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1. RESUMEN

La IRC surge ante el deterioro de la capacidad de las nefronas para cumplir con sus
actividades. El tratamiento de la IRC, incluye entre otras medidas, establecer una dieta
apropiada para mantener el estado nutricional y en disminuir la sintomatologia del
paciente evitando la acumulacion de productos toxicos de desecho, lo cual se logra con la
administracion de alfacetoanalogos de aminoacidos, ya que este medicamento
proporciona al organismo proteinas sin cargarlo de nitrégeno adicional, y reutiliza aquel
que llega a acumularse. El manejo adecuado de la IRC en sus primeras etapas es muy
importante, esencialmente con tratamiento nutricional y farmacolégico a través de la
administracion de alfacetoanalogos de aminoacidos, los cuales funcionan utilmente para
retardar la progresion de la insuficiencia renal cronica, por lo que resulta necesario
evaluar si los alfacetoanalogos de aminoacidos estan siendo prescritos de manera
racional en el HGZMF No. 1 del IMSS Delegacion Hidalgo, ya que a pesar de que en esta
institucion existe un programa enfocado al tratamiento de estos pacientes, se observé una
falta notable de su difusion, en especifico, en lo que se refiere al uso de este
medicamento, por lo que el objetivo general de este trabajo es evaluar el uso de
alfacetoanalogos de aminoacidos utilizados en pacientes con insuficiencia renal cronica
de la consulta externa del HGZMF No. 1 del IMSS Delegacién Hidalgo. Para tal motivo se
realizé un estudio observacional, descriptivo, retrospectivo, transversal, de prescripcion-
indicacion de alfacetoanalogos de aminoacidos en la consulta externa del HGZMF No. 1
del IMSS Delegacion Hidalgo, durante el periodo comprendido entre el 1 de octubre del
2003 al 30 de septiembre del 2004, incluyéndose en el estudio 74 pacientes, en los
cuales el esquema de dosificacion mas prescrito fue de entre 3 y 4 grageas de
alfacetoanalogos de aminoacidos de 630mg cada 8 horas por via oral durante un periodo
cronico. Asi mismo se observo que mas del 50% de los pacientes no contaron con apoyo
nutricional durante su tratamiento, y la mayoria solo asistié al nutridlogo en una ocasion.
El consumo de cajas de medicamento del total de los pacientes detectados en los
reportes del servicio de farmacia fue de 1662 cajas, sin embargo al cuantificar el consumo
a partir de las recetas encontradas (142 pacientes), sblo se detectaron 1572 cajas de
medicamento. Cuando se realizé la evaluacion de la prescripcion se observo que mas de
la mitad de los pacientes tuvieron dosis incorrectas, y por lo tanto la evaluacion de la
prescripcion comprendiendo todas las variables (indicacion, dosis, intervalo de
dosificacion, duracién del tratamiento, forma farmacéutica, via de administracion, apoyo
nutricional) arroja un 74% de pacientes con prescripciones incorrectas. Un 26% de los
pacientes presentaron interacciones medicamentosas y un 5% presentaron reacciones
adversas predominando considerablemente las de origen gastrointestinal. De acuerdo a
los resultados se concluyd que el 74% de la prescripcion de dicho medicamento en los
pacientes con IRC fueron incorrectas. La dosis subterapéutica fue la principal razén del
error en la prescripcion, potenciado por la falta de apoyo nutricional.



2. INTRODUCCION

2.1. ESTUDIOS DE UTILIZACION DE MEDICAMENTOS.

El Uso Racional de los Medicamentos, definido por la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) nos indica, que los pacientes deben recibir la medicacién adecuada a sus
necesidades clinicas, en las dosis correspondientes a sus requisitos individuales, durante un
periodo de tiempo adecuado y al menor costo posible, para ellos y para la comunidad, por lo
que para lograr este fin resulta necesario disponer de informacién adecuada y aplicar los
conocimientos técnicos convenientes. En el campo de los medicamentos, la aplicacion de
meétodos epidemioldgicos/poblacionales ofrece una alternativa para aumentar el grado de
informacién disponible al respecto; asi por una parte se trata de integrar la informacién que
proviene de la experiencia en la utilizacion de los medicamentos, cuando se usan en
condiciones habituales de la practica clinica y por otra parte conocer los factores que
determinan dicha utilizacién (1, 2).

Apoyando esto, la Farmacoepidemiologia es una disciplina que se define como “la
aplicacion de conocimientos, métodos y razonamientos de la epidemiologia al estudio del uso
y los efectos, tanto positivos como negativos de los medicamentos en grupos poblacionales”,
la Farmacoepidemiologia involucra dos tipos de estudios: los estudios de farmacovigilancia
refiriéndose a la deteccion, registro, evaluacion y notificacion de Reacciones Adversas de los
Medicamentos (RAM) y los Estudios de Utilizacion de Medicamentos dentro de los cuales se
ubica el presente estudio (2, 3).

Los Estudios de Utilizacién de Medicamentos (EUM) han sido definidos por la OMS
como “los estudios que comprenden la mercadotecnia, distribucion, prescripcion,
dispensacion y uso de los medicamentos en una sociedad con especial énfasis en sus
consecuencias sanitarias, sociales y econémicas” (4, 5, 6).

2.1.1. CLASIFICACION DE LOS EUM
Los EUM pueden clasificarse en funcion de su objetivo en:

a) Cuantitativos (cantidad de medicamentos vendidos, prescritos, dispensados o
consumidos)

b) Cualitativos (calidad terapéutica del medicamento vendido, prescrito, dispensado o
consumido)

Otra clasificacion involucra el elemento que pretenden describir comprendiendo los
siguientes tipos de estudios:

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

2. Estudios de prescripcion-indicacion: describen las indicaciones en las que se
utiliza un determinado medicamento o grupo de medicamentos.



3. Estudios indicacién-prescripcion: describen los medicamentos utilizados en una

determinada indicacion o grupo de indicaciones.

4. Estudios sobre el esquema terapéutico: describen las caracteristicas de la

utilizacion practica de los medicamentos.

5. Estudios de los factores que condicionan los habitos de utilizacion: describen

las caracteristicas de los prescriptores, dispensadores, pacientes o de otros
elementos relacionados con los medicamentos y su relacion con los habitos de
utilizacion de los mismos.

6. Estudios de las consecuencias préacticas de la utilizacion: describen

beneficios, efectos indeseados o costos reales del tratamiento farmacologico; asi
mismo pueden describir su relacion con las caracteristicas de la utilizacién de los
medicamentos.

7. Estudios de intervencion: describen las caracteristicas de la utilizacion de los

medicamentos en relacion con un programa de intervencion concreto sobre el uso
de los mismos (6, 7).

2.1.2. OBJETIVOS DE LOS EUM

En general los EUM se realizan con la finalidad de obtener informacion sobre la

terapéutica habitual, sin embargo, no sélo consisten en una descripcion del uso real de los
medicamentos y de sus consecuencias practicas sino que tienen como objetivo final lograr
obtener una terapéutica 6ptima. Algunos de sus propdsitos y objetivos son (6):

Ct

Cuantificar el estado actual del consumo de medicamentos.
Estimar el numero de individuos expuestos a medicamentos.
Determinar el perfil del uso de medicamentos en relacion al tiempo.

Determinar la sobre, sub o mala utilizacion de medicamentos o de grupos
terapéuticos.

Cuando no existen estadisticas de morbilidad fiables, permiten obtener la morbilidad a
partir del consumo de medicamentos especificos.

Definir areas para investigaciones posteriores sobre beneficio/riesgo y costo/eficacia
de un tratamiento.

Estimar y planificar las necesidades de suministro de medicamentos en una sociedad.

Cuando existe un buen programa de farmacovigilancia, permiten calcular la incidencia
de RAM en relacién a la utilizacion del medicamento causante.



En resumen, los EUM no sélo permiten el saber quién, como, cuando y porqué el
paciente toma medicamentos, sino que ayuda a conocer como se percibe la salud y la
enfermedad, en especial en lo que se refiere a enfermedades crénico-degenerativas como
son la hipertension arterial, diabetes mellitus, insuficiencia renal crénica entre otras, tanto por
la poblacion como por los profesionales de la salud y como interacciona el sistema de
atenciodn sanitaria con la poblacion, en un determinado contexto socio-cultural (8).

2.2. INSUFICIENCIA RENAL CRONICA

La mision fundamental del riidn es la de estabilizar el volumen y las caracteristicas
fisicoquimicas del liquido extracelular, e indirectamente del comportamiento intracelular,
mediante la formacion de orina. Para ello, el rindn conserva el agua y los solutos presentes
normalmente en el organismo; conserva los electrolitos de los fluidos del mismo,
fundamentalmente potasio, sodio, cloruros, y bicarbonato; elimina el exceso de agua,
electrolitos y solutos procedentes de la ingesta, y elimina los productos metabdlicos de
desecho (urea, creatinina e hidrogeniones) o los productos toxicos que puedan haber
penetrado en el organismo.

El rindn también contribuye al equilibrio hormonal del organismo como o6rgano
productor de hormonas, cumpliendo, asi, una funcion endocrina. Es responsable de la
produccion de la eritropoyetina, renina, angiotensina ll, prostaglandina, calicreina y cinina, y
es activador de 1,25 hidroxicolecalciferol (vitamina D), ademas de eliminarlos de la
circulacién sistémica mediante su catabolismo, sobre todo en las de tipo peptidico.

Una de las patologias mas importantes que afectan todo el sistema renal es la
Insuficiencia Renal Croénica (IRC), que surge ante la existencia de un deterioro progresivo e
irreversible de la capacidad de las nefronas para cumplir con sus actividades excretoras,
reguladoras y metabdlicas. Sus sintomas clinicos son consecuencia de la pérdida progresiva
de la funcién de las nefronas, que acarrea una disminucion de la filtracion glomerular;
desencadenando lo que se conoce como sindrome urémico o uremia (9).

El sindrome urémico se caracteriza por un deterioro global del funcionamiento
organico que afecta, entre otros, a los sistemas cardiovascular, neurolégico, hematoldgico,
inmunolégico, pulmonar, gastrointestinal, enddcrino y dermatolégico, y es consecuencia de la
retencion de sustancias que se eliminan generalmente por los rifiones sanos (10, 11).

Muchos investigadores han intentado identificar las toxinas urémicas responsables de
este complejo sindrome sin obtener resultados satisfactorios. Sin embargo, se debe
considerar al sindrome urémico como la consecuencia del aumento en la retencion de
innumerables compuestos y la deficiencia de otros, asi mismo se tienen evidencias de la
relacion que existe entre la severidad de los sintomas y la acumulacion de los productos de
la degradacion proteica y de los iones que se acumulan cuando los alimentos ricos en
proteinas son ingeridos (10, 11, 12, 13).



