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Resumen

Titulo.- Factores condicionantes de la automedicacidn “por poderes” en pediatria

Introduccion.- Estudio y descripcion de las diversas formas como un nifio/a puede recibir
medicamentos, con especial atencién a la AM y las peculiaridades que la rodean en el nifio.

Justificacion y Objetivos.- Hallar |la frecuencia de la AM y conocer el papel de la madre. Valorar
la asociacién de condicionantes sociales, personales, familiares, educativos, laborales y
sanitarios de la madre, del hijo, o del entorno social, con la frecuencia de AM. Sugerir, si puede
ser, recomendaciones educativas socio-sanitarias, que optimicen en el nifio la practica de una
AM responsable.

Material y Métodos.- Se disefia un estudio observacional, transversal y prospectivo, que
incluye 1.714 madres y sus hijos/as de 0 -14 afios que consultan en Urgencias de Pediatria: 345
exclusivamente automedicados por la madre (grupo problema)y 1.369 (grupo control) que no
cumplen el requisito anterior, en el que se incluyen 217 nifios/as automedicados, aunque no
exclusivamente y/o por la madre.

Para el estudio descriptivo de las variables cuantitativas se han calculado porcentajes,
comparandolos mediante la prueba de chi-cuadrado. El andlisis de las variables cualitativas se
ha basado en el calculo de la ODDS RATIO (OR) y de su intervalo de confianza al 95 % (IC 95 %).

Resultados.- La frecuencia total de automedicacion es del 32,8%. Hay asociacion significativa
OR (IC 95%) entre la frecuencia de automedicacién y el nivel de estudios maternos, el nUmero
de hijos, el orden que ocupa entre los hermanos, el tiempo transcurrido entre aparicion de
sintomas-consulta, y la edad a partir de los 6 afios. No hay asociacion significativa con la edad
materna, ni con el nivel socio-laboral de la familia. Los farmacos mas utilizados para
automedicar son antitérmicos y “anticatarrales”, lo mas frecuente en monoterapia. Emplearon
antibidticos en el 18% de los casos. El 84,9% de los farmacos utilizados procedian de restos de
tratamientos anteriores, siendo elegidos en el 93% de casos porque fueron prescritos antes al
mismo o a otro hijo.

Conclusiones.- Para concentrar la atencidn sobre la influencia de cada uno de los distintos
factores estudiados, se redactan en apartados monograficos: Generales, Particulares
(condicionadas por las madres, los pacientes, las urgencias, y los medicamentos) y Finales.
Cémo mas significativas se pueden resumir en que las madres son mas decididas para
automedicar a los hijos mayores, y prudentes con los pequefios, buscando para ellos (mas

27



Automedicacion "por poderes”

medicados) la seguridad de la prescripcién. El nivel educativo, y sobre todo la experiencia
adquirida con hijos anteriores, y sus padecimientos, parece “capacitar” a las madres para
automedicar, sirviéndose de la experiencia de prescripciones médicas anteriores para elegir los
farmacos, que casi en el 85% de los casos proceden del “botiquin doméstico”.

Se concluye finalmente, que las madres pueden ser unas excelentes colaboradoras con
el pediatra, en el control de sintomas y patologias menores, lo que beneficia al paciente y al
sistema sanitario, y que deben ser objeto de primordial atencidén por parte de los pediatras,
para procurarles la mejor educacién sanitaria possible, para el desempefio de una éptima AM
responsable.
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Prologo

La realizacion de la tesis doctoral representa la culminacion de una importante etapa de
la vida académica y profesional, pues con ello, tras defenderla y obtener la calificacidn
favorable, se consigue la maxima titulacién que la Universidad puede conceder, el titulo de
Doctor, lo que otorgara ciertas facultades que posibilitaran entre otros poder optar a puestos
de responsabilidad docente, y al mismo tiempo refrenda la capacidad y suficiencia para
investigar, obtenida en el segundo afio de los estudios de doctorado, lo que permitird
desarrollar con independencia esta labor, que simultaneada con la actividad profesional

reportara mutuos beneficios.

Al margen de estos privilegios de cardcter oficial, tal vez sea mas importante la
satisfaccidn personal que la obtencién del titulo de doctor supone para quién lo consigue, al
ver recompensado el esfuerzo invertido en la realizacion del proyecto de tesis, probablemente

impulsado ante todo por el deseo de saber, y la inquietud por conseguir la mejor formacion.

La realizacién de la tesis doctoral requiere, por un lado, una actitud favorable por parte
del doctorando, el deseo de realizarla y la capacidad para hacerlo, condiciones exclusivamente
dependientes de él, lo que podrian llamarse “condicionantes personales”, pero también
depende de otras muchas circunstancias ajenas al propio doctorando, lo que podria decirse
“ - . ” .

condicionantes ambientales”, por lo general bastante diferentes de unos casos a otros, que
en unas ocasiones facilitan el proceso de realizacidn de la tesis doctoral, mientras que en otras

pueden llegar incluso hasta a constituir obstaculos importantes para llevarla a cabo.

Piénsese por ejemplo en lo distinto que serd realizar la tesis doctoral cuando sea facil
compatibilizar la investigacion con las tareas formativas y asistenciales, porque se trabaje
integrado como miembro de un Grupo de Investigacion en un Centro vinculado a la

Universidad, disponiendo de un laboratorio de investigacién y de un buen acceso a fondos
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bibliograficos, frente a quien desempefie su tarea diaria en un Centro con una misidn
primordialmente asistencial, alejado o hasta mal comunicado, que tenga que recurrir para
poder desarrollar la labor investigadora a emplear el tiempo libre o de descanso en frecuentes
desplazamientos, tener que conservar y enviar de manera sistematica las muestras para su

analisis, etc.

No digamos nada si se comparan los doctorandos de diferentes titulaciones. Unas en las
que la consecucion de una beca predoctoral garantiza practicamente la realizacién de la tesis,
en un periodo prefijado, porque constituira la Unica y remunerada ocupacion del doctorando,
mientras que en otras, y pongamos por ejemplo la medicina, el doctorando tiene que
compatibilizar la realizacién de la tesis con su trabajo en la atencidn sanitaria, que ademas
constituye la manera de asegurarse la subsistencia, con su formacion clinica normalmente
como MIR, con el estudio necesario para ella y el de los pacientes a su cargo, y con las
guardias. Quedando para los trabajos de tesis el tiempo que va restando a su recuperacion,

descanso, y convivencia familiar.

En definitiva, como en casi todas las facetas de la vida, “cada doctorando es él y sus
circunstancias”, y estos aspectos es bueno que se conozcan, para asi poder entender y valorar,

de la manera mas objetiva y justa posible, |a tarea realizada.

La realizacidn de la presente tesis doctoral no ha estado exenta, como podria decirse
gue es la norma, de condicionantes que vienen a justificar aspectos que tal vez a primera vista
llaman la atencidn, pero que tienen su fundamento y razdén de ser, por lo que parece oportuno

explicarlos:

1. El tema

En primer lugar, pudiera resultar extrafio que alguien que ha optado por dedicarse
profesionalmente al ejercicio de la Medicina Fisica y Rehabilitacién, realice y defienda un

proyecto de tesis doctoral sobre un tema pediatrico.
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La razéon mds inmediata para relacionar ambas vertientes es que la doctoranda ha
cursado intencionadamente el programa de doctorado de Pediatria y Puericultura que
imparte el Departamento de Pediatria de la Universidad de Granada, porque dentro de la
especialidad de Medicina Fisica y Rehabilitacion, siente una especial inclinaciéon hacia el
ejercicio profesional de la rehabilitacidn en el nifio, habiendo realizado por ello también cursos

de Experto Universitario como Especialista en Rehabilitaciéon Infantil.

Pero tal vez la razén mas implicada sea que la automedicacion infantil fue el tema con el
gue la doctoranda se introdujo en el campo de la investigacion, al amparo de una Beca de
Iniciacion a la Investigacion del fondo de Becas Propias de la Universidad de Granada, que
obtuvo en el ultimo periodo de la Licenciatura. Es decir, que antes incluso de haber elegido la
especialidad, realizé con esta beca y presentd un trabajo que podria considerarse el germen del

proyecto que ahora se somete a consideracion.

Quizas este trabajo que se presenta pudiera ser un testimonio de como la inversion en
investigacion realizada por la Universidad, incluso en niveles tan elementales para este
menester como es la etapa de pregrado, puede dar finalmente sus frutos, al constituir un
estimulo para que los jovenes puedan introducirse en un campo tan apasionante y formativo
como es el de la investigacién, y de cdmo una vez “enganchados”, con perseverancia, pueden
conseguir un final exitoso, que no es simplemente la conclusién del trabajo de tesis doctoral y
la obtencidn del titulo de doctor, sino algo mas trascendente como es sentir la curiosidad por
saber “por qué” y “ a qué” se deben los hechos que acontecen, “por qué ocurren de esta
manera” y no de otra, “quién o qué los condiciona”, en definitiva, la inquietud, el gusto y la
pasion por el conocimiento y la investigacidn, que pasara a integrarse como un componente
mas de su propia idiosincrasia, de su manera de ser, para ponerlo en practica de manera
espontdnea, cuando pueda ser necesario en el desempeno de cualquier tarea para el resto de

su vida.

2. El tiempo

En segundo lugar, parece obligado justificar el tiempo invertido en la ejecucién del

33



Automedicacion "por poderes”

proyecto, largo si se considerara que germind en el Ultimo afio de la Licenciatura, y se termina

algunos afios después de finalizada. Pueden invocarse aqui dos razones que lo justifiquen:

La primera podria ser que estos aifos han coincidido con el periodo MIR, son los que
esta doctoranda ha invertido en adquirir la formacién como especialista en Medicina Fisica y
Rehabilitaciéon. Este periodo debe entenderse de trascendental importancia, pues en él se
adquirira la formacidn que permita en el futuro desempeiar una actividad profesional 6ptima,
como la sociedad espera, al mismo tiempo que se sentaran también las bases sobre las que ir
soportando los conocimientos, que de manera continuada el profesional de la Medicina debe

seguir adquiriendo a lo largo de toda su vida.

Nada mas lejos de insinuar que la investigacion sea incompatible con la formacion
profesional, al contrario, seguro que contribuird a mejorarla, pero es aqui donde esos
condicionantes ambientales, que pueden ser muy diferentes de unos a otros casos, pueden
jugar un papel primordial, facilitando o simplemente permitiendo poder simultanear la

actividad formativa con la investigadora, cuando no hasta interfiriéndola.

En aquellos casos en que el desarrollo de |a actividad investigadora sea concomitante
con laformativa, por ejemplo porque coincidan en el espacio y en el tiempo, seguramente serd
muy conveniente estimular que ambas se lleven a cabo a la par, pero sin embargo en aquellos
otros en que la formacidn se realice en un lugar y la investigacion en otro, requiriendo disponer
de un tiempo distinto al de formarse para llevar a cabo la investigacién, tal vez lo mas
conveniente seria, como primera medida, tratar de compatibilizarlas, pero si surgieran
conflictos de intereses, posiblemente fuera mas légico primar la formacion, pues estos afios tan
criticos destinados eminentemente a formarse no van a repetirse, y lo que en ellos se adquiera
va a condicionar la actividad profesional futura de manera muy significativa. Seria obligado
dejar latente la actividad investigadora dificil de compatibilizar, optar por otra faceta de la
investigacion que pueda ser simultaneada, prestandole la atencion que la compatibilizacion con
la actividad formativa permita, y hacerla resurgir nuevamente cuando las circunstancias

ambientales cambien, y se le pueda prestar toda la dedicacién que necesita.
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Como segunda justificacion podria aducirse el tiempo invertido en la recogida de la
muestra. Su disefio ha sido meticuloso como podrd comprobarse mas adelante, requiriendo
recogerla en dias concretos determinados dentro del computo total de un afio climatico, para
evitar asi sesgos por la estacionalidad de ciertas patologias. En algunas ocasiones ha sido

realmente laborioso poder estar disponible, para cumplir con absoluta precision.

Un hecho sobrevenido fue la entrada en vigor del R.D. 99/2011, a cuyo amparo, la
interpretacion y desarrollo que hicieron del mismo las distintas Universidades, e incluso los
diferentes Programas, buscando conseguir la mejor calidad orientada hacia la consecucién de la
excelencia, supuso la introduccién sucesiva de nuevos requisitos y exigencias, en ocasiones

dificilmente superables con la premura deseada.

3. El titulo

Inicialmente no es de extrafiar que parte del titulo que se propone: Automedicacion
“por poderes”, pudiera interpretarse hasta como un cierto atrevimiento, por parecer que se
pretendiera acunar un nuevo término. Nada mas lejos de ello, y parece conveniente también

tratar de justificarlo:

Cuando se llevaba ya algun tiempo trabajando en el tema, hablando siempre de
automedicacion (incluso el trabajo previo realizado con la Beca de Iniciacidn a la Investigacion
se titulé con este término) hubo un momento en el que, quizas por llegar a un mejor
conocimiento de lo que se estaba investigando, se tuvo el convencimiento de que el término
automedicacion, para aplicarlo en Pediatria, era tal vez algo inexacto e impreciso, y que por

tanto, quizas debiera buscarse la manera de hacerlo mas apropiado.
Si bien conceptualmente y de manera genérica el término automedicacion, empleado

ya sea en Pediatria ya sea en Medicina del adulto, se entiende sin duda alguna que viene a

significar la toma de medicamentos por propia iniciativa, en Pediatria surge la duda de que la
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utilizacion sea realmente precisa, concretamente del prefijo auto, pues “auto” significa que es
el propio individuo quien lleva a cabo el acto, en el caso de la medicacién, que se administra a
si mismo los medicamentos, y sin embargo en el nifio, salvo en contadas ocasiones referidas a
algunos niflos mayores o adolescentes, la medicacién le es administrada, y previamente
también elegida por alguien, generalmente la madre, nointerviniendo el autoconocimiento de
los sintomas, la autovaloracién de la importancia del cuadro, ni la voluntariedad de recibir la

medicacién. En resumen, el nifio “no se automedica”sino que “le automedican”.

Posiblemente, que se descienda o no a consideraciones tan meticulosas no tenga
ninguna repercusién sobre la consecucion de los objetivos, y sobre el resultado final que se
persigue en este trabajo; pero también es cierto que a quién “padece” un espiritu meticulosoy
critico, le cuesta trabajo pasar por alto una inexactitud, y mas aun hacer uso de ella de manera

reiterada.

Buscando una solucidn a la situacién que se plantea, vino a la mente laidea de que este
problema es similar a lo que ocurre con el Sindrome de Miinchhausen, segun se presente en el

adulto o en el nifo:

- En el adulto es él mismo quién inventa la sintomatologia necesaria para simular el
contexto de un cuadro clinico, que se corresponda con el padecimiento de una
determinada patologia, y buscando un término para denominar este proceso, todo
falso y fruto de la fantasia, vino a adoptarse con bastante acierto el de Sindrome de
Miinchhausen, en recuerdo de tan fantasioso personaje como era el barén que le da

nombre.

- En el nifio, sin embargo, al no ser él quién inventa el cuadro, él no participa
activamente en nada, sino que son otras personas, con frecuencia la propia madre, las
gue inventan los sintomas, y en muchas ocasiones provocan también signos que
simulen una patologia, resultando inapropiado denominarlo igual que en el caso del

adulto, por lo que se propuso llamarlo Sindrome de Miinchausen por poder (o poderes)
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para significar que el cuadro no es fruto del propio nifio, sino que otros lo hacen por él.

Y fue asi como, apoyados en la similitud que puede hallarse entre el sindrome de
Munchausen, que cuando la sintomatologia es inventada por otros se le adjetiva “por
poderes”, y la automedicacidn cuando el medicamento es también administrado por otros, por
lo que no parecié desafortunado adjetivarlo también de igual forma: Automedicacion “por

poderes”.
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Introduccion

Consumo de medicamentos en la edad infantil

Considerando las formas como un nifo puede recibir medicamentos, cualquiera de
ellas encuadraria en alguno de los siguientes motivos: Prescripcién médica, consumo ignorado,

consumo accidental, o por automedicacion.

1. Consumo por prescripcion de medicamentos al nifno

En la segunda mitad del siglo XX, y mas concretamente desde que finalizé la Il Guerra
Mundial, se ha ido consolidando una nueva forma de abordar los tratamientos médicos,

propiciado principalmente por dos razones:

a.- Por una parte, la nueva concepcién de la salud promovida por la OMS en 1948,
cuando la concibe como “el estado completo de bienestar fisico, psiquico y social, y no

solamente la simple ausencia de enfermedad”.

b.- Por otra parte, el importante avance experimentado por la farmacologia, poniendo a
disposicidn de los clinicos una amplia oferta de medicamentos, con una extraordinaria eficacia

terapéutica (1), mas aun si se compara con los medios que contaban anteriormente.

Se ha llegado a afirmar que en ninguna otra época pasada, ni los niflos enfermos ni los

pediatras han contado con mejores y mads diversos remedios para poder prevenir o curar las

enfermedades (2). En ello ha influido indudablemente el mejor conocimiento cientifico de las
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enfermedades y de los farmacos, pero también el estado de bienestar social conseguido, al

menos en las sociedades desarrolladas.

No obstante, aln siendo indiscutible esta situacion real y positiva de progreso,
el pediatra debe tener todavia una especial precaucién a la hora de prescribir farmacos a los
nifios, basada en las peculiaridades del enfermo al que trata (3), puesto que en la mayoria de
los casos, los medicamentos que se utilizan en los niflos carecen de estudios previos especificos

para esta edad.

Antes de autorizar la utilizacion de un nuevo medicamento, deben realizarse ensayos
clinicos, que demuestren su eficacia, y al mismo tiempo su seguridad. En los resultados de
estos ensayos se fundamentara la autorizacion de su uso, y la especificacion de las indicaciones
para las que se autoriza. Todo esto se recoge en lo que se conoce como “ficha técnica”, de
dénde derivara también la informacion de las condiciones de uso del medicamento dirigidas a
los profesionales sanitarios y a los pacientes (el clasico prospecto incluido en el envase del

medicamento).

En la realizacién de ensayos clinicos no es frecuente que participen nifnos, invocandose
para ello razones éticas y legales, pero quizas también econdmicas, pues la cuota de mercado
que supone la edad infantil en el consumo de un medicamento es baja, y por tanto de
retabilidad limitada. Por ello, una elevada proporcion de los medicamentos que se utilizan en
pediatria, carecen de los previos ensayos clinicos, y por tanto de la preceptiva autorizacién para

emplearlos en ninos.

Su uso en la prdctica se fundamenta entonces en la extrapolacién a la edad infantil, de
la informacién obtenida en los ensayos clinicos realizados con poblacién adulta, con las
limitaciones que esto comporta, debidas principalmente a lainmadurez funcional y metabdlica
del nifo, especialmente en las edades mas tempranas, de la que pueden derivarse tanto fallos

terapéuticos como efectos indeseables.
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Esta situacidn un tanto peculiar en el empleo de medicamentos en los ninos, ha llevado

a que se consideren diversas situaciones en las que puntualmente se limita el uso de

determinados farmacos: No estando recomendado, autorizado pero con restricciones, uso no

especificado, uso pero en indicaciones no aprobadas, o uso al margen de la ficha técnica -“off-

label use”- (4-7).

