. El uso

inadecuado y excesivo de medicamentos supone un desperdicio de recursos,
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a menudo pagados por los pacientes, y traen como consecuencia un
considerable perjuicio al paciente en cuanto a la falta de resultados positivos
y a la incidencia de reacciones adversas a medicamentos. Ademas, el uso
excesivo de medicamentos antimicrobianos esta teniendo como resultado
una mayor resistencia antimicrobiana, y las inyecciones no esterilizadas
contribuyen a la transmision de la hepatitis, el VIH/SIDA vy otras
enfermedades transmitidas por la sangre. Como también el uso inadecuado
de antihipertensivo lleva a un mal manejo de la hipertension, medicacion de
la diabetes el uso indiscriminado de AINES que como consecuencia grave

conduce a la enfermedad renal crénica

Es importante tener en cuenta que la automedicacion supone, no solo la
decision de tomar o no un determinado farmaco, sino también la decision de
adherirse 0 no a la pauta terapéutica indicada por el profesional. En este
sentido la OMS (Organizacién Mundial de la Salud) define el cumplimiento o
adherencia terapéutica como la magnitud con que el paciente sigue las
instrucciones meédicas, pero quizas la ya clasica definicibon de Hayes y
Sackett sea mas completa, al definirlo como la medida en que la conducta
del paciente en relacion con la toma de medicacion, el seguimiento de una
dieta o la modificacién de su estilo de vida coinciden con las indicaciones
dadas por su meédico. Muchos estudios establecen que el grado de
incumplimiento farmacolégico se situa entre el 30 y el 70%. Los problemas
derivados de la falta de cumplimiento terapéutico son entre otros, la
recurrencia de la enfermedad, riesgo de transmision de enfermedades
infecciosas, complicaciones como la insuficiencia renal entre otro aumento de
los ingresos hospitalarios, y visitas médicas y costes econdmicos tanto
individuales como sociales. Entre los farmacos mas relacionados con la falta
de cumplimiento estan: antibiéticos, diuréticos, broncodilatadores,
tratamiento de la hipertension, tratamiento de hiperlipidemias, tratamiento de
tuberculosis y tratamiento de la infeccidn por VIH. Se trata de un problema de
gran importancia clinica y de Salud Publica, que debe ser abordado tanto
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desde el punto de vista preventivo como desde la intervencidn una vez
detectado; siendo importantes las intervenciones encaminadas a simplificar
el tratamiento, la colaboracion familiar y los refuerzos conductuales. Se
puede, ademas, partiendo de lo anteriormente expuesto, decir que la
automedicacion es a su vez una cuestion que forma parte de un marco
conceptual mucho mas amplio y complejo, que es el uso racional del
medicamento, definido por la OMS como: “Los pacientes reciben la
medicacion adecuada a sus necesidades clinicas, en las dosis
correspondientes a sus requisitos individuales, durante un periodo de tiempo
adecuado y al menor coste posible para ellos y para la comunidad” (OMS,
1985). Por tanto, es facil inferir que una automedicacién inadecuada puede
ser considerada como una forma de uso irracional del medicamento del
mismo modo que la automedicacion responsable deberia ser una forma de

uso racional de medicamentos.

Debido a la importancia que tiene el automedicarse las instituciones vy
administradores de salud deberian garantizar el uso de medicamentos, para
cumplir el aforismo hipocratico “primun non nocare”, ante todo no provocar
dafio, y la calidad de la informacion de que disponen los usuarios sobre ellos
para facilitar una automedicacion responsable. Entre otras medidas, asegurar
el correcto etiquetado de los medicamentos sin receta médica, supervisar y
regular la publicidad sobre medicamentos, gestionar campafnas de educacion
dirigidas al publico teniendo en cuenta sus caracteristicas sociales y
culturales, e incluir la educacion sobre el uso de medicamentos en la

escuela.

En la Declaratoria de Politica de Medicamentos para el MERCOSUR,
BOLIVIA y CHILE (MERCOSUR/III CMC EXT/DT N° 1/02) (Anexo 6).

Sugiere:

La realizacion de acciones educativas continuadas, preferentemente en

conjunto con asociaciones de defensa del consumidor y de la sociedad civil

Pagina: 18



como un todo, especialmente en cuanto a los riesgos de la automedicacion,
buscando la gradual disminucién de esta practica y la formacién de una
actitud critica en cuanto a la sobreprescripcidn (prescripcién abusiva) y

consumo abusivo de medicamentos.

La Ley N° 1737 del 17 de diciembre de 1996 Victor Hugo Cardenas Conde
hace también mencion a “Facilitar y promover el uso racional del
medicamento” (Anexo 5). En esta misma linea y teniendo en cuenta la
importancia creciente de la automedicacion, tanto Organismos Cientificos
Internacionales como Administraciones Sanitarias de todo el mundo, estan
cada vez mas interesados en ella y en los grandes beneficios sanitarios y
sociales de la Automedicacion responsable. En este sentido la OMS
aconseja que “La politica sanitaria publica debe tener en cuenta la
automedicacidon y buscar la manera e optimizar el uso de esta importante

practica”

2.2 Marco referencial.

Antiinflamatorios, Analgésicos Y Enfermedad Renal.

En los adultos una causa comun y prevenible de Insuficiencia Renal Cronica
es el consumo de analgésicos y antiinflamatorios no esferoidales (AINEs),
por lo que este factor de riesgo debe ser conocido y tomado en cuenta por

las personas que abusan de dichos farmacos.

Los analgésicos son uno de los agentes terapéuticos mas ampliamente
usados en la practica clinica a nivel mundial, esto dado tanto por el efecto

deseado en el alivio de dolores cronicos, como por su venta libre.

Los dolores crénicos son uno de los males que mas aquejan a nuestra
sociedad moderna, lo que en parte se explica por estilos de vida poco
saludables y malos habitos, como por ejemplo el dafo articular producto del

sobrepeso, malas posturas, falta de ejercicio y envejecimiento de la
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poblacion, o la cefalea tensional, fibromialgia y colon irritable condicionados

en parte por estrés.

El uso prolongado, combinado y sobretodo automedicado de
Antiinflamatorios no esteroidales como Aspirina, Ibuprofeno o Naproxeno se

ha relacionado a Enfermedad Renal Cronica.
Analgésicos y AINEs como Factor de Riesgo de Daio Renal.

Tanto el consumo agudo en altas dosis, como el consumo cronico (6 0 mas

pastillas diarias por 3 afios) pueden condicionar dafo renal.

El dafio renal agudo por AINEs se observa sobretodo en pacientes que ya
padecen de alguna Enfermedad Renal Crénica o de Insuficiencia Cardiaca
avanzada, ya que en dichas patologias el consumo sobretodo en altas dosis
de estos farmacos descompensa el fragil equilibrio de la circulacion
intrarenal. Este dafio en general suele ser reversible si es identificado a

tiempo.
Mecanismos de Dano Renal.

Diferentes mecanismos se han enumerado para explicar los posibles efectos

nefrotoxicos que los AINEs producen a nivel renal, siendo estos divididos en:

. Falla renal aguda Vasomotora o mediada hemodinamicamente. Los
AINEs al inhibir la sintesis de prostaglandinas vasodilatadoras dejan al
rAion en un desbalance donde va a predominar el efecto
vasoconstrictor, esto lleva a isquemia intrarenal y asi a insuficiencia
renal aguda. Esto se ve sobretodo en ciertas condiciones clinicas tales
como insuficiencia cardiaca, deshidratacion, sepsis, cirrosis hepatica,
terapias diuréticas enérgicas, o en cualquiera condicion de

disminucién del volumen sanguineo.
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. Nefritis Intersticial Aguda. Este mecanismo es un tipo de reaccion
alérgica idiosincratica, que suele presentarse como una insuficiencia

renal aguda asociada a sindrome nefrético.

. Nefropatia por Analgésicos. Esta es la forma de insuficiencia renal
cronica que se asocia al uso prolongado de AINEs. Se caracteriza por
necrosis de las papilas renales mas nefritis intersticial cronica, debido
probablemente al efecto vasoconstrictor crénico que se observa con el

uso cronico de analgésicos.
Sintomas de Nefropatia por analgésicos.

Al igual que todas las enfermedades que producen insuficiencia renal
cronica, esta puede ser una enfermedad silenciosa incluso hasta etapas bien
avanzadas, por lo que es fundamental hacer examenes dirigidos para
determinar si las personas que usan crénicamente analgésicos tienen
compromiso o dafo renal. Estos examenes son de facil realizacion y estan
disponibles en la atencion primaria e incluyen Creatinina en sangre y examen

de orina completo.

Los sintomas que con mayor frecuencia nos pueden poner en alerta son:

. Orinas rojas (por presencia de sangre).

. Aumento de la frecuencia miccional.

. Nicturia (orinar muchas veces de noche).

. Dolor subito en la zona renal o los sintomas propios de una

insuficiencia renal crénica avanzada como fatigabilidad.

. Edema.

. Palidez.

. Inapetencia.

. Disminucion de la diuresis.
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Los rifilones son un blanco frecuente en el cual muchos de los medicamentos
que se usan en la practica clinica pueden ejercer un dano significativo en su
estructura y por lo tanto en su funcion. Otros medicamentos, por su parte,
pueden generar una nefrotoxicidad de caracter funcional. Es importante
resaltar que al ser la funcion renal uno de los mecanismos mas importantes
de eliminacion de farmacos, los riflones son particularmente susceptibles a la
lesién inducida por medicamentos. Por esta razén, se deben conocer mas a
fondo los mecanismos por los cuales estos funcionan y alteran la arquitectura
renal, con el fin de prevenir la aparicion de efectos adversos. Las principales
alteraciones que se producen en el rindn se pueden clasificar segun su
histopatologia en: enfermedad tubulo - intersticial, enfermedad glomerular y
enfermedad vascular, las cuales van a tener diferentes manifestaciones
clinicas de acuerdo a la regidn del rindn alterada. También se han podido
demostrar algunos factores de riesgo dependientes del paciente que pueden
favorecer la aparicion de estas patologias, como son una edad mayor de 60
afos, insuficiencia renal coexistente (tasa de filtracién glomerular menor o
igual a 60 ml/min por 1,76 m2), disminucion del volumen intravascular,

exposicidon a otras nefrotoxinas, diabetes, falla cardiaca y sepsis.

Alteraciones Histopatolégicas.
Necrosis Tubular Aguda.

Se define como una falla renal aguda y dafio tubular en ausencia de una
patologia vascular o glomerular significante. Se ha visto que las células mas
afectadas al efecto toxico de los farmacos son las del tubulo proximal, esto
debido a la funcion que cumplen en la concentracion y reabsorcion del
filtrado glomerular al exponerse a altos niveles de toxinas circulantes. Tanto
la toxicidad celular como la alteracion del flujo sanguineo renal, pueden
afectar el epitelio tubular sin embargo la magnitud del dafio depende en gran
medida de la dosis del medicamento que ha sido empleada.
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La necrosis tubular aguda se puede clasificar en dos categorias: isquémica o
toxica. Sin embargo, esta clasificacion no es de gran ayuda, ya que el
hallazgo en la patologia no es especifico para cada una de ellas, aunque
generalmente la variante toxica tiende a ser mas severa y extensa. De esta
forma la lesién puede ser de caracter tubular, vascular o isquémico. La
etiologia y la patogénesis de los medicamentos que inducen dafio tubular
son variables, ya que dependen del agente y de su metabolismo. Por
ejemplo, los amino glucésidos alteran especificamente el tubulo proximal,
mientras que otros como el litio lesionan el tubulo distal. Adicionalmente,
algunos farmacos pueden interferir en procesos metabolicos celulares como
la funcién mitocondrial y el metabolismo oxidativo, generando alteracion en
los lisosomas y en la sintesis de proteinas, entre otros factores. De esta
forma, los radicales libres producidos por el metabolismo de algunos
farmacos pueden interactuar con los lipidos, produciendo asi dafio en la
membrana de las células del epitelio tubular, o con proteinas, alterando la
actividad enzimatica. Por otra parte, el uso de farmacos que afectan la
hemodinamia renal al generar vasodilatacion preferencial de la arteriola
eferente renal, con el consecuente compromiso de la filtracion glomerular en
casos particulares (p.ej. disminucién aguda del volumen intravascular,
estenosis bilateral de las arterias renales) puede llevar a necrosis tubular
aguda. Finalmente, siendo también el caso de los amino glucésidos, esta
descrita la necrosis tubular aguda secundaria al depdsito de farmacos al
interior del tubulo renal induciendo necrosis de las células tubulares. Otros
farmacos implicados con este mecanismo de lesién incluyen a la anfotericina,

el cisplatino, la ciclosporina y los medios de contraste radioldgico.
Nefritis Tubulointersticial.

Se define como una patologia inflamatoria que se desarrolla en el intersticio
renal y los tubulos renales, que puede cursar con alteraciones en el
intersticio, como edema o fibrosis y en los tubulos, como dafo tubular agudo

o atrofia. Esta a su vez puede dividirse en aguda o cronica:
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Aguda: Las dos terceras partes de los pacientes que manifiestan esta
patologia se relacionan con el consumo de medicamentos.
Clinicamente se manifiesta con signos de hipersensibilidad severa,
como erupciones cutaneas, fiebre y eosinofilia, las cuales se
presentan en promedio en la segunda o tercera semana de iniciado el
tratamiento con el farmaco inductor. EI mecanismo por el cual los
medicamentos inducen la nefritis es de caracter inmunoldgico, puesto
que los farmacos se comportan como haptenos que, al unirse a
componentes de la membrana basal o de la matriz intersticial, generan
una respuesta inflamatoria que incluye la activacion de linfocitos y la
alteracion de la estructura renal, llevando asi al desarrollo una

insuficiencia renal aguda.

En el tratamiento de la nefritis intersticial aguda, es necesario realizar
dialisis en un tercio de los pacientes. La mayoria de ellos se recupera
adecuadamente después del retiro de la neurotoxina, pero en mas de
la tercera parte de casos la insuficiencia renal sigue progresando a
pesar del retiro del farmaco causante. La recuperacion de la funcién
renal puede tomar varios meses y depende del tiempo que haya
persistido la falla renal antes de ser diagnosticada. Es posible emplear
corticoides sistémicos en pacientes que no se han recuperado
después de 10 dias de haber retirado el medicamento sospechoso,

con la intencién de acortar el tiempo de recuperacion.

Crénica: los pacientes presentan una disminuciéon gradual de la
funcién renal, acompafada de un incremento marcado en los niveles
de creatinina sérica. Este dafno esta asociado con la liberacién crénica
de citoquinas que activan células de la inflamacién, que van a
promover la aparicién de fibrosis intersticial y posteriormente isquemia,
terminando finalmente en dano renal crénico. Pocos farmacos estan

relacionados con la aparicién de esta alteracion, principalmente el litio,
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analgésicos y la ciclosporina, los cuales seran detallados mas

adelante.
Enfermedad Glomerular.

Los medicamentos pueden afectar los glomérulos ya sea por efectos téxicos,
de los cuales el mecanismo exacto no se conoce, 0O por causar
glomerulonefritis. El efecto toxico incluye no solamente disminuciones en la
tasa de filtracion glomerular mediadas por mecanismos hemodinamicos, sino
también el sindrome nefrético inducido por farmacos, que no parece tener
una base inmunoldgica y que puede ser originado por el uso cronico de
antiinflamatorios no esteroides (AINEs). Las sales de oro y la penicilamina
generalmente producen proteinuria, cuyo mecanismo es desconocido. Los
pacientes que reciben estos farmacos necesitan monitoreo de proteinas
urinarias para detectar tempranamente este efecto adverso que puede
revertirse con la descontinuacion del medicamento. Las glomérulonefritis
pueden ser causadas por multiples razones. En las podocitopatias, por
ejemplo, el dafo glomerular evidenciado como enfermedad de cambios
minimos (ECM) o la gloméruloesclerosis focal segmentaria (GSFS), se ha
visto asociado a una disfuncién de los podocitos. Las dos enfermedades se
encuentran asociadas a sindrome nefrético y comparten cambios difusos en
los podocitos en ausencia de depdsitos inmunes. Algunos medicamentos
como el litio, pamidronato y los interferones de tipo |, se han visto asociados
en la produccion de ECM y GSFS. De igual forma, los AINEs estan
ampliamente asociados con esta condicion. En la ECM, el glomérulo tiene
una apariencia normal, pero puede evidenciarse un incremento en la
celularidad mesangial o una glomerulosclerosis focal debida a isquemia. La
presentacion clinica es de forma abrupta, con sindrome nefrético, raramente
acompanada de hematuria o hipertensidon. Se ha visto que los
antiinflamatorios no esteroideos, incluyendo los inhibidores selectivos de la
ciclo-oxigenasa, estan asociados con la produccion de la ECM. La presencia

de proteinuria leve es comun en pacientes tratados con interferones vy litio. La
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penicilamina se ha visto igualmente implicada. La patogénesis no es clara,
pero parece ser debida a un factor circulante que altera la permeabilidad de
la barrera de filtraciéon glomerular. EI mecanismo por el cual el litio induce
proteinuria es desconocido y se cree que interactua con sitios anionicos en la
membrana glomerular o interfiere en la via del fosfoinositol, incrementando la

permeabilidad glomerular.