2.2.1. CLASIFICACION DE LA INSUFICIENCIA RENAL CRONICA

Para describir la progresion y el tratamiento de la insuficiencia renal crénica es de

utilidad su clasificacién en grados o etapas de la siguiente manera (9, 11, 14):

C*

2.2.2.

Minima: solo existe una deficiencia renal sin llegar completamente a una insuficiencia
como tal, no existen alteraciones en el liquido extracelular y el paciente no presenta
manifestaciones clinicas de la enfermedad.

Leve o grado I: el funcionamiento renal esta disminuido de un 10 hasta un 35% del
valor normal. Sélo existe retencion de compuestos nitrogenados en sangre, asi que se
aumentan las concentraciones séricas de creatinina, urea y acido urico.

Moderada o grado IlI: el funcionamiento renal es aproximadamente de entre el 5%-
10% del valor funcional normal. Frecuentemente se observa una disminucion en el
volumen de orina, el liquido extracelular se encuentra francamente alterado, asi que
se aumenta la retencién de productos nitrogenados, existen alteraciones electroliticas
y/0 anemia y se observan los primeros sintomas del sindrome urémico.

Severa o grado llI: la funcion renal es menor del 5% del valor normal y en esta fase
sb6lo un procedimiento sustitutivo (dialisis peritoneal o hemodidlisis) o bien un
transplante renal, mejoraran las manifestaciones del sindrome urémico.

TRATAMIENTO DE LA INSUFICIENCIA RENAL CRONICA

El manejo del paciente nefrépata incluye al menos 5 aspectos esenciales (15):

—_—

. Identificar y eliminar los factores reversibles que disminuyen la funcion renal.

2. Instaurar medidas que disminuyan la progresion de la nefropatia.

3. Establecer una dieta apropiada para mantener el estado nutricional y disminuir
los sintomas en el paciente, asi como la acumulacion de productos toxicos de
desecho.

4. Identificar y tratar las complicaciones de la nefropatia cronica.

5. Preparar al paciente para el tratamiento de la nefropatia terminal.

De la misma forma, se deben considerar como tratamiento de la IRC tres modalidades

diferentes (11):

a) Médico / plan nutricional.
b) Terapia sustitutiva mediante procedimientos de dialisis.
c) Transplante renal.



Existe cierto interés en encontrar las posibles intervenciones que sean de valor para
prevenir o retardar la progresion de la IRC. Diversos ensayos clinicos han valorado el papel
de la restriccion proteica en estos pacientes, obteniendo como resultado que este tipo de
dietas juegan un papel importante para prevenir el desarrollo de la IRC. Asi mismo, es
recomendado que todos los pacientes nefrépatas con restriccion proteica, deben ingerir
proteinas en forma de alfacetoanalogos de aminoacidos (12, 13, 14, 16, 17, 18, 19).

A diferencia de los hidratos de carbono y las grasas, el exceso de proteinas no se
almacena, sino que se degrada para formar urea y otros productos de desecho nitrogenados
que se eliminan por el rindn. Por otra parte, los alimentos ricos en proteinas contienen
fosfatos, iones hidrégeno y otros iones inorganicos que también se excretan por via renal.
Como consecuencia, los pacientes con IRC que consumen dietas excesivamente proteicas
acumulan desechos nitrogenados y iones inorganicos, lo que ocasiona las alteraciones
clinicas y metabdlicas caracteristicas en la uremia, por lo tanto se considera que ésta es la
razon de la limitacion de la ingestion de proteinas en la dieta, ya que puede mejorar
numerosos sintomas urémicos y algunas de las complicaciones metabdlicas de la IRC. Sin
embargo cuando el aporte proteico es inadecuado, los productos de desecho continuan
acumulandose debido a la degradacion de las reservas proteicas corporales, ya que, si bien
un aporte proteico excesivamente bajo conduciria a su deplecion evidente, su ingesta
excesiva produciria un aumento de los catabdlitos proteicos; es por este motivo que se
requiere de un equilibrio entre la ingesta de proteinas y los compuestos nitrogenados
potencialmente toxicos para el paciente nefropata (11, 12, 17, 19, 20, 21).

El tratamiento médico y nutricional sugerido para cada uno de los grados de
insuficiencia renal crénica se muestra en la tabla No. 1 (11, 16):

Tabla No. 1. Tratamiento médico — nutricional para cada etapa de IRC

Grado de insuficiencia Aporte de proteinas, Suplemento diario con
renal crénica permitido diariamente alfacetoanalogos de
aminoacidos
IRC minima Dieta normal No requerido
(DCr 50 — 70mL/min) (0.8g/kg) 9
IRC grado | Dieta restringida en proteinas i
(DCr 10-50mL/min) (0.5-0.6g/kg) 2520-3780mg cada 8h
IRC grado I Dieta muy restringida en )
(DCr 5-10mL/min) proteinas (0.3-0.4g/kg) 2520-5040mg cada 8h
IRC grado Il Dieta normal bajo dialisis
(DCr <5mL/min (1-1.3g/kg) 2520-5040mg cada 8h

DCr: Depuracién de creatinina

g/kg: gramos de proteinas por kilogramo de peso corporal

Fuente: Programa para la Deteccion y Tratamiento Temprano del Paciente con Insuficiencia Renal Crénica. Comision
Institucional de Cuadros Basicos de Insumos para la Salud. Coordinacion de Atencién Médica. Instituto Mexicano del Seguro
Social; 1998.




El tratamiento dietético es un elemento basico en el manejo de la IRC. Mientras la
restriccion proteica permite retrasar la evolucion y minimizar el sindrome urémico, como
efecto perjudicial consolida un estado de malnutricion que a la larga sera un importante factor
prondstico de morbi-mortalidad en cualquier tratamiento sustitutivo de la insuficiencia renal
cronica terminal (21, 22).

Desde el punto de vista quimico, los aminoacidos, son cadenas hidrocarbonadas que
poseen un grupo amino, un grupo carboxilo, hidrégeno y un grupo R, llamado también lateral
que esta constituido por diversos radicales.

De los aminoacidos proteinicos el ser humano adulto sélo es capaz de sintetizar nueve
(aminoacidos no esenciales) por lo que es indispensable que obtenga el resto a través de la
dieta (aminoacidos esenciales) (23).

Los aminoacidos esenciales pueden ser sustituidos por sus correspondientes a-
cetoacidos o hidroxiacidos, que como se muestra en la figura 1, son aminoacidos
deaminados o analogos de aminoacidos. El organismo sintetiza constantemente los alfa-
cetoacidos y asi mismo los hidroxiacidos en todo proceso de transaminaciéon a partir de los
correspondientes aminoacidos (20).

OH 0 NH>

| I |

R- (| ~COOH < R-C-COOH < R —(| - COOH
H H

Hidroxi-acido a-cetoacido Aminoacido

Aminoacidos deaminados

Figura No. 1. Reaccion de transaminacion de los aminoé&cidos.

La administracion de alfacetoanalogos de aminoacidos, al ser aminoacidos sin grupo
amino, limita la sintesis de proteinas sin sobrecargar al organismo con otros componentes de
los alimentos ricos en proteinas, como aminoacidos no esenciales, fosfatos inorganicos,
aminoacidos fosforilados, nucleétidos y lipidos especificos; ésta puede ser la explicacion de
los efectos benéficos de una dieta baja en proteinas suplementada con alfacetoanalogos de
aminoacidos (24, 25).




Los alfacetoanalogos de aminoacidos en conjunto con una dieta baja en proteinas e
hipercalérica permiten (26, 27, 28, 29):

G Suplementar aminoacidos esenciales libres de nitrégeno.

G Reutilizar los catabolitos nitrogenados

G Inducir anabolismo proteico con una simultanea disminucion de urea sérica.
G Mejorar el balance de nitrégeno y de los aminoacidos séricos

G Reducir los iones potasio y fosfatos séricos.

2.3. ALFACETOANALOGOS DE AMINOACIDOS

La presentacion de alfacetoanalogos de aminoacidos, disponible y prescrita en el
Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) contiene los aminoacidos senalados en la tabla
No. 2 (30).

Tabla No. 2. Contenido de alfacetoanalogos de aminoacidos en la presentacién que se
prescribe en el IMSS

Aminoacido Cantidad

DL 3-metil-2-oxi-valerato-calcico (alfacetoanalogo de DL-isoleucina) 67 mg
4-metil-2-oxi-valerato calcico (alfacetoanalogo de leucina) 101mg
2-oxi-3-fenil-propionato calcico (alfacetoanalogo de fenilalanina) 68 mg
3-metil-2-oxi-butirato calcico (alfahidroxianalogo de metionina) 59 mg
Monoacetato de L-lisina 105 mg
L-treonina 53 mg
L-triptéfano 23 mg
L-histidina 38 mg
L-tirosina (aminoacido no esencial) 30 mg

Total 630mg

2.3.1. INDICACIONES

Este tipo de aminoacidos (alfacetoanalogos), estan indicados para el tratamiento de:

G Insuficiencia renal cronica
¢ Uremia (26)

2.3.2. MECANISMO DE ACCION

Los alfacetoacidos administrados en forma exdgena participan en procedimientos
metabdlicos de transaminacién proporcionando al organismo proteinas sin cargarlo de
nitrogeno adicional, y reutilizando aquel que llegue a acumularse, el cual se une a los
alfacetoacidos para sintetizar los L-aminoacidos correspondientes, ya que en pacientes
urémicos los requerimientos de los aminoacidos esenciales se encuentran aumentados.



La reutilizacion del nitrogeno amino puede seguir 2 caminos:

a) Incorporacioén directa del nitrégeno amino antes de formar la molécula de urea.
b) Reutilizacion del nitrégeno ureico liberado en el ciclo enterohepatico de la urea (29,
30, 31).

2.3.3. FARMACOCINETICA

Cuando las proteinas entran en el organismo deben ser fragmentadas en sus
diferentes aminoacidos para poder ser asimiladas, los aminoacidos resultantes, al igual que
los alfacetoanalogos de aminoacidos, posteriormente son reensamblados estructuralmente
constituyendo proteinas propias necesarias para el cuerpo. Esta descomposicion se realiza
en el intestino, bajo la accion de diferentes enzimas. Los aminoacidos obtenidos pasan a la
sangre y se distribuyen por los tejidos, donde se combinan entre si, formando nuevas
proteinas especificas.

Los aminoacidos se acumulan en las membranas basales de los capilares sanguineos
para ser utilizados rapidamente en caso necesario; sin embargo, esto implica que cuando
hay un exceso de proteinas en la dieta, los aminoacidos y los productos de su metabolismo
resultantes que contienen nitrégeno, contindan acumulandose dentro del organismo (20).

2.3.4. REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas que se han detectado y atribuido a los alfacetoanalogos de
aminodacidos son pirosis, diarrea, nauseas, hipercalcemia, generalmente asociadas con la
administracion de dosis altas.