1.1. Criterios a tener presentes antes de recetar (3)

Antes de elegir el fdrmaco a prescribir, de extender la receta, el pediatra deberd tener

presente una serie de precauciones que estaran directamente implicadas en la eficacia del

tratamiento, y en la seguridad de su empleo:

a)

b)

d)

Que el farmaco sea de probada eficacia para el padecimiento que se pretende tratar,
pudiendo incluso tener hasta una aproximaciéon al curso evolutivo que seguira el

proceso patoldgico tras iniciar su empleo.

Que la relacion entre su accion terapéutica y los potenciales riesgos que pueda

desencadenar sea baja.

Que conozca suficientemente el comportamiento del farmaco, su presentacion
genérica, y las posibles particularidades en la composicion del preparado especifico que

va a recetar.

Que conozca las incompatibilidades, las contraindicaciones, y las manifestaciones

clinicas de los cuadros de hiperdosificacion o intoxicacion.

Que haya recogido en la anamnesis previa si el nifio esta sometido a tratamiento con
otros medicamentos, y si es asi, que haya valorado la posibilidad de interacciones
farmacoldgicas que puedan obligar a modificar la dosificacién, la via de administracion,

o incluso contraindicar la administracion de un determinado farmaco.
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Debe elegir la forma galénica (jarabe, suspensidn, comprimido, supositorio, inyectable)
mas adecuada al nifio concreto hacia el que va dirigido el tratamiento, considerando la

gue serd mas eficaz segln sus circunstancias particulares.

Debe elegirse la via de administracion, que preferiblemente sera la oral, siempre que
sea posible, aunque en ocasiones debera seleccionar otra, al menos transitoriamente, si

la tolerancia oral no es buena.

La dosificacion debe calcularse cuidadosamente, en funcion del peso o mejor de la
superficie corporal, no olvidando que todo medicamento puede ser téxico, tanto por su
hiperdosificacion, como por sus efectos peculiares en el nifo, secundarios a
condicionamientos propios de su edad (inmadurez enzimatica, hipersensibilidad, etc.) o

por las interacciones con otros farmacos.

1.2. Precauciones al extender la receta

El médico debe dedicar suficiente tiempo a explicar, de la forma mas clara posible, lo

referente a la administracién del medicamento, ofreciendo tiempo suficiente para que la

familia o el nifio soliciten cuantas aclaraciones crean necesarias. En especial cuidara de:

a)

b)

Explicar bien a la familia, y a veces al propio nifio (escolar, adolescente) los objetivos

que se pretenden alcanzar con la medicacién.

Dar las instrucciones por escrito, ante la posibilidad (frecuente) de que olviden las
instrucciones precisas que se han dado durante la consulta. Debe cuidarse que la
escritura sea claray legible, proponiéndose la mecanografiada, no sélo en la parte de la
receta dirigida al farmacéutico que deba dispensarla, sino muy especialmente en lo
referente a las instrucciones en cuanto a su administracion, duracién del tratamiento,

etc. dirigida a la familia (8).
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La via de administracion debe ser explicada en términos sencillos e inteligibles, de
acuerdo con el nivel cultural de los interlocutores, pues aln pareciendo obvio para el
médico que haya quedado clara, contintdan siendo frecuentes las confusiones: Ampollas

bebibles aplicadas como inyectables, supositorios administrados por la boca, etc.

La dosificacion debera explicarse también en consonancia con el nivel cultural, que tal
vez no permita interpretar por ejemplo los términos mililitro o miligramo, y ain menos
reconocer sus abreviaturas escritas (ml, mg) siendo en ocasiones necesario recurrir a
hablar, y hasta escribir como aclaracién junto a la dosificacidon expresada en el sistema
métrico, por medidas dosificadoras (enteras, hasta la marca superior o inferior, etc.) de

las que incorpora el preparado.

El numero de tomas vy el intervalo entre las mismas debe precisarse con exactitud,
teniendo presente que es el aspecto de mas dificil cumplimiento en los tratamientos

ambulatorios domiciliarios.

La duracién del tratamiento, asi como los posibles efectos secundarios también deben
ser dados a conocer, teniendo la precaucién de explicitarlos en su justo término, sin
crear una alarma o ansiedad innecesaria, que pudiera inducir al abandono precoz de la

medicacidn, o incluso a no llagar a iniciar su administracién.

Deberan planificarse los controles necesarios, en casos de tratamientos que por su
duracion, por contar con reducidos margenes terapéuticos proximos a la toxicidad, o
por requerir alcanzar niveles que deban conseguirse progresivamente y mantenerse en
limites precisos, requieran el conocimiento de las tasas plasmdticas alcanzadas en unos

determinados momentos.
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1.3. Importancia del cumplimiento de la prescripcion

El correcto cumplimiento de la prescripcidn va a tener una respuesta muy diferente,

segun se trate del medio hospitalario, en el que el cumplimiento suele ser preciso, por estar

encomendado a profesionales sanitarios, que en el extrahospitalario, cuyo cumplimiento

depende del propio paciente y con mayor frecuencia de la familia, detectandose en algunos

estudios que hasta en el 50 % de los casos no llega a cumplirse correctamente, pudiendo

implicarse diferentes factores:

a)

b)

Factores médicos, que pueden comprender desde una insuficiente formacion en
farmacoterapia clinica pediatrica, nada deseable y alcanzable con el estudio y la buena
formacidn, hasta la dificultad de comunicacién del pediatra para conseguir conectar con
la familia, que desconfiada puede recelar de |a prescripcion y no llevarla a cabo como

medida cautelar (9).

Factores relacionados con el fdarmaco, muy especialmente sus caracteristicas
organolépticas, que pueden provocar el rechazo por el nifio, o por una excesiva o
deficiente informacion en el prospecto que obligatoriamente deben llevar incorporado,
gue pueden llevar a situaciones de ansiedad ante los posibles riesgo que se advierten, o
a inseguridad si no los precisan, lo que en definitiva puede terminar en el abandono o

incluso no iniciar la administracion del mismo.

Igualmente, aquellos medicamentos conocidos por la familia, y con los que se
han tenido experiencias previas favorables, suelen ser administrados con un
cumplimiento mas correcto que medicamentos nuevos, especialmente si no procuran

una evidente mejoria de manera rdpida.

Factores relacionados con la patologia: Los cuadros agudos, y especialmente si

experimentan una notable y rdpida mejoria con la administracién del farmaco,

favorecen el buen cumplimiento de la prescripcion, mientras que los cuadros cronicos y
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los que tardan en responder, pueden llevar al desanimo y al abandono, lo que de ser

previsible debe ser advertido por el pediatra en el momento de la prescripcion.

Factores psicolégicos como la desconfianza en los medicamentos, su rechazo, el temor
o laansiedad ante los posibles efectos secundarios, o determinadas inclinaciones hacia
otros tipos de medicina, por parte de la familia, de alguno de sus miembros o del propio
enfermo, pueden condicionar el incumplimiento de la prescripcidn. Mencion aparte
merece la omision voluntaria de la administracion, o la administracion incorrecta con
intencionalidad de causar dafio (maltrato infantil, sindrome de Minchhausen,

verdaderas actitudes criminales, etc.).

Factores sociales que pueden comprender desde la falta de medios para la adquisicidn
de los medicamentos (economia deficiente, establecimientos de farmacia distantes,
etc.) circunstancias actualmente poco frecuentes, hasta a la influencia exdgena
negativa, por parte de familiares, amigos con experiencias desfavorables respecto a ese
medicamento concreto, o hacia los medicamentos en general, que induzcan al

incumplimiento del tratamiento (10).
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2. Consumo ignorado de medicamentos por el nifio

Posiblemente, las dos principales fuentes de consumo ignorado de medicamentos por
los niflos sean, por una parte a través de los alimentos, porque se utilicen en la produccidn de
los mismos, por ejemplo antibiéticos, vitaminas u hormonas afiadidos a los piensos de los
animales, o porque se adicionen intencionadamente buscando una mejor conservacion, y la

otra fuente puede ser, aunque en una limitada etapa de la vida, a través de la leche materna.

2.1. Consumo de medicamentos vehiculizados por la leche materna

La Asamblea de Salud Mundial (WHA) adopté en 1992 la conocida como “declaracién de

Innocenti” (11), que reconoce la lactancia materna como un proceso unico, que:

- Proporciona la nutricion ideal al lactante, contribuyendo al crecimiento y desarrollo
saludables.

- Reduce la incidencia y gravedad de las enfermedades infecciosas, disminuyendo la
morbilidad y mortalidad infantiles.

- Promueve la salud de la mujer al reducir el riesgo de cancer de mama y de ovario,
espaciando al mismo tiempo los embarazos.

- Proporciona beneficios sociales y econdmicos para la familia y la comunidad.

Actualmente nadie discute que la leche materna es el alimento ideal para el recién
nacido y lactante, inicialmente como alimento exclusivo, y mas tarde como componente lacteo
de una dieta diversificada, al que reporta innegables beneficios, debiendo destacarse como mas

sobresalientes, aunque no Unicos, los de tipo nutricional y defensivo (12-17):

- Beneficios nutricionales: Por tratarse de un alimento homologo, sintetizado por la

madre segun patrones preservados por la propia naturaleza, y ajenos a la voluntariedad

48



Automedicacion "por poderes”

humana, suministra al nifio los nutrientes precisos y adecuados, y ademas de la forma que

mejor puede ingerirlos, digerirlos, absorberlos y metabolizarlos.

La composicidon de la leche de mujer es el modelo que trata de imitar la industria
dietética para la fabricacion de las leches artificiales, destinadas a suplirla cuando no esta
disponible o no es posible administrarla al nifio. En este aspecto se han conseguido
significativos avances, que permiten poder asegurar que actualmente, en los nifios con una
correcta lactancia artificial, empleando preparados de reconocida garantia en su
formulacidn, composicién y elaboracion, pueden conseguirse patrones nutricionales de

crecimiento similares a los de los nifios alimentados al pecho (16,18-20).

- Beneficios defensivos: Si por lo referido hasta ahora podria decirse que le leche
materna es en la actualidad hasta imitable, con absoluta rotundidad puede aseverarse que
en lo referente al aporte de sustancias defensivas, también en la actualidad y

probablemente a perpetuidad, la leche materna es inigualable.

La leche vehiculiza hasta el nifio factores de distinta indole, que por los mas diversos
mecanismos van a procurar que aumente la capacidad para defenderse frente a agentes
extranos y potencialmente nocivos, que irdn colonizandolo. Unos seran constitutivos e
idénticos en la leche de todas las mujeres, y otros por el contrario seran inducidos,
obedeciendo a estimulos antigénicos particulares de cada mujer, tratando de adaptar mas
aun si es posible, la capacidad defensiva de la leche al riesgo potencial mas proximo, que
son los gérmenes ubicados en los aparatos digestivo y respiratorio de la propia madre,

constituyendo lo que hoy se conoce como “circulos entero y bronco mamarios”:

La I/gA-secretora constituye el principal mecanismo defensivo local de la mucosa
intestinal, con una funcién esencialmente antiadherente. Su especial estructura bioquimica
la hace resistente a la accion enzimatica, por lo que recorre el tubo digestivo con plena
actividad de anticuerpo, principalmente frente a gérmenes entéricos y del tracto

respiratorio, representando también un beneficio para la mucosa de vias respiratorias altas
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(faringea). No es absorbida, como ninguna otra inmunoglobulina, porque el tracto
digestivo del ser humano no estd preparado para esta funcion, en contra de lo que ocurre

con otros mamiferos (vaca, cerdo, etc.).

Con estos condicionantes, que constituyen hoy los principales argumentos para
convencer a las madres de las excelencias de la lactancia materna, y hacer que los nifios se
beneficien de ellas, hay que estar perfectamente preparados para responder a la inquietud de
las madres lactadoras (21), que preguntan cuando precisan tomar algin medicamento, si
pueden hacerlo y las repercusiones que podria tener sobre el nifio, debiendo agotar todas las
posibilidades a nuestro alcance, antes de acudir a la solucion mas comoda, mas facil, y con
menos responsabilidad legal, pero con mas irresponsabilidad profesional, que seria suprimir la

lactancia materna.

2.1.1. Transmision de medicamentos por la leche materna

En teoria, todos los medicamentos y otros compuestos quimicos que tome la madre
pueden pasar a la leche materna, y por tanto podrian afectar al lactante. Es posible que las
madres utilicen algin medicamento durante la lactancia, y frecuente que lo hagan al menos

durante la primera semana después del parto.

Como norma general, no hay que recomendar la interrupcién de la lactancia antes de
estar seguros de que esta medida es absolutamente imprescindible, puesto que excepto
algunos medicamentos concretos, la mayoria no suponen ningln problema para la salud del
nifio (22,23). Que un medicamento se excrete en la leche materna no implica necesariamente
toxicidad para el lactante, ya que tendria que alcanzar determinadas concentraciones para
originarle efectos adversos, y en la mayoria de los casos los niveles plasmaticos alcanzados son

de escasa repercusion clinica.
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Se considera que el volumen de leche que ingiere un nifo que se alimenta
exclusivamente mediante lactancia materna es de aproximadamente 150 ml/Kg/dia. A medida
qgue el nifio crece, y comienza a sustituirse la leche por otros alimentos, obviamente va
disminuyendo también el riesgo de exposicién a medicamentos por esta via. No obstante, la
absorcion de un medicamento por medio de la lactancia, en pequefias cantidades pero
repetidas, podria dar lugar a su acumulacion, debido a lainmadurez del metabolismo hepatico
(en especial los mecanismos de acetilacidn, oxidacién y glucuronoconjugacion) y de la excrecion

renal.

La excrecién de los medicamentos a través de la leche de la madre se realiza tanto por
difusion pasiva como por medio de sustancias transportadoras; aunque la mayoria de los

medicamentos pasan a la leche desde el plasma por difusién pasiva.

La cantidad de medicamento que se excreta a través de la leche depende de factores de
la madre, del nifio y del propio medicamento. Entre los factores relacionados con el farmaco se
encuentran su peso molecular, el grado de union a proteinas plasmaticas, pH, grado de

ionizacion y liposolubilidad

De forma general, los medicamentos de elevado peso molecular y aquellos que se
inactivan o alteran en medio acido (heparina, epinefrina, ciertas penicilinas, y cefalosporinas)
suelen ser escasamente absorbidos en el tracto gastrointestinal, lo que probablemente hace

gue la cantidad que llegue al lactante sea muy escasa.

Aunque periédicamente la Food and Drug Administration (FDA) emite un listado sobre la
transferencia de farmacos y otras sustancias quimicas a la leche, describiendo, si se conocen,
sus efectos sobre el nifo y la lactacidn, hay ocasiones en que no existe informacién sobre un
farmaco especifico, pudiendo en estos casos calcularse el denominado indice de exposicion,

bien documentado desde hace ya bastante tiempo (25):

indice de exposicion = (A x M/P) / Cli
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Siendo A un coeficiente igual a 10 ml/kg/min. que representa la ingestion de leche x
100; M/P es la razéon de concentracién del farmaco leche/plasma materno (cocido hoy como
indice L/P) y Cli es la eliminacién del farmaco por el lactante. Dicho indice representa la dosis
que ingeriria el nifio de un farmaco determinado por medio de la leche de su madre, expresada
en % de la dosis terapéutica para el lactante en relacién a su peso corporal. Un indice del cien
por cien es igual a la exposicion terapéutica al medicamento. En términos generales, un indice

de exposicion bajo va en contra de efectos indeseados.

2.1.2. Estrategias para reducir el riesgo por el paso de medicamentos a la leche
materna

Los efectos que puede tener la medicacidn utilizada por la madre pueden ser diferentes,

y con distinta repercusidn para el nifio:

a) En unas ocasiones la transferencia de dichos farmacos a la leche ocasiona efectos
farmacocinéticos y/o farmacodindmicos indeseados en el lactante.

b) En otras induce disminucidon de la produccion de leche.

c) En la mayoria de las ocasiones, la transferencia de farmacos a la leche no tiene

repercusiones demostradas de interferir sobre el normal crecimiento y desarrollo del lactante.

En la primera situacion la lactancia esta formalmente contraindicada, sien embargo en
las siguientes no existe contraindicacién para continuar practicando la lactancia, si bien, para
algunos de los farmacos consumidos por la madre, debera procederse a establecer ciertos

controles clinicos o clinico-bioquimicos al lactante.

Antes de administrar un medicamento a una madre que da el pecho, deberian

considerarse las siguientes cuestiones generales (26):

A) Por parte de la madre:

- ¢Es necesario el medicamento?:
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- Algunas situaciones clinicas son autolimitadas y/o relativamente leves, pudiendo prescindirse
de su utilizacion.

- Investigar si existe una terapia alternativa que no requiera medicamentos.

B) Por parte del medicamento:

- Seleccionar un medicamento para el que se haya establecido la inocuidad durante la lactancia,
o al menos que esté indicado su uso en pediatria.

- Seleccionar un medicamento, si es posible que no se excrete en la leche materna.

- Utilizar la minima dosis eficaz durante el menor tiempo posible.

- Utilizar la via tépica como alternativa a la oral o parenteral cuando sea factible.

- Utilizar agentes de accion corta, evitando los de liberacidn sostenida.

- Utilizar farmacos que no tengan metabolitos activos.

C) Por parte del niiio:

- Tener en cuenta la madurez: A menor edad de gestacién, mayor inmadurez en el metabolismo
y funcién renal, por lo que los recién nacidos pretérmino presentan menor capacidad para
tolerar medicamentos, respecto a los nifios nacidos a término y a los lactantes.

- Considerar la situacion clinica individual del niflo, que en ocasiones podria contraindicar la
utilizacidn de ciertos medicamentos.

-Tener en cuenta si para el medicamento administrado a la madre se conoce algun riesgo

documentado para el nifio, y si existen en su caso alternativas mas seguras.

D) Otras estrategias a seguir:

- Evitar dar el pecho cuando la concentracion del medicamento es maxima: Administrar el
medicamento antes del periodo mas largo de suefio del nifio, o inmediatamente después de
darle el pecho, para favorecer, si es posible, que la mayor excrecidn tenga lugar antes de la
siguiente toma, minimizando asi la exposicidn para el lactante.

- Retirar la lactancia momentaneamente. Retirando periddicamente la leche si la medicacion se

administra durante un tiempo corto.
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- Interrumpir la lactancia si el medicamento es demasiado tdxico para el nifio y es necesario
para la salud de la madre.

- Evitar en lo posible el uso de medicamentos que no precisan receta y de “drogas sociales”.

Seria siempre deseable que antes de que la madre comience a medicarse con un
determinado farmaco, tuviese la seguridad de que realmente lo necesita, de que no existen
alternativas masinocuas, y si finalmente, el consumo del fdrmaco es inevitable, sera necesario

seguir los siguientes pasos (27):

- Conocer la inocuidad y/o posibles reacciones adversas (consultar tablas).
- Si existe contraindicacidon, suspender la lactancia.
- Si el fdrmaco es relativamente inocuo:

- Comentar con la madre los riesgos conocidos.