Una combinacion de enfermedad de cambios minimos con sindrome
nefrotico y nefritis intersticial aguda es clasicamente causada por farmacos
antiinflamatorios no esteroideos, asi como en casos de enfermedad de
cambios minimos asociada a necrosis tubular aguda. En Ia
glomerulosclerosis focal segmentaria, ciertos glomérulos muestran esclerosis
glomerular como resultado de estrés hemodinamico en el glomérulo. El dafio
por pamidronato parece estar relacionado con la inhibicién de las enzimas de
la via del mevalonato por accion de los bifosfonatos no aminos,
evidenciandose una podocitopatia por dafio mitocondrial. Este efecto es
dosis dependiente y los podocitos alterados pueden proliferar o desaparecer
por apoptosis. Su presentacion clinica es la proteinuria nefrotica, es muy
probable encontrar hematuria leve y en algunos casos hipertension. Los
farmacos implicados en la génesis de GSFS son los mismos que causan
ECM. El uso de ciclosporina y el abuso de heroina se han visto igualmente

implicados en la génesis de esta patologia.

La glomerulonefritis membranosa es definida como depdsitos de complejos
inmunes subepiteliales con cambios en la membrana basal glomerular. Se
caracteriza por la presencia de sindrome nefrético, acompanado
frecuentemente de micro hematuria, hipertensién y en ocasiones de falla
renal leve. La mayoria de los casos son idiopaticos, pero algunos han
encontrado relacion con medicamentos como la penicilamina, sales de oro, y
el uso de farmacos inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina
(Captopril). Algunos reportes sugieren que el uso de AINEs puede ser una

causa frecuente de GNM. Cuando se debe a la administracion de sales de
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oro, se han encontrado particulas de este material en los lisosomas de las

células tubulares renales
Medicamentos Y Nefrotoxicidad.
Anfotericina B.

Es un antifungico de amplio espectro usado para infecciones severas en
pacientes inmunocomprometidos. Su uso se ha extendido en los ultimos
tiempos por el aumento en las infecciones por hongos y ademas por un
mejor entendimiento de estas infecciones que permiten su diagndstico
temprano. Su uso clinico se ha visto limitado por la nefrotoxicidad que
genera, pues este farmaco altera la permeabilidad de la membrana,
comprometiendo de esta forma la funcién tubular y del musculo liso vascular
llevando a alteraciones en el transporte tubular y vasoconstriccion
respectivamente. La reduccion del Flujo Sanguineo Renal (FSR) conlleva a

una menor Tasa de Filtracion Glomerular (TFG).

La anfotericina B altera la permeabilidad de la membrana fungica al unirse al
ergosterol, con el fin de formar poros que favorezcan la salida de material
intracelular fundamental para la viabilidad del hongo. Sin embargo, este
mecanismo no es selectivo para los hongos pues se ha visto que también se
puede unir al colesterol de las membranas celulares con menor afinidad. Las
complicaciones que trae esta unién se ven evidenciadas en las alteraciones
del paso de iones alterando asi la funcion de las células tubulares que llevan

a la nefrotoxicidad.

A continuacion, se describen los efectos dados por la alteracion en la funcion
del transporte tubular y/o de la permeabilidad de la membrana de las células
del rindn.

. Acidosis tubular renal: Este efecto ha demostrado ser dosis

dependiente. Se ha explicado por el efecto que trae la alteracion de la

permeabilidad de la membrana que lleva a una alteracion del potencial
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electroquimico pasivo, causando una disminucion de la permeabilidad
pasiva en la membrana luminal del hidrogeno, impidiendo asi la
excrecion de acidos titratables (acido fosférico y acido sulfurico),
ocasionando como consecuencia acidosis. Se ha demostrado que la
terapia alcalina concomitante con el uso de este anti fungicos podra

prevenir la aparicion de esta acidosis.

Defecto en la concentracidon de la orina: Este defecto esta fuertemente
asociado a la alteracion de la filtracion glomerular que también causa
este farmaco o por la disminucidn del numero de nefronas
funcionantes. La complicacion mas importante es la hipokalemia, que
se explica por la resistencia a la accidn de la vasopresina, ya que se
ha demostrado por medio de hallazgos patolégicos una degeneracion
tubular distal y nefrocalcinosis en estos pacientes; los niveles de
potasio pueden llegar a ser hasta 0,8mEq/It. Los niveles de magnesio
también pueden verse afectados debido a las alteraciones en la
permeabilidad de la membrana que finalmente llevan a
hipomagnesemia. Los niveles de sodio no se ven tan alterados gracias
a que el dafo se presenta principalmente en el tubulo distal, lo que

permite la reabsorcion del mismo en el tubulo proximal.

Disminucion de la TFG: La disminucion de la TFG se ha visto
fuertemente asociada a la disminucion del flujo de la arteria renal,
debido a la vasoconstriccion que este medicamento genera después

de alterar la funcién del musculo liso vascular

Ciclosporina.

La ciclosporina es un medicamento utilizado para evitar el rechazo a

transplantes de riidn, higado y corazon. Su mecanismo de accion

principalmente consiste en la inhibicién de la calcineurina fosfatasa, la cual

es necesaria para la producciéon de interleuquina, necesaria para la
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activacion de linfocitos T helper y citotoxicos. Los mecanismos por los cuales
se ha visto relacionada con la induccidn de nefrotoxicidad pueden ser
inmunoldgicos y no inmunoldgicos, a pesar de que su eliminacion no es

principalmente renal.
Mecanismos no inmunolégicos.

La administracion por largos periodos de tiempo esta asociada con una
disminucién en la TFG, vasoconstriccion de la arteria renal o resistencia
vascular a la estimulacion por parte del sistema nerviosos simpatico, lo que
conduce finalmente a una isquemia tubular. La isquemia cronica también
esta asociada con la produccion de radicales libres de oxigeno y la

peroxidacién de lipidos.

El fenobmeno de vasoconstriccion se ha explicado principalmente por la
activacion del eje renina-angiotensina, desequilibrio en la funcion de
prostaglandinas y tromboxanos, y por la hipersecrecion de endotelina-1; este
ultimo mediador se ha asociado ademas con alteracién de la arquitectura
renal, debido a su acumulaciéon en la matriz extracelular llevando a fibrosis
tubulointersticial. De igual forma, la endotelina-1 se ha visto implicada en la
induccién de resistencia al sistema nervioso simpatico impidiendo el estimulo
de vasodilatacion. Por otro lado, la activacion del eje renina-angiotensina
esta asociado con la estimulacion inducida por el farmaco en las células

yuxtaglomerulares, promoviendo la liberacion de renina por parte de estas.

Las consecuencias que traen consigo esta activacion van a ser la
vasoconstriccion y la liberacion de mediadores de la inflamacién, como el
factor de crecimiento beta-1 y factor de crecimiento endotelial vascular,
llevando asi a una induccion de la apoptosis de las células renales y de los

linfocitos T.

El uso de este medicamento también se ha visto asociado con una
desregulacion de los niveles de Oxido nitrico, el cual es un potente

vasodilatador y que ha demostrado tener otros efectos relacionados con la
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prevencion de las alteraciones renales inducidas por este medicamento,
pues disminuye la sobreexpresién de factor de crecimiento beta-1.Por otra
parte, también se ha demostrado que el uso de este medicamento conduce a
una disminucion en la expresion de acuaporinas 1-4 y de los transportadores
de urea A2, A3 y B, los cuales son esenciales para la adecuada funcion de la
concentracion de la orina, llevando asi a la alteracion de este proceso que se
ve evidenciado en el paciente con poliuria, debido a la incapacidad para la

reabsorcion de agua y un aumento en la excrecion de sodio.
Mecanismos inmunolégicos.

Dentro de los mecanismos relacionados con la nefrotoxicidad, se encuentra
la sobreexpresiéon de la osteopontina por parte de las células renales, la cual
es un importante quimio-atrayente de macrofagos que se infiltran en el
intersticio, llevando a una fibrosis tubulointersticial. EI aumento de los niveles
del factor de crecimiento beta-1, que fue nombrado anteriormente, se
caracteriza por ser un efecto dosis dependiente. Este se ha visto asociado
con alteraciones en el intersticio debido a que su mecanismo de activacion
es mediado por una enzima llamada queratoepitelina, que en su mayoria es
sintetizada en el intersticio renal, haciendo que haya una acumulacion del
factor de crecimiento beta-1 activado solo en este sitio en especifico
conduciendo a la fibrosis del mismo. Se ha demostrado que en los pacientes
receptores de transplantes renales que se tratan con ciclosporina, tienen un
aumento en la expresién de proteina de choque térmico-70, la cual lleva al
aumento de los receptores similares a Toll 2 y 4 en los tubulos distales y las
células mononucleares dentro del intersticio, lo cual promueve el
reconocimiento por parte del sistema inmune innato del nuevo injerto que

finalmente conduce a una nefropatia cronica en este.

Es importante mencionar que, en la actualidad, la mayoria de pacientes

trasplantados reciben tacrolimus antes que ciclosporina, reservandose el uso

Pagina: 30



de este ultimo medicamento para pacientes trasplantados positivos para el

virus de la hepatitis C.

Litio.

El litio es un medicamento indicado en el manejo de patologias psiquiatricas
como el trastorno afectivo bipolar, ya que pertenece al grupo de
estabilizadores del animo y permite un control adecuado de los sintomas. Su
eliminacidon es exclusivamente renal, lo que explica el amplio espectro de
cambios histopatolégicos en este organo diana. Se han descrito algunos
mecanismos de lesién renal inducido por el litio, los cuales producen una
alteracion de la funcion renal relacionada con la duracion del tratamiento, la
cual es progresiva desde la primera década de la terapia. Existe una
acumulacion del farmaco en el tubulo colector, que se traduce en una
disminucién en la capacidad de produccion de adenosina en respuesta a un
estimulo dado por la vasopresina; por otro lado, la expresiéon de acuaporina 2
a nivel del tubulo colector disminuye, alterando la capacidad de concentrar la
orina con un concomitante aumento de los volumenes urinarios y de la
sensacion de sed en estos pacientes. Los cambios clasicos asociados con el
tratamiento con litio son fibrosis intersticial, atrofia tubular 'y
glomeruloesclerosis focal y segmentaria. El sindrome nefrético se presenta
por la previa aparicion de una glomerulonefritis de cambios minimos, que
altera la filtracion glomerular. Es importante resaltar que, en la mayoria de
casos, los cambios histopatoldgicos pueden ser reversibles si se suspende el

tratamiento oportunamente.

Considerando ademas que la eliminacidn del litio es 100% renal, la
insuficiencia renal predispone a un riesgo mas alto de nefrotoxicidad por este

medicamento.
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Medios De Contraste.

Debido al frecuente uso en el medio hospitalario para el diagnéstico de
diferentes patologias, es necesario mencionar el papel que juegan en la
induccién de nefropatia. Para poder identificar estos dafios oportunamente,
se ha propuesto un criterio que evidencia la nefrotoxicidad que se esta
presentando como consecuencia de la administracidon de los medios de
contraste y corresponde a un incremento de las concentraciones de
creatinina sérica a las 48 horas del 25%, 50%, 0,5 mg/dl o mas del valor
basal de creatinina del paciente. Se han podido explicar tres factores que
contribuyen al desarrollo de la alteracion renal inducida por medios de

contraste: osmaticos, toxicos y hemodinamicos.
Efectos osmoéticos.

Se ha podido evidenciar que durante las primeras horas después de
administrado el medio de contraste, este induce un aumento severo en la
osmolaridad de la orina acompafada de un incremento marcado en la
excrecion de agua y sodio en los primeros minutos de la administracion, la
cual explica un aumento en la presion hidrostatica intratubular que
compromete la presion del filtrado glomerular, conduciendo finalmente a una
disminucion de la filtracion glomerular. Esto corresponde a un mecanismo
compensatorio tubulo glomerular que se explica por el aumento de la carga
de sodio en la macula densa del tubulo distal, con un aumento de la actividad
metabdlica y un incremento en el consumo de oxigeno que puede favorecer

hipoxia a este nivel.
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Obstruccion tubular.

Este fendmeno se observa principalmente en pacientes con antecedente de
mieloma multiple, ya que se ha evidenciado una precipitacion masiva de

proteinas de Bence Jones predisponiendo una obstruccion tubular.
Efecto hemodinamico.

Este es el efecto principal que inducen los medios de contraste para producir
insuficiencia renal aguda, la cual es causada por la vasoconstriccidon que se

genera en relacion con los siguientes factores:
. Cambios en la presion intracapsular renal.

. Efecto sobre la contractibilidad del musculo liso a través de la

alteracion de la hidratacion intracelular.

. Cambios agudos en la perfusion renal secundaria a una vasodilatacion
inicial.

. Alteracion de las concentraciones de calcio intracelular.

. Respuesta del musculo liso endotelial, secundario a la liberacion de

mediadores vasoactivos como la endotelina y adenosina.
. Agregacion de glébulos rojos en la circulacion medular.

Es importante mencionar que los medios de contraste inducen vasodilatacion
en todos los lechos vasculares exceptuando el rifién, lo cual es explicado por
la interaccion de mediadores enddgenos como la endotelina, adenosina,
iones de calcio y radicales libres. La endotelina produce vasoconstriccion por
el aumento en su sintesis y la disminucién en la produccion de oxido nitrico;
la administracion de los medios de contraste estimula la produccion de
radicales libres, los cuales inducen apoptosis en las células renales
contribuyendo aun mas al dafo renal. Como medidas preventivas de la
nefropatia inducida por medios de contraste, se ha documentado que la

hidratacion isotonica es la mas efectiva en la prevenciéon de este tipo de
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nefropatia. Por otra parte, se ha documentado que el iodixanol (VISIPAQUE)
y el iopamidol (ISOVUE) pueden tener una incidencia mas baja del efecto
adverso que otros agentes no ionicos. El gadolinio ha sido empleado en lugar
de los medios de contraste yodados para angiografia, pero aun asi tienen
riesgo de generar falla renal aguda en pacientes con enfermedad renal
cronica. Dentro de las intervenciones que pueden reducir el riesgo de
desenlaces clinicos adversos y nefropatia inducida por medios de contraste,
se incluyen: acetilcisteina, hemofiltracion y hemodialisis profilactica. Con un
nivel menor de evidencia, se ha demostrado beneficio para otras
intervenciones como el bicarbonato de sodio, la teofilina y la vitamina C
empleada a dosis altas. Existe una regla de prediccidon para nefropatia
inducida por medios de contraste, la cual se define como un incremento en el
nivel de creatinina sérica de al menos 0,5 mg/dl (44 mcmol/l) o al menos del
25%. A ocho factores clinicos de riesgo les fue asignada la siguiente
puntuacion: cinco puntos para hipotensién, falla cardiaca, y uso de balén
intraadrtico; cuatro puntos para edad mayor a 75 afos y nivel de creatinina
basal mayor a 1,5 mg/dl (132 mcmol/l); tres puntos para anemia y diabetes y
un punto por 100 ml de volumen de medio de contraste usado. En el estudio
que dio lugar a la regla, se encontr6 riesgo de nefropatia de 7,5 a 8,4% en
pacientes con puntajes de cinco o menores, y de 55,9% a 57,3% en

pacientes con puntajes de 16 o superiores.

Aines.

Los anti-inflamatorios no esteroideos (AINEs) han sido utilizados
ampliamente para el tratamiento de la inflamacioén y el dolor. Estos actuan
inhibiendo la ciclooxigenasa, una enzima que cataliza la conversion de acido

araquidénico en prostaglandinas, prostaciclinas y tromboxanos.

Se ha demostrado su alto potencial nefrotdxico, especialmente cuando se

usan de manera inadecuada o en tratamientos crénicos. El rindn mantiene la
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filtracion glomerular por la regulacion del tono de la arteriola aferente y
eferente, gracias a la accion de varias moléculas con actividad vasodiltadora
0 vasoconstrictora. En pacientes con deplecion de la volemia, la perfusion
renal depende de la circulacion de las prostaglandinas para vasodilatar las
arteriolas aferentes, asi como de la vasoconstriccion de las arteriolas
eferentes secundaria a la accion de la angiotensina Il, con el fin de mantener

una tasa de filtracion glomerular adecuada.