En caso de pirosis es recomendable la administracién conjuntamente con alimentos
(26, 29, 30, 31).

2.3.5. INTERACCIONES

Los alfacetoanalogos de aminoacidos interaccionan con medicamentos que contengan
hidroxido de aluminio, calcio o quelantes de fosfatos, aumentando las concentraciones
séricas de calcio y fosfatos, por lo que se deben disminuir las dosis de estos medicamentos
(29, 30, 31).

2.3.6. CONTRAINDICACIONES

Los alfacetoanalogos de aminoacidos estan contraindicados en pacientes con
hipercalcemia, ya que este medicamento puede aumentar las concentraciones séricas de
calcio, especialmente cuando es ingerido simultdneamente con otros farmacos que
contengan calcio, por lo tanto es recomendable medir las concentraciones séricas de calcio a
intervalos regulares (29, 30, 31).



2.3.7. POSOLOGIA

2520mg — 5040mg cada 8 h, es decir de 4 a 8 grageas de 630mg por via oral tres
veces al dia durante las comidas.

Insuficiencia renal cronica leve: 2520mg - 3780mg por via oral cada 8 horas junto
con una dieta hipoproteica e hipercalérica (0.5 — 0.6g de proteinas y 35 — 45 Kcal/kg/dia).

Insuficiencia renal crénica moderada: 2520mg - 5040mg por via oral cada 8 horas
junto con una dieta hipoproteica e hipercaldrica (0.3 — 0.6g de proteinas y 35 — 45
Kcal/kg/dia).

Insuficiencia renal cronica severa: 2520mg - 5040mg por via oral cada 8 horas junto
con un dieta hipoproteica e hipercalérica (1 — 1.3g/kg y 35 — 45 Kcalkg/dia) (26, 29, 30, 31).
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3. ANTECEDENTES

Desde que Piorry, en 1840, establecié el término uremia, para indicar una condicion
causada por “contaminacién de la sangre con orina”, muchos investigadores han pretendido
identificar los elementos responsables de las manifestaciones clinicas de la misma.

En 1918, Valhard F. manifesté que la reduccion en el consumo diario de proteinas
podria disminuir considerablemente los sintomas urémicos; y por su parte en 1963 y 1964,
Giordano y Givannetti Maggiore, considerados como los pioneros del tratamiento nutricional
de la IRC, sugieren por primera vez el uso de aminoacidos esenciales cristalinos puros como
reemplazo de una parte de las proteinas en la dieta; ellos demostraron que los pacientes
urémicos podian mantenerse en un equilibrio de nitrégeno de 3g por dia 0 menos en estas
condiciones (11, 32).

Por otro lado en 1966, Schloerb, senaldé por primera vez que los alfacetoanalogos de
aminoacidos esenciales podian ahorrar nitrégeno mas eficazmente que los propios
aminoacidos esenciales en pacientes con uremia cronica, la justificacion de esta tesis era
que los pacientes urémicos convierten los aminoacidos esenciales en estos analogos a
través de reacciones de transaminacion (33).

En el afo siguiente, Richards y sus colaboradores hicieron la misma sugerencia
independientemente, ellos se basaron en parte en una premisa que ahora parece ser
incorrecta, ya que segun lo investigado, en la uremia se halla mayor cantidad de amoniaco
derivado de la degradacion de urea en el intestino y que este amoniaco esta disponible para
la aminacién de esqueletos de carbono de aminoacidos esenciales en el estado urémico
(34).

Asi mismo, se estableci®6 mediante experimentos en animales, que todos los
aminodacidos esenciales, con excepcion de la lisina y treonina, podian ser reemplazados en la
dieta por sus analogos alfaceto o alfahidroxi (35).

En 1991, el investigador Locatelli, F. y sus colaboradores establecen que en contraste
con otros estudios realizados en pacientes adultos con IRC hubo una diferencia significativa
en la ingesta de proteinas entre su grupo control y su grupo de estudio y por lo tanto es
valido aceptar un cierto efecto de la dieta en la progresion de la insuficiencia renal crénica.
De la misma forma en ese afo, en la Universidad de Pisa en Italia, un grupo de
investigadores realizaron un estudio donde concluyeron que el tratamiento nutricional de la
IRC con una dieta baja en proteinas y en fésforo es eficaz para reducir la intoxicacién por
uremia, enlenteciendo asi la progresion de la nefropatia y previniendo el hiperparatiroidismo
secundario. Desafortunadamente en algunos pacientes la pobre aceptabilidad y los altos
costos de los medicamentos sustitutos libres de nitrégeno en conjunto con las dificultades del
seguimiento de la dieta en pacientes ambulatorios, dificulta el cumplimiento de este
tratamiento causando en algunos casos malnutricion en el paciente nefropata. (36, 37)

11



En el estudio multicéntrico MDRD (Modificacién de la Dieta en la Enfermedad Renal)
patrocinado por National Institutes of Health y Health Care Financing Administration realizado
en 1994, reveld que la disminucion de la ingestion de proteinas en un momento donde la
filtracion glomerular fluctua entre 25 y 55mL/min se acompafa de una moderada reduccion
del avance de la enfermedad a los 3 afios, sobre todo en los enfermos con proteinuria mayor
de 1g/dia, sin embargo no demostroé que la restriccion proteica en la dieta tuviera beneficios
sobre la progresion renal, al menos cuando se utiliz6 un analisis de la “intencién de
tratamiento”, es decir un analisis de los resultados independientemente de si los pacientes
cumplieron la dieta (36, 38).

Analisis secundarios de los resultados del Estudio de Modificacion de la Dieta en
Insuficiencia Renal Crénica realizados en 1996, mostraron una correlacién cercana entre la
ingesta de proteinas y la disminucion en la velocidad de filtracién glomerular. En este mismo
afo, dos estudios multicéntricos encuentran una pequefa evidencia de este beneficio
sustancial (38).

Aunque en un reciente meta-analisis también en 1996, se encontré que la restriccidon
de proteinas en la dieta reduce significativamente el riesgo de insuficiencia renal cronica o
muerte comparada con la dieta con cantidades de proteinas usuales (36).

Sin embargo en 1997, el estudio realizado por Anne Margret, demostré que una dieta
baja en proteinas no afectd la depuracidn de creatinina en nifios durante un periodo de
estudio de 3 anos, aunque no se puede excluir la posibilidad de que este tipo de dietas
puedan tener efecto en la depuracion de creatinina a largo plazo. En ese mismo afio Osmani
y Faroqui evaluaron el efecto de la dieta baja en proteinas suplementada con
alfacetoanalogos de aminoacidos en 100 pacientes con IRC, concluyendo que esta
asociacion de dieta con medicamento puede mejorar los sintomas urémicos, el estado de
salud y puede diferir en algunos casos la necesidad didlisis en estos pacientes. (39, 40)

De la misma forma en 1999, Malvy y sus colaboradores establecieron mediante un
estudio que no hay diferencia estadisticamente significativa entre 2 regimenes de dietas:
restriccion proteica severa suplementada con alfacetoanalogos de aminoacidos y una con
una restriccion moderada, aunque si se encontr6 mejoria en los parametros fosfocalcicos
plasmaticos (41).

En el afio 2002, se realizé un estudio en el Centro Médico Nacional Siglo XXI del
Instituto Mexicano del Seguro Social, donde Alejandro Trevifio y sus colaboradores
analizaron a 7 pacientes con Insuficiencia Renal Croénica durante 3 estados comparativos
diferentes, el primero donde eran sometidos solamente a una dieta baja en proteinas
(0.5g/kg de peso), el segundo donde ademas de la dieta se les administraba
alfacetoanalogos de aminoacidos, y el tercero donde suspendian los alfacetoanalogos de
aminoacidos pero la dieta continuaba y encontraron resultados prometedores donde
observaron entre otras cosas, una disminucidén evidente de los niveles de urea durante el
periodo con alfacetoanalogos de aminoacidos, la cual aumentaba nuevamente al
suspenderlos (42).
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En Brasil, se realizé un estudio en el afno 2004, donde se compararon dos grupos de
pacientes con insuficiencia renal cronica, el primer grupo se manejaba con una dieta muy
baja en proteinas complementada con alfacetoanalogos de aminoacidos y el otro sélo con
una dieta baja en proteinas; los resultados demostraron que la dieta muy baja en proteinas
complementada con los alfacetoanalogos de aminoacidos puede mantener el estado
nutricional de los pacientes con IRC de forma similar a una dieta baja en proteinas, sin
embargo, la administracién de este medicamento proporciona ventajas sobre el metabolismo
de calcio y fésforo y reduce el nitrégeno ureico sérico, por lo que concluyen que la dieta muy
baja en proteinas complemetanda con la administracion de alfacetoanalogos de aminoacidos
es una excelente alternativa terapéutica para el tratamiento de la IRC (43).

En el ano 2005, se realizé un estudio en el Hospital de Especialidades Centro Médico
Nacional La Raza, HGZ No. 58 del IMSS, donde se pretendia determinar el estado nutricional
en pacientes con IRC moderada con dieta baja y muy baja en proteinas suplementada con
alfacetoanalogos de aminoacidos, donde no encontraron cambios con significacia estadistica
en cuanto al estado nutricional debido probablemente al periodo corto de estudio y a la falta
de apego terapéutico (44).

Por muchos afios se ha creido que una dieta baja en proteinas y la administracion de
alfacetoanalogos de aminoacidos reduce la progresién de la insuficiencia renal crénica en
adultos y a pesar de que no existan datos definitivos sobre esto una dieta con restriccidon
moderada proteica esta siempre indicada en pacientes con IRC en su etapa moderada ya
que independientemente de los probables efectos beneficiosos sobre la funcion renal, es
seguro su efecto sobre otras alteraciones metabdlicas, y ademas de que muchos de los
estudios que intentan comprobar esto, tienen errores o sesgos significativos como o son un
pequeio numero de pacientes, una duracién variable de seguimiento, falta de randomizacion
o falta de analisis en el cumplimiento de la dieta, la experiencia clinica indica que este hecho
es real (39, 45).

Durante afios, los investigadores han elaborado mezclas de diferentes aminoacidos,
asi como de diferentes analogos (diferentes conformaciones quimicas y estructurales,
tridimensionalmente hablando) con el objetivo de llegar a la mezcla perfecta de ellos, esto en
relacion a sus comodidades de administracion y farmacocinética, pero, sobre todo, a su
capacidad de transformacion quimica en aminoacidos esenciales (46).

En la actualidad la mezcla de analogos que parece dar mejores resultados es la
compuesta por: L-lisina, L-treonina, L-triptofano, L-histidina y L-tirosina, ademas de contener
los alfaceto o alfa hidroxiacidos con el esqueleto de carbono de los aminoacidos esenciales:
cetoleucina, cetoisoleucina, cetofenilalanina, cetovalina, asi como hidroximetionina, todos
ellos como sales de calcio (47).