- Explicar posibles signos/sintomas que puede presentar el lactante, en relacién con la
medicacién materna.

- Medir las concentraciones del farmaco en la leche materna o en el suero del lactante, si
existe la posibilidad de toxicidad.

- Vigilancia clinica del lactante, en orden a la deteccidn precoz de signos/sintomas de

toxicidad relacionados con el fadrmaco en cuestion.
Es raro que se realicen ensayos clinicos con farmacos en madres que amamantan a sus

hijos, especialmente por la preocupacién que puedan inducir en la madre, e incluso por las

interrupciones innecesarias de la lactancia que puedan acarrear.
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2.1.3. Sistemas de informacion sobre medicamentos y lactancia materna

El Comité de Medicamentos de la Academia Americana de Pediatria publicé por primera
vez en 1983 una declaracién sobre el paso de medicamentos y productos quimicos a la leche

humana (28), que fue revisada sucesivamente en los afios 1989 (29), 1994 (30), y 2001 (31).

Estas sucesivas revisiones van reconsiderando y actualizando el listado de agentes que
pasan a través de la leche humana, describiéndose también, si se conocen, los posibles efectos
sobre el nifio o sobre la lactancia. Si un medicamento o agente quimico no aparece en las
tablas, no significa que no pase a laleche humana, o que no tenga efecto sobre el lactante, sélo
debe entenderse que no hay estudios al respecto publicados en la literatura, de ahi la

actualizacion periddica que se hizo de las mismas.

Las tablas de medicamentos que se publicaron en las sucesivas revisiones que se
hicieron de ellas, han sido un instrumento de consulta muy util para el pediatra, cuando tenia
gue tomar decisiones sobre el empleo de medicamentos en madres que lactaban. La ultima
revision trata ademas, de manera especial, las implicaciones de la nicotina, las drogas
psicotropas, y los implantes mamarios de silicona en la lactancia, aunque se considera
improbable que el silicio cause problemas, porque estd presente en la leche de vaca y de
féormula, en una concentracion mas alta que en la leche procedente de madre con implantes
(32).

La mayoria de las dudas que pueden surgir sobre la posibilidad de poder utilizar un
determinado farmaco en una madre que esté dando el pecho, pueden solucionarse mediante la
consulta de las tablas correspondientes, periddicamente revisadas por la FDA, y otras posibles

fuentes de informacion al respecto.

Como una estrategia mas para conocer mejor la repercusién que los farmacos
consumidos por las madres pueden tener sobre la lactancia materna, y sobre los nifios
lactados, la FDA insta a los médicos que encuentren en nifos efectos adversos de
medicamentos-contaminantes en la leche humana, a que documenten estos efectos en una

comunicacién a la Food and Drug Administration y al Comité de Medicamentos. Esta
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comunicacion debe dirigirse a: http://www.fda.gov/medwatch/index.html y debe incluir la

mayor informacién que se conozca sobre:
- Elnombre genérico y los nombres comerciales del medicamento.
- Ladosis que estd recibiendo la madre y la posologia.
- La concentracion del medicamento en la leche materna y en el plasma del nifio
relacionado con el tiempo de la ingestion.
- El método de laboratorio usado para la identificacion.
- La edad del nifio.

- Los efectos adversos.

Estos informes pueden aumentar sustancialmente el conocimiento de la comunidad
pediatrica con relacién a la trasferencia de los medicamentos en la leche humana, y los riesgos

potenciales o actuales en el lactante.

Mads recientemente, han ido surgiendo revisiones y compendios (33), diversas bases de
datos y paginas webs, al amparo del extraordinario avance que la comunicacion on-line ha
adquirido en la sociedad actual, y es de agradecer el interés que algunos autores (34) han
puesto en difundir su existencia, facilitando que sean utilizadas no sdlo por los pediatras y
profesionales de la salud, sino por las propias madres, a las que les inquieta la necesidad de

tomar medicamentos, al tiempo que desean continuar lactando. Entre otras se relacionan:

1.- http://www.e-lactancia.org: Se trata de una pagina web creada y mantenida por el
Servicio de Pediatria del Hospital Marina Alta de Denia, que resulta muy util y facil de utilizar.
Permite enviar consultas en el caso de no encontrar informacion sobre el producto investigado

(35).

2.- http://www.aeped.es/ped-docs/2008/Im_medicamentos.pdf: Documento de busqueda
rapida del Comité de Lactancia Materna de la AEP (36).
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3.- http://toxnet.nIm.nih.gov/cgi-bin/sis/htmlgen?LACT: Pagina web del Instituto Nacional de
la Salud de Estados Unidos, TOX- NET-LACTMED, es un servicio de la Biblioteca Nacional de
Medicina de los Estados Unidos. Cuenta con una base de datos de medicamentos revisada por
profesionales de la salud, y con una bibliografia completa, de manera que las madres pueden
investigar silos medicamentos que estan tomando son seguros. La informacion incluye: Niveles
de medicamentos para madres y nifios, posibles efectos sobre la lactancia en si y sobre los

nifios, y otras alternativas a utilizar (37).

4.- http://neonatal.ttuhsc.edu/lact/drugentrypage.html: Pagina web en inglés con foro de

lactancia y medicamentos del Dr. Thomas Hale (38).

5.- http://www.who.int/child-adolescent-health/New_Publica-tions/NUTRITION/

BF_Maternal_ Medication.pdf6é OMS: Pagina sobre medicamentos y lactancia materna (39).

2.2. Consumo de medicamentos como contaminantes de alimentos

Esta posibilidad debe contemplarse principalmente desde el uso que de algunos
medicamentos se hace para la conservacién de alimentos, o bien porque persistan residuos en
la carne u otros productos animales destinados al consumo, que sobrepasen los limites
permitidos, cuya administracion pudo estar indicada como agentes terapéuticos para el
tratamiento de alguna enfermedad, o por una actuacidén menos clinica, como “promotores del

crecimiento”.
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2.2.1. Medicamentos en alimentos de origen animal por su consumo en vida

De entre los diferentes farmacos empleados, hay que destacar las sustancias con accion
hormonal y los antibiéticos. En los dos casos su uso comenzd por imperativos terapéuticos,
especialmente el tratamiento de problemas del tubo digestivo, del aparato respiratorio o del
sistema nervioso; pero este uso, inicialmente terapéutico, permitié comprobar que el empleo
generalizado en animales sanos con una perspectiva profilactica, facilitaba el crecimientoy en
general la produccién final, con los consiguientes beneficios econdmicos, apreciacidon que
origind el empleo generalizado y mundialmente aceptado de farmacos en los animales

destinados a producir alimentos.

Con el fin de proteger la salud de los consumidores, se hace indispensable realizar una
evaluacion de la seguridad de estas sustancias teniendo en cuenta los riesgos toxicolégicos, la
contaminacién medioambiental, y los efectos farmacoldgicos y/o microbiolégicos no deseados
de sus posibles residuos, lo que ha llevado a establecer un control de los residuos de
medicamentos veterinarios en los alimentos (40,41), a cargo de la la Agencia Espafiola de
Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricion (AECOSAN) surgida de la fusidn entre la Agencia
Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN), vy el Instituto Nacional de Consumo

(INC) en razon de sus objetivos fundamentales:

e Ejercer la promocion y el fomento de los derechos de los consumidores y usuarios,

tanto en materia de seguridad de los productos como de sus intereses econdmicos.

e Promover la seguridad alimentaria, ofreciendo garantias e informacién objetiva a los

consumidores y agentes econdmicos del sector agroalimentario espafiol.

e Planificar, coordinar y desarrollar estrategias y actuaciones que fomenten la
informacién, educacién y promocidon de la salud en el ambito de la nutricidn, y en

particular, en la prevencion de la obesidad.
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Si bien, para garantizar la salud y el bienestar de los animales, es completamente necesario
disponer de medicamentos veterinarios, su utilizaciéon en animales productores de alimentos
puede dejar residuos en los productos alimenticios obtenidos a partir de animales tratados,

cuya toxicidad y otros efectos secundarios o medioambientales es necesario controlar.

Una sustancia farmacoldgicamente activa sélo puede utilizarse en animales productores de
alimentos después de haber evaluado su riesgo, mediante estudios fiables, y si el resultado
obtenido aconseja la seguridad de su uso. Para ello es necesario establecer los Limites
Maximos de Residuos (LMR) para esta sustancia, cuando se considera necesario para proteger

la salud humana, atendiendo a las siguientes definiciones:

e Residuo de medicamento veterinario (RMV): “Todas las sustancias farmacolégicamente

activas, ya sean principios activos, excipientes o productos de degradacion, y sus
metabolitos que permanezcan en los productos alimenticios obtenidos a partir de
animales, a los que se les hubiese administrado el medicamento veterinario de que se

trate”.

e Limite Maximo de Residuos (LMR): “El contenido de residuos en un producto

alimenticio”, resultante de la utilizacion de un medicamento veterinario legalmente
autorizado en la UE, y considerado como admisible desde el punto de vista de la

seqguridad del consumidor.

Estos LMRs se fijaran teniendo en cuenta sus caracteristicas toxicoldgicas con base en su
utilizacidn segun cddigos de buenas practicas veterinarias, resultados de ensayos de deplecidn
de residuos, etc., que a su vez, serviran como referencia para la determinacién del tiempo de
espera en las autorizaciones de comercializacién de los medicamentos, es decir, el tiempo que

debe transcurrir desde la administracion del farmaco hasta el sacrificio del animal.

En el cumplimiento de esta labor estan implicadas otras instituciones, en las que AESAN

estd presente, al formar parte de las mismas como vocal:
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Comité de Evaluacion de medicamentos de uso veterinario de la Agencia Espaiiola del

Medicamento y Productos sanitarios (AEMPS).

Comité de disponibilidad de medicamentos veterinarios de la AEMPS.

Comité del Codex Alimentarius (FAO/OMS) sobre residuos de medicamentos

veterinarios en los alimentos.

Actualmente existe normativa que regula los LMRs a nivel europeo (42), con dos objetivos

fundamentales:

1.- La proteccidn de la salud humana y animal, para lo cual se establece que:

Una sustancia farmacoldgicamente activa sdlo podra utilizarse en animales productores
de alimentos (carne, pescado, leche, huevos y miel) si ha sido objeto de una evaluacion
favorable por la EMEA (Agencia Europea de Medicamentos). La evaluacion cientifica de
los riesgos tendra en cuenta el metabolismo y la eliminacidn de las sustancias activas el
tipo de residuos, asi como la IDA (ingesta diaria admisible). En este sentido, cabe
destacar que como novedad el reglamento obliga a que el dictamen de la EMEA debera
tener en cuenta todo hallazgo cientifico pertinente de la EFSA (Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria).

Como consecuencia de lo anterior, se lograra un clasificacidon de las sustancias activas y
las categorias terapéuticas a las cuales pertenecen, indicdndose: un LMR, un LMR
provisional, la ausencia de establecer un LMR, o bien la prohibicién de uso de esa

sustancia.

2-. Garantizar la disponibilidad de medicamentos veterinarios adecuados para enfermedades

gue afecten a animales productores de alimentos, proponiéndose para ello:

Establecer un procedimiento de extrapolaciones de LMR ya fijados para una sustancia
activa en un alimento/especie a otros alimentos derivados o especies animales

diferentes.
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e La incorporacién, sin necesidad de dictamen previo de la EMEA de aquellos LMR
adoptados mediante Decisién del Codex Alimentarius (CLXs) para los cuales la

delegacion de la UE no haya expresado una objecién.

Actualmente se disponne de la relacion de limites maximos de residuos (LMRs) de
sustancias farmacoldgicamente activas en los alimentos de origen animal, recogidas por orden

alfabético en forma de cuadros. Asi, se recogen las sustancias autorizadas, en las que se van

indicando para cada una (43):

e Sustancia farmacolégicamente activa

e Residuo marcador

e Especie animal

e LMR

e Tejidos diana

e Otras disposiciones (con arreglo al articulo 14.7 del Reglamento (CE) n 470/2009)

e Clasificacién terapéutica

En total suponen 71 paginas, por lo que no se transcriben, pudiendo consultarse en caso de

necesidad en Reglamento (UE) N2 37/2010.

El mismo Reglamento, en el Cuadro 2 de su anexo relaciona las sustancias prohibidas
farmacoldgicamente activas, para las que no puede establecerse limite maximo alguno que sea
seguro para el consumidor, de forma que su utilizacién en animales productores de alimentos

estd prohibida, incluye:

e Aristolochia spp. y sus formulaciones
e Cloranfenicol

e Cloroformo
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e Clorpromacina

e Colchicina

e Dapsona

e Dimetridazol

e Metronidazol

e Nitrofuranos (incluida furazolidona)

e Ronidazol

El Reglamento de LMR de sustancias farmacoldgicamente activas también recoge los LMR

en alimentos, de aditivos autorizados utilizados en alimentacién animal (44):

ANEXO I: GRUPOS DE ADITIVOS

1. La categoria de los «aditivos tecnoldgicos» incluye los siguientes grupos funcionales:

a) conservantes: sustancias o, en su caso, los microorganismos que protegen los piensos
contra el deterioro causado por microorganismos o sus metabolitos

b) antioxidantes: sustancias que prolongan el periodo de conservacion de los piensosy
las materias primas para piensos, protegiéndolos contra el deterioro causado por la oxidacion

c) emulgentes: sustancias que hacen posible la formacidn o el mantenimiento de una
mezcla homogénea de dos o mas fases no miscibles en los piensos

d) estabilizantes: sustancias que posibilitan el mantenimiento del estado fisicoquimico
de los piensos

e) espesantes: sustancias que aumentan la viscosidad de los piensos

f) gelificantes: sustancias que dan textura a un pienso mediante la formacién de un gel

g) ligantes: sustancias que aumentan la tendencia a adherirse de las particulas de
piensos

h) sustancias para el control de la contaminacidn por radionucleidos: sustancias que

suprimen la absorcion de radio-nucleidos o que estimulan su excrecién
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i) antiaglomerantes: sustancias que reducen la tendencia de las particulas individuales
de un pienso a adherirse

j) reguladores de la acidez: sustancias que regulan la acidez o alcalinidad de los piensos;

k) aditivos para ensilaje: sustancias, incluidas enzimas o microorganismos destinados a
ser incorporados a los piensos para mejorar la produccién de ensilaje

I) desnaturalizantes: sustancias que, cuando se utilizan en la fabricacion de piensos
transformados, permiten identificar el origen del pienso o las materias primas para piensos

especificos

2. La categoria de los «aditivos organolépticos» incluye los grupos funcionales siguientes:
a) colorantes:

- sustancias que afaden o devuelven color a los piensos

- sustancias que, suministradas a los animales, afiaden color al alimento de origen animal

- sustancias que afectan favorablemente al color de los peces y pajaros ornamentales
b) aromatizantes: sustancias cuya adiciéon a los piensos aumenta su aroma o

palatabilidad

3. La categoria de los «aditivos nutricionales» incluye los siguientes grupos funcionales:
a) vitaminas, provitaminas y sustancias quimicamente definidas de efecto andlogo
b) oligoelementos o compuestos de oligoelementos
c) aminodcidos, sus sales y analogos

d) urea y sus derivados

4. La categoria de los «aditivos zootécnicos» incluye los grupos funcionales siguientes:

a) digestivos: sustancias que, suministradas a los animales, facilitan la digestion de los
alimentos ingeridos, actuando sobre determinadas materias primas para piensos

b) estabilizadores de la flora intestinal: microorganismos u otras sustancias definidas
guimicamente que, suministradas a los animales, tienen un efecto positivo para la flora
intestinal

c) sustancias que influyen positivamente en el medio ambiente
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d) otros aditivos zootécnicos.

Un caso particular en el establecimiento de LMRs de sustancias con accion
farmacoldgica en alimentos, lo constituye la presencia de coccidiostaticos e histomondstatos
en productos alimenticios, como consecuencia de la transferencia técnicamente inevitable de
aditivos en piensos de especies para los que no estan autorizados (“contaminacion cruzada” o

“transferencia inevitable”).

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria-European Food Safety Authority-
(EFSA) ha emitido varios dictamenes sobre los riesgos que esta presencia entrafia para la
sanidad animaly la salud humana, basdndose en unos indices de transferencia hipotéticos del 2
%, el 5%y el 10 % de los piensos producidos con la dosis maxima autorizada de coccidiostaticos
o histomondstatos, a los piensos fabricados en una fase posterior, a los que no estdn

destinadas estas sustancias.

Como resultado de estas evaluaciones se aprobd (junto con una Directiva para regular la
dosis maxima en el pienso) una raglamentacién (45) que establece los contenidos méximos de
coccidiostaticos e histomondstatos presentes en los alimentos, como resultado de la

transferencia inevitable de estas sustancias en los piensos a los que no estan destinados.

Puede obtenerse mas informacién sobre Limites Maximos de Residuos (LMRs)
consultando:
e DG ENTERPRISE AND INDUSTRY (46)
e EUROPEAN MEDICINES AGENCY (47)
e CLXS. CODEX ALIMENTARIUS (48)
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2.2.2. Antibioticos como conservantes de alimentos

Los antibidticos han sido unos de los medicamentos mas frecuentemente consumidos
de manera ignorada, por el uso que de ellos se ha hecho también para la conservacion de
alimentos (49). Aplicados a los alimentos en muy pequefias dosis, inferiores a las profilacticas,
pueden prolongar por varios dias el buen estado de los alimentos frescos, pero con auxilio de la
baja temperatura, aunque sin llegar a necesitar un refrigerado intenso. Su uso aislado no sirve

para una preservacion permanente.

Se ha comprobado que el uso de antibidticos en alimentos resulta util para disminuir el
peligro de alteracidn, entre otros, de la carne roja cruda, pescados crudos, cola de camarones,
ave cruda eviscerada entera o a trozos, y vegetales. Retarda el desarrollo de bacterias
patégenas y de la flora normal resistente al calor en alimentos como flanes, queso y leche,

eliminando células vegetativas y esporas.

Los primeros intentos del uso de antibiodticos en animales destinados a la produccién de
alimentos, para fines distintos a lo que es puramente el tratamiento de infecciones, fueron
como promotores del crecimiento. Datan de 1946, cuando se informé que algunos antibidticos
y quimioterapicos (estreptomicina, sulfasuxidina) incorporados a los piensos en muy pequeias

proporciones, estimulaban el desarrollo de los pollos.

Desde 1950, con la aparicidn de las tetraciclinas, esta aplicacidon de los antibidticos tomd
un mayor impulso, tanto que hacia 1955 se estimaba que el 13% de la produccién de
antibidticos, especialmente de tetraciclinas, penicilina y bacitracina, se destinaba a estimular el

desarrollo de distintos animales domésticos.

Una vez comprobada la aplicacion bacteriostatica de diversos antibidticos, pronto surgio
la esperanza de poder aplicarla a la preservacién de alimentos frescos perecederos en el caso
de que fueran efectivos en dosis pequeias, muy por debajo de las profilacticas. Se realizé asi

una experimentacidon multiple en diversos paises, principalmente en los Estados Unidos de
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Ameérica, para estudiar su accién sobre los microorganismos contaminantes de alimentos,
particularmente los mds resistentes, y en la preservacién de alimentos como carnes, pescados y
mariscos, leche y diversos vegetales. Las primeras experiencias con distintos antibidticos sobre
el Cl. Botulinum, B.Sporogenes y B.Thermoacidurens, indicaron poca actividad sobre los dos

primeros, aunque su resistencia al calor si disminuyé después de la experiencia.