El dafio renal inducido por los AINEs se explica por la disminucion en la
concentracion de las prostaglandinas, lo cual se va a traducir en una
respuesta vasodilatadora ineficiente a nivel de la arteriola aferente, un
cambio en la presién intraglomerular y un detrimento en la tasa de filtracién a
este nivel. Esta alteracion de la hemodinamica intraglomerular puede
conducir a una necrosis tubular aguda isquémica en la mayoria de los casos.
Sin embargo, pueden describirse otras alteraciones histolégicas como
necrosis intersticial aguda, enfermedad de cambios minimos, glomerulopatia

membrano proliferativa, necrosis papilar aguda y esclerosis papilar.

Casos esporadicos han demostrado la nefrotoxicidad inducida por Celecoxib,
lo sorprendente de esto es que tres de estos casos fueron reportados con un
pequefio tiempo de uso (dias o semanas). Por otro lado, el acido
acetilsalicilico, junto con el uso incluso de fenacetina u otros farmacos puede
contribuir a esta patologia. La utilizacién de AINES se asocia mas que todo
por su amplio uso y automedicacion, al deterioro de la funcién renal y por lo
tanto a nefrotoxicidad, situacion la cual se relaciona incluso con el sindrome
de abuso de analgésicos. Aunque todos los AINEs tienen la posibilidad de
generar nefrotoxicidad de caracter funcional, el consumo crénico de
acetaminofén y diclofenaco ha sido clasicamente asociado con la generacién
de nefritis intersticial. Desde el punto de vista clinico, los AINEs producen
hipertension, proteinuria secundaria a enfermedad glomerular, hiperkalemia y
fracaso renal agudo, especialmente en pacientes con insuficiencia renal

previa.
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Antineoplasicos.

El cisplatino es uno de los mejores antineoplasicos usados para el
tratamiento de tumores en testiculos, ovario, cérvix, pulmon, cabeza y vejiga,
entre otros; sin embargo, tiene como efecto adverso la nefrotoxicidad.
Aproximadamente el 20% de los pacientes que reciben altas dosis de
cisplastino desarrollan falla renal. Las células renales son expuestas a las
concentraciones de cisplastino durante la terapia del cancer, por lo tanto,
esta circunstancia es la mayor limitante para su uso. Se ha demostrado que
un tercio de los pacientes que reciben este tratamiento, presentaron una
disminucién en la tasa de filtracion glomerular, incremento de nitrégeno
ureico, la creatinina sérica y un desequilibrio electrolitico. Se ha demostrado
que hay un enlace cruzado entre el cisplastino, el ADN en las células
tumorales y otras células que estan en division. Estudios recientes sugieren
que la inflamacién, el estrés oxidativo y la apoptosis, probablemente explican
parte de este dafio. Concomitantemente, se ha visto que el gen p53 juega un
papel importante en la nefrotoxicidad inducida por cisplastino. En un estudio
se observé un aumento de los niveles nucleares de p53 en el nucleo de
células tubulares proximales de ratas, después de cuatro horas del
tratamiento con ciplastino, produciendo tanta activacién de la caspasa 3
como activacién de la apoptosis. Por otra parte, se han demostrado otros
mecanismos implicados en la nefrotoxicidad; uno de ellos es el rol que
cumple la enzima Transpeptidasa Gamma Glutamil Tranferasa (GGT). La
expresion de esta enzima en células tumorales incrementé la resistencia a
ciplastino, mientras que la expresién de ésta enzima por parte de las células
renales produjo mayor sensibilidad al antineoplasico, produciendo asi la
apoptosis de éstas ante la exposicion al cisplastino. La GGT es una enzima
de superficie celular que corta los puentes gamma-glutamil; esta cliva el
glutation extracelular en acido glutamico y cisteinil glicina. La cisteinil glicina
es a su vez clivada a cisteina y glicina por aminopeptidasas, por lo tanto, al

iniciar la ruptura de glutatién extracelular en sus aminoacidos constituyentes,
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la GGT proporciona a la célula mayor cantidad de nefrotoxicidad inducida por
medicamentos. En las células en divisién rapida, la cisteina puede llegar a
ser limitante para el crecimiento celular y la sintesis de glutation intracelular.
La transfeccion de células prostaticas tumorales con GGT, aumenta su tasa
de crecimiento en ratones y también aumenta la resistencia al cisplatino; por
el contrario, los niveles de expresion alta de GGT en las células tubulares
proximales renales, las hace sensible a la toxicidad por cisplastino. La
inhibicion de la GGT bloqued la nefrotoxicidad inducida por cisplastino en
algunas ratas y ratones. Por lo tanto, las funciones dispares de la GGT en la
actividad antitumoral y la nefrotoxicidad por cisplatino, sugieren que el
mecanismo por el cual el cisplatino destruye las células tumorales, es distinto
al mecanismo por el cual se destruye a las células del tubulo proximal renal.
Igualmente, el cisplastino no es el unico componente para la actividad de
GGT en los efectos nefrotoxicos. Los alquenos halogenados nefrotéxicos,
que destruyen las células del tubulo proximal, también requieren la actividad
de GGT para su metabolismo a diferentes nefrotoxinas dentro de las que se
incluyen hexaclorobutadieno, dicloroacetileno y tricloroetileno, los cuales son
toxicos para el rindn. Por fortuna, en la practica clinica cada vez es menos
frecuente la nefrotoxicidad por cisplatino, probablemente por una mejoria en
la prevencion y en la seleccidon de los pacientes a los cuales se les

administra.

Antimicrobianos.
Aminoglucésidos.

Los aminoglucosidos inducen nefrourotoxicidad de forma directa, la cual
puede ser explicada por varios mecanismos. Una primera hipotesis de este
dafno es que los aminoglucésidos son retenidos en las células en cepillo que
revisten el tubulo proximal después de ocurrida la filtracion glomerular. Asi,

estos se unen al borde en cepillo estando en su forma catidénica lo que
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favorece la adhesion principalmente a la fosfatidilserina. Esta unién favorece
entonces la acumulacion y fuga simultdaneamente de iones intracelulares
como el potasio, magnesio y calcio, proteinas como la Beta-2 microglobulina,
a-2 macroglobulina y la lisozima, al igual que enzimas como la Alanilamino-
peptidasa y la N-acetil-glucosamina, cuyo resultado es la disminucion en la
tasa de filtracion glomerular. Una segunda hipétesis enuncia que la toxicidad
se produce debido a que, una pequefia porcidén (5%) de los aminoglucésidos
ingeridos, son retenidos en las células epiteliales del tubulo proximal después
de la filtracion glomerular y posteriormente se acumulan en vacuolas
lisosomales y endosomales, asi como también en el aparato de Golgi. Alli,

generan cambios morfolégicos que se traducen en la toxicidad renal.

Existen ciertos factores de riesgo que favorecen la aparicion de
nefrotoxicidad inducida por aminoglucésidos. Dos de estos son bien
conocidos: la frecuencia de las dosis y las concentraciones mas altas del
farmaco. Otros factores de riesgo para la aparicion de toxicidad renal son:
edad avanzada, sexo femenino, enfermedad renal de base, duracién de
terapia antibiética por mas de 10 dias, disminucion del volumen circulante
efectivo, enfermedad hepatica o administracion simultanea de otros
medicamentos que causen disfuncion renal. Con respecto a los
aminoglucosidos la nefrotoxicidad por gentamicina ha sido estudiada con
mayor profundidad. Este antibidtico puede generar nefrotoxicidad subclinica
en respuesta a sepsis por gram negativos. Esto ocurre debido a que este
farmaco altera endotoxinas tales como los lipopolisacaridos, generando un
aumento de los mismos, lo cual media el incremento del factor de necrosis
tumoral alfa por interacciones génicas con el RNAm que esta implicado en su
formacion. Segun estudios realizados, la gentamicina induce el aumento
tanto de los RNAm renales y hepaticos del factor de necrosis tumoral alfa, de
la proteina quimiotactica de monocitos 1 y de la Interleucina-10 mediado por
lipopolisacaridos. Lo anterior culmina en una alteracion de multiples genes

renales proinflamatorios y antiinflamatorios que terminan en un importante
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dafio renal. Desde el punto de vista clinico, los aminoglucésidos se asocian a
fracaso renal agudo no oligurico. La dosificacion inicial de gentamicina y
tobramicina para pacientes con insuficiencia renal, debe ajustarse de la
siguiente forma: 7 mg/kg IV cada 24 horas, si la depuracion de creatinina es
mayor o igual a 60 ml/min; 7 mg/kg IV cada 36 horas, si la depuracion de
creatinina esta entre 40 y 59 ml/ min; 7 mg/kg IV cada 48 horas, si la
depuracion de creatinina es de 20 a 39 ml/min. Cuando la depuracion de
creatinina es inferior a 20 ml/ min, se considera que el uso de los

aminoglucosidos esta contraindicado.

Vancomicina.

El mecanismo por el cual la vancomicina genera nefrotoxicidad no es bien
conocido, pero puede estar relacionado con la alteracion que produce en el
transporte de cationes organicos a través de la membrana basolateral renal,
afectando directamente las mitocondrias. Cuando se administra como
monoterapia se ha encontrado nefrotoxicidad en el 5% de los casos, pero
asociada a otros agentes nefrotoxicos, se eleva la incidencia hasta en un
35%, como cuando se administra junto a aminoglucosidos. La nefrotoxicidad
se manifiesta por un aumento en las concentraciones de BUN y creatinina
sérica, presencia de cilindros hialinos y granulosos, albuminuria, uremia vy
nefritis intersticial aguda. La nefrotoxicidad se hace evidente en pacientes
que reciben altas dosis de vancomicina, por terapia intravenosa prolongada o
en aquellos en que se administra concomitantemente farmacos nefrotdxico.
La nefrotoxicidad es usualmente asociada a concentraciones séricas de
vancomicina de 80 a 100 mcg/ml, pero ha ocurrido en concentraciones tan
bajas como de 25 mcg/ml o a concentraciones mayores a 4g/dia, con

implicaciones de peso y estimado del aclaramiento de creatinina.
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Penicilinas y Cefalosporinas.

Los efectos nefrotoxicos de este grupo de antibidticos son poco frecuentes, y
cuando aparecen se expresan clinicamente como una necrosis tubular
intersticial aguda debida a hipersensibilidad. La presentacion tipica de
enfermedad aguda tubulointersticial es la de una disminucion repentina de la
funcion renal, que se produce con mas frecuencia en pacientes
asintomaticos que acaban de superar un proceso infeccioso tratados con
alguno de estos farmacos. El paciente puede presentar signos y sintomas
clasicos de un proceso alérgico, como erupcién cutanea maculopapular,

fiebre y eosindfilia.

Antivirales.

El uso de medicamentos antivirales, cada vez mas frecuentes, y que incluye
medicamentos mas potentes y eficaces, se ha relacionado con varios efectos
adversos, entre ellos uno potencialmente serio como la nefrotoxicidad.
Resalta el uso de antirretrovirales en la terapia para el Virus de
Inmunodeficiencia Humana (VIH), un grupo poblacional predispuesto a la
nefropatia, ya que se han reportado casos de insuficiencia renal incluso
antes del inicio de la terapia con antivirales. Por esta razén, se debe evaluar
antes del inicio de la terapia antirretroviral la funcion renal del paciente,
teniendo en cuenta la nefrotoxicidad aditiva relacionada con el uso de estos
medicamentos. En primer lugar, entre los mecanismos asociados que han
sido relacionados con antivirales, se encuentran los defectos de los
transportadores renales, induccion de apoptosis y lesion mitocondrial. Debido
a estas alteraciones, se produce como consecuencia una disfuncién renal
que se evidencia en: lesion renal, entre las cuales se encuentran necrosis
tubular aguda (foscarnet, aciclovir, cidofovir), defectos tubulares aislados,
sindrome de Fanconi (cidofovir, tenofovir, adefovir), obstruccion intratubular

por nefrotoxicidad inducida por medicamentos 93 depdsitos de cristales
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(aciclovir, indinavir, ganciclovir), glomerulopatias (foscarnet), microangiopatia
trombotica (valaciclovir) e insuficiencia renal crénica. Los farmacos
antirretrovirales se agrupan en tres categorias distintas: los inhibidores
nucledsidos de la transcriptasa inversa, los inhibidores no nucledsidos de la

transcriptasa inversa y los a dosis habituales.

Alteraciones tempranas:

. Acumulacion de fosfolipidos en los lisosomas y elongacion de los
organelos.
. Inhibicibn de la actividad de la fosfolipasa lisosomal y la

esfingomielinasa.

. Disminucion en la reabsorcion y/o digestion de moléculas de bajo peso

molecular como la lisozima y la a-2-macroglobulina.

. Pérdida de -enzimas en el borde en cepilo como Ila
alanilaminopeptidasa liberacion de enzimas lisosomales como la N-
acetil-b-glucosaminidasa. Alteraciones en el borde en cepillo y

membranas apicales

. Desbalances del Potasio, Magnesio y Calcio.
. Disminucion de la reabsorcion de agua, bicarbonato y glucosa
. Disminucion en el cotransporte Sodio/Fosforo y en el intercambio

Sodio/Hidrogeno  Inhibicion del fosfatidilinositol y de la fosfolipasa C.

. Disminucion del transporte mediado por dipéptido. Alteraciones tardias

Lesiones degenerativas

. Granulacion gruesa de células epiteliales.

. Necrosis focal y apoptosis.

. Incremento en la excrecion de fosfolipidos y del gasto urinario.
. Proteinuria y poliuria hipoosmatica.
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Disminucion de la filtracion glomerular e incremento en el nitrégeno
ureico en sangre y la creatinina sin signos inmediatos de dafo

glomerular. Lesiones regenerativas.
Proliferacion de células tubulares y desdiferenciacion.
Dilatacion tubular.

Proliferacion intersticial e infiltracion focal de células inflamatorias.

Alteraciones de la membrana basolateral.
Deterioro del transporte de acidos y bases organicas.
Inhibicidn de la bomba Na/K ATPasa.

Reduccion del transporte eléctrico del Sodio. Alteraciones de las

mitocondrias.
Deterioro de la respiracion y el transporte catidnico.

Deterioro de las enzimas mitocondriales en la gluconeogénesis,
amoniogénesis y la oxidacion de acidos tricarboxilicos. Alteraciones en

la sintesis de proteinas.

Inhibicion de la sintesis de proteinas y la dilatacion del reticulo

endoplasmatico.

Supresion de la expresion génica para el intercambio Na/Ca,
transporte dependiente de glucosa y la subunidad alfa de la bomba
Na/K/ATPasa.

Expresion y movilizacion de las proteinas de choque térmico desde los

nucleos hacia los lisosomas.