Hasta la fecha, no se han realizado EUM relacionados con los alfacetoanalogos de

aminoacidos que revelen informacion sobre su uso habitual, por lo que es importante,
fomentar la aplicacion de este tipo de estudios acerca de este medicamento.
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4. SITUACION ACTUAL DEL PROBLEMA

En el Instituto Mexicano del Seguro Social, a partir del 16 de diciembre de 1998, se
instituy6 el Programa para la deteccion y tratamiento temprano del paciente con insuficiencia
renal cronica, con el propdsito de proporcionar al area operativa, los lineamientos que
permitan contribuir a que la atencion médica proporcionada a dichos pacientes se otorgue
con calidad a través de una deteccidon temprana y tratamiento adecuado, incluyendo tanto el
dietético como el farmacolégico; teniendo como resultado la disminucién de los pacientes
que requieran terapia sustitutiva y optimizar los recursos del instituto, al mismo tiempo que se
mejora la calidad de vida de los pacientes.

En el programa se indica que el médico tratante debe identificar a los pacientes
candidatos a ingresar en el mismo, es decir a los pacientes con IRC grado | ¢ I, y segun su
valoracioén, de resultar necesario se puede recurrir a la terapia farmacoldgica basandose en
la administraciéon de alfacetoanalogos de aminoacidos; posteriormente debe solicitar
interconsulta al profesional de nutricion con la finalidad de que el paciente reciba una
atencion nutricional especializada; por ultimo el paciente debe ser monitoreado citandolo a
consulta cada 2 meses con ambos profesionales de la salud para continuar su vigilancia.

Dicho programa es aplicado dentro del Hospital General de Zona con Medicina Familiar
(HGZMF) No. 1 del IMSS, Delegacién Hidalgo, el cual es una unidad hospitalaria de
seguridad social de segundo nivel, que cuenta con diferentes servicios de atencién como
son: cirugia, unidad de cuidados intensivos de adultos y de neonatos, medicina interna,
pediatria, gineco-obstetricia, urgencias y consulta externa, sin embargo a pesar de que dicho
programa tiene mas de 8 anos de instaurado en el instituto, las experiencias percibidas
durante los pases de visita indican una falta notable de difusion de este programa dentro del
HGZMF No. 1 del IMSS Delegacién Hidalgo, ya que se ha observado que el personal médico
y de otras areas no sigue los lineamientos marcados en él para el tratamiento del paciente
nefrépata, en especifico, en lo que se refiere al uso de alfacetoanalogos de aminoacidos, lo
cual repercute en el estado de salud de los pacientes y representa una utilizacion deficiente
de los recursos del Instituto Mexicano del Seguro Social.
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5. JUSTIFICACION

En 1998 la insuficiencia renal crénica ocupaba el decimotercer sitio en las principales
causas de muerte en México, pero actualmente ha alcanzado ya el décimo lugar. La tasa de
mortalidad por este padecimiento es de 10.9 casos por cada 100 mil habitantes de acuerdo a
las estadisticas de la Subsecretaria de Prevencion y Control de Enfermedades de la
Secretaria de Salud (31).

Por otro lado, el tratamiento de la IRC en sus diferentes etapas tiene un costo elevado;
asi el Instituto Mexicano del Seguro Social, le destina en sus diferentes programas de
atencion para una unidad hospitalaria de segundo nivel, aproximadamente el 35 — 40% del
presupuesto total que le corresponde (11).

Se ha estimado que cada afo se diagnostican 556 nuevos casos de pacientes con
IRC en el Instituto Mexicano del Seguro Social, de los cuales casi el 30% llegaran a requerir
algun tipo de dialisis, generando un costo anual aproximado de 1 millén de pesos sélo para el
HGZMF No. 1, Delegacion Hidalgo (48).

Por lo tanto, la deteccion oportuna y el manejo adecuado de la IRC en sus primeras
etapas, esencialmente con tratamiento nutricional y farmacolégico, con lleva a un retraso
tanto en su evolucién progresiva como en el requerimiento de terapia sustitutiva con
procedimientos de dialisis (11, 18, 27).

Los alfacetoanalogos de aminoacidos funcionan utilmente para retardar la progresion
de la insuficiencia renal cronica siempre y cuando sean utilizados de forma correcta y
racional junto con los demas componentes del tratamiento integral (11, 18, 25, 26, 27, 29,
49).

Es por estas razones que resulta necesario evaluar la utilizacion de los
alfacetoanalogos de aminoacidos en el HGZMF No. 1 del IMSS Delegacion Hidalgo, ya que
al no ser prescritos de forma correcta, se repercute en la progresion de le IRC del paciente,
pudiendo llegar a requerir algun tipo de didlisis, asi mismo se trata de un medicamento de
alto costo y por lo tanto la realizacion de este estudio representa un factor a favor de
conseguir una terapia 6ptima con este medicamento, con la finalidad de favorecer su
utilizacion racional y asi mejorar la calidad de atencion a los derechohabientes.
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6. OBJETIVOS

6.1. OBJETIVO GENERAL

G Evaluar el uso de alfacetoanalogos de aminoacidos utilizados en pacientes con
insuficiencia renal cronica de la consulta externa del HGZMF No. 1 del IMSS
Delegacion Hidalgo.

6.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Identificar a los pacientes a quienes se les prescribio alfacetoanalogos de aminoacidos
como tratamiento de insuficiencia renal cronica del servicio de la consulta externa
durante el periodo comprendido entre el 1 de octubre del 2003 al 30 de septiembre del
2004.

2. Determinar el consumo de alfacetoanalogos de aminoacidos prescritos en el HGZMF
No. 1 Delegacién Hidalgo, durante el periodo de estudio.

3. Evaluar la prescripcion de los alfacetoanalogos de aminoacidos en pacientes con IRC.

4. Identificar las interacciones entre los alfacetoanalogos de aminoacidos y los
medicamentos del tratamiento concomitante que se presentaron durante el periodo de
estudio.

5. Identificar y evaluar las reacciones adversas que se hayan presentado durante el
periodo de estudio.

6. Elaborar notas informativas de los alfacetoanalogos de aminoacidos que fomenten su
uso racional en funcion de los problemas identificados.
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7. METODOLOGIA

7.1. DISENO DE LA INVESTIGACION

Se realizé un estudio observacional, descriptivo, retrospectivo, transversal, de
prescripcion-indicaciéon de alfacetoanalogos de aminoacidos en la consulta externa del
HGZMF No. 1 del IMSS Delegacién Hidalgo.

7.2. UBICACION Y PERIODO DE ESTUDIO

Fue llevado a cabo en la consulta externa del Hospital General de Zona con Medicina
Familiar No. 1 del Instituto Mexicano del Seguro Social, Delegacion Hidalgo, durante el
periodo comprendido entre el 1 de octubre del 2003 al 30 de septiembre del 2004.

7.3. POBLACION

Se consideraron todos los expedientes clinicos de los pacientes con IRC, a quienes se
les prescribi6 alfacetoanalogos de aminoacidos, identificados durante el periodo de estudio.

7.4. CRITERIOS DE INCLUSION:

G Recetas que fueron surtidas durante los meses de octubre 2003 a septiembre del
2004.

C Recetas que contaron con la prescripcion de alfacetoanalogos de aminoacidos.

C Recetas que contuvieron informacién completa del paciente.

G Recetas donde la escritura de la prescripcion fue legible.

G Expedientes clinicos cuyos datos de identificacion del paciente coincidieron con la
informacién de la receta.

G Expedientes que contaron con historias clinicas legibles y sin confusiones.

7.5. CRITERIOS DE EXCLUSION:

G Expedientes clinicos que no coincidieron con los datos del paciente de las recetas.

G Expedientes clinicos de los cuales se desconocié su numero de consultorio.

G Expedientes con prescripcion de alfacetoanalogos de aminoacidos sin especificar
dosis y/o intervalos de dosificacion.

7.6. CRITERIOS DE ELIMINACION:

G Falta de comprension de los documentos (expedientes clinicos, recetas) por falta de
legibilidad.

C Recetas deficientes en los datos del paciente.

G Falta de alguno de los documentos necesarios para realizar el estudio (expedientes
clinicos, recetas).
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7.7. RECOLECCION DE DATOS

Para la recoleccion de la informacion se utilizaron las recetas, asi como los expedientes

clinicos de cada uno de los pacientes incluidos en el estudio.

7.8 . IDENTIFICACION DE LOS PACIENTES

En la Figura No. 2 se muestra el proceso que se siguio para identificar los expedientes

de los pacientes con prescripcion de alfacetoanalogos de aminoacidos.

i Con numero de consultorio
' Solicitud y obtencion del expediente en cada consultorio
v v v
Y Y

' Vale por otro servicio Expedientes revisados ' No existe expediente
Expedientes que no tienen prescripcion de Expedientes de pacientes con IRC que si
alfacetoanalogos de aminoacidos tuvieron prescripcién de
alfacetoandlogos de aminoacidos

Figura No. 2 Diagrama de flujo de las actividades realizadas para la seleccion de los

expedientes.
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Para la caracterizacion de la poblacion que se incluyd en el estudio, se consideraron
aspectos como: el género, la edad y las patologias concomitantes que presentaron los
pacientes.

Los datos recolectados fueron vaciados en una hoja electronica del programa Excel 2003,
de Microsoft Office®.

7.9. DETERMINACION DEL CONSUMO DE ALFACETOANALOGOS DE AMINOACIDOS

El consumo de alfacetoanalogos de aminoacidos se determind con base a la cantidad de
cajas entregadas por el responsable de farmacia de acuerdo al numero de grageas prescritas
en la receta, cuyas cantidades se contrastaron con el numero de cajas registradas en los
inventarios de salida de este servicio.

7.10. EVALUACION DE LA PRESCRIPCION

Con base a la informacion recolectada se evalud la prescripcion de alfacetoanalogos
de aminoacidos con el objetivo de analizar si el medicamento fue prescrito de manera
correcta, para tal fin se considerd que la prescripcion era correcta cuando cumplié con todos
los indicadores siguientes:

a. Indicacion: insuficiencia renal cronica
b. Dosis:

i. IRC grado | (DCr=10-50mL/min): 2520-3780mg cada 8 horas.

ii. IRC grado Il (DCr=5-10mL/min): 2520-5040mg cada 8 horas.

iii. IRC grado Il (DCr<=5mL/min): 2520-5040mg cada 8 horas.
Intervalo de dosificacion: cada 8 horas.
Forma farmacéutica: grageas de 630mg.
Via de administracion: oral.
Duracién del tratamiento: tratamiento cronico.
Apoyo nutricional: contar con asesoria por parte del nutridlogo, por lo menos
en un ocasion, para establecer la dieta hipoproteica adecuada que
complemente la prescripcion de los alfacetoanalogos de aminoacidos.