Mas tarde, se comprobd que la efectividad de distintos antibidticos sobre el Cl.
Botulinum y el Cl. Sporogenes, en diversos alimentos (sopa de pollo, maiz, frijoles, coliflor,
cebolla, batata, etc...) era escasa. Igualmente, estudiando la accién de diez antibidticos sobre
los microorganismos habituales en carne de pollo cruda, se encontré que solamente eran
efectivas la clorotetraciclina y la aureomicina, y por el contrario si se comprobd que sila carne
se sumegia durante 2 horas en salmuera enfriada que contenia 10 ppm del antibidtico, se
mantenia después en buen estado de conservacion durante tres dias a 32C, y que el antibidtico
absorbido por la carne era posteriormente destruido por la coccidn. La aureomicina resultd

mas efectiva que la oxitetraciclina y esta ultima aun mas que los otros antibidticos testados.

Enlo que respecta a la leche, se comprobd que ni la penicilina, ni la streptomicina, ni la
aureomicina en concentraciones de 1 a 25 ppm tenia efecto preservador sobre la leche cruda,
pero si lo tenia en el caso de la leche pasteurizada, usandolos en concentraciones de 25 ppm.

Las dos primeras preservan durante 7-8 dias y la aureomicina por 2 a 3 semanas.

Sobre los productos de la pesca susceptibles de sufrir una rapida descomposicién, se
han efectuado numerosas experiencias: Se estudié la accién preservadora de diversos
antibidticos sobre diversos pescados, ostras, etc... Encontrando la mayor accién preservadora
con la aureomicina. Igualmente se obtuvieron muy buenos resultados para pescados y muy
dudosos para ostras. De igual forma, ensayando el efecto preservador sobre pescados y
mariscos, sumergiéndolos en salmuera fria con 2 ppm de aureomicina, terramicina y neomicina,
se comprobd buena efectividad de las dos primeras para pescados, aunque dudosa para

camarones.
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Para camarones se obtuvieron mejores resultados usando clorotetraciclina, sola o en
combinacidn con bisulfito sédico. Se aplicaron a las colas soluciones en agua fria de 50 ppm de
antibiodtico sélo o con 1.000 a 2.500 ppm de bisulfito, se escurrieron y se empaquetaron en
cajas de cartdén, guarddndolas a 62 C, observandose que se mantenia bien durante 14 dias. El
Unico inconveniente se dio con las soluciones de antibidtico sélo; tomaron color amarillo
verdoso, pero al cocerlos se tornaban rojos. Otras recomendaciones basadas en resultados

experimentales, prefirieron la preservacién de pescados por alguno de los siguientes métodos:

a) Usar hielo al que se le ha incorporado oxitetraciclina en la proporcién de 5 ppm, con

lo que se prolonga su frescura en un 150 %.

b) Sumergir o rociar el pescado con solucién de 25 ppm del antibidtico, obteniéndose

asi una preservacion por el triple de tiempo que sin el antibidtico.

Para distribuir homogéneamente el antibidtico en el hielo se ensayé la carrageninay la
carboximetilcelulosa: Se prepara primero una solucidén concentrada del antibiético y del agente

dispersante y estabilizante, agregandose luego el agua para diluir y helar.

Para carnes rojas la aureomicina se mostré efectiva frente a 81 de los 92
microorganismos que usualmente alteran la carne cruda, comprobandose que las carnes
tratadas con ese antibidtico se mantenian sin alteracion después de 9 dias a temperatura

ambiente.

La carne podia ser tratada de diferentes maneras, tanto la res completa como una vez
troceada. El tratamiento de la res completa se ensayé bombeandole el antibidtico en solucidn
isotdnica salina por la carétida poco antes de sacrificarla, para que se distribuya por todo su
cuerpo; o podia tratarse la carne una vez troceada, rociandola exteriormente con el antibidtico,

para evitar la proliferacién de microorganismos sobre su superficie.

Para vegetales se recomendd en un primer momento la inmersién durante 15 segundos
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en solucion de 25 ppm de acromicina, retirarlos después y escurrir el liquido, sin lavarlos
posteriormente. Cuando se dispuso de la nistatina, se aconsejo usar una mezcla de
clorotetraciclina y nistatina, con lo que se logré preservar la frescura por varios dias a una

temperatura de alrededor de 102 C.

No obstante las bondades que puedan haber tenido algunos de estos métodos para la
preservacion de alimentos, la preocupacion por los riesgos que puedan comportar para el ser
humano que los consume, ha cuestionado y desaconsejado en numerosas ocasiones su
empleo. Los principales riesgos que puede comportar este consumo desconocido de

antibidticos son:

1. Aparicidn de resistencias bacterianas, puesto que su accién es principalmente

bacteriostatica y no bactericida.

2. Reactivacion de la contaminacion bacteriana por gérmenes resistentes, en
cuanto desaparezca la accién del antibidtico en el curso de preparacion de los alimentos, o

incluso la contaminacion de otros al mezclarlos para elaborarlos culinariamente.

3. Riesgo de sensibilizacion alérgica frente al antibidtico, bastante elevado

sobre todo para las tetraciclinas y cloromicetina.

Teniendo en cuenta lo anterior, las autoridades sanitarias se han mostrado reticentes
en lo que se vincula con su tolerancia en los alimentos, y solamente ha sido permitida su
adicién en algunos casos, en los que se ha demostrado que no quedan restos en el alimento

cuando éste es ingerido.

Los primeros paises que aceptaron su empleo para aves crudas evisceradas y siempre
gue no contengan mas de 7 ppm (que es destruida por la coccién) fueron Canaday los Estados
Unidos. En los Estados Unidos cuando se aprobé la adicidon de aureomicina a las aves crudas

(30 de Noviembre de 1995) el punto de vista de la FDA expresado frente al empleo de
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antibidticos en la preservacién de alimentos, fue:

1. Constituye un riesgo para la salud publica, pues su consumo puede provocar la

aparicién de microorganismos resistentes a los mismos.

2. La presencia de antibidticos en los alimentos para uso humano, o su adicién directa o

indirecta a tales alimentos, pueden considerarse como una adulteracién.

3. Esto no sera obstaculo para el establecimiento de tolerancia para antibidticos, bajo
las estipulaciones de la seccién 408 del ACT (que considera las tolerancias y exenciones para los
residuos de plaguicidas quimicos) cuando se pueda tener adecuada evidencia de la utilidad de

los mismos y la seguridad de los residuos.

En nuestro pais se han seguido las recomendaciones y mandatos de la que fuera CEE,
estableciéndose las limitaciones y controles ya aludidos. No obstante, la sensibilizacién vy el
interés de grupos de investigacion por el tema de los contaminantes de alimentos, esta

siguiendo lineas de investigacion bastante productivas, asi por ejemplo:

-En la Universidad de Granada se ha analizado la presencia de quinolonas (el grupo mas
importante de antibidticos sintéticos utilizados en medicina humana y veterinaria actualmente)
en alimentos de origen animal como el huevo de gallina, la leche de vaca, el misculo de pollo,
el musculo de ternera, el musculo e higado de cerdo, encontrandose que la cantidad de
qguinolonas que contienen estos productos esta por debajo de los limites permitidos por la

Unidn Europea.

Este trabajo se enmarca en la linea “Caracterizacion y Determinacion de Antibidticos en

I"

Fluidos Bioldgicos y Alimentos de Origen Animal” que el Grupo de Investigacion “Quimica
Analitica y Ciencias de la Vida” (50) lleva desarrollando desde el afio 2000, en colaboracién con
el Grupo “Bioanalisis” de la Universidad de Barcelona, habiendo realizado ya diversas

aportaciones sobre este tema, asi como con otra familia de antibidticos, los beta-lactdmicos, en
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estos mismos alimentos.

-Enla Universidad Auténoma de Barcelona, un grupo de investigadores en colaboracion
con el Consejo Superior de Investigaciones Cientificas han desarrollado un nuevo biosensor
electroquimico (51,52), que detecta la presencia en los alimentos de cantidades infimas de
atrazina (uno de los herbicidas mas utilizados en la agricultura y también uno de los que tiene

efectos mds persistentes en el medio ambiente) asi como de antibidticos en alimentos.

El biosensor es mucho mas rapido, portatil y econdmico que los costosos métodos de
laboratorio que se utilizan para detectar contaminantes, consiguiendo sensibilidades similares
a éstos. El sistema ha sido probado con éxito para detectar pesticidas en muestras de agua
potable y de zumo de naranja comercial, asi como para la deteccion de restos de antibioticos

en la leche de vaca (53).

De todas formas, actualmente, la aplicacién de antibidticos en la conservacion de
alimentos, asi como en animales criados para ser consumidos esta estrictamentee controlada

por la legislacién de cada pais, reduciendo al minimo los riesgos.

En la UE, a excepcion de la nisina (codificada como E-234) los demads antibidticos
guedan reservados para el uso médico, prohibiéndose totalmente su utilizacion como
conservantes alimentarios, buscando luchar contra la aparicién de resistencias microbianas.
Aunque por otra parte, en teoria sus dosis serian tan pequefias respecto a las usadas en clinica,
gue probablemente tendrian pocos efectos al consumirlos. El uso de antibidticos en la practica
clinica veterinaria estd también bastante reglamentado, para que no puedan llegar al

consumidor como contaminantes de la carne o de la leche.

La Nisina (54) es un antibiético peptidico policiclico, usado como bioconservante. Es
sintetizada de forma natural por la bacteria Lactococcus lactis, microrganismo saprofito
presente en la leche fresca de forma natural, que interviene en la produccién de diferentes

productos lacteos, principalmente fermentados y quesos fundidos (55).
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Sus propiedades conservantes se conocen desde década de los afios mil novecientos
cuarenta. La molécula contiene diversos aminoacidos (como la lantionina y el B-metil
lantionina). En algunos paises, sobre todo muy calidos, se utiliza con frecuencia como
conservante de la leche y de otros derivados lacteos, ante los problemas para mantener estos

productos siempre en refrigeracion.

Su estabilidad en medio acido hace posible combinar su uso con procedimientos que
utilizan calor, sin pérdidas importantes de su actividad preservadora. Sus efectos en el ser
humano son poco probables, ya que es facilmente hidrolizada en el estdmago, y convertida en
aminodcidos, lo que seria un importante obstaculo para su empleo con finalidad terapéutica.

No parece tener tampoco actividad como alérgeno.

En la industria alimentaria se emplea para la preservaciéon de productos como:
- Queso y preparaciones de queso procesado. La adicion de nisina a 100-250 mg/kg incrementa

la vida de almacenamiento del queso al menos por 6 meses.

- Leche pasteurizada y esterilizada y saborizada. La adicidn de nisina a 50 mg/kg antes de la

pasteurizacidn incrementa la vida de almacenamiento a temperatura ambiente de 2 a 6 dias.

-Leche evaporada enlatada. La adicién de nisina a 80-100 mg/kg previene completamente el
crecimiento de bacterias tipicas formadoras de esporas. Y permite la reduccién del tiempo de

proceso por 10 minutos.

- Postres de leche, incluyendo harinas, azucar, crema o leche. La adicién de nisina a 50-100

mg/kg hace posible la reduccion del nivel de calor de proceso y mejora la calidad del producto.
- Guisantes, judias y patatas enlatadas. La adicién de nisina a 100-150 mg/kg aumenta la vida

de almacenamiento en climas calidos por al menos 2 afios y permite procesarlos a menor

temperatura, mantener las propiedades de sabor e integridad del producto.
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- Hongos enlatados. La adicion de nisina a 100-200 mg/kg previene la germinacion de esporas
después del proceso térmico y hace posible el garantizar la mayor vida de almacenamiento en

climas calidos.

- Sopas en lata, productos de tomate enlatados, pimiento, espdrragos, y otros vegetales

enlatados.

3. Consumo accidental de medicamentos por el nifio

Esta forma de consumo de medicamentos en el niflo se materializa en las intoxicaciones

medicamentosas.

Desde hace algun tiempo, se viene asistiendo en nuestro pais a un discreto descenso de
las consultas por sospecha de intoxicacién, y de la mortalidad infantil por contacto con toxicos,
pudiendo invocarse diferentes motivos que lo justifican:

- Mayor presencia de tapones de seguridad, sobre todo en los productos del hogar
- Mejor educacién sanitaria de las familias
- Mejor acceso vy utilizacién de los recursos sanitarios (Servicios de Urgencias, Centro

Nacional de Toxicologia)

- Mejor formacion de los diferentes profesionales implicados en la atencién a estos

cuadros.

Actualmente, en nuestro medio, las sospechas de intoxicacién suponen un 0,3 % de las

consultas en los Servicios de Urgencias Pediatricos (56).
Afortunadamente, la mayoria de las veces se trata de un contacto accidental con sustancias

no toxicas, o la cantidad ingerida por el nifio es baja, por lo que con frecuencia precisan escasa

actuacion del pediatra (32,5% de las sospechas de intoxicacion en nuestro medio reciben el alta
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del Servicio de Urgencias sin precisar ningun tipo de exploracion complementaria ni
tratamiento). Ocasionalmente, sin embargo, el contacto con un téxico puede provocar una
situacion de riesgo vital. Es por esto que la sospecha de intoxicacidn sigue generando gran

angustia en las familias, e inseguridad en el profesional que las atiende (57).

3.1. Epidemiologia de las intoxicaciones en el nifio

La epidemiologia de las intoxicaciones en Pediatria viene experimentando ciertos
cambios, condicionados sobre todo por las mejoras introducidas, especialmente las dirigidas a

la prevencion y a la atencion clinica precoz (58). Asi actualmente:

3.1.1. Los pacientes:
En cuanto al tipo de pacientes que consultan por una posible intoxicacién, se pueden

diferenciar dos grandes grupos:

e Pdrvulos-preescolares (generalmente < 5 afios de edad): Constituyen el grupo mas
numeroso, y el denominador comun de las intoxicaciones que presentan podria ser:

— Accidentales

— Habitualmente domésticas

— Que consultan casi inmediatamente

— Los niflos suelen estar asintomaticos

— El toxico suele ser conocido

* Adolescentes, cuyas intoxicaciones se distinguen por:

— Ser frecuentemente intencionales (generalmente con intencién recreacional, y menos
suicida)

— Muchas veces, fuera del hogar

— Tiempo de evoluciéon mas prolongado antes de consultar

— Frecuentemente con sintomas
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— Manejo mas complejo

Un grupo aparte, de muy escaso volumen pero de gran importancia, lo constituyen las
intoxicaciones intencionadas con fines homicidas o quizas mas frecuente suicidas, asi como en
el contexto de un maltrato. Aunque globalmente no hay diferencias en cuanto al sexo, cuanto

mas préxima es la edad a la adolescencia, predomina el sexo femenino.

3.1.2. Las familias:

En nuestro medio, la mayoria de las familias que acuden a los Servicios de Urgencias
Pediatricos lo hacen por procesos poco evolucionados, siendo alin mas preoz la consulta si los
niflos con sospecha de intoxicacién son pequeios, ademds estas familias van a poner en
marcha, con cierta frecuencia, cuantos medios de atencion estan a su alcance: Llaman al Centro
Nacional de Toxicologia, y casi al mismo tiempo acuden al Centro de Atencién Primaria o al
Servicio de Urgencias Hospitalario mas cercano (75% dentro de las 2 primeras horas tras el

contacto con el toxico).

La precocidad en el tratamiento facilicita considerablemente el manejo de Ia
intoxicacion, permitiendo sobre todo actuar sobre la descontaminacién gastrointestinal, lo que

en ocasiones impedira , y en otras atenuara la absorcién del toxico.

3.1.3. Los toxicos:

Los productos con los que contactan los nifios varian considerablemente en funcién de la
edad y del tipo de intoxicacidon. Si se analizan los tipos de téxicos implicados en las
intoxicaciones, teniendo en cuenta la edad, se encuentran diferencias bastante llamativas, y
asi, los farmacos son los téxicos mas frecuentemente implicados en todos los grupos de edad,
con mayor frecuencia relativa respecto a los otros téxicos hasta los 10 afios de edad, pero a
partir de esta edad, los farmacos ceden parte de suimportancia a un nuevo agente, que hasta
esta edad no aparece, el etanol, que llega incluso en el grupo de mas de 14 afios casi a igualarle

en frecuencia por si sélo.
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- En primer lugar se encuentran los farmacos. Considerados globalmente, es decir,
independientemente de la edad, los fdrmacos son de manera absoluta los téxicos mas
frecuentemente implicados en las intoxicaciones pediatricas, representando el 54,7 %

del total (59).

- Ensegundo lugar se encuentra el grupo de los productos habitualmente utilizados en
los hogares, siendo responsables del 28,9 % de las intoxicaciones. Los cdusticos son los
principales implicados, sobre todo lejias caseras, que suponen el 4,5% del total de
intoxicaciones. Por detrds estdn los cosméticos, los detergentes y los hidrocarburos. En

el 70% de los casos se trata de nifios menores de 3 afos (59).

Aunque habitualmente son intoxicaciones menores, los productos del hogar pueden ser
causa de secuelas importantes, sobre todo los causticos de utilizacion industrial. La frecuencia
de secuelas provocadas por causticos (esofagitis, estenosis esofagica y ceguera) se cifra en

nuestro medio en un 0,35% de los intoxicados (57).

- El tercer lugar en frecuencia en la clasificacion general lo ocupan el etanol y el
monoxido de carbono, representando el 5,9 %y 4,4 % respectivamente del total de las

intoxicaciones en pediatria (56).

- El consumo de drogas ilegales esta en torno al 1,5 %, y el 4,4 % restante se distribuye
entre otros productos cuya frecuencia como agentes de intoxicaciones es

considerablemente menor (56).

El etanol y las drogas ilegales merecen un especial comentario, por su trascendencia
no solo médica, sino también social. El consumo de etanol sumado al abuso de drogas ilegales,
cuya edad de iniciacién va siendo cada vez mds precoz, constituye la primera causa de
intoxicacion en los mayores de 12 afos. Estos adolescentes llegan frecuentemente a los
Servicios de Urgencias con clinica de intoxicacidn etilica, principalmente neuroldgica, y suelen

precisar pruebas complementarias y administracién de algln tipo de tratamiento. Estos
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hechos, junto a la falta de infraestructura general y especifica en la mayoria de urgencias
pedidtricas para manejar a estos pacientes, y a la preparacién y experiencia, en ocasiones
insuficiente de los pediatras para atenderlos, hacen de estas intoxicaciones un grupo

especialmente complejo.
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3.1.4. La atencidn sanitaria:

Antes de acudir al Servicio de Urgencias hospitalario, un 10% de los pacientes ha
recibido ya algun tipo de tratamiento, bien en su domicilio, bien en un Centro sanitario
extrahospitalario, porcentaje que aumenta hasta el 14% en caso de los adolescentes. Los
tratamientos aplicados van desde medidas simples como administracion de leche, a otras tan

especificas como realizacién de lavado gastrico y administracion de antidotos.
En la atencion prestada en el Servicio Hospitalario de Urgencias, lo mas llamativo es la

falta de uniformidad en el manejo de los pacientes que consultan por una supuesta

intoxicacidn, tal y como ha comunicado en diferentes ocasiones la SEUP (57).