Se presentan los mecanismos mas importantes de nefrotoxicidad inducida

por aminoglucésidos, diferenciando aquellos que ocurren a dosis habituales

de los que se presentan cuando estos medicamentos se emplean a dosis

superiores a las recomendadas. Inhibidores de la proteasa. A continuacion,
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se describen los cuadros de nefrotoxicidad mas caracteristicos asociados a
cada uno de estos grupos de medicamentos. No se discutiran en esta
revision los nuevos antirretrovirales correspondientes a los inhibidores del
correceptor CCR5 e inhibidores de la integrasa. Inhibidores de la
transcriptasa reversa analogos de los nucledsidos Estos se eliminan de
manera intacta por la orina en un gran porcentaje, lo cual implica un ajuste
de su dosificacidén en pacientes con falla renal en la mayoria de los casos. El
tenofovir, el cual es utilizado para el tratamiento de muchos virus entre ellos
el VIH o hepatitis B, se utiliza en combinacion de lo menos otros dos
farmacos, lo que incrementa la potencia y eficacia del tratamiento y a su vez
dificulta la aparicion de otros virus resistentes. Se han reportado algunos
casos, en que la combinacién de tenofovir con otros farmacos parece
aumentar su citotoxicidad; asi, éste ultimo medicamento utilizado en
combinacién con un inhibidor de la proteasa como el ritonavir, contribuye a
aparicion de nefrotoxicidad, generando dudas acerca de su utilizacién
conjunta, ya que esto conduce a una acumulacion de tenofovir en las células
tubulares renales, provocando incluso una tubulopatia proximal. Igualmente,
tras el uso de esta combinacion a dosis elevadas se han descrito casos de
insuficiencia renal y de disfuncién tubular proximal. Ademas, el tenofovir al
interactuar con didanosina, puede aumentar las concentraciones de ésta y
producir toxicidad mitocondrial, contribuyendo asi a la disfuncién renal,
(sindrome de Fanconi con acidosis tubular proximal, glucosuria,
aminoaciduria, hipofosfatemia) e incluso diabetes, siendo reversible al
disminuir las dosis y evidenciandose la recuperacion de una a diez semanas
después. Hacen parte del mismo grupo el cidofovir y adefovir, los cuales se
ha descrito que producen dafio a nivel tubular proximal, asociados también al
sindrome de Fanconi. Todos los farmacos que hacen parte de este grupo,
incluyendo la didanosina y la estavudina, se han asociado al desarrollo de
acidosis lactica por toxicidad mitocondrial. Inhibidores no nucledsidos de la
transcriptasa inversa Este grupo de medicamentos tienen metabolismo

fundamentalmente hepatico y ninguno parece tener potencial nefrotoxico,
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entre ellos se encuentran la delavirdina, efavirenz o nevirapina. Inhibidores
de la proteasa Estos, al igual que el grupo anterior, tienen metabolismo
preferencialmente hepatico, aunque el indinavir se usa como parte del
tratamiento combinado en pacientes con infeccién por VIH3, con o sin terapia
antirretroviral previa. Es el unico agente de este grupo con una nefrotoxicidad
bien establecida, asociandose con cristaluria en un 20 a 30% de los casos,
por precipitacion intratubular de cristales radios transparentes de sulfato de
indinavir, similares a platos rectangulares o rosetas, conduciendo incluso a
necrosis tubular aguda. Cerca del 13% de los pacientes presentan
insuficiencia renal aguda obstructiva y un 8% desarrollan litiasis renal, colicos
renales o macrohematuria. Para prevenir nefrotoxicidad por indinavir se
recomienda mantener una adecuada hidratacion (2 a 3 litros de agua al dia),
junto con una evaluacion frecuente de la funcion renal y del sedimento
urinario. Este medicamento debe ser evitado en pacientes con antecedente
de nefrolitiasis. También han sido descritos algunos casos de insuficiencia
renal aguda con ritonavir, la cual revierte una vez se ha suspendido el
farmaco. Su mecanismo de lesion renal es desconocido y se aconseja vigilar
la funciéon renal durante su uso. ElI amprenavir por via oral no es
recomendado en pacientes con insuficiencia renal debido a un riesgo
aumentado de acidosis lactica. Otros antivirales Adefovir Dipivoxil Es un
analogo nucleosido, indicado por via oral para el tratamiento de
hepadnavirus, retrovirus y herpesvirus; ha demostrado ser efectivo en
pacientes con VIH y con co-infecciones con el virus de hepatitis.
Aproximadamente el 45% de este farmaco tiene eliminacion renal intacta,
siendo excretado por una combinacion de filtracion glomerular y secrecién
tubular activa, lo cual implica un ajuste de su dosis de acuerdo a la funcion
renal. Este farmaco ha sido asociado con efectos nefrotdxicos, dependientes
de la dosis, relacionandose con alteraciones en los transportadores renales y
la funcion mitocondrial, que conducen a disfuncién en el tubulo renal proximal
e insuficiencia renal aguda. El transportador implicado en esta disfuncion

renal es el Transportador Humano de Aniones Organicos (hOAT1 por sus
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siglas en inglés), localizado en la membrana basolateral de las células de los
tubulos renales. Segun estudios en humanos y en animales como el raton,
este transportador es el responsable de la secrecién tubular de adefovir
dipivoxil. Una alteracion en éste transportador puede contribuir a la
acumulacioén de la molécula en los tubulos renales proximales. Estos efectos
son observados en el 22 al 50% de los pacientes que utilizan dosis de 30
mg/dia durante por lo menos seis meses, aunque existen estudios segun los
cuales, el uso de 10 mg/dia via oral por 48 semanas para el tratamiento de la
hepatitis B cronica asociada a la co-infeccion por VIH, no esta asociado a
disfuncién renal significativa. El alto riesgo de este efecto adverso es
atribuible a las propias infecciones por VIH u otras infecciones virales, otros
medicamentos e incluso otros factores relacionados con la infeccion por el
virus de la hepatitis B. La nefrotoxicidad con una alta dosis de este
medicamento se manifiesta primero con un incremento progresivo de
creatinina sérica, hipofosfatemia o ambos. Se recomienda el uso profilactico
de L-carnitina, puesto que existe evidencia de toxicidad mitocondrial con
adefovir dipivoxil. La lesidn renal inducida por este farmaco es reversible tras
su suspension. Cidofovir El cidofovir es también un analogo nucledsido; es
un potente inhibidor de casi todos los tipos de virus de ADN, indicado para el
tratamiento de retinitis por citomegalovirus e infeccion por VIH. Cerca del
85% es eliminado por via renal, por lo que es necesario un ajuste en
insuficiencia renal, contribuyendo a ello el transportador humano de aniones
de anones organicos (hOAT1), el cual posee una alta afinidad por este
medicamento, por lo que el uso de altas dosis conlleva asi a una
acumulacién de cidofovir en el tubulo renal proximal y por lo tanto a una
nefrotoxicidad. Cerca del 50% de los pacientes desarrollan proteinuria, la
cual es un marcador precoz de la lesion, en un 12 a un 25% de los pacientes
se produce insuficiencia renal aguda, precedida por lo general de glicosuria,
proteinuria y del sindrome de Fanconi en el 1% de los casos. La nefritis
intersticial cronica y la diabetes insipida, aunque también estan descritas

como efectos adversos, son raras. En estudios en conejos y en ratones, el
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cidofovir, por medio de hOAT1, se acumula en el rifbn mas que en otros
organos o tejidos y se presume que la inhibicién del transporte del farmaco
en las células del tubulo proximal provee una estrategia para disminuir la
nefrotoxicidad, empleando por ejemplo probenecid, que es un inhibidor del
transportador hOAT144. El cidofovir esta contraindicado en el tratamiento de
infeccion por citomegalovirus, cuando la creatinina plasmatica es superior a
1,5 mg/dl o si la tasa de filtracion glomerular es inferior a 55 ml/min, y si hay
presencia de proteinuria (>100 mg/dl) o glucosuria. Para la prevencion de la
lesion renal, se recomienda una adecuada hidratacion endovenosa y
administracion lenta del farmaco (1 hora), y también se recomienda la
administracién conjunta de probenecid, el cual reduce la nefrotoxicidad por la
inhibicion de la secrecion tubular activa del farmaco. Debe reducirse la dosis
de cidofovir o suspenderse si el paciente desarrolla insuficiencia renal aguda.
Aunque normalmente la lesion renal es reversible, existen algunos casos
reportados en los que ha ocurrido insuficiencia renal crénica terminal en
pacientes con infeccion por VIH. Aciclovir El Aciclovir es un agente antiviral
analogo de nucledsido, indicado por via oral o por via inravenosa, en el
tratamiento de infeccion por virus por herpes simple y varicela, tanto para
pacientes inmunocompetentes con sospecha de estas infecciones como para
pacientes inmunocomprometidos como quimioprofilaxis. Tiene una
eliminacién predominantemente renal, de manera intacta entre un 62 a un
91%, por medio de filtracion glomerular y secrecion tubular. Debido al
aclaramiento rapido del aciclovir del plasma, se desarrollan altas
concentraciones en el lumen tubular, y por su baja solubilidad se relaciona
con nefrotoxicidad, la cual es mediada por la precipitacion de cristales
intratubulares del farmaco y con la consecuente obstruccion tubular. Esta
teoria se fundamenta en la presencia de cristales en la zona luminal, que se
desarrollan dentro de las 24 a 48 horas después del uso de aciclovir, la
presencia de proteinuria tubular evidenciada mediante luz polarizada y la
ausencia de lesion glomerular al realizar la biopsia. La incidencia de

insuficiencia renal con este farmaco es del 19%, aunque el mecanismo
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patogénico por el cual se desarrolla es incierto. La via de administracion
parece no guardar relacion con el desarrollo de toxicidad renal; sin embargo,
se ha descrito una relacién de potencial nefrotéxico entre la administracion
rapida del bolo venoso de Aciclovir (500mg/ m2), el cual es el factor mas
comun asociado a la precipitacién tubular. La insuficiencia renal aguda
obstructiva, generalmente asintomatica, se puede manifestar también con
nauseas, vomito y dolor abdominal o en los flancos. Esta se produce en un
12 a 79% de pacientes tratados, siendo poco frecuentes los casos de
insuficiencia renal cronica. Para prevenir la lesion renal relacionada con el
medicamento, se recomienda una hidratacion adecuada y una administracion
lenta del farmaco, evitando dosis superiores a los 500 mg/m2. Otro factor de
riesgo radica en la administracion de aciclovir con otros farmacos
nefrotoxicos, aumentando la probabilidad de desarrollar insuficiencia renal
aguda. Si el paciente desarrolla alguna reaccion adversa de este tipo, se
debe suspender el medicamento de inmediato; la funcidén renal se recupera
en un periodo de dias después de suspendido, aunque si se desarrolla
insuficiencia renal aguda, esta puede ser mas grave y se necesitara una
hemodialisis transitoria. Una reduccion de dosis de aciclovir es critica en
pacientes con enfermedad renal subyacente, asi como el monitoreo de la
funcion renal en pacientes que reciben este medicamento para evitar o tratar

el desarrollo de toxicidad renal.
Foscarnet.

Este es un medicamento analogo del pirofosfato inorganico, antiviral de
amplio espectro con actividad contra VIH y herpes virus, al igual que para
infecciones de citomegalovirus resistentes a ganciclovir y en herpes genital
con aplicacion tépica. El foscarnet tiene eliminacion exclusivamente renal
como el farmaco intacto y durante el tratamiento con este farmaco se han
reportado ciertos efectos adversos como nefrotoxicidad o hipocalcemia,
siendo la primera complicacion la mas frecuente. EI mecanismo por el que

ocurre este efecto adverso esta relacionado también con los transportadores
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renales; esto se evidencia con depdsito de cristales en la luz de los capilares
glomerulares y con insuficiencia renal aguda. También esta descrita la
diabetes insipida neurogénica como reaccion adversa. Otros efectos menos
frecuentes incluyen la hipocalcemia, hipomagnesemia y glomerulonefritis por
depdsito de cristales, que cursa con proteinuria. Es necesario suspender el
medicamento si se evidencia alguno de estos efectos, los cuales son
reversibles una vez se interrumpe la administracién. Ganciclovir y Valaciclovir
El ganciclovir es un analogo de nucledsido, indicado para profilaxis y
tratamiento para infeccion por citomegalovirus. Aproximadamente el 90% es
eliminado por via renal, por lo que es necesario un ajuste de dosis en
paciente con falla renal. Se ha reportado de manera infrecuente casos de
insuficiencia renal crénica por precipitacion intratubular del farmaco, por lo
que su administracion se debe acompafar de una hidratacién adecuada
antes y durante el tratamiento. Se debe suspender el tratamiento si aparecen
manifestaciones de insuficiencia renal aguda El valaciclovir es un profarmaco
del aciclovir, el cual presenta un espectro similar a este. Se necesita un
ajuste de su dosis en pacientes con insuficiencia renal y han sido descritos

algunos casos de microangiopatia.
Otros Medicamentos Nefrotéxicos.
Alopurinol.

El mecanismo por el cual este farmaco induce nefrotoxicidad no es bien
conocido. Sin embargo, se ha descrito necrosis tubular con depdsitos
fibrinoides en pacientes que experimentan reacciones de hipersensibilidad

generalizada a este medicamento, asi como casos de nefritis intersticial.
Quinina

La quinina causa comunmente microangiopatia trombadtica, trombocitopenia
autoinmune y generacion de anticuerpos contra globulos blancos y células
endoteliales. Ademas, se han descrito casos de nefritis intersticial alérgica.

Antihistaminicos Los antihistaminicos implicados en nefrotoxicidad son la
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difenhidramina y doxilamina. Se cree que estos pueden generar
rabdomidlisis, un cuadro de dafo muscular favorecido por la lisis de las
células musculares se modo que se produce una liberacion de mioglobina y
creatinin-cinasa al plasma. La mioglobina puede inducir dafo renal
secundario a toxicidad directa, obstruccion tubular y alteraciones en la tasa

de filtracion glomerular.

Inhibidores de la Enzima Convertidora de Angiotensina (IECA) vy

Antagonistas de los Receptores de Angiotensina Il (ARAII)

El efecto que producen los IECAs se relaciona con el papel de la
angiotensina |l de mantener la perfusion renal en casos de escasa volemia o
de una disminucidon de las cifras tensionales. Cuando la perfusion renal
disminuye, se produce una vasodilatacion de las arteriolas aferentes
mediada por prostaglandinas y una vasoconstriccion de las arteriolas
eferentes por accidén de la angiotensina Il, para mantener la perfusion renal y
asi conservar una tasa de filtracion glomerular adecuada. Con el uso de
IECAs se inhibe el efecto de la angiotensina Il, induciéndose una
vasodilatacién selectiva de las arteriolas eferentes y reduciéndose de esta
forma la tasa de filtracién glomerular. Un ejemplo del uso frecuente de estos
medicamentos es en pacientes ancianos con multiples comorbilidades y por
ende polimedicados, en los cuales se han reportado la combinacién de
terapias de IECAs o ARA Il con AINES. Todo lo anterior convierte a este tipo
de poblacion en un blanco importante para el compromiso de la funcion
renal, lo cual, sumado a otras condiciones como una pobre funcidn
miocardica, enfermedad vascular y una deplecion en el volumen sanguineo,
poner en verdadero riesgo a estos pacientes. Normalmente, una reduccion
compensatoria de la resistencia vascular sistémica aumentaria el gasto
cardiaco y el flujo sanguineo renal, pero en pacientes ancianos con reserva
miocardica limitada y con deplecion en el volumen debido al uso de
diuréticos, no se incrementaria suficientemente el gasto cardiaco,

conduciendo a una hipoperfusion renal. De este modo, el efecto neto de

Pagina: 49



combinar una terapia de AINES e IECAs o ARA Il seria el decremento de la
tasa de filtracion glomerular potencialmente agravada por la deplecion de
volumen y por la funcién miocardica deteriorada. A su vez, los IECAs pueden
generar nefropatia membranosa, nefritis intersticial aguda y necrosis tubular
aguda. Es importante recordar ademas que, todos los farmacos que
modifican la actividad del eje renina angiotensina aldosterona (IECA, ARA I,
aliskirén) generan hiperkalemia como efecto adverso frecuente, lo cual limita

su empleo en pacientes con un antecedente de disfuncién renal
Inhibidores de la bomba de protones.

Los inhibidores de la bomba de protones son ampliamente utilizados en el
mundo, principalmente para el manejo de la enfermedad acido péptica, los
cuales se caracterizan por ser bien tolerados y por un perfil de seguridad
bastante bueno. Se ha descrito la presencia de reacciones adversas
aproximadamente en un 3% y aunque el compromiso renal es muy poco
frecuente, se han descrito casos de nefritis intersticial aguda, la cual a su vez
es una posible causa de falla renal aguda aproximadamente en un 15% de
los casos. Esta ha sido reportada como complicacion asociada al uso de la
mayoria de estos medicamentos: Omeprazol, Pantoprazol, Lanzoprazol,
Esomeprazol o Rabeprazol. Hace mas de 15 afos se publicé el primer
reporte de caso de nefritis intersticial aguda como reaccion adversa por la
administracion de omeprazol y desde alli se han venido incrementando el
numero de casos de nefrotoxicidad. EI mecanismo de accioén por el cual se
induce toxicidad por estos medicamentos en el riidn es desconocido, pero se
cree que tiene bases inmunoldgicas subyacentes. Se ha planteado que el
farmaco se puede unir a un componente normal de la membrana basal
tubular, actuando como hapteno o simulando un antigeno dentro de la
membrana o del intersticio, activando asi la respuesta inmune. Otra hipétesis
corresponde a que éste se une a la membrana basal tubular o se deposita en
el intersticio actuando como un antigeno atrapado, o induce la produccion de

anticuerpos que se depositan en el intersticio y actuan también como
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complejos inmunes circulantes. Las causas inmunoldgicas estan soportadas
en varios reportes. La relacion de la nefrotoxicidad por los inhibidores de la
bomba de protones tiene caracteristicas diversas, entre las cuales no tienen
relacion con el género, la edad o el periodo de recuperacidn, aunque una
relacion entre dosis-respuesta no ha sido bien establecida. Igualmente, en
ciertos reportes se ha dificultado establecer la causalidad, haciendo dificil
determinar si es por el uso de otro medicamento o por factores que conllevan
a confusion, ya que la administracion y descontinuacién de varios farmacos
puede alterar los resultados, es decir, por la heterogeneidad de factores que
tienen para los estudios de nefrotoxicidad relacionados con inhibidores de la
bomba de protones, no se han podido establecer conclusiones. Los estudios
reportan como los inhibidores de la bomba de protones mas asociados a
nefrotoxicidad son el omeprazol y el lanzoprazol, produciendo mas
frecuentemente nefritis intersticial aguda o nefritis tubulo intersticial. Se
requiere un alto nivel de suspicacia clinica para conocer que dicha
nefrotoxicidad es inducida por los inhibidores de la bomba de protones, ya
que los sintomas de una nefritis intersticial aguda son poco especificos, o se
les puede atribuir a otras causas, ademas, su diagnostico se confirma con
certeza por medio de una biopsia renal, la cual corresponde al gold standar.
Una vez confirmado el diagnéstico, se procede a suspender el medicamento
para revertir la enfermedad, por ello es importante que se realice un
diagndstico temprano, preciso y oportuno, para asi evitar la morbilidad e

incluso la muerte por complicaciones relacionadas con la funcion renal.
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2.3 Alcance del estudio.