@™o ao

Para realizar la clasificacion de los pacientes en el grado de IRC correspondiente, se
tomo en cuenta la depuracion de creatinina reportada en los resultados de los analisis de
laboratorio de cada uno de ellos.

Cabe mencionar que se considerd una prescripcion incorrecta cuando al menos uno de
los indicadores no cumpliese los criterios cientificos estipulados.

7.11. IDENTIFICACION DE INTERACCIONES

Para realizar la cuantificacion de las probables interacciones potenciales de los
alfacetoanalogos de aminoacidos primero se valoraron todos los medicamentos del
tratamiento concomitante de cada paciente con respecto a lo que se reporta en la bibliografia
y el resultado de esto fue registrado en el apartado de observaciones de la ficha individual
(anexo No. 2), cuyos datos finalmente se integraron para obtener el nimero de interacciones
de este estudio.
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7.12. IDENTIFICACION DE RAM

Para detectar las reacciones adversas se analizé la historia clinica de cada paciente y
cuando se identificd la sospecha de alguna RAM, se realiz6 la evaluacion de su causalidad
con la aplicacion del algoritmo de Naranjo (anexo No. 3), para clasificarla como definida,
probable, posible y dudosa; dichas reacciones adversas fueron registradas en el apartado de
observaciones del anexo No. 2.

7.13. ELABORACION DE NOTAS INFORMATIVAS

Una vez evaluado el uso de los alfacetoanalogos de aminoacidos e identificados los
problemas en su uso se procedi® a la elaboracion de notas informativas de los
alfacetoanalogos de aminoacidos con la finalidad de proporcionar informacién objetiva, clara,
precisa y actualizada sobre este medicamento, las cuales fueron difundidas de manera
escrita y oral a los nefr6logos y médicos familiares:

a) Escrita: se realizoé la redaccion de una nota informativa haciendo énfasis en los
problemas detectados con su prescripcion a través de la realizacion de este estudio.

b) Oral: Se acudié con los médicos involucrados en la prescripcion de este medicamento
con el fin de comentarles los resultados del estudio para favorecer una adecuada
prescripcion de los alfacetoanalogos de aminoacidos.
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8. ASPECTOS ETICOS

La presente es una investigacion sin riesgo de acuerdo con el articulo 17 del capitulo |
en el titulo segundo del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion
para la Salud, ya que se trata de una investigacion documental retrospectiva y no se realiza
ninguna intervencion o modificacion intencionada en las variables fisioldgicas, psicoldgicas y
sociales de los individuos que participaron en el estudio, entre los que se consideran:
cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros en los que no se les
identifique, ni se traten aspectos sensitivos en su conducta (50).
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9. RESULTADOS
9.1. IDENTIFICACION DE LOS PACIENTES

Se revisaron en promedio 1500 recetas que fueron surtidas diariamente,
encontrandose 771 recetas con prescripcion de alfacetoanalogos de aminoacidos que
correspondieron a un total de 142 pacientes bajo este tratamiento, sus datos fueron
registrados en el formato para la deteccion de pacientes que utilizan alfacetoanalogos de
aminoacidos (anexo No. 1), de estos, se eliminaron 37 pacientes quienes no tuvieron registro
del numero de consultorio en el servicio de archivo; de los 105 pacientes restantes 9
expedientes no se encontraron porque tenian un vale por otro servicio, y al acudir a éste, no
se encontré el expediente, asi mismo 19 expedientes no se hallaron en el consultorio
correspondiente por lo que se obtuvo un total de 77 expedientes revisados, de los cuales 3
no tuvieron ningun registro de prescripcion de alfacetoanalogos de aminoacidos, por lo que
solo se incluyeron un total de 74 expedientes cuyos datos relevantes de la historia clinica asi
como los resultados de los examenes de laboratorio se registraron en la ficha individual
(anexo No. 2).

En la tabla No. 3 se muestra la distribucion por género de los pacientes con
prescripcion de alfacetoanalogos de aminoacidos.

Tabla No. 3. Distribucién de los pacientes por género

GENERO No. PACIENTES | PORCENTAJE
Femenino 37 50 %
Masculino 37 50 %

En la siguiente tabla No. 4 se muestra la distribucion de los pacientes por grupo de
edad y por género, predominando los pacientes en el intervalo de 61 a 70 afos (n=24) de los
cuales el 62.5 % corresponde a mujeres. Asi mismo, encontrandose sélo 1 paciente del cual
se desconocio su edad, ya que no fue reportada en su expediente.

Tabla No. 4. Distribucion de los pacientes por grupo de edad y género.

< GENERO
EDAD (ANOS) MUJERES| HOMBRES TOTAL
<=20 1 1 2
21-30 4 2 6
31-40 2 1 3
41-50 5 2 7
51-60 4 9 13
61-70 15 9 24
71-80 3 9 12
81-90 3 3 6
? 0 1 1
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Se muestra en la tabla No. 5, el numero de patologias concomitantes que cada
paciente padecia aparte de la IRC, donde se observa que el mayor niumero de los pacientes
tenia entre 4 a 6 patologias, siendo los hombres los de mayor frecuencia.

Tabla No. 5. NUumero de patologias concomitantes por paciente.

‘ GENERO
No. DE PATOLOGIAS MUJERES HOMBRES No. PACIENTES
1 0 1 1
2 5 1 6
3 4 4 8
4 7 8 15
) 9 10 19
6 4 12 16
7 6 1 7
8 1 0 1
9 1 0 1

En la tabla No. 6 se exponen las principales patologias concomitantes que
presentaron los pacientes incluidos en el estudio, distribuidos por género. Predominando la
hiperuricémia y la asociacion de diabetes mellitus e hipertensién arterial, cabe mencionar que
como se vio en la tabla anterior 73 de los 74 pacientes presentan mas de una patologia,
circunstancia por la cual a cada uno de los pacientes se le considero en mas de una
patologia.

Tabla No. 6. Patologias concomitantes

GENERO
PATOLOGIA CONCOMITANTE TOTAL
MUJERES | HOMBRES
Hiperuricemia 20 23 43
Diabetes Mellitus-Hipertensién arterial 23 19 42
Hipercolesterolemia 18 17 35
Hipertrigliceridemia 16 14 30
Hipertension Arterial 11 13 24
Insuficiencia Cardiaca 6 6 12
Insuficiencia Venosa Periférica 5 4 9
Diabetes Mellitus 1 2 3
Hipertrofia Prostatica 0 3 3




9.2. DETERMINACION DEL CONSUMO

En la tabla No. 7 y la grafica No. 1 se expone el consumo total por mes de los
alfacetoanalogos de aminoacidos comparando lo que reportan los inventarios del servicio de
farmacia con lo encontrado en el total de recetas con prescripcion de alfacetoanalogos de
aminoacidos detectadas en el periodo de estudio surtidas por este servicio.

Tabla No. 7. Consumo reportado por el servicio de farmaciay lo encontrado en el total
de recetas detectadas.

< CONSUMO (cajas)
ANO MES FARMACIA RECETAS

Octubre 50 85

Noviembre 127 105

2003 Diciembre 85 77

Enero 49 48

Febrero 108 74

Marzo 135 129

Abril 108 109

Mayo 138 135

Junio 234 220

2004 Julio 246 226

Agosto 180 169

Septiembre 202 195

Gréafica No. 1. Comparacién del consumo reportado por el servicio de farmaciay lo
registrado en el total de recetas encontradas.
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Se muestra en la tabla No. 8 y la grafica No. 2 la comparacién entre el consumo reportado
por el servicio de farmacia en sus inventarios contra el consumo generado por solo los 74
pacientes incluidos en el estudio.

Tabla No. 8. Consumo reportado por el servicio de farmaciay lo generado por los
expedientes de los pacientes incluidos.

ANO MES CONSUMO (cajas)
FARMACIA | PACIENTES
Octubre 50 76
Noviembre 127 71
2003 Diciembre 85 57
Enero 49 48
Febrero 108 58
Marzo 135 89
Abril 108 73
Mayo 138 85
Junio 234 152
2004 Julio 246 146
Agosto 180 113
Septiembre 202 134

Gréfica No. 2. Consumo reportado por el servicio de farmaciay lo generado por los
expedientes de los pacientes encontrados.
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9.3. EVALUACION DE LA PRESCRIPCION

En la tabla No. 9 se muestra el/los grados de IRC que cada paciente tuvo durante el
periodo de estudio, dos de los expedientes incluidos no reportaron ni el grado de IRC en que
se encontraba el paciente ni se tuvo registro de sus resultados de los laboratorios, por lo
tanto se desconoce el grado de IRC en que se encontraban. Asi mismo se puede observar el
caso de pacientes que durante el periodo de estudio pasaron de un grado de IRC a otro
como lo es de grado | a I, minimo a | y de | a minimo.

Tabla No. 9. Porcentaje del grado de IRC por paciente.

GRADO DE IRC [No. PACIENTES [PORCENTAJE

MIN 1 1.35%

| 57 77.02%

I 5 271%

Ll 10 13.51%

MIN — | 1 1.35%

| > MIN 1 1.35%

> 5 2.71%
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Se exponen en la tabla No. 10 los diferentes tipos de dosis prescritas por el médico en
cada uno de los expedientes de los pacientes incluidos en el estudio, constituyendo el
esquema de 4 grageas cada 8 horas el mas prescrito en un 32.43% de los pacientes.

Tabla No. 10. Tipos de dosis prescritas por el médico

1890mg ¢/8h

T1p0 0E DOSI

630mg c/8h 1*1*1 1

1890 c/8h 3*3*3 23
2520*1890*1890mg 4*3*3 1
2520%2520*1890mg 4*4*3 1

2520mg c¢/8h 4*4*4 24
3150*3150*2520mg 5*5*4 3

3150mg c/8h 5*5*5 8

1890mg c/8h / 1260*1890*1890mg 3*3*3/2*3*3 1
1890*2520*1890mg / 1890mg c/8h 3*4*3/3*3*3 1
1890mg c/8h / 2520*1890*1890mg 3*3*3/4*3*3 1
1890mg c¢/8h / 2520mg c/8h 3*3*3/4*4*4 1
2520mg ¢/8h / 3150*3150*2520mg 4*4*4/5*5%4 1
3150mg c/8h / 2520mg c/8h 5*5*5/4*4*4 1
3150*3150*3780mg / 3150*3150*2520mg 5*5*6/5*5*4 1
3150*3150*3780mg / 3780*3150*3150 5*5*6/6*5*5 1
3780*3780*3150mg/ 3150mg c/8h 6*6*5/5*5*5 1
4410mg c/8h / 1890mg c/8h 7*7*7/3*3*3 1
1260mg c/8h / 1890mg c/8h / 2520mg c/8h | 2*2*2/3*3*3/4*4*4 1
2520mg c/81hs/9%5r>§§*01/25r3]0*1890mg / A*4*4/4%3%3/3*3*3 1
3150mg ¢/8h / 1260mg c/8h / G*G*5/Q*D*0/3%3+3 1

*Cuando existen 2 6 3 esquemas de dosificacidon (por ejemplo: 3*3*3/2*3*3 & 2*2*2/3*3*3/4*4*4)
significa que fue cambiada la dosis del paciente 2 6 3 veces durante el periodo de estudio.
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En la grafica No. 3 se exhibe la evaluacion de la dosis prescrita por el médico a cada
paciente en funcion de lo establecido en las variables de acuerdo con el grado de IRC en el
que se encuentra el paciente.