76



Automedicacion "por poderes”

Alrededor del 30% de los pacientes que consultan no requieren ninguna prueba
complementaria ni ningln tratamiento, y sélo hay un minimo porcentaje (1,76 %) de pacientes

gue precisa atencién en Cuidados Intensivos (60).

3.2. Etiologia de la intoxicaciones medicamentosas

Este aspecto se tratara parcialmente, centrandose en los medicamentos que de alguna
manera puedan tener mds implicacion en el presente estudio. De todas formas, se hara de
manera bastante general, siendo imposible profundizar en cada uno de los medicamentos que
pueden ser responsables de una intoxicacion, pues, ante todo hay que saber, que al menos en
teoria, en las edades de maximo riesgo de intoxicacién, cualquier fdrmaco que esté al alcance
de un nifio puede ser el agente toxico, pero que sin embargo, en la practica, los tipos de
farmacos implicados en las intoxicaciones suelen ser unos pocos y bastante repetitivos,

acaparando la etiologia del mayor porcentaje de intoxicaciones sélo unos cuantos:

3.2.1 Antitérmicos:
Son los farmacos mas frecuentemente implicados en intoxicaciones accidentales en

niflos pequefios, sobre todo el paracetamol por tratarse del antitérmico mas utilizado en estas

edades (61,62).

La ingesta accidental de paracetamol, constituye hoy en dia en nuestro medio la causa
de intoxicacién pediatrica mds frecuente registrada en Urgencias Hospitalarias (16% del total
de intoxicaciones y 88,5% de las intoxicaciones por antitérmicos). El 20% de todas las
intoxicaciones accidentales (medicamentosas o no) en nifios menores de 5 afios se deben a

ingestas accidentales de presentaciones liquidas de paracetamol sin tapén de seguridad (56).

La dosis terapéutica en pediatria es 15 mg/kg/dosis, cada 4-6 horas (maximo 1 gr/dosis,

90 mg/kg/dia 6 4 gr/dia); la dosis potencialmente tdxica en el nifio se situa en 140 mg/kg

77



Automedicacion "por poderes”

(aunque se admite la posibilidad de que pueda mantenerse una conducta expectante con

ingestas de hasta 200 mg/kg) y en el adulto la toxicidad se situa a partir de 8 gramos.

El paracetamol se metaboliza en el higado por tres vias distintas: la sulfatacién, la
glucuronizacion y la oxidacion microsomal en el citocromo P450. Las dos primeras se encargan
del 95% del farmaco y producen metabolitos inofensivos que se excretan en orina. En el
contexto de una sobredosis, se saturan la sulfatacién y la glucoronizacion, desviandose mayor
cantidad de farmaco hacia la oxidacién, que produce N-acetil-p-benzoquinoinamina (NAPQI)
metabolito hepatotdxico que en condiciones normales se conjuga con el glutatidn para ser
eliminado via renal. Cuando el glutatidn se agota, el NAPQI se liga a macromoléculas hepdticas
y provoca necrosis centrolubulillar. También estd descrita la alteracidon de la funcién renal por

afectacion de la funcidn tubular.

En la intoxicacion de nifos menores de 9-12 afios se ha demostrado una menor
hepatotoxicidad para niveles altos de paracetamol (excepto en el recién nacido). Aunque se
sabe que la predominancia de metabolitos cambia de sulfato a glucurénido entre los 9y 12

anos de edad. La relacién de esto con la hepatotoxicidad no esta clara.

Ademas, se sabe que farmacos metabolizados por el sistema del citocromo P450 como
la fenitoina y la isoniacida presentan una vida media mas corta en el nifio. Los pacientes de
estas edades también presentan respuesta terapéutica a mas bajos niveles de paracetamol en
plasma (7 microg/ml frente a 20 en el adulto) lo cual es dificil de explicar. La emesis es un factor
favorecedor, pues los nifios tienden al vémito mas precozmente que el adulto en el curso de la
intoxicacion, lo cual disminuye el riesgo de hepatotoxicidad. En suma, todos estos factores
provocan que los nifios menores de 12 afios tengan una incidencia de hepatotoxicidad cinco

veces menor que el adulto (63).

Por el contrario, debe prestarse una especial atencion a la intoxicacion por paracetamol

en lactantes menores de 6 meses, pues la aun cierta inmadurez hepatica existente a esta edad,

representa un importante factor de riesgo (64).
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La intoxicacién aguda es el tipo prevalente de intoxicacidn, y habitualmente, en el
momento de la consulta se conoce el antecedente de ingesta del farmaco, lo que facilita el
diagndstico. En la edad pediatrica, los nifos intoxicados se van a poder ubicar con la mayor

frecuencia en alguno de los siguientes dos grupos:

e El parvulo-prescolar que ingiere accidentalmente una dosis excesiva de paracetamol,
atraido por las agradables caracteristicas organolépticas de los preparados pediatricos del

farmaco.

¢ El adolescente que utiliza paracetamol en un intento de autolisis.

La evolucidn fatal (éxitus o transplante hepatico) en intoxicaciones agudas en parvulos-
preescolares es excepcional; sin embargo, se conocen casos de insuficiencias hepaticas graves,

gue han respondido siempre al tratamiento conservador.

La intoxicacidn cronica es menos frecuente pero de mayor letalidad. Todos los casos
descritos hasta la fecha de éxitus en prescolares por intoxicacién por paracetamol se

encuentran en este grupo. Segun la literatura, se definen dos grupos de enfermos:

* Nifios en edad preescolar afectos de procesos febriles agudos y generalmente banales,
a menudo malnutridos y deshidratados, que reciben dosis supraterapéuticas repetidas, por
equivocacion de los mayores. Se han comunicado cuatro casos de lactantes menores de seis

meses, que recibieron dosis 10 veces superior a la recomendada (64, 65).

¢ Adolescentes y adultos, con etilismo crénico, que toman dosis excesivas repetidas (en

cantidad y/o intervalo) como tratamiento de algias diversas.

En estos enfermos, el diagndstico presenta mayor dificultad, pues raramente se da

importancia a un farmaco del que sélo se imagina un beneficio. La sospecha clinica serd vital
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para iniciar un tratamiento precoz que mejore el prondstico del enfermo. Segun varios autores,
las dosis de paracetamol necesarias para causar toxicidad crdnica se sitian en >150 mg/kg/dia

durante mas de 2-4 dias.

La clinica, el tratamiento y la evolucién de la intoxicacidn por paracetamol son muy bien
conocidos desde hace bastante tiempo, con posibilidad incluso de predecir el riesgo de
hepatotoxicidad, aplicando el ya clasico nomograma de Rumack & Matthew, conocido desde
1975. Actualmente estan perfectamente protocolizados el diagndstico, y la atencién que en
cada situacion debe prestarsele a estos paciente, segun la cuantia de la ingesta y el momento
evolutivo de diagndstico del cuadro, no debiendo olvidar aun asi ciertas peculiaridades

(63,67,68).

3.2.2. Psicofarmacos (69):

Constituyen el segundo grupo en frecuencia entre los agentes etiolégicos de
intoxicaciones medicamentosas en pediatria. Lo integran un conjunto heterogéneo de
principios activos, pero en la practica, los tres mas frecuentemente implicados, en orden

decreciente, son: Benzodiacepinas, antidepresivos y neurdlepticos.

La mayor incidencia de intoxicaciones con este tipo de farmacos se da en nifias (66 %)
con una edad de 7,5+ 5,9 aios, que han ingerido sobre todo benzodiacepinas, en ocasiones
mezcladas con otras sustancias (otros farmacos, alcohol, drogas de abuso) y que requieren
habitualmente la realizacién de mas pruebas complementarias, administracion de mas
tratamientos, y mayor porcentaje de ingresos para su manejo que otro tipo de intoxicaciones

(56).

a.-Benzodiacepina: Se considera que la dosis recibida es tdxica, si supera en cinco veces
a la dosis terapéutica. Las intoxicaciones originadas por ella como Unico farmaco, sélo
ocasionalmente revisten gravedad, resolviéndose la clinica en 24 horas en la mayoria de los

Casos.
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La sintomatologia dominante es de tipo neuroldgico, destacando la ataxia, que puede
aparecer como Unico sintoma hasta en el 17% de los casos, por lo que se ha de incluir la
intoxicacidn por benzodiacepinas en el diagndstico diferencial de la ataxia aguda en la infancia,
aunque lo mas frecuente es que asocie ademas otra sintomatologia (alucinaciones, confusion,
agitacion, coma) y dependiendo fundamentalmente de la dosis y del compuesto ingerido, hasta

otra mas severa como depresién del centro respiratorio, bradicardia e hipotensién (70).

Los pacientes asintomaticos pero que se conozca o se sospeche la ingesta, deben ser
observados durante 4 horas, ya que en la mayoria de los casos la clinica se inicia en éste
periodo de tiempo, y los que tengan manifestaciones clinicas, deben ser ingresados y

monitorizados hasta la desaparicidon de la misma.

Como actuaciones iniciales en el tratamiento, se han de instaurar las medidas de
soporte necesarias para mantener abierta la via aerea y administrar carbdn activado, si la dosis
es toxica, y el paciente consulta durante las primeras 1-2 horas, pues es mas eficaz cuanto mas
precoz sea su administracion. La mayor parte de pacientes sélo precisan estas medidas,

resolviéndose la intoxicacién sin complicaciones (71).

El antidoto especifico (flumacenil) sélo se administrarad en aquellos pacientes en que las
medidas adecuadas de apertura de via aerea, y los soportes respiratorio y circulatorio sean
ineficaces. No es recomendable su administracion, por riesgo de desencadenar cuadros
convulsivos, en aquellos pacientes que hayan ingerido antidepresivos triciclicos, que cursen con
hipertensién endocraneal, o que vengan ya con convulsiones. La diuresis forzada o medidas de

depuracion extrarrenal no estan indicadas (72).

b.- Antidepresivos: Constituyen un grupo de fadrmacos con distinta estructura quimica,
siendo también diversos sus mecanismos farmacocinéticos y farmacodindmicos, vy
consecuentemente las repercusiones clinicas que pueden tener sobre los niflos que resulten
intoxicados por ellos (73). Esto obliga a considerarlos por separado, aunque se haga de manera

bastante superficial, incluyéndolos en diversos grupos:
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- Antidepresivos triciclicos (ADT): Constituyen la segunda causa de muerte por intoxicaciones.
Las manifestaciones clinicas se suelen presentar en las primeras 6 horas en casos de

intoxicacidn grave, con sintomas de tipo anticolinérgico, cardiovacular y neurolégico.

Dada la gravedad de estas intoxicaciones, la actitud mas recomendada es administrar
carbon activado siempre que la ingesta haya excedido la dosis diaria recomendada. Como se
trata de farmacos que enlentecen el vaciamiento gastrico, su administracion puede ser eficaz

hasta 6 horas tras la ingesta.

La intensidad de las manifestaciones clinicas es variable en funcién de la gravedad del
cuadro, pudiendo ir desde la ausencia de sintomas o cursar con pocos, hasta provocar una

clinica severa tanto neuroldgica como cardiovascular.

Como manifestaciones de menor gravedad pueden aparecer sintomas anticolinérgicos:
boca seca, midriasis, vision borrosa, taquicardia, retencidn urinaria e hipoperistaltismo

intestinal, y como manifestaciones-complicaciones mas graves:

e Neuroldgicas: Disminucién del nivel de conciencia, sedacién-coma que en ocasiones
requiere intubacidén, y convulsiones, cuyo tratamiento se debe realizar con

benzodiacepinas, pudiendo utilizarse también fenitoina si no se consigue controlarlas.

e Cardiovasculares: Hipotension arterial, depresion y arritmias cardiacas. La realizacion de
ECG seriados, al menos 3 en las primeras 8 horas es muy Util, dado que si aparecen
alteraciones requeriran tratamiento especifico e inmediato ademas de tener cierto
valor predictivo (la prolongacién del intervalo QRS > 0.10 segundos suele asociarse con

un peor curso evolutivo) (74,75).

Todo nifio intoxicado por ADT debe permanecer ingresado en observacion al menos

6 horas. Los criterios ADORA elaborados para ser utilizados en adultos, han demostrado una
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buena sensibilidad para identificar los pacientes de mayor riesgo, que serdn los candidatos a

presentar complicaciones con posterioridad. Estos criterios valoran la existencia de:

- Intervalo QRS > 0,10 seg

- Arritmias cardiacas o defectos de conduccion
- Alteraciones de la conciencia (Glasgow <14)
- Convulsiones

- Depresidn respiratoria

- Hipotensidn

El paciente intoxicado por ADT que a las 6 horas no presenta ninguno de ellos, se
considera de bajo riesgo y puede ser dado de alta sin necesidad de mas exdmenes, mientras
gue aquellos que presentan al menos un criterio, se consideran de alto riesgo de presentar
clinica toxica grave, y requieren monitorizacion electrocardiografica continua durante al menos

24 horas, preferentemente en unidad de cuidados intensivos.

Si se busca la ayuda del laboratorio al hacer el diagndstico de intoxicacién, debe
tenerse presente que la determinacion de tasas plasmaticas de ADT no se correlaciona en
muchas ocasiones con la gravedad clinica de la intoxicacién, por lo que su realizacién rutinaria
puede no ser de utilidad para marcar la pauta a seguir, asi como que la determinacién
cualitativa de su presencia en orina puede dar falsos positivos en intoxicaciones por
carbamacepina (76). El tratamiento del cuadro de intoxicacidon por ADT estd bastante bien
establecido, con pautas especificas a seguir, dependiendo de las manifestaciones clinicas y del

momento evolutivo (69).

-Antidepresivos heterociclicos: Pertenecen a este grupo la amoxapina y |la doxapina,
gue presentan una toxicidad similar a los ADT, requiriendo un manejo también similar, pero
quizas el mas utilizado sea el bupropion, un antidepresivo monociclico que se administra en

adultos para tratar la adiccion a la nicotina. Su toxicidad es esencialmente neuroldgica:
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convulsiones en las primeras 8 horas tras la ingestiéon, que deben controlarse con

benzodiacepinas ¢ fenitoina (77).

- Inhibidores de la mono-amino-oxidasa (IMAO): Las intoxicaciones por éste grupo de
farmacos son excepcionales. Se manifiestan por efectos anticolinergicos, provocando
hiperpirexia, convulsiones y rabdomiolisis. En combinacidon con otros farmacos pueden

provocar un sindrome serotoninérgico.

- Inhibidores selectivos de la recaptacion de la serotonina: Los limites de seguridad de este
grupo de farmacos no estan bien definidos en la edad pediatrica. Hay pequefias series de
intoxicaciones en nifios con evolucion favorable, como también hay publicadas intoxicaciones
pediatricas graves en ingestas Unicas de algunos de estos compuestos. En adultos, en casos de
intoxicaciones multiples, hay descritos también efectos téxicos graves, incluso con algun
fallecimiento. Aunque en lineas generales, se consideran menos toxicos que los ADT la
fluoxetina (prozac) puede ocasionar convulsiones entre las 8 y 16 horas postingesta (mds tarde
qgue los ADT -6 primeras horas-) y la fluvoxamina, incluso ingerida en cantidades relativamente
pequeiias, puede producir en nifios cuadros graves, con coma profundo e hipotension
persistente (78), por lo que las intoxicaciones con estos farmacos han de manejarse con

cautela.

Las manifestaciones clinicas pueden no aparecer, ser bastante discretas, o cursar con
sintomas digestivos (nauseas y vomitos por ileo-hipomotilidad intestinal) neuroldgicos
(agitacion, temblores, convulsiones, disminucién del nivel de conciencia) y manifestaciones

hemodinamicas (taquicardia y arritmias o hipotensidn arterial con menos frecuencia).

En algunos casos, las intoxicaciones pediatricas monofarmacolégicas por algunos de
estos antidepresivos pueden dar lugar a un cuadro grave, generado por hiperestimulo de los
receptores HT1 de la serotonina, que puede ser incluso mortal, cuyo diagnéstico diferencial se
plantea fundamentalmente con el sindrome neuroléptico maligno. Es el Sindrome

Serotoninérgico (79,80), cuyos criterios diagndsticos son:

- Antecedente de intoxicacién por un fdrmaco de este grupo
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- Al menos tres de los siguientes signos y sintomas:
-Cambios del estado mental (confusidn, agitacion, hipotonia, coma)

-Alteracion del tono muscular o actividad muscular (incoordinacién motora,
temblores, hiperreflexia, mioclonias, rigidez)

-Inestabilidad autondmica (midriasis, sudoracién, taquicardia, hiper ¢
hipotension arterial)

-Fiebre
-Diarrea.
- Exclusiéon de otras patologias (infecciosas, metabdlicas)
- Ausencia de ingesta de neurolépticos antes de la aparicion del cuadro.

El diagndstico, tratamiento y actitud a seguir ante nifios intoxicados o sospechosos de
estarlo por farmacos de este grupo, asi como los referentes al sindrome serotoninérgico, son

conocidos desde hace tiempo, y se encuentran muy bien descritos en al bibliografia (69)

- Litio: Las manifestaciones clinicas de la intoxicacion por este agente, cuyo
conocimiento en el nifio es bastante limitado, dependen de la idiosincrasia de cada paciente,
pero en general, en las intoxicaciones leves los sintomas tienden a ser vagos, presentando
apatia, nauseas y debilidad, mientras que las moderadas cursan ya con incoordinacion,
irritabilidad neuromuscular, signos extrapiramidales, y disminucién de la conciencia, pudiendo

presentarse en las severas coma y shock con colapso cardiovascular.

Las tasas plasmaticas de litio se correlacionan bien con la gravedad del cuadro en las
intoxicaciones crdnicas, y peor en las agudas, considerandose significativos valores de hasta
2,5 mEqg/| en las intoxicaciones leves, de 2.5-3,5 mEq/| en las moderadas y superiores a 3,5

mEg/I en las graves.

Respecto al tratamiento, sefalar como hallazgos particulares, que la administracion de

carbon activado no esta indicada para la descontaminacion intestinal, porque no absorbe al
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litio, debiendo sustituirla por la induccién del vémito con jarabe de ipecacuana, si el estado de
conciencia lo permite, o el lavado gastrico, siendo sin embargo la hemodialisis, en contraste
con el tratamiento de la intoxicacidon por algunos de los farmacos hasta ahora estudiados, el
procedimiento de eleccidn para conseguir la depuracidn sanguinea, ya que consigue un alto

aclaramiento del litio. Sus indicaciones son:

- Signos de toxicidad severa
- Niveles séricos pico de litio superiores a 3.5 mEq/I (al menos 6 horas tras la ingesta)

- Pacientes con insuficiencia renal crénica aunque presenten niveles mas bajos.