El proyecto en desarrollo tiene como alcance recolectar datos de las
caracteristicas personales de los pacientes que se someten al estudio,
determinar el nivel de conocimiento que tienen en cuanto a automedicacion,
tomando en cuenta una serie de variables para determinar los factores de la

automedicacion en pacientes con ERC en el servicio de Hemodialisis.

2.4 Hipétesis.

La mayoria de los pacientes que acuden al servicio de hemodialisis se
automedican por que no saben los factores de riesgo que esta practica
puede ocasionar. Cuanto mayor es el conocimiento de los factores de riesgo

asociados con el habito de automedicacion menor sera la automedicacion.
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3. DISENO METODOLOGICO.

3.1 Tipo de estudio.
Para conseguir los objetivos propuestos se disefio y realiz6 un estudio

descriptivo, transversal, analitico.

Es descriptiva por qué en el presente trabajo se narra toda la problematica
observada en el lugar de estudio, es decir la clinica Nifio Jesus Il, donde los
pacientes que acuden a terapia de hemodialisis se automedican, no asisten a
sus controles médicos y cuando se sienten mal prefieren comprar sus
medicamentos sin receta. Algunos pacientes pertenecen al area rural y otros

al area urbana.

En consecuencia, se llevé a cabo un estudio transversal y de tipo encuesta
durante los meses de julio a noviembre del afio 2017, tiempo en el que se
estudiaron las variables y su relacion con la automedicacion. Al mismo
tiempo se identificaron cuales son los medicamentos mas usados y el dano

renal que produce su uso irracional

Es analitica porque se analizan las causas por las que los pacientes en
estudio hacen uso de la automedicacion de forma constante, tomando en
cuenta variables que nos reflejan una gran problematica social, como ser, la
facilidad de conseguir medicamentos sin receta, la falta de dinero, la falta de
tiempo, el consejo de familiares o amigos y la publicidad en medios de

comunicacion que cada vez aumenta.

Todos los datos obtenidos mediante encuesta fueron procesados vy

analizados para obtener resultados plasmados en esta investigacion.
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3.2 Universo.

El universo representado por el 100% de las personas que asistieron a la

clinica Nifio Jesus |l durante 6 meses.

3.3 Criterios de seleccion (de inclusion y exclusion).

El criterio de inclusién fue que solamente ingresaron al estudio, los pacientes

que acudieron a realizase el procedimiento de hemodialisis

El criterio de exclusion fue que se tratara de otros pacientes que, aunque se
automediquen no pertenecen a pacientes que vienen al servicio de

hemodialisis.

3.4 Unidad de analisis

La unidad de analisis de la presente investigacion, es el paciente con

enfermedad renal crénica

3.5 Poblacién de estudio

Los pacientes del servicio de Hemodialisis de la Clinica Nifio Jesus Il.

3.6 Muestra.

Se tomd como muestra el total de la poblacion en estudio, es decir todos los
pacientes que se realizan hemodialisis a la Clinica Nino Jesus Il
Representando un total de 30 personas que voluntariamente aceptaron
ingresar en el estudio. El total de la muestra se obtuvo con la formula del

Anexo 2.
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3.7 Operacionalizacion de las variables.

Variable independiente.

Pacientes que se automedican.

Variables dependientes

O O A WO N -

)
)
)
)
)
)

10)
11)

Edad

Sexo

Estado civil

Ocupacion

Lugar de residencia de los pacientes que se automedican.

Nivel socioecondmico y cultural de los pacientes que se
automedican.

Los pacientes que no tienen tiempo para realizar una consulta.

Los pacientes que tiene facilidad para conseguir medicamentos en
farmacias sin prescripciéon médica.

Habitos de la poblacion en general condonan el uso sin
prescripcion médica de analgésicos y antiinflamatorios.

Nivel educativo de las personas que se automedican.

Nivel de conocimientos de los pacientes sobre los riesgos de la

automedicacion de las personas.

Pagina: 55



Variable Concepto Indicador | Escala
Edad (%) Tiempo de vida anos 25-35
desde el 36-50
nacimiento. 51-60
60-a mas
Sexo () Caracteristica genero Masculino
somatica externa. femenino
Estado civil (*) Relacion con el Tipo de Soltero
sexo opuesto. relacion Casado
Viudo
Divorciado
Union libre
Ocupacion (*) Actividad que Tipo de Ninguna
desarrolla. actividad Empleado
desempleado
jubilado
Lugar de residencia Lugar donde vive Zona o Area rural
de los pacientes que habitualmente. region Area urbana
se automedican.
Nivel socioecondmico | Estrato social que Salario Muy bajo: — de
del paciente. se mide de acuerdo | minimo 1800
a su ingreso nacional Bajo = 1800
mensual. (1800 Bs) | Medio = 1801-
3600
Medio alto.
3601-7200
Alto = mas de
7201
Los pacientes que no | Disponibilidad de Dispone o | Sitienen
tienen tiempo para tiempo para acudir no no tiene
realizar una consulta. | al médico.
Facilidad para medicamento que Venta libre | Si consiguen
conseguir no amerita en las No consiguen
medicamentos en prescripcion farmacias
farmacias sin o kioscos.
prescripcion médica.
Habitos de la Actitudes comunes | Facilidad Toda la
poblacion en general en la poblacién de evitar la | poblacién esta
de la compra sin consulta acostumbrada a
prescripcion médica médica. comprar
de analgésicos y medicamento
antiinflamatorios. sin receta
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3.8 Recoleccidn de datos (Fuentes, técnicas e Instrumentos).

Para la recoleccidon de datos se utilizé la técnica de la encuesta / entrevista
estructurada (Anexo 1), que fue individualizada al paciente y/o cuidador
familiar en caso que éste presentara dificultad para poder comunicarse por
problemas de lenguaje y auditivos, registrandose en forma individual las
respuestas dadas por cada uno de ellos, no intentando controlar, ni
manipular el fendbmeno que se quiere conocer del paciente, simplemente se
reqgistrara las respuestas emitidas durante la evaluacion. La entrevista se
realizara en la sala de dialisis 0 sala de espera del area de estudio, teniendo
como promedio de tiempo para el proceso de recoleccion de datos 20

minutos por cada entrevista (1° seccion: 5min. y la 2° seccion 15min.)

Instrumentos.

El cuestionario definitivo quedd estructurado en dos partes, la primera hace
referencia a las Caracteristicas demograficas de los encuestados, y el
objetivo es conocer circunstancias sociales basicas y el tipo de estudios que
cursan en el momento de realizar la encuesta. La segunda parte denominada
Patron de automedicacion hacia referencia a todo tipo de cuestiones
relacionadas, directa o indirectamente, con la practica y conducta en
Automedicacion. El cuestionario consta de 19 preguntas y con el fin de
obtener el maximo de informacion se utilizaron formatos de pregunta
variados: preguntas de respuesta abierta, preguntas de respuesta cerrada,
preguntas en las que se pedia una valoracion gradual en las respuestas,
preguntas en las que se pedia una definicidn y preguntas con respuestas
elaboradas, etc. y todo ello con objeto de obtener en cada caso las
respuestas que mas se ajustaran a la realidad y al objetivo del estudio e
intentando que la estructura del cuestionario no condicionara el resultado del

estudio.
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3.9 Plan de analisis estadistico.

Con el fin de obtener resultados determinantes de los datos recabados en las
encuestas, se utilizé el programa estadistico Excel, mediante el cual se
obtendran frecuencias, tablas y graficos simplificando el contenido de los

datos, dando como resultado informacion necesaria para el estudio.

3.10 Aspectos éticos.

Se solicitd autorizacion en la Clinica Nifio Jesus IlI, mediante una carta a
direccion de la clinica para la realizacion de la encuesta, la cual se logré con
la previa explicacion a los pacientes encuestados. Esta autorizacion fue
aceptada en términos de estado consciente y voluntario por parte del

paciente.
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4. Resultados.

4.2 Presentacion de resultados y analisis.

Cuadro N°1
Distribuciéon segun grupo etareo de pacientes con ERC.

Clinica Nino Jesus Il - Santa Cruz - 2017

Grupo Etareo | Cantidad | Porcentaje | Cantidad | Porcentaje | Cantidad | Porcentaje
Masculino | Masculino | Femenino | Femenino | Pacientes | Pacientes
18-30 4 22% 0 0% 4 13%
31-40 1 6% 2 17% 3 10%
41-50 4 22% 2 17% 6 20%
51 y mas 9 50% 8 67% 17 57%
TOTAL 18 100% 12 100% 30 100%
Fuente: Elaboracién Propia
Grafico N°1

Distribuciéon segun grupo etareo de pacientes con ERC.

Clinica Nifno Jesus Il - Santa Cruz - 2017

Edades
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Fuente: Elaboracién Propia.
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Anidlisis de Cuadro y Grafico N°1

Se aprecia que las personas que se automedican son aquellas mayores 51
anos (57%) seguidos de pacientes entre los 41 a 50 afios (20%) y aquellos

cuya edad fluctua entre los 18 a 30 afios (13%).

Se deduce que con esta encuesta las personas con mayor edad se

automedican con mas frecuencia.
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Cuadro N°2

Distribuciéon segun Estado Civil y Procedencia de pacientes con ERC

Clinica Nino Jesus Il - Santa Cruz 2017

Estado Civil | Cantidad | Porcentaje | Cantidad | Porcentaje | Cantidad | Porcentaje
Urbano Urbano Rural Rural Total Total
Soltero 2 9% 2 25% 4 13%
Casado 12 55% 3 39% 15 50%
Divorciado 2 9% 1 13% 3 10%
Union libre 5 23% 1 13% 6 20%
Viudo 1 5% 1 13% 2 7%
TOTAL 22 100% 8 100% 30 100%
Fuente: Elaboracién Propia
Grafico N°2

Distribuciéon segun Estado Civil de pacientes con ERC

Clinica Nino Jesus Il - Santa Cruz 2017

Estado Civil y Procedencia
12

12

10

Soltero

Casado Divorciado Viudo Union Libre

m Urbano m Rural

Fuente: Elaboracién Propia
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Anidlisis de Cuadro y Grafico N°2

Se muestra que las personas casadas son las que mas se automedican con
el 50%, seguido de viudos con el 20%, personas solteras con el 13% y los

divorciados con 10%.

Se deduce que los factores que influyen es el econémico y falta de tiempo lo
que determina que no puedan asistir a consulta privada en forma

permanente.
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Cuadro N°3

Distribucion segun nivel socioeconémico de pacientes ERC

Clinica Nino Jesus Il - Santa Cruz 2017

Nivel Socioeconémico Frecuencia Porcentaje

Muy Bajo 3 10%

Bajo 6 20%

Medio 2 7%

Medio Alto 12 40%

Alto 7 23%
TOTAL 30 100%

Fuente: Elaboracién Propia
Grafico N°3

Distribucién segun nivel socioeconémico de pacientes ERC

Clinica Nino Jesus Il - Santa Cruz 2017
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Analisis de Cuadro y Grafico N°3

Las personas del nivel socioeconémico Medio Alto (40%) estan mas
predispuestas a automedicarse seguidas de las personas de nivel
socioeconoémico Alto (23%) y finalmente las personas de nivel

socioeconomicos Bajo (20%).

Se deduce que la automedicacidn es una practica en todos los estratos

socioeconomicos por una cuestion de facilidad y ahorro de tiempo.
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Cuadro N°4
Distribuciéon segun nivel educativo pacientes con ERC
Clinica Nifio Jesus Il - Santa Cruz 2017

Nivel Educativo Frecuencia Porcentaje
Sin Instruccion 0 0%
Basico 5 17%
Medio 15 50%
Superior 10 33%
TOTAL 30 100%

Fuente: Elaboracién Propia
Grafico N°4
Distribuciéon segun nivel educativo pacientes con ERC
Clinica Nino Jesus Il - Santa Cruz 2017
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Fuente: Elaboracién Propia
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Anidlisis de Cuadro y Grafico N°4

Se aprecia que las personas con nivel educativo medio corresponden al
grupo que mas se automedican con el 50%, seguido del nivel superior con

33% y finalmente personas con instruccion basica con el 17%.

Se deduce que las personas que solo han cursado el nivel medio

desconocen los dafios que puede ocasionar una automedicacion.
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Cuadro N° 5
Distribucion segun actividad laboral de pacientes ERC
Clinica Nifio Jesus Il - Santa Cruz 2017

Empleado 14 47%

Desempleado 10 33%

Jubilado 6 20%
TOTAL 30 100%

Fuente: Elaboracién Propia
Grafico N°5
Distribuciéon segun actividad laboral de pacientes ERC
Clinica Nino Jesus Il - Santa Cruz 2017
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Pagina: 67



Analisis de Cuadro y Grafico N°5

Se aprecia que las personas que trabajan en forma dependiente o
independiente son las que se automedican mas frecuencia con 47% y los
desempleados con 33%.

Se deduce que ambos grupos no cuentan con el tiempo y dinero necesarios

para acudir a la consulta privada.
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Cuadro N°6
Distribuciéon segun opinién de los pacientes que se automedican con
E.R.C.
Clinica Nino Jesus Il - Santa Cruz 2017

Razones de automedicacion Frecuencia Porcentaje
Falta de dinero 7 23%
Falta de tiempo 6 20%
Consejo de familiares y amigos 4 13%
Publicidad en medios de comunicacién 3 10%
Facilidad de adquirir medicamentos sin receta 10 34%
TOTAL 30 100%
Fuente: Elaboracién Propia
Grafico N°6
Distribuciéon segun opinién de los pacientes que se automedican con
E.R.C.

Clinica Nino Jesus Il - Santa Cruz 2017
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Analisis de Cuadro y Grafico N°6

Un gran porcentaje de pacientes 34% manifiestan que las causas por las
cuales acuden a la automedicacion es por la facilidad de adquirir
medicamentos sin receta, luego 23% por falta de dinero, 20% por falta de
tiempo, 13% por consejo de familiares y amigos. El 10% por publicidad en

medios de comunicacion.

Se deduce que la facilidad de adquirir medicamentos sin receta es la

principal causa de la automedicacion segun su opinion.
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Cuadro N°7

Distribucién segun principales medicamentos en pacientes ERC

Clinica Niino Jesus Il - Santa Cruz 2017

Medicamento mas utilizado en la Frecuencia Porcentaje
automedicacion
Adalat 4 5%
Amoxicilina 2 2%
Ampicilina 2 2%
Antigripal 2 2%
Aspirina 8 10%
Atenolol 2 2%
Diclofenaco 14 17%
Flogiatrim 2 2%
Lasix 2 2%
Laxante 2 2%
Losartan 4 5%
Novadol 2 2%
Omeprazol 4 5%
Paracetamol 22 26%
Quetorol 4 5%
Terbocil 4 5%
Tramadol 2 2%
Vitaminas 2 2%
TOTAL 84 100%

Fuente: Elaboracién Propia
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Grafico N°7
Distribuciéon segun principales medicamentos en pacientes ERC

Clinica Nino Jesus Il - Santa Cruz 2017
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Analisis de Cuadro y Grafico N°7

El medicamento mas utilizado en la practica de la automedicacion es el
paracetamol con 73% seguido del diclofenaco con 47% y la aspirina con el
27%.

Se deduce que estos medicamentos son de facil acceso y no requieren de
receta médica. Pudiendo obtenerse no solo en farmacias autorizadas sino

también en mercados y tiendas de barrio.
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Cuadro N°8

Distribucion segun cual es el concepto de automedicacion en pacientes

con ERC.
Clinica Nino Jesus Il - Santa Cruz 2017
¢Cual es el concepto de automedicacion? Frecuencia Porcentaje

Cuando una persona toma algin medicamento 14 46%
sin consulta con el medico
Cuando una persona compra medicamentos solo 6 20%
la mitad que receta el médico
No hace caso de tomar los medicamentos en su horario. 17%
Cuando uno no cumple por si solo la toma de S 17%
medicamentos

TOTAL 30 100%

Fuente: Elaboracién Propia

Grafico N°8

Distribucién segun cual es el concepto de automedicacion en pacientes

con ERC.