Gréfica No. 3. Porcentaje de la evaluacion de la dosis

EDOSIS CORRECTA

42% (31) O DOSIS INCORRECTA

58% (43)

El intervalo de administracion de los alfacetoanalogos de aminoacidos fue cada 8
horas en el 100% de los pacientes incluidos en el estudio.

La forma farmacéutica que se prescribié al 100% de los pacientes fue grageas de 630mg,
y por lo tanto la via de administracion prescrita fue la via oral en todos los pacientes incluidos
en el estudio.

En la grafica No. 4 se exhiben los tipos de duracion del tratamiento prescritos a cada
uno de los pacientes durante el periodo de estudio, predominando el tratamiento crénico en
un 85% de los pacientes incluidos en el estudio.

Gréfica No. 4. Porcentajes del tipo de duracion del tratamiento prescrito.
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3% (2)
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Se muestra en la grafica No. 5, la evaluacion de la duraciéon del tratamiento,
encontrandose que en el 7% de los pacientes fue imposible valorar si el tratamiento era

cronico ya que se le prescribio el medicamento en el ultimo mes del periodo de estudio.

Gréfica No. 5. Porcentaje de la evaluacion de la duracion del tratamiento.

7% (5)

86% (64)

E CORRECTA
OINCORRECTA
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Se observa en la grafica No. 6 el nUumero de pacientes que contaron con apoyo nutricional
al asistir a consulta con el nutridlogo, encontrandose que mas de la mitad de los pacientes

carecen de apoyo nutricional.

Gréfica No. 6. Porcentaje del apoyo nutricional
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En la tabla No. 11 se muestran la cantidad de consultas a las que asistieron los
pacientes que tuvieron apoyo nutricional, preponderantemente el 64 % de los pacientes que
si recibieron apoyo nutricional, solo tuvieron una consulta con el nutriélogo.

Tabla No. 11. Porcentaje del niumero de consultas con el nutridlogo por paciente.

CANTIDAD DE
CONSULTAS No. PACIENTES | HORCENTAJE
CON NUTRIOLOGO
1 16 64%
2 2 8%
3 3 12%
1 1 4%
5 1 4%
6 1 4%
7 1 4%

En la gréfica No. 7 se expone la evaluacion de la prescripcion de los alfacetoanalogos
de aminoacidos realizada por el médico, considerando las variables: indicacién, dosis,
intervalo, via de administracion, duracion, forma farmacéutica y apoyo nutricional,
correspondiendo el 74% a una prescripcion incorrecta de los alfacetoanalogos de
aminoacidos.

Gréfica No. 7. Porcentaje de la evaluacion de la prescripcién.

26% (19)

74% (55) B CORRECTA

OINCORRECTA
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9.4. IDENTIFICACION DE INTERACCIONES

19 de los pacientes incluidos en el estudio, es decir el 26%, presentaron una
interaccion ya que recibieron como tratamiento concomitante carbonato de calcio.
9.5. IDENTIFICACION DE RAM

Sélo 4 pacientes, es decir un 5%, presentaron alguna reaccion adversa a los
alfacetoanalogos de aminoacidos, constituyendo 5 reacciones adversa detectadas, cuya
evaluacion de causalidad por medio de la aplicacién del algoritmo modificado de Naranjo se

muestra en la tabla No. 12

Tabla No. 12. Evaluacion de las RAM presentadas.

RAM EVALUACION
Vomito Posible
Gastritis Posible
Alergia Posible
Nauseas Posible
Reflujo Posible
gastroesofagico

9.6. ELABORACION DE NOTAS INFORMATIVAS

Finalmente se realizaron notas informativas escritas (anexo 4), en base a los
problemas encontrados con la prescripcion de los alfacetoanalogos de aminoacidos, las
cuales fueron difundidas entre los nefrélogos y médicos familiares con una explicacion oral
sobre los resultados que arrojo6 el estudio.
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10. ANALISIS DE RESULTADOS

Segun la OMS, cuando el tratamiento mas adecuado para un paciente sea el
farmacologico, el empleo del medicamento ha de realizarse de una forma responsable y
razonada, integrando asi el concepto del uso racional del medicamento que se considera la
principal mision del licenciado en farmacia, ya que debido a su educacion, formacion y
entrenamiento, es el profesional calificado para garantizar la prevencién de los problemas
relacionados con medicamentos y asesorar en la toma de decisiones farmacoterapéuticas
(51).

El farmacéutico puede fomentar el uso racional de los medicamentos a través de su
participacion en la realizacion de investigaciones, como lo son los EUM, que le permiten
detectar, analizar y resolver los problemas que se presentan con el uso inadecuado de los
medicamentos en diferentes servicios de una institucion de salud (52).

En la identificacion de expedientes con prescripcion de alfacetoanalogos de aminoacidos,
se descartaron 37 pacientes de quienes no se encontraban registro en el servicio de archivo,
del numero de consultorio al cual pertenecian, ya que pudiese tratarse de pacientes de otras
unidades como la unidad de medicina familiar No. 32, que cuenta con su propio servicio de
farmacia, sin embargo, cuando ésta carece de este medicamento, los pacientes acuden a el
HGZMF No. 1 para canjear su receta, este un problema tal vez debido a que el servicio de
farmacia no tienen algun mecanismo que le permita discriminar las recetas de otras
unidades, al menos las de las zonas aledafias. En el caso de los 9 expedientes que al ser
buscados en el consultorio tuvieron un vale por otro servicio y que al ser buscados en este
otro servicio no se localizaron, puede deberse posiblemente a que no se tiene un buen
control de los expedientes que son prestados a otros servicios donde esos pacientes son
atendidos también, hecho que se observa también en el caso de los expedientes que no se
hallaron en los consultorios correspondientes probablemente debido a un extravio. Es
importante mencionar también los 3 expedientes que no contaban con prescripcion de
alfacetoanalogos de aminoacidos registrada en el expediente a pesar de que se contaba con
la receta, lo cual es relevante pues al parecer se podria dar una mala interpretacion, pues
podria ser un medicamento que el médico nunca registro en el expediente habiéndolo
prescrito.

En este estudio se encontré el mismo porcentaje de pacientes correspondientes al género
masculino y al femenino (50% respectivamente), lo cual difiere con lo reportado en la
Encuesta Nacional de Salud 2000, donde se aprecia que la enfermedad renal es mas
frecuente en las mujeres (76.78%), aunque cabe mencionar que en dicha encuesta se
engloban todas las enfermedades renales y el presente estudio solo se enfoca en la IRC
(53).

Al realizar el analisis de las edades, estas no se comportaron de la misma manera que las
reportadas en Encuesta Nacional de Salud 2000, ya que el mayor porcentaje para las
mujeres del estudio, se encontré en el intervalo de 61 a 70 anos, correspondiéndole un
20.27% mientras que en la encuesta el mayor porcentaje de 17.7% se encuentra en las
edades de 50 a 59 anos, en el caso de los hombres tampoco presentan un comportamiento
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similar ya que los mayores porcentajes en el estudio son para las edades comprendidas
entre 51 a 60, 61 a 70y 71 a 80 con porcentajes de 12.16% para cada uno y en la encuesta
el mayor porcentaje (9.4%) se encuentra en el rango de edad de mas de 80 afios. Hay que
denotar que de acuerdo a estos resultados el intervalo de edad en que se presenta la IRC en
hombres es muy amplio, de 51 a 80 afios, mientras para las mujeres éste es mas estrecho,
de 61 a 70 afios (53).

De igual forma, se puede observar en el total de la poblacién que el mayor numero de
pacientes (66.22%) se encuentra entre las edades de 51 a 80 afios, lo cual constituyé un
resultado muy esperado ya que la IRC se trata de una patologia cronico-degenerativa que se
presenta con mayor frecuencia en los adultos y adultos mayores, sin embargo, mediante la
realizacion de este estudio se pudo observar que existe una cantidad menor, pero
considerable, de pacientes menores de 50 afios que ya presentan esta patologia, pacientes
en los cuales se debe tener un especial énfasis en la prevencién de la progresion de la IRC
(54).

Por otra lado, a través de la realizacion de este estudio se observo que la mayoria de la
poblacion (67.57%), tiene entre 4 a 6 patologias asociadas a la IRC, como lo mencionan
Pérez y cols. y Orte y cols. lo cual puede explicar que el tratamiento de estas patologias ha
favorecido la utilizacién de una politerapia, circunstancia que es importante en este tipo de
pacientes, debido al tipo de padecimiento que tienen (IRC), por lo tanto consideramos que
algunos de los medicamentos utilizados pudieron haber necesitado un ajuste de dosis.

Continuando a este respecto se realizdé el analisis de la patologias concomitantes a
manera de identificar las patologias que presentaron con mayor frecuencia la poblaciéon en
estudio, encontrandose que una gran cantidad de los pacientes presentaron como patologias
concomitantes la asociacion de DM-HTA, lo cual es entendible debido a que estas dos
enfermedades cronicas pueden desencadenar la IRC, hecho que también se observa en los
estudios realizados por Pérez y cols. y Orte y cols., asi mismo, muchos pacientes
presentaron también desequilibrios en los triglicéridos y el acido urico pudiendo
desencadenar hiperuricemia, hipercolesterolemia e hipertrigliceridemia, patologias que
también son conocidas como causas propias de la IRC.

En cuanto al analisis de la cantidad de medicamento surtida al total de pacientes
detectados (142) mediante la revisidon de recetas durante el periodo de estudio, los reportes
del servicio de farmacia indicaron 1662 cajas, sin embargo al cuantificar el consumo a partir
de la recetas encontradas, solo se detectaron 1572 cajas de medicamento, el cual no
concordo con lo reportado por el servicio de farmacia pues se encontré una diferencia de 90
cajas, situacion que pudo deberse a un mal registro de entradas y salidas de medicamento,
lo que es importante retomar en este punto es que se trata de un medicamento costoso y un
mal control de éste, se reflejara en una importante pérdida de recursos para el hospital.