Después de realizar las hemodidlisis, los niveles de litio pueden aumentar por
redistribucion, necesitando una nueva hemodialisis. Cuatro horas de hemodialisis pueden
reducir la concentracion de litio en 1 mEq/I. Un tratamiento a considerar es la hemofiltracién
continua arterio-venosa o veno-venosa. No olvidar que otras manifestaciones clinicas que

requeriran tratamiento son las convulsiones y la hipotensién (fluidos e inotrépicos).

c.- Antipsicoticos (neurolépticos): Integran este grupo una diversa variedad de
farmacos, pero desde el punto de vista toxicolégico se pueden dividir en dos grandes grupos:

Antipsicoéticos tradicionales 6 tipicos y antipsicdticos atipicos.

- Antipsicoticos tradicionales: Se trata de un grupo constituido por fdmacos de muy
diversa estructura quimica, a los que les agrupa por una parte su mecanismo de accidn, ya que
todos actian como antagonistas competitivos de los receptores dopaminérgicos D2, y por otra
su toxicidad, que se va a manifestar por alteraciones neuroldgicas, con sedacion en algunos

casos, y frecuentes efectos extrapiramidales.
Los mas utilizados en la practica clinica son el haloperidol y flufenacina, incluyéndose

también en éste grupo otros como clorpromacina, levomepromacina, perfenazina, tioridacina y

pimozida, de uso relativamente menos frecuente.
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Desde el punto de vista clinico, las manifestaciones téxicas se concentran en tres

areas:

- Manifestaciones neuroldgicas: Son dosis-dependientes, pudiendo resultar afectado
tanto el sistema nervioso central, como el sistema nervioso autondmo y el extrapiramidal. Las
manifestaciones propiamente neuroldgicas se exteriorizan tanto por sintomas de afectacion
del propio sistema nervioso central (sedacién, depresion respiratoria y depresiéon de la
conciencia) como por sintomas anticolinérgicos (sequedad de piel y mucosas, visién borrosa,

ileo paralitico y retencidn urinaria).

- Las manifestaciones cardiacas, también dosis-dependientes, pueden incluir tanto
depresion general de |a actividad cardiaca, como alteraciones de la conduccion y prolongacion
del intervalo QT, que se pueden acompafar de hipotension arterial, llevando a un cuadro de

afectaciéon hemodinamica muy severa.

- Los sintomas extrapiramidales, que aproximadamente en el 20 % de los casos se
relacionan con la idiosincrasia del individuo y no con la dosis recibida, consisten habitualmente
en movimientos involuntarios de la cabeza y el cuello (torticolis) opistétonos, e hiperreflexia
gue pueden aparecer en las primeras 12-24 horas de la intoxicacién. Se han descrito algunos

casos de distonia laringo-faringea que pueden acarrear compromiso de la via aérea.

Otro efecto tdxico, también dosis-independiente, es el conocido como Sindrome
Neuroléptico Maligno, que aparecera a las 24- 72 horas de la ingesta de los antipsicéticos, y

cuyas caracteristicas clinicas son:

- Fiebre (37,5-41°C) cuya ausencia hace improbable el diagndstico.

- Signos extrapiramidales: hipertonia, temblor, movimientos disquinéticos coreiformes,
opistotonos, trismus, etc.

- Alteracién del nivel de conciencia: sedacidn, delirio, agitacion, estupor, coma.

- Signos de inestabilidad vegetativa: taquicardia alteraciones de la tensidn arterial,diaforesis,

incontinencia urinaria, sialorrea, taquipnea etc.
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- Alteraciones analiticas: aumento de las transaminasas, aldolasa y de la creatinkinasa (CPK)
secundario a la rabdomiolisis, y con frecuencia leucocitosis. Las CPK elevadas se consideran el

mejor marcador analitico de este sindrome.

El diagndstico, tratamiento y control evolutivo tanto de la intoxicacidon propiamente
dicha por antipsicoticos, como lo referente al Sindrome Neuroléptico Maligno estan descritos

en la bibliografia de manera muy completa y detallada (69).

- Antipsicoticos atipicos: Se incluyen en este grupo Clozapina, risperidona, olanzapina,
sertindol, ziprasidona, quetiapina, cuya toxicidad en adultos es baja. Sin embargo hay descritas
intoxicaciones pediatricas por varios de éstos farmacos, incluso con dosis bajas, que han
cursado con sintomas neuroldgicos (alteracidon de la conducta y del estado de conciencia)
vegetativos y extrapiramidales, lo que hace pensar que la baja toxicidad descrita en pacientes

adultos no es tal en los nifios.

La intoxicacién por risperidona puede asociar a estos sintomas alteraciones
cardiovasculares (taquicardia, hipotension y cambios en el ECG). La clinica se inicia

aproximadamente una hora tras la ingesta y su duraciéon suele ser de 24 horas (69).

d.- Anticomiciales: Las intoxicaciones por éste grupo farmacolégico son poco
frecuentes, a pesar de suamplia utilizacion. Los mas frecuentemente implicados como agentes

etioldgicos de intoxicaciones son:

- Carbamacepina: Potente antiepiléptico utilizado también en el tratamiento de otros
procesos como la neuralgia del trigémino y desérdenes afectivos. En Estados Unidos constituye

el 30% del total de intoxicaciones por anticomiciales.

- En las intoxicaciones leves-moderadas, la clinica es fundamentalmente neuroldgica,
presidida por el nistagmus como hallazgo mas caracteristico, acompafado con frecuencia por
ataxia, disminucién de conciencia y coma, e incluso manifestaciones cardiacas: taquicardia

sinusal, siendo excepcionales las arritmias cardiacas.
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- En las intoxicaciones mas graves se corre ya el riesgo de presentar depresidon
respiratoria, coma y convulsiones (peor prondstico) asi como bradicardia con ritmo nodal,
arritmias ventriculares, 6 hipotensién arterial, que en los cuadros mas severos pueden dejar

secuelas permanentes o llevar al fallecimiento.

El cuadro clinico puede durar 2-3 dias, debido a que la disminucién del peristaltismo
intestinal prolonga el periodo de absorcion, y por la produccidn endégena de metabolitos

toxicos.

La correlacién de las tasas plasmdticas de carbamacepina con la gravedad de la
intoxicacidn es menos fiable en nifios que en adultos, presentando también signos tdxicos con
tasas mas bajas, posiblemente porque producen mas metabolitos tdxicos, que no son
detectados. De todas formas, niveles plasmaticos mayores de 27- 35 mcg/ml se consideran con

riesgo de toxicidad grave.

La estabilizacion del paciente, la correcta atencidn a la via aerea, y el control de las
convulsiones, constituyen puntos clave en el tratamiento de este cuadro tdxico. La hemodialisis
estd indicada en pacientes con inestabilidad hemodindmica o estatus epiléptico complicados
con hipomotilidad intestinal, que no responden a tratamiento convencional, refiriéndose

también el empleo de plasmaféresis y de hemoperfusion.

- Fenitoina (82): La intoxicacion por fenitoina rara vez es grave, aunque sus
manifestaciones clinicas suelen durar cierto tiempo. Inicialmente afecta a la funcién cerebelosa

y vestibular, y si se trata de un cuadro garve, a la funcidn cerebral.

Las manifestaciones clinicas mas habituales son: Mareos, vision borrosa, diplopia,
vomitos y nauseas, asociandose en otras ocasiones ataxia, temblor, dificultad para hablar,
nistagmo con pupilas normales o dilatadas y letargia. Esta es la clinica que suelen presentar las
intoxicaciones leves, aquellas cuyos niveles plasmaticos de fenitoina (que se correlacionan con

la gravedad de la intoxicacion) estan entre 20 y 40 mcg/ml.
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Con niveles plasmaticos mas altos, el nifio estara confuso y con alucinaciones, pudiendo
progresar a depresidn respiratoria, depresion del sistema nervioso central y coma. Las

arritmias cardiacas son raras, y sélo se presentan en pacientes con una cardiopatia de base.

El tratamiento ird dirigido fundamentalmente a mantener las funciones vitales y a tratar
las complicaciones que aparezcan. La administracion de carbén activado en las primeras 6
horas es eficaz para limitar los niveles plasmaticos de fenitoina, habiéndose ensayado la

administracion de dosis repetidas en un intento de mejorar auin mas su accién.

3.2.3. Anticatarrales y antitusigenos (84):

Este grupo de medicamentos ocupa el tercer lugar en frecuencia como agentes
etioldgicos de intoxicaciones medicamentosa en nifos en general, y el segundo como causa de

intoxicacion medicamentosa en menores de 4 afios (83).

Las circunstancias de que muchos de ellos puedan ser adquiridos sin receta médica,
gue los padres generalmente no les reconozcan una verdadera entidad como farmacos, y la
frecuencia con la que son consumidos entre la poblacién no sélo infantil, sino en general de
todas las edades, contribuyen entre otras razones a justificar esta frecuencia como agentes
etioldgicos de intoxicaciones, que por otra parte no dejan de tener su importancia, pues un
75% de estos nifos intoxicados con ellos precisaran tratamiento en Urgencias, y cerca de la
mitad requeriran estancia en el hospital, al menos durante unas horas. A este respecto, estos
preparados provocan en los Estados Unidos de América 27 muertes por afio en menores de 6
afios, y 61 en adolescentes entre 13 y 19 afos, siendo entre estos ultimos, el 46% ingestas

voluntarias con intencidn de suicidio (84).

Terapéuticamente estdn concebidos para controlar, o al menos paliar, diversos
sintomas clinicos secundarios a la afectacion de vias respiratorias altas (tos, rinorrea,

congestién nasal y/o traqueal, etc.) por lo que habitualmente estan constituidos por una

90



Automedicacion "por poderes”

mezcla de varios principios activos (mas de la mitad de los casos) con acciones y mecanismos
de actuacion diversa, lo que hace que el manejo de las intoxicaciones por ellos sea a menudo
mas complicado, pues en realidad la ingesta en dosis excesivas llevaria a padecer como varias
intoxiaciones a la vez (tantas como principios activos sean sobredosificados). Los componentes
mas frecuentemente responsables de la clinica téxica son: Antihistaminicos, descongestivos,

antitusigenos, y mucoliticos-expectorantes.

a.- Antihistaminicos: Su efecto descongestivo se debe fundamentalmente a sus
propiedades anticolinérgicas, mds que a su accién competitiva con la histamina por los

receptores H1, dado que la histamina no es un importante mediador en los procesos catarrales.

Los efectos aparecen precozmente, entre 15y 30 minutos después de la ingesta, siendo
plenos a la hora, con un pico en plasma entre 1y 5 horas, pues en general se absorben bien,
dando metabolitos activos tras su biotransformacién hepatica. La dosis tdxica se encuentra

generalmente en sobre cuatro veces la dosis terapéutica.

Se clasifican, segln pasen o no la barrera hematocefdlica, y por tanto causen o no

sedacion, en:

- Antagonistas de primera generacion (alimemazina, clemastina, dexclorfeniramina,
difenhidramina, hidroxicina, ketotifeno, mepiramina, oxatomida, prometazina,
ciproheptadina, etc.): Cruzan la barrera hematoencefalica, por lo que la clinica que
provocan va a estar presidida por sintomas neuroldgicos: Somnolencia como primera
manifestacion, reacciones lentas y manifestaciones anticolinérgicas como sequedad de
mucosas, retencién urinaria, taquicardia y rubor, pudiendo aparecer, en funcion de la
dosis, psicosis o alucinaciones, distonias, convulsiones y coma. Ocasionalmente

provocan arritmias cardiacas y prolongacion del intervalo QT.

- Antagonistas de segunda generacion (Astemizol, cetirizina, ebastina, loratadina,

mequitazina, terfenadina...): No cruzan la barrera hematoencefalica, por lo que la
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clinica neuroldgica es obviada, apareciendo directamente signos de toxicidad
cardiaca: Trastornos graves del ritmo (arritmias ventriculares) y prolongacién del

espacio QT.

b.- Descongestivos: Se incluyen en este grupo fenilpropanolamina, efedrina, fenilefrina,
pseudoefedrina, epinefrina, norepinefrina y los subgrupos de las anfetaminas y de las
imidazolinas (nafazolina, oximetazolina y tetrahidrozolina) empleadas estas ultimas como

vasoconstrictores tépicos, pero que pueden causar efectos sistémicos.

Son farmacos agonistas alfa y beta adrenérgicos muy potentes, que producen
vasoconstriccion y sequedad de mucosas, lo que motiva su uso como descongestionantes,
administrados por via sistémica o local. Todos ellos tienen efectos secundarios, incluso a dosis
terapéuticas, se absorben rdpidamente en tracto gastrointestinal (excepto la fenilefrina que
tiene una absorcioén irregular, con un primer paso metabdlico en higado) y alcanzan alta

concentracion en SNC.

La clinica tdxica va a variar segun el fdmaco implicado, pero como mas tipicas se

describen las debidas a las intoxicaciones por:

- Fenilpropanolamina: Las manifestaciones clinicas obedecen a sus efectos como
farmaco agonista alfa-adrenérgico. La sobredosis se manifista por hipertensién arterial (HTA)
que puede provocar encefalopatia hipertensiva, y ser causa hasta de infartos cerebrales y/o
hemorragia cerebral, en ocasiones fatales; bajo gasto cardiaco, arritmias con predominio de
bradicardia (cuando se combina con antihistaminicos causa taquicardia) y con menor
frecuencia miocardiopatia con disritmia ventricular y edema pulmonar. Otras manifestaciones

pueden ser ansiedad, agitacién, conducta psicotica, alucinaciones y convulsiones (85).

- Efedrina y Pseudoefedrina: La clinica de intoxicacion se debe a sus efectos agonistas

alfa y beta adrenérgicos, manifestandose por irritabilidad, diaforesis, cefalea, HTA, conducta
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psicdtica y alucinaciones. Como en el caso de la fenilpropanolamina, los casos de muerte

suelen ser secundarios a hemorragia cerebral (84).

- Imidazolinas: Actian como agonistas alfa-adrenérgicos. La intoxicacidn por los agentes
gue integran este grupo se caracterizan por: alucinaciones, sedacidn o agitacion y convulsiones.
Se ha comunicado la oclusién de la arteria central de la retina después del uso de gotas

oftalmicas, asi como bradicardia e hipotension.

c.- Antitusigenos: Se pueden considerar dos grupos, segun que en su mecanismo de accion

tengan o no actividad opioide:

- Antitusigenos con actividad opioide: Se incluyen en este grupo: codeina,
dihidrocodeina, morfina, metadona. El prototipo es la codeina, que produce sintomas con dosis
de 1 mg/kg, y parada respiratoria con 5 mg/kg. La triada diagndstica del cuadro toxico la
constituyen: Depresion del sensorio + respiracion superficial + pupilas puntiformes, y

ocasionalmente también convulsiones.

Recientemente (85) la AEMPS ha publicado una alerta, en la que tras conocerse casos
graves, algunos mortales, asociados a la administracion de codeina en nifios para el
tratamiento sintomatico del dolor, recomienda las siguientes restricciones (que extiende en

espera de mas datos al uso de codeina como antitusivo):

¢ La codeina esta indicada Unicamente para el tratamiento del dolor agudo moderado en
nifos mayores de 12 afios para los que no se considere adecuado el uso de ibuprofeno o
paracetamol como Unico analgésico.
e El uso de codeina se contraindica tras la amigdalectomia o adenoidectomia en nifios menores
de 18 afios que sufran apnea obstructiva del suefio.
e Deberd usarse con precaucién en mayores de 12 afios que presenten compromiso de la
funcidn respiratoria, o que hayan sido sometidos a cirugias extensas.

e Provisionalmente, y en espera de mas datos, se extienden estas restricciones al uso de

codeina como antitusivo.
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- Antitusigenos sin actividad opioide: Considerdandose como tales, entre otros:
noscapina, dextrometorfan, cloperastina, folcodina, dimemorfan, levopropoxifeno, oxolamina,
etc.). El dextrometorfano, por suamplia utilizacién, es responsable de intoxicaciones con cierta
frecuencia, y ademas, debe conocerse que ocasionalmente ha sido utilizado como droga

recreacional entre los adolescentes (86).

Ejerce su accidon como agonista en la transmision serotoninica, inhibiendo la recaptacion
de serotonina en las sinapsis, previa conversién en el higado en su metabolito activo
(dextrorfano). Esta reaccion de conversién esta catalizada por el sistema enzimatico
relacionado con el citocromo P-450, que como es conocido se hereda con patrén autonédmico
recesivo, motivo por el que en nuestra poblacién se encuentra sobre un 6 % de
metabolizadores lentos, en los que la concentracion plasmatica puede alcanzar niveles hasta 20

veces superiores a la encontrada en el resto de la poblacién, tras ingestas similares.

De cualquier forma, la determinacidn de los niveles plasmaticos no es valorable en
casos de intoxicacion, al no existir correlacion entre los niveles en sangre y los efectos clinicos.
Se estima que los efectos toéxicos aparecen con ingestas 10 veces superiores a la dosis

terapéutica.

La intoxicacién se manifiesta sobre todo con signos de afectacion del SNC (ataxia,
alteracion de la conducta, psicosis con alucinaciones, episodios de distonia, hipertonia e

hiperexcitabilidad, confusidn, e incluso raramente convulsiones).

La repercusion clinica a nivel ocular es bastante peculiar, pudiendo presentarse tanto
miosis como midriasis (hallazgo paraddjico por pardlisis del cuerpo ciliar del iris) asimismo es
frecuente el nistagmo bidireccional, que se justifica por bloqueo de los canales del calcio. Los

casos fatales han sido por depresién respiratoria central (87).

d.- Mucoliticos y expectorantes: Se trata de dos grupos de medicamentos ampliamente

utilizados en medicina en general y en pediatria en particular (88), en numerosas ocasiones
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incluso sin que medie prescripcién, dirigidos principalmente, y en ocasiones de manera

inadecuada, al tratamiento sintomatico de la tos (89).

Los mucoliticos son farmacos dirigidos a disminuir la viscosidad de las secreciones
respiratorias, facilitando asi su expulsién por medio de la tos. Se destacan como mas

importantes y de frecuente consumo (84):

- Acetilcisteina: Actua rompiendo los puentes disulfuro de la glicoproteinas. El pico
maximo de concentracidn se alcanza pronto, sobre 60 minutos después de la absorciéon
intestinal, y su vida media es de 3 a 6 horas. La eliminacién se realiza por el rifidn,
principalmente como cisteinay cistina. Su sobredosis va a cursar con sintomatologia digestiva

(nduseas, vomitos, diarreas y epigastralgias).

- Carbocisteina: El mecanismo de accidn no es bien conocido. Su absorcidn es rapida por
via oral (pico en unas 2 horas) su vida es media corta (1,3 horas) y se elimina por el rindn en
forma activa o como metabolitos conjugados con el acido glucurdnico. No se le conocen
reacciones adversas importantes, y la sobredosis puede producir reacciones de
hipersensibilidad, trastornos gastrointestinales (nduseas, vomitos, diarreas, hemorragias

gastrointestinales) y cefaleas.

- Ambroxol: Es un farmaco derivado de la bromexina, cuyo mecanismo de accion es
desconocido. La absorcidon oral es rapida y casi completa (pico entre 0,5y 3 horas) y su vida
media bastante prolongada (7 a 12 horas). Se conjuga en el higado y se elimina por el rifidn en

el 90%. No se le conocen sintomas de sobredosificacion.