Clinica Nino Jesus Il - Santa Cruz 2017
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Analisis de Cuadro y Grafico N°8

Se aprecia que 46% considera que la automedicacién es tomar algun
medicamento sin consulta con el médico y solo 20% consideran que la
automedicacion es cuando una persona compra medicamentos solo la mitad

que receta el médico.

Se deduce que es la falta de conocimiento sobre los riesgos que conllevan a

la automedicacion.
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Cuadro N°9

Distribucion segin medicamentos que no ocasionan riesgos a la salud

en pacientes con ERC.

Clinica Nino Jesus Il - Santa Cruz 2017

Cual de los siguientes medicamentos no ocasionan Frecuencia Porcentaje

riesgos a la salud

Aspirina 20 67%
Gentamicina 0 0%
Amikacina 0 0%
Vitamina C 2 6%
Todos los anteriores 8 27%

TOTAL 30 100%

Fuente: Elaboracién Propia

Grafico N°9

Distribucion segin medicamentos que no ocasionan riesgos a la salud

en pacientes con ERC.

Clinica Nino Jesus Il - Santa Cruz 2017
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Analisis de Cuadro y Grafico N°9

El 67% de los pacientes que se automedican opinan que la aspirina no es un
medicamento que se constituya en un riesgo para la salud. El 27%

consideran que todos ocasionan un riesgo para la salud.

Se deduce que la aspirina aparece en el cuadro 7 (Lista de medicamentos
que se automedican) considerando que la falta de conocimiento es el
principal factor.
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Cuadro N°10
Distribuciéon segun conocimiento sobre mayor riesgo de la
automedicacioén en pacientes con ERC.

Clinica Nino Jesus Il - Santa Cruz 2017

El mayor riesgo de la automedicaciéon ocasionan Frecuencia | Porcentaje

problemas en:

En el rifidn e higado 13 43%

En el corazén y pulmén 2 7%

El sistema nervioso 5 17%

Ningun de los anteriores 10 33%
TOTAL 30 100%

Fuente: Elaboracién Propia

Grafico N°10
Distribuciéon segun conocimiento sobre mayor riesgo de la
automedicacioén en pacientes con ERC.

Clinica Nino Jesus Il - Santa Cruz 2017
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Analisis de Cuadro y Grafico N°10

El 43% de los pacientes consideran que el érgano mas afectado es el rindn e
higado, el 33% opina que ninguno de los anteriores y el 17% indican que es

el sistema nervioso.

Se deduce que al ser pacientes de hemodialisis son conscientes del dafio

que ocasionan al riidn.
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Cuadro N°11
Distribucidon segun consideran la alergia o reaccion que es un riego de
la automedicacion en pacientes con ERC

Clinica Nino Jesus Il - Santa Cruz 2017

SI 16 53%
NO 14 47%
TOTAL 30 100%

Fuente: Elaboracién Propia.

Grafico N°11
Distribucidon segun consideran la alergia o reaccion que es un riego de
la automedicacion en pacientes con ERC

Clinica Nino Jesus Il - Santa Cruz 2017
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Fuente: Elaboracién Propia.
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Anidlisis de Cuadro y Grafico N°11.

El 53% opina que la automedicacion provoca alergia o reaccion mientras que

el 47% desconoce esta causa.
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Cuadro N°12

Distribucién segin que medicamentos ingieren cuando presentan dolor

o molestia en pacientes con ERC.

Clinica Nino Jesus Il - Santa Cruz 2017

Cuando usted presenta algun dolor o molestia, que Frecuencia Porcentaje
medicamentos suele ingerir
Paracetamol 12 40%
Diclofenaco 10 33%
Aspirina 2 7%
Ibuprofeno 6 20%
TOTAL 30 100%

Fuente: Elaboracién Propia

Grafico N°12

Distribucion segun qué medicamentos ingieren cuando presentan dolor

o molestia en pacientes con ERC.

Clinica Nino Jesus Il - Santa Cruz 2017
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Anidlisis de Cuadro y Grafico N°12

Se aprecia que los pacientes ingieren medicamento cuando presenta dolor o
molestias en un 40% paracetamol, en un 33% Diclofenaco, en un 20%
Ibuprofeno y 7% Aspirina.
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Cuadro N°13
Distribucion segin qué medicamentos causan enfermedad renal en
pacientes con ERC

Clinica Nino Jesus Il - Santa Cruz 2017

Cual de los siguientes medicamentos causan Frecuencia Porcentaje
enfermedad renal

Calmantes y desinflamantes 8 27%
Antibidticos 10 33%

Las vitaminas 0 0%

Los energéticos 6 20%

Ninguno de los anteriores 6 20%
TOTAL 30 100%

Fuente: Elaboracién Propia

Grafico N°13
Distribucion segun qué medicamentos causan enfermedad renal en
pacientes con ERC
Clinica Nifio Jesus Il - Santa Cruz 2017
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Analisis de Cuadro y Grafico N°13

Se aprecia que un 33% opinan que causan enfermedad renal los antibiéticos,
un 27% los calmantes y desinflamantes, un 20% los energizantes y un 20%

creen que ninguno de los anteriores.
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Cuadro N°14
Distribuciéon segun nivel de conocimiento de 6érganos que son
afectados con la ingesta de medicamentos en pacientes con ERC

Clinica Nino Jesus Il - Santa Cruz 2017

Que é6rganos piensa usted que son afectados con la Frecuencia Porcentaje
ingesta de medicamentos
El rifidn 10 34%
El Higado 4 13%
El corazén 4 13%
El pulmén 0 0%
Todos los anteriores 2 7%
Todos los anteriores 10 33%
TOTAL 30 100%

Fuente: Elaboracién Propia

Grafico N°14
Distribuciéon segun nivel de conocimiento de 6érganos que son
afectados con la ingesta de medicamentos en pacientes con ERC

Clinica Nino Jesus Il - Santa Cruz 2017
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Anidlisis de Cuadro y Grafico N°14

Se aprecia que los pacientes opinan que la ingesta de medicamentos puede
afectar en 33% al rindn, en un 13% al higado, en un 13% al corazoén, todos

los anteriores en un 7% y por ultimo refieren un 33% desconocer que érgano
es afectado.
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Cuadro N°15
Distribuciéon segun nivel de conocimiento en relacién como es
considerada la automedicacién en pacientes con ERC

Clinica Nino Jesus Il - Santa Cruz 2017

La automedicacion es considerada Frecuencia | Porcentaje
Un beneficio y ventaja para los pobres 16 53,3%
Es mas beneficiosa que peligrosa 2 6,7%
Es y seguira siendo una solucién para los pobres 2 6,7%
No tienen muchos riesgos como se piensa 2 6,7%
Todo lo anterior esta equivocado 8 26,7%
TOTAL 30 100%

Fuente: Elaboracién Propia

Grafico N°15
Distribuciéon segun nivel de conocimiento en relacién como es
considerada la automedicacién en pacientes con ERC
Clinica Nifio Jesus Il - Santa Cruz 2017
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Analisis de Cuadro y Grafico N°15

La automedicacion es considerada un beneficio y ventaja para los pobres
segun opinion de los pacientes con un 53%, mientras que el resto de las
respuestas: Es mas beneficiosa que peligrosa, Es y seguira siendo una
solucion para los pobres y No tienen muchos riesgos como se piensa

obtuvieron un 7%.

Se deduce la automedicacion tiene como practica a la gente de bajos

recursos.
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Cuadro N°16
Distribucion segun consideran que las farmacias deben vender solo
con recetas médicas por pacientes con ERC

Clinica Nino Jesus Il - Santa Cruz 2017

SI 11 37%
NO 19 63%
TOTAL 30 100%

Fuente: Elaboracién Propia.

Grafico N°16
Distribucion segun consideran que las farmacias deben vender solo
con recetas médicas por pacientes con ERC
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Analisis de Cuadro y Grafico N°16.

El 37% opina que las farmacias deberian vender los medicamentos solo con

receta médica mientras el 63% considera que debe poder adquirir

medicamentos sin receta.
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Cuadro N°17
Distribucién segin conocimiento en relaciéon para prevenir la
enfermedad renal crénica en pacientes con E.R.C.
Clinica Nifo Jesus Il - Santa Cruz 2017

Qué es lo mas aconsejable para prevenir la enfermedad | Frecuencia | Porcentaje
renal cronica
No tomar ningln medicamento. 11 37%
Tomar todos los medicamentos que indica el médico. 6 20%
Hacer caso omiso al médico. 3 10%
Consultar con su médico. 10 33%
TOTAL 30 100%

Fuente: Elaboracién Propia

Grafico N°17
Distribucidon seguin conocimiento en relacion para prevenir la
enfermedad renal crénica en pacientes con E.R.C.
Clinica Nino Jesus Il - Santa Cruz 2017
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Anidlisis de Cuadro y Grafico N°17

Los pacientes opinan que para prevenir la enfermedad renal crénica en un
37% no se debe tomar ningun medicamento, en un 33% que se debe
consultar con un médico, en un 20% solo tomar lo que indica el médico y en

un 10% hacer caso omiso a la indicacidon médica.
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Cuadro N°18

Distribucién segun nivel de conocimiento de los pacientes con ERC.
Clinica Nino Jesus Il - Santa Cruz 2017

Nivel de conocimiento Frecuencia Porcentaje
Ninguno 5 16.7 %
Minimo 13 43.3 %
Regular 10 33.3 %
Bueno 2 6.7 %
Muy bueno 0 0.0%
TOTAL 30 100%

Fuente: Elaboracién Propia

Grafico N°18
Distribucién segun nivel de conocimiento de los pacientes con ERC.
Clinica Nino Jesus Il - Santa Cruz 2017
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Analisis de Cuadro y Grafico N°18

Se puede observar que el nivel de conocimiento de los pacientes es minimo
en el 43.3 %, seguido de regular con el 33.3 %, bueno en el 6.7 % y ninguno
en el 16. 7 %. Por lo que se infiere que un bajo nivel de conocimientos sobre
los riesgos de la automedicacion.
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4.2 Discusion.

En el presente estudio se encontré una prevalencia de Pacientes varones
mayores a 51 anos (50%). Y pacientes mujeres mayores a 51 afios (67%).
Los resultados del presente trabajo confirman a semejanza con otros autores
como Maria Victoria Di Staso de la Universidad Abierta Interamericana, en la
cual demuestra que la prevalencia de la automedicacion en personas
mayores de 51 afos es una practica real y frecuente. Las mujeres tienden a
consumir medicamentos sin prescripcion médica, mas frecuentemente que

los varones.

Al cruzar informacion sobre pacientes casados del area urbana (55%).y los
pacientes casados del area rural (38%) nos arroja un dato importante que
tiene mucho que ver con el facil acceso a la publicidad, existente en el area
urbana. En Espafia y Brasil, igual a lo observado en este estudio, los sujetos
casados y los que viven en pareja son los que practican en mayor medida la

automedicacion,

Pacientes con nivel socio econdmico medio alto (40%).Este dato difiere con
otras investigaciones que indican que los pacientes con nivel
socioeconomico bajo son los que incurren en esta practica al no contar con
un seguro publico y tampoco el dinero suficiente para acceder a una consulta
en el sistema privado. No obstante, se debe tomar en cuenta que la clinica
en donde se realizd la encuesta atiende principalmente pacientes del sector

privado de salud.

Pacientes con un nivel educativo medio (50%).nos demuestra que aun con
un nivel de instruccibn medio prefieren adquirir sus medicamentos sin
consultar a un médico, a diferencia del estudio obtenido por Universidad

Nacional Abierta Unad que muestra al nivel primaria con un 72.8%.

Los Analgésicos fueron el tipo de medicamento mas utilizado, en especial el
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Paracetamol (73%). Esto se explica, porque existe gran variedad de este tipo
de medicamentos, son facilmente adquiribles (medicamentos OTC en su
gran mayoria), y pueden ser utilizados en gran numero de patologias y
sintomas (fundamentalmente los AINES). En Colombia, Malasia y Australia
también se reporta el uso de analgésicos como automedicacion, con cifras
del 53,9%, 30,2% y 85% respectivamente.

Resulta preocupante el uso indiscriminado de este tipo de medicamentos, ya
que se ha comprobado que su uso prolongado desarrolla efectos
secundarios como ulcera péptica, complicaciones gastrointestinales severas
(hemorragias y perforaciones) y dispepsia, ademas, consecuencias serias a
nivel hepatico en el caso especifico del consumo indiscriminado de

Paracetamol

El minimo nivel de conocimiento sobre riesgo de la automedicacion (43%). Al
ser minimo el nivel de conocimientos en cuanto al tema refleja que los
pacientes no estan bien informados sobre efectos secundarios y que para

ellos es mas importante calmar su dolor o molestia.
5. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES.

5.1 CONCLUSIONES.

Los factores determinantes de la automedicacion en pacientes con ERC,

Clinica Nifo Jesus Il son:

¢ La facilidad de adquirir medicamentos.
e La falta de dinero.

e La falta de tiempo.

e El consejo de familiares y amigos.

e La publicidad en medios de comunicacion.

Todo lo anterior se ve con mayor frecuencia en:
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Pacientes varones mayores a 51 afios (50%).

Pacientes mujeres mayores a 51 afios (67%).

Pacientes casados del area urbana (55%).

Pacientes casados del area rural (38%).

Pacientes con nivel socio economico medio alto (40%).
Pacientes con un nivel educativo medio (50%).

El paracetamol es el medicamento mas automedicado (73%).

El minimo nivel de conocimiento sobre riesgo de la automedicacion
(43%).

5.2 RECOMENDACIONES.

Al personal de salud:

Orientar respecto a la automedicacion o medicamentos utilizados por
voluntad propia, que pueden ocasionar perjuicios o beneficios a los
pacientes que los ingieren, enfatizando en los antibidticos vy
analgésicos ya que representan riesgos individuales y colectivos en
pacientes con ERC que acuden a la Clinica Nifio Jesus Il.

Ayudar a prevenir esta practica mediante campafas informativas y
consejo terapéutico por parte de los médicos.

Se sugiere realizar un estudio similar en consulta externa de servicios
de nefrologia para complementar esta investigacion y demostrar que
muchos pacientes con ERC antes de llegar a hemodialisis hacen uso

indiscriminado de medicamentos nefrotoxicos.
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A los pacientes:

Ante cualquier sintoma o malestar acudir a su control con un
profesional médico. Ya que siendo un paciente con ERC pone en
riesgo aun mas su estado de salud.

Cumplir y completar los tratamientos recetados.

En general:

Indicar que cualquier medicamento de venta libre puede tener un mal
uso por lo tanto deben ser de naturaleza limitada, deben ser fiables
para dar una respuesta consistente, deben ser seguros para que
permitan emplearse en situaciones de buen prondéstico.

Implantar la farmacovigilancia, utilizando una base de datos en
lugares autorizados como ser farmacias. Con el fin de hacer un
seguimiento a pacientes que consumen medicamentos de venta libre.
Promover con nuestras autoridades en salud el “control de la
publicidad” de medicamentos de venta libre dirigida a la poblacion en

los diferentes medios de comunicacion.
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7. ANEXOS.
ANEXO 1

CUESTIONARIO
CARACTERISTICAS PERSONALES DE LOS PACIENTES

Objetivo: Determinar las caracteristicas personales de los pacientes con
enfermedad renal cronica.

1. Edad. ..................... anos

2. Sexo. a)Masculino b) Femenino

3. Estado civil: a)soltero b) Casado c) Divorciado d) Viudo e)
Union libre

4. Procedencia: a) Urbana b) Rural

5. Nivel socioecondémico: ¢, Cuanto es su ingreso mensual en bolivianos?

a) Muy bajo: 0 a 1999 bs.

b) Bajo: 2000 bs. (salario minimo nacional)
c) Medio: 2001-4000 bs.

d) Medio alto: 4001-6000 bs.

e) Alto: 6001 bs a mas.

6. Nivel educativo: a) sin instruccion  b) basico c¢) medio d) superior

7. Actividad laboral:
a) Empleado
b) Desempleado.
c) Jubilado.

8. Segun su opinidn, ¢ cuales son las razones por las cuales se
automedica?:
a) Falta de dinero
b) Falta de tiempo
Consejo de familiares o amigos
Publicidad en medios de comunicacion
Facilidad de adquirir medicamentos sin receta.
Porque la mayoria de las veces el medico receta lo mismo.