Sin embargo, en el momento que se realiza la comparacién del consumo entre lo
reportado por el servicio de farmacia (1662 cajas) y el consumo de soélo los 74 pacientes
incluidos en el estudio (1102 cajas), se observo evidentemente una diferencia, ya que
cuando se realizé la busqueda de las recetas surtidas por el servicio de farmacia se
detectaron 142 pacientes a través de las recetas con prescripcion del medicamento, de los
cuales sélo se pudieron analizar los expedientes de 74, por lo tanto los 68 pacientes
restantes recibieron medicamento, pero no fue posible la documentacion de su tratamiento a

33



través de sus expedientes, debido a que no se encontraron; la mayoria de estos casos, de
acuerdo a la explicado por el servicio de farmacia, se debe a que algunas veces se surtio el
medicamento a pacientes que no se encontraban afiliados a esta unidad y otros casos que
se describieron en el apartado 9.1, que detalla el proceso para la identificacion de
expedientes de los pacientes con IRC y prescripcion de alfacetoanalogos de aminoacidos.

Esto nos muestra que en el servicio de farmacia no se excluyen las recetas de otras
unidades de atencion médica y que el servicio al parecer no realiza un registro por separado
de las recetas surtidas, que no pertenecen al hospital, por lo que parte de los gastos del
hospital son utilizados por otras unidades, y por estas circunstancias tal vez se encontraron
las discrepancias en el consumo del medicamento, al cuantificarlo para los 74 pacientes
incluidos en el estudio.

En los pacientes con IRC del servicio de la consulta externa y con prescripcion de
alfacetoanalogos de aminoacidos pertenecientes a la poblacién de estudio, se observé que el
mayor porcentaje encontrado padecian IRC grado | (77.02%). Segun el Programa para la
Deteccion y Tratamiento Temprano del paciente con IRC, y el estudio realizado por Toigo G.,
et al y el realizado por Mitch W., et al, el tratamiento con alfacetoanalogos de aminoacidos
debe de indicarse en pacientes con IRC grado |, Il y Ill, lo cual discrepa ligeramente con lo
que se observé en el estudio, ya que si bien la mayoria de los pacientes incluidos tenian IRC
grado | y Il (91.88%), también se prescribié este medicamento en 1 paciente con IRC grado
minimo lo cual, como se comentd anteriormente, no es lo mas indicado, por otro lado es
importante resaltar que no se encontraron expedientes con la prescripcion de
alfacetoanalogos de aminoacidos a pacientes que ya se encontraban con tratamientos
sustitutivos como dialisis peritoneal y hemodialisis (IRC grado lll) a sabiendas que el servicio
también atiende pacientes de este tipo.

Cabe mencionar que se encontré un paciente que inicialmente tenia IRC grado | y que
durante el periodo de estudio que estuvo en tratamiento con alfacetoanalogos de
aminoacidos paso6 a ser grado minimo, lo que al parecer indica una mejoria en su estado de
salud, por supuesto, solo representando un 1.35% de la poblacion, pudiendo suponer
entonces que en un principio el paciente fue mal categorizado en grado |, correspondiéndole
desde el inicio el grado minimo.

Por otro lado, se detectaron 10 pacientes, los cuales inicialmente se encontraban en un
grado | y durante el periodo de estudio cambiaron a grado Il, y un paciente que al inicio era
grado minimo y cambio a grado |, lo que indicaria un cierto avance de la enfermedad a pesar
del tratamiento con alfacetoanalogos de los aminoacidos, sin embargo son 11 pacientes de
una poblacion de 74, representando sélo el 14.86%. Asi mismo, es importante mencionar
que en el presente estudio sdlo se evalua la prescripcion de los alfacetoanalogos de
aminoacidos, por lo cual quiza, las razones por la que el tratamiento no esta siendo eficaz en
estos 11 pacientes pueden estar en funcion de la variabilidad interindividual, del
cumplimiento del tratamiento por parte del paciente o como veremos mas adelante, puede
deberse a una prescripcion incorrecta.

Los esquemas de dosificacion mas prescritos en los pacientes incluidos en el estudio
fueron el de 3 grageas de 630mg por via oral cada 8 horas y el de 4 grageas por via oral
cada 8 horas, representando un 31.08% y 32.43% respectivamente. Sin embargo, se
encontré6 una gran diversidad de esquemas de dosificaciéon de los alfacetoanalogos de
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aminoacidos (tabla 10), debido quiza al amplio margen en la dosificacion de este
medicamento (4 a 8 grageas de 630mg cada 8 horas).

Un porcentaje ligeramente superior a la mitad de los pacientes recibié una prescripcion
con dosis correctas (58%), sin embargo y a pesar de que el margen entre la dosis minima y
maxima de los alfacetoanalogos de aminoacidos es muy amplio (4 — 8 grageas de 630 mg
por via oral cada 8 horas), un 42% de los pacientes recibié dosis incorrectas durante el
periodo del estudio, constituyendo en todos estos casos dosis menores a las recomendadas,
lo cual obviamente representa una ineficacia terapéutica, repercutiendo en el estado de salud
del paciente.

En la totalidad de los pacientes incluidos en el estudio, se prescribio el tratamiento en un
intervalo de dosificacion correcto, es decir el de cada 8 horas, lo cual corresponde a lo
indicado en el Programa para la Deteccién y Tratamiento oportuno de la IRC y en el estudio
realizado por Mitch, W., Abras, E. y Walser, M.

La forma farmacéutica prescrita en el 100% de los pacientes fue la misma y Unica
disponible dentro del IMSS, por lo tanto la via de administracion fue la correcta en todos los
pacientes incluidos en el estudio.

En el estudio se observd que el 85% de los pacientes, les habia sido indicado el
tratamiento con alfacetoanalogos de aminoacidos como tratamiento cronico, lo cual
concuerda con lo especificado en el Programa para el tratamiento de la IRC y en el estudio
realizado por Toigo, G. et al. Por otro lado se observé que a todos los pacientes que fueron
sometidos a DP o HD (6%), se les suspendié el tratamiento con alfacetoanalogos de
aminoacidos, sin embargo de acuerdo al Programa para la Deteccion y Tratamiento
Temprano del paciente con IRC, la Base de Datos del Micromedex enero-marzo 2007, y el
estudio realizado por Toigo, G. et al, quienes recomiendan continuar con el tratamiento en la
IRC grado lll, incluso cuando el paciente ya es sometido a algun tipo de didlisis. Asi mismo
se observo que 1 paciente (1%) al cual se le prescribi6 tratamiento s6lo por un mes, situacion
que fue irregular puesto que si bien el paciente tenia un grado de IRC Il, este paciente desde
el principio se le debié haber prescrito un tratamiento crénico. Con respecto a los pacientes
no valorables (7%) se refiere a los pacientes encontrados, que fueron atendidos en el ultimo
mes que abarcé el periodo de este estudio, por lo cual no fue posible identificar la duracion
de tratamiento, dado que en el expediente no se encontro registrada, es importante reiterar
aqui que en la mayoria de los expedientes que se consultaron, no se describio la duracion
del tratamiento, hecho que sdlo sucedid con el paciente al cual se le prescribio el tratamiento
por un mes.

En cuanto a la evaluacion de la duracion del tratamiento, el mayor porcentaje (86%) de
los pacientes recibié un tratamiento crénico, considerandose correctos, cabe menciona que
se incluyo dentro de este grupo al paciente que recibié el transplante, debido a que la
suspension del medicamento es considerada adecuada, solamente a los casos de pacientes
que recibieron algun tipo de didlisis y la prescripcion por un mes (7%), les fue suspendido el
tratamiento considerandose esta situacion incorrecta, ya que segun lo que se reporta en la
bibliografia, aun en estos casos debe de continuarse con el tratamiento con los
alfacetoanalogos de aminoacidos (11, 16, 26).
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La probable razon por la que dentro del HGZMF No. 1 del IMSS, se les suspendio el
tratamiento cuando a los pacientes eran dializados, puede ser la optimizacion de los
recursos, dado que es un medicamento costoso, y si bien el propdsito de la dialisis es retirar
todos los compuestos de desecho, incluyendo los compuestos nitrogenados que el
medicamento evita que se acumulen, por lo que la utilizacién de este medicamento no seria
necesaria.

Segun el Programa para la Deteccién y Tratamiento Temprano del Paciente con IRC, y el
estudio realizado por Toigo, G. et al, el tratamiento con alfacetoanalogos de aminoacidos
debe acompafiarse siempre con un apoyo nutricional a través de una dieta baja en proteinas
(0.5 — 0.6g de proteinas/kg de peso/dia) para los pacientes con IRC grado | y una dieta muy
baja en proteinas (0.3 — 0.4g de proteinas /kg de peso/dia) para los pacientes con IRC grado
I1 (10, 16).

Por otro lado los estudios realizados por Cupisti, A. et al, Trevifio, B. A., Romero, L. J. y
Mondagrén, A. L. y el de Feiten, S. F et al mencionan que los pacientes con IRC deben
recibir apoyo nutricional para llevar una dieta muy baja en proteinas y suplementada con
alfacetoanalogos de aminoacidos, con la finalidad de evitar la acumulacion de productos
nitrogenados y al mismo tiempo prevenir un estado de malnutricion en este tipo de pacientes,
sin embargo, en los resultados que arrojo el estudio se observo que el 58% de los pacientes,
es decir, mas de la mitad de los pacientes incluidos en el estudio, no recibieron apoyo
nutricional, cabe mencionar que en seis de estos pacientes (8%) no se encontré en su
expediente la nota del nutridlogo, por lo que se intuyd que no asistieron a su apoyo
nutricional, a pesar de que el médico lo habia indicado. Lo cual es de gran importancia pues
pudo haber repercutido evidentemente en su estado de salud, ya que los alfacetoanalogos
de aminoacidos son eficaces para evitar la progresion de la IRC, siempre y cuando se
acompanfen con la utilizacion de una dieta restringida en proteinas. (13, 14, 17, 24, 41, 37,
38, 40, 43)

Aunado a esto, del total de los pacientes que si recibieron apoyo nutricional, el 64% de los
pacientes no llevaron un seguimiento por parte del nutridlogo, pues solo asistieron a una
consulta con este profesional de la salud, lo que hace imposible al nutrilogo valorar el
cumplimiento de la dieta del paciente, para realizar posteriores modificaciones en su régimen
alimenticio. Cabe mencionar que se consider6, como un paciente con seguimiento
nutricional, aquel que recibié dos consultas como minimo, los que correspondieron a un 36%
de los pacientes que si recibieron apoyo nutricional.

Una vez realizado el analisis individual de los indicadores de prescripcion, se realiz6 la
integracion de todas las variables (dosis, intervalo de dosificacion, via de administracion,
forma farmacéutica, duracion del tratamiento y apoyo nutricional), para establecer si la
prescripcion del medicamento fue correcta o no, encontrandose un elevado porcentaje de
pacientes (74%) que reciben una prescripcién incorrecta, considerando una prescripcidon
incorrecta, cuando al menos una de las variables analizadas no se cumple, lo cual nos da un
panorama de que el medicamento esta siendo utilizado de manera incorrecta, constituyendo
la falta de apoyo nutricional y la dosis subterapéutica, las principales razones de este error.