Con los expectorantes lo que se pretende es aumentar el volumen de las secreciones
respiratorias, favoreciendose su expulsién al inducir la aparicién de tos. Los mas utilizados son:
Yoduro de potasio, cloruro de amonio, jarabe de ipeca, y guayacol. La sobredosis puede dar
lugar a irritacidon digestiva (nduseas, vomitos, diarreas, dolor abdominal) intranquilidad,

temblor, convulsiones y pérdida de conciencia.
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3.2.4. Intoxicaciones polimedicamentosas:

Se producen por la ingestion de mas de un medicamento, y se puede decir que son
poco frecuentes: En nuestro pais, la frecuencia obtenida en un estudio realizado en 17
hospitales nacionales durante los afios 2001-02 (90), se cifré en el 4,29 % del total de nifios que
consultan por una posible intoxicacion, lo que supone el 7,7 % de las intoxicaciones
medicamentosas totales. La edad media de los pacientes afectados es de 9,6 aiios, siendo el
60% mayores de 9 afios; cerca del 70 % de los intoxicados son del sexo femenino. La frecuencia
de intoxicaciones polimedicamentosas en menores de 18 afios se encuentra en torno al 2,7 %

sobre las intoxicaciones medicamentosas totales (91).

El principal interés de este tipo de intoxicaciones no es por su frecuencia, sino por su
gravedad, generalmente mayor que en las intoxicaciones producidas por un solo farmaco, asi,
un 38,4% precisan ingreso hospitalario, mientras que sélo tienen que ingresarse el 14% de las
intoxicaciones monomedicamentosas, igualmente, un dato mas que avala la mayor gravedad es
la mayor frecuencia de nifios poliintoxicados (9,6%) que necesitan ser ingresados en Cuidados

Intensivos (90) .

Los fdrmacos mas frecuentemente implicados en las intoxicaciones polimedicamentosas
son los psicofarmacos (benzodiacepinas, antidepresivos, barbituricos y antipsicdticos) y los
antitérmicos (paracetamol). Su frecuencia, sobre el total de intoxicaciones de este tipo se cifra

en torno al 68,6% los psicofarmacos, y del 24,6% los analgésicos (91).

Sin embargo, si se consideran sélo las intoxicaciones medicamentosas padecidas por
nifios pequefios, la causa mas frecuente es la ingesta accidental de preparados anticatarrales-
antitusivos, detectandose que casi en el 56% de las intoxicaciones por estos medicamentos, el

producto ingerido contenia mas de un principio activo (90).

Las manifestaciones clinicas de las intoxicaciones polimedicamentosas pueden ser
dificiles de interpretar, pues no sélo dependeran en primer lugar de las propias de los farmacos
ingeridos, de las dosis recibidas, y del tiempo transcurrido, sino que habra que tener muy
presente siempre un nuevo factor, ausente en la intoxicaciones monomedicamentosas, las

posibles interacciones que ejerzan entre si los diferentes farmacos, que en unas ocasiones
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podrdn potenciarse, y en otras contrarrestarse, modificando mas o menos el patrén tipico con

el que la intoxicacion individualizada por cada uno de los medicamenos suele manifestarse.

Teniendo en cuenta los famacos mds frecuentemente implicados, lo mds probable es
gue la clinica de intoxicacién esté presidida por sintomatologia neurolégica (disminucion del
nivel de conciencia / coma, convulsiones, sintomas extrapiramidales, etc) sintomas
anticolinérgicos u otros de afectacion del sistema nervioso auténomo (taquicardia, midriasis,
retencidén urinaria, sequedad de piel, hipo o hipertermia, etc) asociandose también con
significativa frecuencia manifestaciones cardiovasculares (arritmias, alteraciones de la
conduccién o alteraciones de la repolarizacion, hipotension y shock, alteraciones en el ECG:
QRS o QTc alargados, etc) manifestaciones digestivas (nduseas, vémitos, dolor abdominal)

manifestaciones hepaticas, etc.

El tratamiento habrd necesariamente que personalizarlo. Puede ser también complejo,
lo ideal es que pueda ser etioldgico, si se conocen los fdrmacos ingeridos, aplicando los
antidotos si existen, y las medidas especificas indicadas para ellos (medidas de depuracién
digestiva, eliminacién renal, etc). Siempre deberd atenderse de manera muy especial al
mantenimiento del estado general, de las funciones vitales, y tratar las posibles incidencias o

complicaciones que puedan aparecer.

De cualquier forma, los pacientes con sospecha de intoxicacidn, aunque estén
asintomaticos, deberdn permanecer en obsevacion al menos 6 horas. Los pacientes
sintomaticos, deben tratarse ingresados, y cuando hayan ingerido antidepresivos triciclicos,
deben permanecer ingresados al menos hasta que lleven 24-48 horas sin presentar arritmias
graves, antes de ser dados de alta. Los que presenten coma profundo, alteraciones cardiacas o

compromiso respiratorio, deben ingresar en la Unidad de Cuidados Intensivos (92).
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4. Consumo de medicamentos por Automedicacidn

La ingesta de medicamentos sin prescripcidn facultativa previa constituye una practica
frecuente en la poblacion, en unas ocasiones por propia iniciativa, basada en prescripciones
médicas anteriores, y en otras ocasiones aconsejada o inducida, con frecuencia por personas

cuya experiencia tras la utilizacién de un determinado medicamento fue satisfactoria.

La edad pediatrica no estd al margen de esta costumbre, y el nifio es sometido con
cierta frecuencia a tratamientos farmacoldgicos sin previa prescripcion del pediatra, la mayoria
de las veces en situaciones de urgencia, como medida previa a la posterior consulta, y en otras
como una alternativa a tener que consultar, ante patologias que inicialmente parecen tener

poca importancia.

Por lo general, el tratamiento es administrado a los niflos por iniciativa de un adulto,
casi siempre la madre, sin que el nifio participe en ello voluntariamente. En otras ocasiones,
considerablemente menos frecuentes, es el nifio quién por propia iniciativa se autoadministra
el medicamento, aunque estos casos se limitan casi exclusivamente a la época de la
adolescencia, cuando la edad del nifio le permite comenzar ya a decidir sobre si mismo,
tratandose en estos casos, por lo general, de farmacos que ha recibido en ocasiones anteriores
para el mismo padecimiento (dismenorrea, traumatismos deportivos, estrés ante eventos

académicos, etc.).

De la autoadministracion de ciertos farmacos, cuando es incontrolada, pueden
derivarse consecuencias importantes, pues si bien en algunas ocasiones la medicacién recibida
por el nifo es adecuada, y supone en cierto modo un adelanto en el comienzo del tratamiento
gue posteriormente se le prescribird, en otras ocasiones puede modificar o enmascarar la
aparicién de signos clinicos esenciales para el correcto diagndstico, que siempre debe preceder
a la prescripcion de un tratamiento, pudiendo en otras ocasiones ser incluso perjudicial, estar
contraindicada o ser peligrosa, y por ultimo hasta resultar en bastantes ocasiones, cuando

menos, innecesaria.
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No obstante, durante tiempo ha existido cierta controversia respecto a la
automedicacién, y su practica se ha sometido a revisidon considerando sus beneficios y riesgos.
Actualmente cuenta con una aprobacion casi universal, bajo el influjo de lo que se viene
denominando el autocuidado, y como parte de él, la automedicacion responsable, tolerandose
por unosy hasta fomentandose por otros, como alternativa a la consulta médica, pero siempre
gue se den las condiciones previas de educacion sanitaria, formativas, e informativas, que
permitan saber distinguir entre aquellos cuadros en los que por su banalidad o repetitividad, el
autocuidado es pertinente, de aquellos otros que presenten peculiaridades, inicialmente o en
el curso de la evolucidn, que hagan dudar de su bondad y prondstico favorable, o de que se

trate de un mismo cuadro bien conocido por ser repeticién de episodios anteriores.

En resumen, la automedicacidn constituye un hecho cotidiano y habitual en la mayoria
de los hogares espanoles. La utilizacién por voluntad propia de medicamentos conocidos, o
prescritos anteriormente por un médico, supone un acto sanitario que puede ocasionar
beneficios, pero en ocasiones también perjucios al paciente que los utiliza. Para conseguir los
beneficios que puede reportar, y ensefiar a los pacientes a utilizar correctamente los
medicamentos, deben desarrollarse medidas informativas y educativas, cada vez que se
prescriba un farmaco muy especialmente si es nuevo para el paciente, y sillegada la ocasion,

tal vez podria tratarse de uno de los posiblemente autoadministrados (93).
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4.1. Autocuidados y Diario de Salud

4.1.1. Autocuidados

En el transcurso de la historia de la Humanidad, el autocuidado o tratamiento por el
propio individuo de los signos y sintomas de enfermedad que él mismo padece, ha sido la
forma mas utilizada para el mantenimiento de la salud. La propia sociedad a la que pertenecia
el individuo (familia, tribu, etc.) ha sido la fuente y la depositaria del conocimiento de las
técnicas o remedios existentes en cada entorno cultural, que verbalmente era traspasado a las
sucesivas generaciones; y cuando el propio autocuidado no era suficiente para restablecer la

Ill

salud, se recurria al “experto” que todas las sociedades han tenido, quien acumulaba las
habilidades y técnicas de sanar, y que unas veces con verdadero conocimiento y experiencia, y
otras con mas componente teurgico que sabiduria, trataba de remediar lo que el propio

individuo no habia conseguido hacer por si mismo (93).

Entre los médicos, durante mucho tiempo, se ha tenido el convencimiento de que todo
lo que afectaba alasalud y a la enfermedad de las personas les pertenecia por completo, y por
qué no decirlo, que eran los Unicos, no ya oficial y legalmente facultados, sino también
“capacitados” para poder curar. Lo normal era ordenar imperativamente al paciente lo que
debia hacer si queria curarse (medicamentos, alimentos, prohibiciones, etc.) controlandose en
todo momento las decisiones que afectaban a la salud y a la enfermedad de los pacientes. Este
es un modelo de relacion médico-paciente en el que la capacidad de autonomia y de decision
del propio enfermo es anulada, bajo la excusa de una supuesta incapacidad para opinar o

tomar las decisiones que afecten a su propia salud y enfermedad.

Actualmente, y aun viviendo en un tiempo y en una sociedad con una atencién sanitaria
desarrollada, con medicamentos y técnicas quirurgicas eficaces, que permiten la curacién de la
mayoria de los padecimientos, necesitamos comprender que el autocuidado sigue siendo
necesario, tanto para el manejo de enfermedades agudas no graves, pero muy frecuentes,

como para la prevencidon (en forma de habitos de vida saludables) de las enfermedades que
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hoy en dia son la causa principal de enfermedad y muerte (problemas cardiovasculares y

cancer).

No obstante, este convencimiento no es generalizado entre la clase sanitaria, y muchos
entienden todavia que tomar un medicamento por propia iniciativa para buscar el alivio de una
enfermedad o de un sintoma, debe ser calificado de errdneo y peligroso para la salud del
individuo. Y sin embargo mientras tanto, en lainmensa mayoria de los hogares, una gran parte
de las enfermedades que aparecen en la vida de las personas, son manejadas, al menos
inicialmente, con alguna de las técnicas o medicamentos que la propia familia conoce, o tiene a

su alcance para aliviar dichos problemas (93).

En este contexto de controversia, discutida por unos sobre la conveniencia o no de
permitir, y por otros hasta de recomendar al individuo que procure por si mismo el alivio de su
salud, surge el conceptoy la teoria del autocuidado, bien arraigada en el seno de la enfermeria.
Dorothea E. Orem describi6 en 1971 la que llamé Teoria General de Enfermeria, que a su vez
consta de otras tres teorias relacionadas entre si: La del Autocuidado, la del Déficit de
Autocuidado, y la Teoria de Sistemas de Enfermeria. Define ya el autocuidado como "la
prdctica de actividades que los individuos inician y realizan para el mantenimiento de su propia

vida, salud y bienestar” (94).

Segun Orem, el autocuidado es una accién que tiene un patrén y una secuencia, y
cuando se realiza efectivamente, contribuye de manera especifica a la integridad estructural,
desarrollo y funcionamiento humanos. La teoria del autocuidado de Orem asegura que todos
los individuos necesitan satisfacer una serie de requisitos para mantener la vida, la salud y el
bienestar. En el modelo presentado por Orem se evalla la capacidad de las personas para

atender dichos requisitos (94).

Cavanagh por su parte, en 1993 entiende que “el autocuidado podria considerarse como

la capacidad de un individuo para realizar las actividades necesarias para vivir y sobrevivir” (95).

La estructura del proceso de autocuidado establece tres etapas o secuencias (96):
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- La primera seria la investigacion, formulacion y expresién de los requerimientos

regulatorios de la persona, los requisitos de autocuidado

- Lasegunda se centraria en la realizacién de juicios sobre el curso de accién que debe
ser tomado para regular los requisitos de autocuidado y seguidamente tomar

decisiones

- La tercera consistiria en llevar a cabo las acciones de autocuidado para producir la

regulacién de los requisitos.

La tendencia mds extendida en medicina para clasificar los autocuidados, es
considerarlos en el contexto de lo que se denomina los cuidados de salud, que en sintesis
comprenderia el conjunto de medidas a las que sucesivamente puede irse recurriendo para
preservar o recuperar la salud. Segun esta concepcion, los cuidados de salud van desde los
autocuidados puros (que serian los cuidados no profesionales) hasta los cuidados
profesionales, pasando por una combinacién de ambos. Entiende que la respuesta ante los

autocuidados puede variar desde no hacer nada hasta la consulta directa con el médico (97).

Otras clasificaciones se hacen de acuerdo con distintos criterios, y asi, la mas empleada
es la que ordena la utilizacién segun el tratamiento que se le da a los episodios: 1. Autocuidados

puros, 2. Cuidados médicos puros y 3. Cuidados mixtos (98).

Sobre esta linea clasificatoria algunos autores, en funcién del concepto de autocuidado

gue manejen, pueden dividir el tratamiento de los episodios en multiples apartados (99):

1. Ausencia de tratamiento (aparece el sintoma pero no se hace nada en relacién con el
mismo)

2. Autocuidados puros (tomar medicinas que haya en el hogar, permanecer en cama,
restringir actividades, etc.)

3. Cuidados médicos puros

4. Autocuidados y cuidados médicos.
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Dean, destaca aspectos relativos a los autocuidados como puede ser la puesta en
practica de la automedicacion (100):
1. Autocuidados sin medicacion
2. Automedicacion
3. Visita al médico

4. No hacer nada.

Stoller, en un intento de pormenorizar, pero tal vez complicando mas el tema, al
multiplicar aun mas las clasificaciones, y sin criterio clasificatorio, emplea 14 categorias
de tratamiento del episodio (101):

No hacer nada
Rezar
Automedicacion (utilizar medicinas no prescritas por el médico)

Remedios dietéticos caseros

1.

2.

3.

4.

5. Otros remedios caseros

6. Usar medicinas prescritas por el médico
7. Medicinas prescritas por el médico para otro uso
8. Ir a ver a su médico

9. Ir a consultar a otro médico

10. Permanecer en cama

11. Disminuir las actividades habituales

12. Leer a cerca del sintoma o episodio en cuestién

13. Cambios de conducta

14. Actividades de ocio

Otros autores prefieren simplificar los términos y medir exclusivamente si consultan o no

con el médico por un determinado episodio o sintoma (102,103).
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Bentzen, da una interpretaciéon economicista de los autocuidados, y dentro del analisis,
describe “la aproximacién episddica”, cuya unidad de medida seria el episodio sintomatico. En
este encuadre, los autocuidados formarian parte de la utilizacién, mientras que la medida

tradicional de la utilizacidn, la intensidad de uso, no exploraria los autocuidados.

Rogers, con un criterio similar (104), presenta los autocuidados como un camino del
manejo de la demanda, y enfatiza que los cuidados informales son una alternativa o
suplemento de los cuidados formales, pudiendo ayudar a la disminucidn del uso de servicios
profesionales, y advierte de cdmo la informacidn sobre prevencién, sintomas, diagndstico, y

acceso a servicios, serian importantes para mejorar la utilizacién (105).

4.1.2. Diario de Salud

Para el estudio de autocuidados se impone el diario de salud. Se trata de un cuaderno
donde el paciente (la madre en pediatria) va anotando los episodios sintomaticos de su hijoy
sus conductas ante ellos. Puede variar la frecuencia de anotacion (simultanea al episodio, una
vez por la noche, etc.) o el grado de libertad para anotar (preguntas cerradas y check-lists,

preguntas abiertas o una combinacién de ambas).

La principal ventaja sobre las entrevistas y cuestionarios, es que minimiza el sesgo de
memoria, y permite aumentar el periodo de investigacion. También permite ampliar los
problemas de salud a estudiar, especialmente sobre cuestiones banales en los que el
cuestionario es limitado; sin embargo, hemos de comentar algunas limitaciones a tener en

cuenta en los diarios. Los tres principales sesgos de los diarios son (106,107):

a) La madre es la que polariza la respuesta.

b) La sensibilizacion, de tal forma que usar el diario puede motivar cambios de actitudes

y un aumento de la utilizacién de cuidados de salud.
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c) Elagotamiento y el cansancio por su cumplimentacion, por lo que no se pueden usar
durante periodos de seguimiento demasiado largos y/o se debe incentivar la

colaboracion.

Otras limitaciones o situaciones que hay que tener en cuenta para trabajar con diarios

de salud son:

1) Elalto coste y la complejidad del tratamiento de los datos (107).

2) El nivel de educacién. En el andlisis comparativo de diarios de salud y encuestas que
hace Bruijnzeels plantea como el nivel educativo escaso favoreceria una menor recogida
de datos (de morbilidad) respecto a las encuestas(108-110), sin embargo, la recogida
global de informacion en los diarios es alta sobre todo para sintomas difusos, poco
importantes y frecuentes, asi como para las enfermedades agudas, y por supuesto para
los tratamientos de autocuidados, etc; sin olvidar que el diario de salud explora el

fendmeno iceberg al completo (106,107).

Continuando con la aproximacion episddica, y segin el modelo de la demanda inducida

por el médico, se pueden clasificar las visitas al médico como (111,112):

a.- Visita inicial, es decir, aquella que se produce por decisidn autdnoma del paciente en

cuestion (lo que se ha denominado "la decision de ir al médico")

b.- Revisitas por un mismo episodio, que se refiere al nimero de visitas que el individuo
tiene que hacer por un determinado problema de salud, una vez contactado con su

meédico.

Las "revisitas" estan ampliamente influenciadas o determinadas por el proveedor y
sustentan el denominado modelo de la demanda inducida por el proveedor “supplier-induced
demand" (113,114) que tiene fuertes implicaciones en la economia de la salud. En el fondo de
este modelo se asume que alguna de las visitas generadas a través de este mecanismo no

tendrian lugar si el paciente no hubiera sido influenciado por el médico, o lo que es lo mismo, los
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médicos podrian generar parte de su propia demanda (115).