O QO O
SN N = N

—h
N
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9. Identifique los principales medicamentos que se automedica:

CUESTIONARIO A LOS PACIENTES SOBRE
NIVEL DE CONOCIMIENTOS SOBRE RIESGOS DE LA
AUTOMEDICACION

1. Cual es el concepto de automedicacion.

a. Cuando una persona toma algun medicamento sin consulta con el
meédico.

b. Cuando una persona compra medicamentos solo la mitad que
receta el médico.

c. Cuando una persona no hace caso de tomar los medicamentos en
su horario.

d. Cuando uno no cumple por si solo la toma de medicamentos.

2. ¢Cual de los siguientes medicamentos no ocasionan riesgos a la
salud?

Aspirina.
Gentamicina.
Amikacina.

Vitamina C.

Todos los anteriores.

©ao oW

3. El mayor riesgo de la automedicacion ocasiona problemas en:

El sistema renal e higado.

El sistema cardiorrespiratorio.
El Sistema nervioso.

Ninguno de los anteriores.

O O T o
SN = N N

4. La alergia o reaccion, ¢, considera usted que es un riego de la
automedicaciéon?

Si No
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5. ¢ Cuando usted presenta algun dolor o molestia, que medicamentos
suele ingerir?

a) Paracetamol.
b) Diclofenaco.
c) Aspirina.

d) Ibuprofeno.

6. ¢Cual de los siguientes medicamentos causan enfermedad renal?

Calmantes y desinflamantes.
Antibioticos.

Las vitaminas.

Los energéticos.

Ninguno de los anteriores.

©ao oW

7. ¢Qué organos piensa usted que son afectados con la ingesta de
medicamentos?

a. Elrindn.

b. El higado.

c. El corazon.

d. El pulmon.

e. Todos los anteriores.
f. Desconozco.

8. La automedicacién es considerada:

a. Un beneficio y ventaja para los pobres.

b. Es mas beneficiosa que peligrosa.

c. Esy seguira siendo una solucion para los pobres.
d. No tiene muchos riesgos como se piensa.

e. Todo lo anterior esta equivocado.

9. ¢Usted considera que las farmacias deben vender medicamentos solo con
receta médica?

Si No
10. ¢ Qué es lo mas aconsejable para prevenir la enfermedad renal crénica?
a. No tomar ningun medicamento.
b. Tomar todos los medicamentos que indica el médico.

c. Hacer caso omiso al médico.
d. Consultar con su médico.
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ANEXO 2

DETERMINACION DEL TAMANO DE MUESTRA

Tamano de Poblacion: N 31
MNivel de confianza: Fi 1,96
Error permitido: e 0,03
Variante de la proporcion: 1] 0,5
Variante de la proporcion: q 0,5
Tamafio Muestra No= 2% x = 1] 0,9604 1067
e’ 0,0009
Muestra definitiva N'=s No 1D5?-
1+ (No-1) 35
N
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ANEXO 3.
Carta de autorizacion de la institucion.

Santa cruz, 29 de junio de 2017 n‘wot“ﬂuﬂ
s YDA DX EAODALS|
DR'E?:zﬂz::z:E::n:::fAusm CLINICA NINO JESUS Nlﬁo JESUS “

REF. SOLICITUD PARA REALIZAR TRABAJO DE TESIS EN LA INSTITUCION

Estimado Doctor:

Me place extenderle un cordial saludo, en ocasién de solicitarle el debido permiso de
usted para realizar el Proyecto de Tesis en la prestigiosa UNIDAD DE HEMODIALISIS DE LA
CLINICA NINO JESUS que usted dirige. Al mismo tiempo acceso a la misma con fines de
obtener informacién que me permitan desarrollar mi trabajo de tesis, como requisito
para la obtencién de titulo de MASTER EN ENFERMERIA NEFROLOGICA en la UNIVERSIDAD
AUTONOMA “JUAN MISAEL SARACHO”

Dicha investigacién lleva por titulo CONSECUENCIAS DE LA AUTOMEDICACION EN LA
ENFERMEDAD RENAL CRONICA. Los datos recabados en la Institucién, seran estrictamente
confidenciales y se utilizaran unicamente para el trabajo de tesis.

Sin otro particular y esperando una respuesta favorable, le saludo con mi consideracién
mas distinguida

3%

Lic. Da.me( Lourdes Berrios Philco
Cl. 4648492 SC
MP: B-255
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ANEXO 4.
Estadistica del INE sobre automedicacion.

Poblacion por area, segun el lugar al

que acude por problemas de salud

4.693.738 4.485.800

4,000 -
2,000 - 1-ﬁﬂ‘*-l*‘l"_.1.;'133.5111..,1..r;.51.11&1..._4!.,‘._‘.'i ..........

.ul 1 | [ 1 | [ I (]
Est. de salud | Farmacia o se| Soluciones | (NS, Cossmil,|  Médico | Est. desalud | Sequro de
piblico | automedica | caseras tradicional salud privado

Relacion de poblacién segin drea urbana y rural

Establecimiento 63,1%

de salud publico L — |2.277.680 36,9%

Farmacia o se [ T 5481642 | 74,2%

Soluciones [HININNNINNININZBONSSEN  625%

Caseras I-' :I-Imm 3?15%

Caja de salud _ 1.683.244 83,2%

CNS, Cossmil,
: otras) || 341.000 16,8%

Establecimiento [ /1361850 825%

de salud privado[ ] . 289.511 17,5%

Médico I 849640 A76%
tradmunal_ 933.870 52,4%

B Urba
Sequrode [N 836188 | g b
salud privado D 135475 [ Rural
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ANEXO 5.

LEY N2 1737 - LEY DE 17 DE DICIEMBRE DE 1996

VICTOR HUGO CARDENAS CONDE

PRESIDENTE CONSTITUCIONAL INTERINO DE LA REPUBLICA

Por cuanto, el Honorable Congreso Nacional, ha sancionado la siguiente Ley:

EL HONORABLE CONGRESO NACIONAL,
DECRETA:

CAPITULO |
POLITICA NACIONAL DEL MEDICAMENTO
ARTICULO 1°.- La Politica Nacional del Medicamento del Estado Boliviano

debera cumplir los siguientes Objetivos.

Disponer de medicamentos que garanticen inocuidad, eficacia, y calidad
demostrada, evitando la presencia de farmacos de dudosa calidad,
ineficiencia farmacoldgica o de riesgo terapéutico.

Facilitar y promover el uso racional del medicamento.

Lograr el abastecimiento regular y permanente de medicamentos
esenciales en el Sistema Nacional de Salud, destinados a cubrir los
programas del Ministerio de Desarrollo Humano a través de la Secretaria
Nacional de Salud, especialmente para las poblaciones econdmicamente
deprimidas y para los grupos de riesgo.

Considerar actividad prioritaria, a la industria farmacéutica nacional y
estimular su desarrollo dentro del marco de la Politica Nacional de Salud.
Establecer mecanismos normativos descentralizados para el control de la
adquisicién suministro y dispensacion de medicamentos, y de precios de
origen para medicamentos importados.

Establecer, incentivar y fomentar en todo el pais farmacias populares y/o

comunales.
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CAPITULO Il
AMBITO DE LA LEY

ARTICULO 2°- La presente Ley regula la fabricacion, elaboracion,
importacion, comercializacion, control de calidad, registro, seleccion,
adquisicién, distribucion, prescripcion y dispensacion de medicamentos de
uso humano, asi como medicamentos especiales, como biolégicos, vacunas,
hemoderivados, alimentos de wuso médico, cosméticos, productos
odontologicos, dispositivos médicos, productos homeopaticos, y productos

medicinales naturales y tradicionales.

CAPITULO 1l
OBJETIVOS DE LA LEY

ARTICULO 3°.- Las areas de aplicacién de la presente Ley tienen los

siguientes fines:

e Garantizar medicamentos que tengan calidad y eficacia comprobada,
preservando que la relacion beneficio - riesgo sea favorable a la salud y
que sean accesibles a todos los habitantes del pais.

e Establecer un universo racional de medicamentos de costo beneficio
favorable para la comunidad, acorde con las necesidades de patologias
prevalentes en el pais.

e Revisar y actualizar en forma permanente el Formulario Terapéutico
Nacional, las normas farmacolégicas y las normas terapéuticas.

e Establecer normas para la creacién de sistemas de farmacovigilancia, de
uso racional y de informacién sobre el medicamento.

e Establecer pautas de seleccion de medicamentos destinados a los
diferentes niveles incorporados en el Sistema Nacional de Salud.

e Normar la actividad de la Industria Farmacéutica Nacional.

o Establecer las normas para la importacién de medicamentos.
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Normar la dispensacion de medicamentos en los establecimientos
farmacéuticos estatales, descentralizados y privados.

Reglamentar la oferta en el mercado nacional de productos farmacéuticos
terminados, naturales, homeopaticos, cosméticos, odontologicos,
radiofarmacos, biolégicos, hemoderivados y dietéticos.

Reglamentar la prescripcion y dispensacion de medicamentos
psicoactivos (estupefacientes y psicotrdpicos).

Normar el registro sanitario de los medicamentos.

Establecer la validacion del procesamiento, el control de calidad y
estabilidad de los medicamentos.

Reglamentar y normar la donacion de medicamentos.

Normar las actividades de la Comisién Farmacoldgica Nacional.

Normar la informacion, promocién y publicidad de los medicamentos,

estableciendo las normas éticas de promocion.

CAPITULO IV
MEDICAMENTOS RECONOCIDOS POR LEY

ARTICULO 4°.- A los fines reglamentarios, los medicamentos reconocidos

por Ley son:

Medicamentos genéricos (Denominacion Comun Internacional DCI).
Medicamentos de marca comercial.

Preparados oficinales.

Formulas magistrales.

Medicamentos homeopaticos.

Productos de origen vegetal, animal o mineral que tengan propiedades
medicinales.

Medicamentos especiales, biologicos, hemoderivados, dietéticos,
odontologicos, cosméticos radiofarmacos, dispositivos = médicos,

substancias para diagnostico y reactivos para laboratorio clinico.
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CAPITULO V
REGISTRO SANITARIO

ARTICULO 5°- La elaboracion, fabricacion, distribucion, importacion,
exportacion, venta y comercializacion medicamentos, estan sometidas
obligatoriamente a registro sanitario.

ARTICULO 6°.- Se entiende por registro sanitario, el procedimiento por el
cual un producto farmacéutico pasa por una estricta evaluacion previa a su
comercializacion.

ARTICULO 7°.- Los medicamentos, con registro sanitario, seran importados
por cualquier persona natural o juridica, con representacion legal registrada
en la Secretaria Nacional de Salud del Ministerio de Desarrollo Humano.
ARTICULO 8°.- El cambio de procedencia, nombre, modificacion de formula
cuali-cuantitativa, del laboratorio productor dara lugar a nuevo registro
sanitario, de acuerdo a lo especificado en el Art. 60.

ARTICULOQO 9°.- La reinscripcion del medicamento debe solicitarse por escrito
antes de su vencimiento, adjuntando la informacién cientifica imparcial
actualizada y el registro sanitario anterior. Las solicitudes de reinscripcion
presentadas después de expirado el registro sanitario deben cumplir con
todos los requisitos exigidos para la primera inscripcion.

ARTICULO 10°.- El registro sanitario tendra validez de 5 (cinco) afos al cabo
de los cuales puede solicitarse su reinscripcion, siguiendo las normas
sefialadas en el reglamento de la presente Ley, siendo facultad del Ministerio
de Desarrollo Humano a través de la Secretaria Nacional de Salud, cancelar
o0 suspender el registro sanitario si no se cumplen con los requisitos

establecidos en el reglamento de esta Ley o con normas técnicas sanitarias.
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CAPITULO VI
CONTROL DE CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS

ARTICULO 11°- EI Ministerio de Desarrollo Humano a través de la
Secretaria Nacional de Salud, se encargara de que los medicamentos y/o
especialidades farmacéuticas importadas o de elaboracion nacional, sean
periodicamente analizados y evaluados a fin de controlar su calidad,
inocuidad y eficacia.

ARTICULO 12°.- La industria farmacéutica y las firmas importadoras de
medicamentos estan obligadas a garantizar la calidad de sus productos con
la presentacion del certificado del control de calidad para cada lote de
produccion o importacion. Este certificado debera ser presentado cuantas
veces lo requiera la autoridad de salud competente.

ARTICULO 13°.- Los medicamentos registrados en la Secretaria Nacional de
Salud del Ministerio de Desarrollo Humano, obtendran el certificado de
control de calidad en los laboratorios oficiales reconocidos por dicha
Secretaria Nacional.

ARTICULO 14°.- El laboratorio oficial de la Secretaria Nacional de Salud y/o
cualquiera de los laboratorios acreditados de la Red Nacional de
Laboratorios de Control de Calidad de Medicamentos realizara muestreos
aleatorios de todas las especialidades farmacéuticas, en cualquier momento
y lugar, para verificar el respectivo control de calidad, tanto en los
laboratorios industriales e importadoras como en los establecimientos
farmacéuticos, servicios de salud, seguridad social, almacenes, aduana y en
general en cualquier lugar de almacenamiento, distribucion y dispensacion
de medicamentos.

ARTICULO 15°.- Toda materia prima e insumo importado para la elaboracion
de medicamentos debera estar acompafado de la correspondiente
certificacion de calidad emitida por el laboratorio de origen o del pais

exportador, con constancia de su autorizacién de fabricacion y certificado de
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buenas practicas de manufactura establecido por la Organizacion Mundial de
la Salud.

ARTICULO 16°.- Las alteraciones o adulteraciones en la féormula cuali o
cuantitativa del medicamento registrado, responsabiliza en todos los casos al
fabricante y/o importador.

ARTICULO 17°.- Mientras se elabore y apruebe la Farmacopea Nacional; el
Estado Boliviano adopta la Farmacopea Internacional de la Organizacion
Mundial de la Salud, Farmacopea Norteamericana (USP), Farmacopea

Britanica (BP) y Farmacopea de la Union Europea.

CAPITULO VII
INDUSTRIA FARMACEUTICA

ARTICULO 18° Se denomina laboratorio industrial farmacéutico, al
establecimiento donde se efectua la elaboracién, envase y empaque de los
productos mencionados en el Art. 20 de la presente Ley, basando su
actividad en normas y procedimientos técnico - cientificos comprobados, de
acuerdo a las Buenas Practicas de Manufacturas (B.P.M.) y Buenas
Practicas de Laboratorio (B.P.L.).

ARTICULO 19°.- Para la instalacion y funcionamiento de laboratorios
industriales farmacéuticos, se deberan cumplir con los siguientes requisitos:

Estar previamente autorizados y registrados en la Secretaria Nacional de
Salud y la Secretaria Nacional de Industria y Comercio.

Disponer de equipo humano profesional y técnico, instalaciones fisicas,
maquinaria, instrumental y tecnologia apropiada, asi como de un laboratorio
de control de calidad que permita una correcta elaboracién de los productos.
Cumplir con las buenas practicas de manufactura, buenas practicas de
laboratorio y estar sujetos a inspecciones y auditorias técnicas
peridodicamente

La Secretaria Nacional de Salud procedera a otorgar la, autorizacion

correspondiente después de comprobar el cumplimiento de los requisitos
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sefalados anteriormente, y los contenidos en el capitulo correspondiente del
reglamento

ARTICULO 20°.- El estado dentro del contexto socioecondmico del pais
apoya el desarrollo de la industria farmacéutica nacional, la cual producira
ademas de los medicamentos de marca, prioritariamente medicamentos
genéricos esenciales, preservando una relacion costo/beneficio favorable a la
poblacion y en relacion con las patologias prevalentes en el pais.

ARTICULO 21°.- En la industria farmacéutica se debe disponer de un director
técnico especializado y un regente farmacéutico que seran responsables de
la elaboracion, comercializacion y distribucion de medicamentos vy
garantizaran la conformidad de la importacién de materia prima y produccién

de acuerdo a reglamento.

CAPITULO Vil
IMPORTACION DE MEDICAMENTOS

ARTICULO 22°.- La importacion de medicamentos podra efectuarse por
personas naturales y/o juridicas, con representacion legal registradas ante la
Secretaria Nacional de Salud.

ARTICULO 23°.- El regente farmacéutico sera responsable técnico de la
comercializacion y distribucion de medicamentos y garantizara la
conformidad de las importaciones de medicamentos de acuerdo a
reglamento.