El 26% de los pacientes presentaron una interaccion medicamentosa, pues recibian como
tratamiento concomitante a los alfacetoanalogos de aminoacidos, carbonato de calcio, lo que
pudo haber originado una elevacién en los niveles séricos del calcio, sin embargo, el calcio
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es un medicamento indicado en la IRC ya que ésta puede originar como consecuencia
hipocalcemia en los pacientes, por lo que seria conveniente hacer hincapié en el seguimiento
de los niveles séricos del calcio en estos pacientes con este tratamientos para valorar un
posible ajuste de dosis (26, 29, 30, 31).

Un 5% de los pacientes presentaron alguna RAM a los alfacetoanalogos de aminoacidos
siendo la mayoria de origen gastrointestinal, las cuales segun la bibliografia son las mas
frecuentes asociadas generalmente a la gran cantidad de tabletas que el paciente debe
tomar cada 8 horas. Por otro lado es importante mencionar que en el servicio de la consulta
externa dentro del HGZMF No. 1 del IMSS no se realizan actividades de farmacovigilancia
formalmente, debido en gran parte a la falta de conocimiento de los meédicos de la
importancia que representa la deteccidn, evaluacion y notificacion de las RAM’s, hecho que
podria mejorarse con la presencia un farmacéutico que rote por este servicio (26, 29, 30, 31).

Con la finalidad de favorecer el uso correcto de este medicamento se elaboraron
recomendaciones evaluadas en funcién de los problemas identificados, las cuales fueron
difundidas a través de notas informativas impresas de los alfacetoanalogos de aminoacidos,
asi mismo de forma oral con los médicos involucrados con la prescripcion (nefrélogos y
médicos familiares) con el propdsito de fomentar su uso racional entre los médicos que
atienden a este tipo de pacientes (ver anexo 4).
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11. CONCLUSIONES
. Se identificaron 74 pacientes con prescripcion de alfacetoanalogos de aminoacidos.

. El consumo de alfacetoanalogos de aminoacidos prescritos, fue de 1662 cajas de
acuerdo al servicio de farmacia, 1572 cajas de los 142 pacientes detectados y de 1102
cajas para los 74 pacientes incluidos en el estudio.

. El 74% de las prescripciones evaluadas de los pacientes con IRC fueron incorrectas y
la dosis subterapéutica (41.9%) fue la principal razén del error en la prescripcion,
potenciado por la falta de apoyo nutricional.

. Se identifico que el 26% de los pacientes presentaron una interaccién, el medicamento
involucrado fue el carbonato de calcio.

. Se identificaron 5 reacciones adversas y el 100% fueron posibles de acuerdo a la
evaluacion de la causalidad.

. Se elaboraron notas informativas con las recomendaciones evaluadas,

proporcionadas de forma oral y escrita con el propésito de fomentar el uso racional del
medicamento.
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12. RECOMENDACIONES

Se recomienda favorecer las actividades con los profesionales de la salud, que
motiven el flujo de informacion entre ellos con el propésito de apoyar el uso racional
de los medicamentos y favorecer una atencién integral al paciente.

Que se realicen por parte de las autoridades de Hospital, cursos a los profesionales de
la salud, para acrecentar la sensibilizacién sobre el uso racional de los medicamentos.

Se recomienda llevar un seguimiento por parte del servicio de nutricién del tipo
de dieta que siguen los pacientes con IRC, con la finalidad de que se evalué el
cumplimiento de la dieta e identificar posibles ajustes a la misma.

Fomentar el registro adecuado de la prescripcion, involucrando todos los parametros
que se requieren como dosis, via de administracion, intervalo de dosificacion vy
duracion del tratamiento tanto en la receta como en el expediente clinico.

Se recomienda la integracion de un profesional farmacéutico en el servicio de la
consulta externa, quien realice actividades de farmacovigilancia y educacion a los
pacientes que acuden a este servicio para fomentar el uso racional del medicamento.

Evitar proporcionar medicamentos en el servicio de farmacia a pacientes ajenos a esta
unidad hospitalaria, ya que representa la utilizacion de recursos que deberian ser
proporcionados por la unidad que les corresponda.

Se recomienda fomentar la utilizacion de dosis adecuadas para cada tipo de paciente
de acuerdo a su evolucidn clinica y a sus resultados de los analisis de laboratorio.

Existe un porcentaje considerable de pacientes menores de 50 afos en quienes se
debe valorar exhaustivamente la prevencion de la progresion de la IRC.

Se encontraron variaciones notables en el consumo, puesto que lo declarado por el
servicio de farmacia no concordd con lo encontrado en las recetas, lo cual debe ser
investigado para evidenciar los factores que lo promueven

10.Se recomienda fortalecer el control de los expedientes de los pacientes en los

consultorios para evitar pérdidas cuando son solicitados por otro servicio del hospital.
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14. ANEXOS

ANEXO No. 1

FORMATO PARA LA DETECCION DE PACIENTES QUE UTILIZAN
ALFACETOANALOGOS DE AMINOACIDOS.

NOMBRE

No. AFILIACION

No.
RECETA

CANTIDAD
PRESCRITA

CANTIDAD
SURTIDA

CONSUL
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ANEXO No. 2

FICHA INDIVIDUAL

Datos personales
Nombre: No. afiliacion:
Edad: Peso: Género;

Datos patoldgicos:
Fecha de diagnostico de IRC: Grado de IRC:

Diagnostico(s):

Datos del tratamiento

Nombre genérico Dosis Intervalo | V.admon. Motivo de prescripcion

Consultas Médicas

Resultados de
Fecha examenes de Comentario médico
laboratorios

Urea| Cr | DCr
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Fecha

Resultados de
examenes de
laboratorios

Comentario médico

Urea

Cr

DCr

Cr: creatinina sérica (mg/dl)

DCr: depuracion de creatinina (mL/min)

Notas del Servicio de Nutricion

Fecha

Comentario del nutriélogo

Observaciones:
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ALGORITMO MODIFICADO DE NARANJO

ANEXO No. 3

CRITERIO SI |[NO| NOSE | PUNTAJE
SABE

1) ¢Existe evidencia o informacion previa documentada| 1 0 0
sobre esta reaccion?
2) ¢Aparecio la reaccion despues de que se administro| 2 | -1 0
el medicamento?
3) ¢Hubo mejoria de la reaccion cuando se suspendié el | 1 0 0
medicamento o cuando se administré un antagonista
especifico?
4) ¢Reapareci6 la reaccion cuando wvolvio a| 2 | -1 0
administrarse el medicamento?
5) ¢Existen causas alternatives que pudieran haber| -1 | 2 0
causado esta reaccion?
6) ¢La reaccion ocurrio también después de la| -1 1 0
administracion de un placebo?
7) ¢ Se demostrod la presencia del medicamento en algin| 1 0 0
fluido corporal en concentraciones toxicas?
8) ¢Ocurrio alglin cambio en la gravedad de la reaccion| 1 0 0
cuando se vario la dosis del medicamento?
9) ¢Ha experimentado el paciente la mismo reaccién u| 1 0 0
otra reaccion en exposiciones previas a medicamentos
parecidos o relacionados?
10) ¢Se ha confirmado, por medio de evidencias| 1 0 0

objetivas la reaccién?

PUNTAJE TOTAL
CATEGORIA CLASIFICACION NUMERICA
Definida 9 a 12 puntos
Probable 5 a 8 puntos
Posible 0 a 4 puntos
Dudosa 0 puntos

Segun la evaluacion, la RAM es
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ANEXO No. 4

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
HOSPITAL GENERAL DE ZONA CON MEDICINA FAMILIAR No. 1
DELEGACION HIDALGO

SERVICIOS FARMACEUTICOS

NOTAS INFORMATIVAS SOBRE EL USO DE ALFACETOANALOGOS DE

AMINOACIDOS

1. Dentro del IMSS existe el Programa para la Deteccion y Tratamiento Temprano del
Paciente con Insuficiencia Renal Crénica, donde se expone la normativa institucional
para el manejo de este tipo de pacientes, por lo que se recomienda al personal que no
conozca dicho programa, leerlo y analizarlo con la finalidad de conocer los
lineamientos a seguir para el tratamiento del paciente nefropata.

2. El trabajo en equipo, sobre todo en el area de la salud, involucrando a todos los
profesionales necesarios, facilitara el seguimiento del tratamiento de pacientes con
patologias como la IRC, lo que se vera reflejado en una mejor calidad de atencion.

3. Una adecuada y oportuna categorizacion del grado de IRC que presenta un paciente,
facilitara establecer un régimen alimenticio adecuado para él, por lo que se
recomienda basarse en los resultados de los analisis de laboratorio para realizarlo.

4. En base a que el rango de dosificacion de los alfacetoanalogos de aminoacidos es
muy extenso, el médico tiene la oportunidad de ajustar la dosis adecuada para cada
tipo de paciente de acuerdo a su evolucion clinica y a sus resultados de los analisis de
laboratorio, considerando siempre mantenerse dentro del margen terapéutico para
obtener una eficacia del medicamento.

5. De acuerdo a que la IRC es una patologia cronico-degenerativa, es importante
considerar que el tratamiento con alfacetoanalogos de aminoacidos ha de prescribirse
de forma croénica con la finalidad de mantener niveles nitrogenados bajos en este tipo
de pacientes, considerando también continuar el tratamiento, aun cuando el paciente
es sometido a algun tipo de dialisis.

6. Un aspecto muy importante del uso de alfacetoanalogos de aminoacidos es que la
evidencia cientifica los cataloga como eficaces siempre y cuando se acompafien con
una dieta restringida en proteinas, por lo que es de vital importancia canalizar a todos
los pacientes con este tratamiento con el servicio de nutricion, para que en conjunto
evaluen y den seguimiento a cada paciente.
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7. Asi mismo es trascendente fomentar la importancia de que el paciente asista
continuamente a las consultas con ambos profesionales de la salud, haciéndole ver
que es un tratamiento en conjunto y que sélo si se combina el medicamento con un
régimen nutricional adecuado se obtendran los resultados esperados.

8. El registro adecuado de la prescripcién, involucrando todos los parametros que se
requieren como dosis, via de administracion, intervalo de dosificacion y duracion del
tratamiento tanto en la receta como en el expediente clinico es importante para
favorecer el cumplimiento del tratamiento por parte del paciente.

9. Los alfacetoanalogos de aminoacidos son un medicamento que suele presentar
reacciones adversas derivadas de la gran cantidad de tabletas que el paciente debe
tomar, por lo que es importante estar al pendiente de la deteccion de estas reacciones
y la notificacion adecuada por parte de los servicios farmacéuticos del hospital.
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