ARTICULO 24°- Queda terminantemente prohibida la internacién de
medicamentos no registrados en la Secretaria Nacional de Salud siendo los
responsables pasibles a sanciones establecidas por el Cédigo Penal.
ARTICULO 25°.- Los despachos aduaneros de medicamentos sélo podran
ser efectuados, acompafiando a la documentacion exigida para el efecto el
certificado emitido por la Secretaria Nacional de Salud, donde se acredite el

registro sanitario de los productos farmacéuticos importados.
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CAPITULO IX
DONACION DE MEDICAMENTOS

ARTICULO 26°.- Los medicamentos de donacion deberan estar autorizados
expresamente por la Secretaria Nacional de Salud y deben ser productos
farmacéuticos que permitan cubrir necesidades imperiosas en el campo de la
salud y cumplir con los requisitos establecidos en el reglamento de la
presente Ley.
ARTICULO 27°.- Para el efecto de autorizar el ingreso de medicamentos de
donacion la Secretaria Nacional participara a los siguientes organismos:

e Ministerio de Relaciones Exteriores y Culto.

e Ministerio de Desarrollo Humano.

e Ministerio de Desarrollo Econémico.

e Organismos Internacionales de Salud
ARTICULO 28°.- Las contribuciones financieras o donaciones de materias
primas, principios activos y medicamentos terminados, destinados a
programas del Ministerio de Desarrollo Humano a través de la Secretaria

Nacional de Salud, se declaran de prioridad nacional.

CAPITULO X
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS

ARTICULO 29°.- La Secretaria Nacional de Salud otorgara autorizacién para
la instalacion, traslado y/o transferencia de un establecimiento farmacéutico
de acuerdo a reglamento de la presente Ley. Los establecimientos
farmacéuticos seran:

e Privados:

e De un profesional bioquimico y/o farmacéutico.

e De sociedades integradas por bioquimicos y/o farmacéuticos.
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e De otro tipo de asociaciones que deberan contar con la regencia de
profesionales bioquimicos y/o farmacéuticos responsables de la
adquisicién y comercializacién de los productos farmacéuticos.

e Farmacias populares.

e Farmacias institucionales y hospitalarias.

e Boticas.

e Droguerias.

ARTICULO 30°.- Las farmacias estaran bajo responsabilidad permanente de

regentes que seran bioquimicos y/o farmacéuticos quienes seran

responsables ante las autoridades del cumplimiento de las disposiciones

sefaladas en la presente ley y su reglamento.

ARTICULO 31°- Las Farmacias Populares y las Boticas son
establecimientos destinados a la dispensacion de medicamentos esenciales,
bajo reglamentacion y control de la Secretaria Nacional de Salud.

ARTICULO 32°.- Las farmacias deberan estar sujetas a inspecciones y
auditorias técnicas periddicas a cargo de la Secretaria Nacional de Salud.
ARTICULO 33°.-

Farmacias Institucionales y Hospitalarias. Son establecimientos de propiedad
de entidades publicas y privadas, destinadas a la dispensacion de
medicamentos, bajo responsabilidad de regentes farmacéuticos.

Droguerias. Establecimientos destinados al fraccionamiento y distribucion de

medicamentos al por mayor bajo responsabilidad de Regente Farmacéutico.

CAPITULO XI
ADQUISICION Y SUMINISTRO PARA ENTIDADES ESTATALES

ARTICULO 34°.- EI Estado regulara la produccién, importacion vy

comercializacion de medicamentos, evitando la accidon monopdlica en la
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adquisiciéon y suministro de farmacos para entidades estatales, debiendo
basarse en el Formulario
Terapéutico Nacional.
ARTICULO 35°.- Sera politica prioritaria del Estado, favorecer la adquisicion
y suministro de medicamentos de produccion nacional genéricos esenciales
de calidad garantizada y a precios bajos, sobre la base de principios de
equidad e igualdad.
ARTICULO 36°.- La adquisicion y suministro de medicamentos para el
Sistema Nacional de Salud, el Seguro Social e Instituciones que prestan
servicios por delegacion se efectuaran bajo Denominacién Comun
Internacional (D.C.l.) de acuerdo a disposiciones y reglamentos legales
vigentes especificamente al Formulario Terapéutico Nacional, y debera
contar obligatoriamente con el Certificado de Control de Calidad y el Registro
Sanitario, otorgado por el Ministerio de Desarrollo Humano a través de la
Secretaria Nacional de Salud. Ademas de los programas nacionales de
salud, la Secretaria Nacional de Salud previa Resolucién Ministerial emitida
por el Ministerio de Desarrollo Humano podra adquirir y suministrar
medicamentos en los siguientes casos:

e Declaratoria de emergencia nacional determinada por epidemias o

catastrofes naturales (inundaciones, sequias, movimientos teluricos y
otros).

e En toda situacion que presente riesgos para la salud publica.

CAPITULO Xii
DE LA PRESCRIPCION Y DISPENSACION

ARTICULO 37°.- Los medicamentos solo podran ser prescritos (recetados)
por profesionales médicos y odontologos, habilitados para el ejercicio de la
profesién y debidamente matriculados en la Secretaria Nacional de Salud,

exceptuando los casos descritos en el Art. 41° de la presente Ley.
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ARTICULO 38°.- Las ordenes de recetas médicas deberan ser formuladas
utilizando la Denominacion Comun Internacional (D.C.l.) o la denominacién
genérica recomendada por la Organizacibn Mundial de la Salud.
Paralelamente, se podra usar también el nombre comercial del medicamento.
ARTICULO 39°.- La dispensacion de medicamentos estara a cargo exclusivo
de los establecimientos farmaceéuticos (farmacias privadas, institucionales y
populares) bajo la responsabilidad y presencia de los regentes
farmacéuticos. El Despacho fuera de ellos sera considerado como venta
ilegal del medicamento y dara lugar al decomiso de los productos y a la
sancion correspondiente, exceptuando los casos descritos en el Art. 41° de la
presente Ley.

ARTICULO 40°.- El profesional farmacéutico que dispensa un medicamento,
podra ofrecer al usuario medicamentos similares del mismo principio activo
de menor precio y garantizados. En caso de modificacidon del principio activo
(D.C.l.) se debera consultar al profesional que prescribié el medicamento.
ARTICULO 41°.- EI Ministerio de Desarrollo Humano a través de la
Secretaria Nacional de Salud, en cumplimiento a sus programas de salud y
por niveles de atencidén, queda facultado para autorizar la dispensacion de
medicamentos esenciales a los promotores o agentes de salud debidamente
preparados para su manejo en localidades donde no existan profesionales de

la salud con titulo universitario.

CAPITULO Xiil
FORMACION DE LOS PROFESIONALES EN SALUD

SOBRE MEDICAMENTOS

ARTICULOQO 42°.- El Ministerio de Desarrollo Humano y las Universidades son
los organismos responsables de la formacién universitaria, de pre y post-
grado en el campo del medicamento. La educacidn continua sobre el uso
racional de medicamentos debera ser estimulada por las instituciones de

salud, entidades cientificas y gremiales del sector.
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ARTICULO 43°.- ElI Ministerio de Desarrollo Humano a través de la
Secretaria Nacional de Salud, dispondra que en los diferentes niveles de
atencion, se lleve a cabo continuamente, la seleccion de farmacos, utilizando
informacion y evaluacién cientifica de los mismos.

ARTICULO 44°- La Secretaria Nacional de Salud, a través de sus
organismos competentes, promovera, fomentara y organizara programas de
educacion en salud referidos al uso racional de medicamentos dirigidos a la

poblacion.

CAPITULO XIV
RECETA

ARTICULO 45°.- La receta o prescripcion médica constituye el documento
legal que avala la dispensacioén bajo prescripcion facultativa. Se emitira en
idioma oficial y debera ser legible.

ARTICULO 46°.- Las recetas, prescripciones e indicaciones hospitalarias de
dispensacion deberan contener los datos basicos de identificacion del
prescriptor, del paciente y de los medicamentos de acuerdo a normas
establecidas en el reglamento de la presente Ley.

ARTICULO 47°.- Para la prescripcion y dispensacion de medicamentos,
estupefacientes y psicotropicos se cumpliran los requisitos establecidos por
leyes y reglamentos vigentes.

ARTICULO 48°.- Se reconoce medicamentos de venta libre, los cuales seran
especificamente definidos por la Comision Farmacolégica Nacional vy

aprobados por Resolucién Secretarial.

CAPITULO XV
INFORMACION SOBRE MEDICAMENTOS

ARTICULO 49°.- El Ministerio de Desarrollo Humano garantizara que los

profesionales, los prestatarios de servicios de salud, los consumidores vy
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poblacion en general tengan acceso a informacién actualizada cientifica e
imparcial sobre los medicamentos. La reglamentacion correspondiente de la
presente Ley, establecera los requisitos a cumplir relacionados con toda

informacion sobre medicamentos.

CAPITULO XVI
PUBLICACIONES, PROMOCION Y PUBLICIDAD

SOBRE MEDICAMENTOS

ARTICULO 50°.- ElI Ministerio de Desarrollo Humano a través de la
Secretaria Nacional de Salud, reglamentara la publicacién, promocién,
propaganda y publicidad sobre los medicamentos, en base a las normas
éticas para la promocion de medicamentos.

A los efectos de la Ley se entiende por publicacion, promocion, propaganda
y/o publicidad, la presentacién y divulgacion de datos y/o informacion por
cualquier medio, tendente a promover la venta, transferencia, y/o uso de

medicamentos.

CAPITULO XVII
COMISION FARMACOLOGICA NACIONAL

ARTICULO 51°.- La Comision Farmacolégica Nacional es un érgano técnico
cientifico, asesor, independiente, nominado por el Ministerio de Desarrollo
Humano a través de la Secretaria Nacional de Salud de acuerdo a
reglamento.

ARTICULO 52°.- La Comisién Farmacologica Nacional (C.F.N.) tiene como
principal actividad asesorar a la Secretaria Nacional de Salud para la
evaluacion y seleccidon de medicamentos para los que se solicita el registro
sanitario.

ARTICULO 53°.- La composicion y finalidades de la Comision Farmacologica

Nacional estaran definidas en el correspondiente reglamento.

Pagina: 120



CAPITULO XVIiI
FORMULARIO TERAPEUTICO NACIONAL

ARTICULO 54°.- La Secretaria Nacional de Salud pondra en vigencia el
Formulario Terapéutico Nacional de uso obligatorio en todos los servicios del
Sistema Nacional de Salud.

ARTICULO 55°.- El universo de medicamentos definido por el Formulario
Terapéutico Nacional, establece las prioridades en el uso de medicamentos
para la atencion de patologias prevalentes.

En consecuencia, todos los servicios del Sistema Nacional de Salud, deben
limitar sus adquisiciones a los items sefialados por el Formulario Terapéutico

Nacional.

CAPITULO XIX
FARMACOVIGILANCIA

ARTICULO 56°.- Se establece la vigilancia obligatoria de todos los
medicamentos post-comercializacion, con el fin de efectuar un seguimiento
sobre la eficacia terapéutica, evitar la induccion de uso con indicaciones no
autorizadas y prevenir los efectos colaterales y las reacciones adversas no
deseadas producidas por los medicamentos. Estas normas se estableceran
en el reglamento de la presente Ley.

ARTICULO 57°.- ElI Ministerio de Desarrollo Humano a través de la
Secretaria Nacional de Salud, procedera a la conformacién de la Comisién
Nacional de Farmacovigilancia, constituida por representantes de las
autoridades sanitarias y expertos calificados designados entre los
profesionales de la salud de acuerdo a reglamento.

ARTICULO 58°.- Los profesionales, trabajadores en salud, fabricantes e
importadores de medicamentos estan obligados a comunicar a la Secretaria

Nacional de Salud y a la Comision de Farmacovigilancia, los efectos
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indeseables y/o toxicos que pudieran presentarse. Ambas entidades deberan

difundir previa evaluacion estos datos a la poblacion.

CAPITULO XX
INFRACCIONES

ARTICULO 59°.- Se considerara como infraccion punible a la transgresién de

los articulos sefalados en esta Ley y su reglamento, principalmente a:

La produccion, importacion y comercializacion de medicamentos sin
registro sanitario otorgado por la Secretaria Nacional de Salud del
Ministerio de Desarrollo Humano.

La produccion, importacion y comercializacion de medicamentos no
respaldados por un certificado de Control de Calidad.

La alteracién o adulteracion de los medicamentos de produccidén nacional
o importada, que seran verificados de oficio o a denuncia de partes.

La comercializacion de los medicamentos, salvo aquellos autorizados
previamente como de libre venta fuera de las farmacias, en ferias,
mercados o via publica.

La distribucién y la comercializacion de medicamentos, por parte de
cualquier persona, institucion publica y/o privada que no cuenten con el
registro sanitario y la correspondiente autorizacion.

La publicidad, promocidon y propaganda de medicamentos dirigida a la
poblacion en general sin previa autorizacidn del Ministerio de Desarrollo
Humano a través de la Secretaria Nacional de Salud.

El cierre sin notificaciéon previa a la autoridad competente de Laboratorios
Industriales Farmacéuticos, Firmas Importadoras y/o Farmacias.

El desabastecimiento intencional de medicamentos por parte de la
industria farmacéutica, firmas importadoras y/o farmacias en general.

La falta de atencion en las farmacias de turno.

La especulacion y el agio con medicamentos.
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e La comercializacion de medicamentos destinados a la promocidén médica.
e La inadecuada preservacion de la materia prima y/o de especialidades
farmacéuticas que requieran condiciones especiales de mantenimiento.

e La venta de farmacos sin el respaldo de la prescripcion o receta del

facultativo y de acuerdo a reglamentacion pertinente.
e La comercializacion no autorizada de medicamentos de donacion.
ARTICULO 60°.- La Secretaria Nacional de Salud hara el informe técnico

administrativo relativo a las infracciones a la Ley y a su reglamentacion.

CAPITULO XXI
SANCIONES

ARTICULO 61°.- Las infracciones sefialadas en el capitulo XX se castigaran
por la via administrativa con las sanciones establecidas por el reglamento, y
con sanciones penales y responsabilidades civiles de acuerdo a los codigos
de la materia.

ARTICULO 62°.- Las sanciones economicas establecidas, se cobraran a
simple notificacion al infractor. De no ser cubiertas al tercer dia se cobraran
por la via coactiva fiscal. Las sanciones a infractores en funcion publica se
estableceran a través de la Contraloria General de la Republica.

ARTICULO 63°- Los montos de las sanciones econdmicas seran
depositados en la cuenta bancaria correspondiente de la Secretaria Nacional
de Salud. Las contravenciones no contempladas en el presente capitulo
seran sancionadas de acuerdo a la gravedad y disposiciones legales

vigentes.
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CAPITULO XXIi
DISPOSICIONES TRANSITORIAS

ARTICULO 64°.- El Poder Ejecutivo reglamentara la presente Ley en el
término de 90 dias a partir de su promulgacion.
ARTICULO 65°.- Quedan derogadas y abrogadas todas las disposiciones

contrarias a la presente Ley.

Remitase al Poder ejecutivo para fines constitucionales
Sala de Sesiones del Honorable Congreso Nacional.
La Paz, 16 de diciembre de 1996.

Fdo. Raul Lema Patifio, Georg Prestel Kern, Walter Zuleta Roncal, Guido
Capra Jemio, Hugo Baptista Orgaz,

Ismael Morén Sanchez.

Por tanto, la promulgo para que se tenga y cumpla como Ley de la
Republica.
Palacio de Gobierno de la ciudad de La Paz, a los diecisiete dias del mes de

diciembre de mil novecientos noventa y seis anos.
FDO. VICTOR HUGO CARDENAS CONDE PRESIDENTE

CONSTITUCIONAL INTERINO DE LA REPUBLICA

José Guillermo Justiniano Sandoval, Freddy Teodovich Ortiz.
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ANEXO 6.
Declaratoria de Politica de Medicamentos Mercosur (Mercosur/lll CMC

Ext/DT N 1/02)

4

POLITICA DE MEDICAMENTOS /ﬂ

PARA EL MERCOSUR,

BOLIVIAY CHILE M E R C O S U R

1. PROPOSITO Y OBJETIVOS
El propdsito general de esta politica es buscar el perfeccionamiento de la
accion del Estado, principalmente con relacion a cuatro temas identificados
como objetivos basicos para los paises de la regidon en el area de
medicamentos:

a) ampliar el acceso de la poblacion a los medicamentos,

considerando las necesidades de los distintos grupos sociales;

b) garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos que

circulan en la region;

c) promover la cultura del uso racional de los medicamentos;

d) crear un ambiente de investigacién y desarrollo en el sector que

favorezca una mejor insercion de los paises en el dominio de la

tecnologia sectorial.

2. ALCANCE

El conjunto de directrices y estrategias delimitadas en esta politica se aplica
tanto a los programas e instituciones publicas gubernamentales relacionadas
con la vigilancia y la asistencia farmacéutica, como a los agentes privados
que actuan en la cadena del medicamento, desde la investigacion hasta su
consumo por la poblacion. La situacion actual, en esta area, necesita un
mejor control y un cambio de concepcion en cuanto al rol social de cada uno
de los agentes involucrados, principalmente en el comercio mayorista y

minorista.

Pagina: 125