Aun dentro del contexto de la aproximacion episddica, se han empleado otras
clasificaciones que podrian conectar con algunas usadas en estudios de intensidad de utilizacion
(116):

1. Episodios agudos ("acute illness") que pueden ser autolimitados (resfriados, diarreas,

etc.) o no (neumonias, apendicitis, etc.).

2. Episodios crénicos (“chronic illness") que necesitan de atencién continuada.

3. Episodios de agudizacion de los crénicos (“flare up illness") que se situarian entre los

agudos y cronicos (descompensacion de diabetes, de asma bronquial, etc.)

4. Episodios preventivos sobre posibles enfermedades latentes (vacunaciones, profilaxis

de cuadros carenciales, etc.)

4.2. Automedicacion versus Autoprescripcion

La concepcién mas elemental de automedicacién es considerarla como aquella
situacion en la que los pacientes consiguen y utilizan los medicamentos sin ninguna
intervencion por parte del médico (ni en el diagndstico de la enfermedad, ni en la prescripcion,

ni en la supervision del tratamiento) (117,122).

El concepto de automedicacidn ha variado en el tiempo, segun se haya considerado el
autoconsumo sélo de los medicamentos de uso "sin receta", o se hayan incluido también los
medicamentos "de prescripcién con receta" (recomendados por otras personas o que el
paciente recuerde de tratamientos anteriores) e incluso los "remedios caseros" (plantas
medicinales, infusiones, etc) siendo este concepto mds amplio, el mds aceptado cldsicamente

(119).
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Asi, la definicién mas cldsica de automedicacion es la que la considera como “el
consumo de medicamentos, hierbas y remedios caseros por propia iniciativa o por consejo de
otra persona, sin consultar al médico”. El paciente ha aprendido su decisién en un ambito mas
0 menos proéximo: familia, amigos o vecinos, farmacéutico, la reutilizacién de la receta de un

médico, o la sugerencia de un anuncio (120).

Pero quizas el concepto concebido hace ya algun tiempo, pero que conserva mas
arraigo en la actualidad, sea un concepto mas meditado y acorde con la realidad, es el que
entiende a la automedicacién como “la voluntad y la capacidad de las personas para
participar de manera inteligente y autonoma en las decisiones y en la gestion de las

actividades preventivas, diagndsticas y terapéuticas que les atafien” (121).

La automedicacion constituye pues una decisién del propio paciente (en ocasiones
aconsejado por amigos, familiares, u otro tipo de informaciones) tomada en funciéon de la
gravedad de la enfermedad, y favorecida por factores como la dificultad de acceso a la
asistencia sanitaria, el miedo a conocer la propia enfermedad, la tendencia a evitar la relacién
con el médico, o el escepticismo sobre la eficacia del sistema sanitario ( 122,123) aunque

actualmente el papel del médico en la automedicacidn se considera primordial (124).

Durante cierto tiempo ha habido controversia entre la conveniencia o no de permitire
incluso aconsejar la automedicacidon, considerandose por unos como una actuacién
responsable, como un forma de autocuidado, y por otros como irresponsable, al tratarse de
una autoprescripcién de medicamentos. Actualmente, y tomado como criterio diferencidor el

tipo de medicamentos utilizados, el tema parece estar bastante bien definido.

Siguiendo los criterios de la Asociacidon Médica Mundial, expresados en su declaracion
de 2002 sobre automedicacion (125) la diferencia entre automedicacién responsable (la
conocida propiamente como automedicacion) y la irresponsable (que se corresponde con la
conocida también como autoprescripcidon) es bastante simple: La automedicacién responsable

consiste en consumir especialidades farmacéuticas publicitarias ( las que no necesitan receta)
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para el tratamiento de patologias leves (en el contexto y dandose las condiciones que se
requieren para un correcto “autocuidado de la salud") mientras que la "automedicacién
irresponsable" (autoprescripcion) consiste en consumir medicamentos de prescripcion (los

que necesitan receta) sin control médico.

En unos afios, el cambio en la consideracion de la automedicacion ha sido
trascendental. De la concepcidn de la automedicacién como una de las formas de uso irracional
de los medicamentos, que se ha tenido por algunos autores durante mucho tiempo, al
considerar que comporta riesgos e inconvenientes (122,126-129), desde hace algunos afios se
ha pasado a considerar, que cumplidos los necesarios condicionantes, forma parte de los
autocuidados sanitarios con los aspectos positivos que conllevan, ya que constituyen una
forma de responsabilidad individual hacia la salud, con la eleccidn libre del paciente basada en

sus propios conocimientos (122,131).

Entendido asi los autocuidados, entre otras ventajas, podrian disminuir la utilizacion
sanitaria por dolencias menores, evitando la saturacién de servicios médicos y reduciendo

visitas y costes al sistema sanitario (122,126-128).

Segun distintos estudios en Europa y Estados Unidos, se estima que mas del 50% de las
enfermedades son inicialmente tratadas con automedicacion (127,130). Estudios realizados en

Espaia situaron la prevalencia de automedicacién entre el 40%y el 75% (132).

Los medicamentos mas utilizados en la automedicacion son aquellos para
enfermedades, dolencias, o sintomas considerados por el propio paciente como no graves o
gue no requieren consulta médica (123,126,128). En la edad pediatrica se utilizan sobre todo
medicamentos para la fiebre, los catarros, la tos y pomadas tépicas para magulladuras o

heridas (122,127,129,133).

108



Automedicacion "por poderes”

4.3. Declaracion de la Asociacion Meédica Mundial sobre Ila
automedicacion

La Asociacion Médica Mundial elaboré en 2002 una declaracién para orientar a los médicos
y a sus pacientes sobre la automedicacion responsable. A continuacion, se reproducen sus

directrices (125), con una cierta perspectiva personal .

4.3.1. Distincion entre la Automedicacion y la Autoprescripcion

Los productos medicinales se pueden dividir en dos categorias: los medicamentos que para
su adquisicién y uso precisan ser previamente prescritos por un médico, y aquellos otros que
gue no precisan prescripcion. Esta clasificacidon puede variar de un pais a otro. Las autoridades
nacionales deben asegurar que los medicamentos que no necesitan prescripcién, sean lo

suficientemente seguros para no causar ningun dano a la salud.

El medicamento con prescripcion sélo estd disponible para una persona tras ser recetado
por el médico después de una consulta. El medicamento con prescripcidon no tiene una
utilizacion segura, excepto bajo la supervision del médico, debido a su toxicidad o a otros
efectos peligrosos potenciales (por ejemplo, acostumbramiento) el método de utilizacién, o las

medidas colaterales necesarias para su uso.

La automedicacién responsable, como se utiliza en este documento, es el uso de un
medicamento registrado o monografico, que esta disponible legalmente sin la prescripcion de
un médico, ya sea por iniciativa propia de la persona o por consejo de un profesional de la
salud. La utilizacion de medicamentos que precisan prescripcidon, sin una receta médica, no

forma parte de la automedicacidn responsable.
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La seguridad, eficacia y calidad de los medicamentos sin prescripcién, deben ser probadas

segln los mismos principios que se utilizan para los medicamentos con prescripcién.

4.3.2. Utilizacion de la Automedicacion junto a la Medicacion por Prescripcion

En un tratamiento se puede combinar la automedicacion y la medicacion con prescripcion,
conjuntamente o de manera consecutiva. Se debe informar al paciente sobre las posibles
interacciones entre los medicamentos con prescripcién y los que no la necesitan. Por esto, el

paciente debe informar al médico sobre su automedicacion.

4.3.3. Papeles y Responsabilidades en la Automedicacion

En la automedicacion, la persona es responsable principalmente del uso de productos de
automedicacion. Se debe tener especial cuidado cuando los grupos vulnerables, como nifios,

ancianos, o mujeres embarazadas se automedican.

Si una persona opta por la automedicacion debe ser capaz de:

a.- Reconocer los sintomas que trata
b.- Determinar que estd en condiciones apropiadas para la automedicacién
c.- Elegir un producto de automedicacién adecuado

d.- Seguir las instrucciones para el uso del producto descritas en su etiqueta.

A fin de limitar los riesgos potenciales que implica la automedicacidn, es importante

gue todos los profesionales de la salud que atienden pacientes deban proporcionar:

a.- Educacién sobre los medicamentos sin prescripcion y su uso apropiado, e instrucciones para
obtener consejos de un médico si no estdn seguros. Esto es muy importante en los casos en
gue la automedicacion no es apropiada debido a ciertas condiciones que pueda presentar el

paciente
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b.- Incentivos para leer cuidadosamente la etiqueta del producto y las instrucciones (si estan
disponibles) para obtener consejos si es necesario, y reconocer las circunstancias cuando la

automedicacién no es, o ya no es, apropiada.

c.- Todas las partes interesadas deben tener consciencia de los beneficios y riesgos de todo
producto de automedicacidn ,y deben comunicarlos de manera justa y racional, sin destacar

demasiado los unos ni los otros.

d.- Los fabricantes en particular, estan obligados a seguir los distintos cédigos o regulaciones
gue ya existen a fin de asegurar que la informacidn entregada a los consumidores es apropiada
en estilo y contenido. Esto se refiere en especial al etiquetado, a la publicidad, y a todas las

advertencias de los medicamentos sin prescripcion.

e.- El farmacéutico tiene la responsabilidad profesional de recomendar, cuando sea apropiado,

la obtencion de una opinion médica.

4.3.4. Papel de los Gobiernos en la Automedicacién

Los Gobiernos deben reconocery reforzar la distincidon que existe entre los medicamentos
con prescripcion y los sin prescripcidn, y asegurarse que las personas que utilizan la
automedicacion estén bien informadas y protegidas de los posibles peligros o efectos negativos

a largo plazo.

4.3.5. La Promocion Publica y Comercializacion de los Productos de
Automedicacion

La publicidad y la comercializacién de los medicamentos sin prescripcién debe ser

responsable, entregar informacién clara y precisa, y mostrar un equilibrio justo entre los

beneficios y riesgos. La promocidon y la comercializacion no deben estimular la
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automedicacidn irresponsable, compra de medicamentos que no son apropiados, o compras

de cantidades de medicamentos mds importantes de las necesarias (140).

Se debe instar a las personas a considerar los medicamentos (con o sin prescripcién)
como productos especiales, y a seguir las precauciones normales para guardarlos y utilizarlos

cuidadosamente, conforme a las instrucciones profesionales.

4.4, Beneficios de la automedicacion

La solucion o el alivio de multitud de molestias y pequeios problemas de salud que se
presentan a menudo, se puede realizar desde la propia autonomia de un individuo o una
familia, bien informada en el uso de técnicas y de medicamentos utiles y seguros para esta
misidn. Esta forma independiente de tomar medicamentos, es absolutamente complementaria

(y no contrapuesta) a la labor profesional de los médicos.

La solucion en el ambito doméstico o laboral evitara la necesidad de desplazamientos,
esperas u otros inconvenientes de la asistencia sanitaria, en muchos casos sobresaturada. Los
éxitos en el alivio de estas enfermedades reforzara la autonomia de los individuos, y dard en la
familia un valor afladido al cuidador. Esta independencia es un acto de autoafirmacién, hecho

gue buscamos en todos los érdenes de la vida (93,134).

En resumen, desde hace algunos afios, se atribuyen a la automedicacion ciertos
aspectos positivos ya que, como parte de los autocuidados sanitarios, constituye una forma de
responsabilidad individual sobre la propia salud, por la que el paciente elige libremente un

tratamiento a partir de sus propios conocimientos (122,134).

Las repercusiones positivas de la automedicacién podrian concretarse en los siguientes

grandes apartados:
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a.- Decarga del sistema sanitario: Que algunos autores concretan desde su punto de

vista en los siguientes hechos:

- Menor demanda de asistencia sanitaria por dolencias menores que no la requieren, lo
gue puede ser especialmente importante cuando los recursos son limitados (128).

- Evitar la sobresaturacién de los servicios médicos (127).

- Reducir el tiempo de las visitas médicas y de los costos del sistema sanitario (126,

130).

- Procurar rapidez, facil disponibilidad y accesibilidad al tratamiento medicamentoso

(122,126,127).

b.- Aumenta la responsabilizacidn del propio paciente sobre su salud, asi como la de
sus familiares y otros miembros de su entorno, potenciando la figura del cuidador

(134).

c.- Mantiene la independencia y capacidad funcional del paciente, pudiendo continuar
sus actividades diarias, sin necesidad de supeditarlas a la necesidad de acudir a los

servicios sanitarios (134).

d.- Evita la utilizacidn de otras alternativas, tal vez menos fiables o peligrosas (acudir a

curanderos, utilizacion de preparados tradicionales o populares no contrastados) (134).

e.- Facilita el acceso a las especialidades publicitarias, posibilitando un inicio mas

precoz del tratamiento (134).

Debe destacarse que la automedicacidn no sélo procurard beneficios individuales, sino
gue los beneficios sociales y sanitarios merecen también ser resaltados. En nuestro pais, la
asistencia sanitaria, realizada para la mayoria de la poblacién por el Sistema Nacional de Salud,
presenta un buen nimero de virtudes (cualificacidn técnica de sus profesionales, gratuidad,
accesibilidad para toda la poblacién sin limitaciones, etc.) pero también defectos que provocan

insatisfaccion en los usuarios (listas de espera, masificacion, gasto de tiempo).
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La posibilidad de autocuidado y automedicacion de las enfermedades mds comunes,
constituye una forma de desahogo para el sistema sanitario: Si no es necesario consultar al
médico para todos los males que nos ocurren, se podra dedicar mayor tiempo y esfuerzo al
estudio, tratamiento y prevencidon de las enfermedades mas graves, que requieren la
intervencion médica cualificada. El beneficio de esa actitud es global. Los recursos sanitarios-
profesionales y econdmicos deben ser utilizados para conseguir el maximo provecho social e

individual (133).

La identificacidon de atencién a la salud con atencidn médica es un error conceptual. La
atencidn sanitaria debe entenderse como una prolongacién del autocuidado que va desde la
auto-observacion, la percepcion e identificacion de los sintomas, la valoracion de su severidad,

y la eleccion de una opcién de tratamiento o la peticién de ayuda profesional (141).

Nuestra sociedad estd muy medicalizada, con una gran dependencia de los
profesionales, hecho contrastado en la mayoria de las consultas de atencién primaria, donde
un gran numero de consultas son motivadas por patologia susceptible de ser controlada con un

correcto autocuidado y su oportuna automedicacién (142).

4.5. Riesgos relacionados con la automedicacion

Aunque en la actualidad ha cambiado considerablemente la concepcién de Ia
automedicacion, la conocida como “responsable” y como una actuacidon mas en el contexto de
los autocuidados, no ha sido siempre asi, es mds, hasta no hace mucho tiempo a la
automedicacién se le ha considerado como una de las formas de uso irracional de los
medicamentos, al constituir una terapéutica no controlada (131), que no permite un
seguimiento del tratamiento de los pacientes (143), y que puede conllevar numerosos riesgos.
Concretando, entre las repercusiones negativas de la automedicacién se pueden considerar

(134):
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a.- La eleccion errénea del medicamento y/o la posologia incorrecta: La respuesta al
tratamiento y la eficacia en el alivio de las manifestaciones clinicas va a estar condicionada por
gue se haya hecho una previa interpretacién correcta de los sintomas, se haya elegido el
medicamento adecuado, y la pauta de administracién esté siendo la correcta en cuanto a dosis,
posologia, etc. Pudiera ocurrir que errores en este aspecto puedan incluso enmascarar y hasta
agravar el cuadro.

Pudiendo incluirse aqui como una consecuencia tardia, el retraso en la asistencia

médica apropiada, en los casos en que esta sea finalmente necesaria (127,130).

b.- Dificultad para la valoracion médica: El consumo de medicamentos previo a la
consulta, cuando finalmente sea necesario realizarla, puede alterar el curso natural de la
enfermedad, modificando o haciendo desaparecer sintomas, lo cual puede dificultar el
diagnéstico (v.g. la modificacion de la exploracion de un abdomen agudo por la toma de un

analgésico).

c.- Problemas de iatrogenia e interacciones: El uso inadecuado de un medicamento
puede dar lugar a problemas importantes de iatrogenia. Del mismo modo que el empleo
simultdneo de varios medicamentos, sin conocer sus potenciales interacciones, puede
ocasionar la pérdida de eficacia o el aumento de la toxicidad o de efectos adversos de los

mismos.

Pueden incluirse aqui, junto a la eleccién incorrecta, la informacién errénea,
insuficiente o no comprensible que el paciente tenga de los medicamentos y sus caracteristicas

(122,127,129,140).

Deben tenerse muy en cuenta también, al considerar los problemas de iatrogenia, que
la utilizacion de asociaciones inadecuadas, podrian ser especialmente peligrosas en
determinados pacientes, como ancianos, embarazadas, nifios, o en ciertos grupos de riesgo

(118,134,144).
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d.- Riesgo de abuso y dependencia. El uso mantenido de algunos farmacos (v.g.
ansioliticos, hipndticos) con autoajustes de la dosificacién y de la duracién, puede ocasionar
problemas de dependencia, que requieren un abordaje complejo para su solucion.

Lo mismo podria decirse del efecto rebote por la suspensién brusca de algunos de ellos,
en los que es conveniente una pauta decreciente de administracién antes de ser suspendidos.

Y no es menos importante, aunque afortunadamente menos frecuente, los problemas
descritos en la bibliografia, de abuso de distintos farmacos, iniciados como automedicacion,

como por ejemplo ha ocurrido con el dextrometorfano en adolescentes (86).

e.- Aumento de resistencias. El uso indiscriminado de antibidticos, tanto por parte
de los profesionales como por parte de los pacientes a través de la automedicacién, es una
de las causas mas frecuente de las elevadas tasas de resistencias encontradas para los

antibidticos de uso mas comun.

No obstante, en este caso se estaria hablando de una automedicacién irresposable
(autoprescripcion) puesto que los antobidticos son medicamentos de prescripcién, de los que
precisan receta. Lo mas frecuente es que se utilicen aprovechando restos de tratamientos
anteriores (145) pues aunque no hace tanto tiempo, tampoco era imposible en nuestro medio
adquirirlos sin receta, actualmente es bastante infrecuente, pues se estaria rebasando el limite

de la legalidad, y mds aun, de la ética profesional.

g.- Aumento de los costes sanitarios en algunos casos: Si bien entre los efectos
beneficiosos de la automedicacion se ha destacado el ahorro de costes sanitarios, entre otras
razones porque se utilizan medicamentos publicitarios, costeados integramente por los
pacientes, y no sufragados parcialmente por la administracion, no es menos cierto, que debido
a varios de los aspectos comentados, como la indicacién inadecuada, que hard necesario un
cambio de tratamiento, y sobre todo la necesidad de exdmenes complementarios, por las
dificultades diagndticas al haberse modificado la clinica, van a condicionar que en bastantes

ocasiones los costes se vean aumentados.
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Hay que ser conscientes de que, si bien los medicamentos han contribuido
decisivamente a la mejora de la esperanza, y al aumento de la calidad de vida, en ocasiones
plantean problemas de efectividad y de seguridad, que han de ser conocidos por los
profesionales. En ninglin caso debe practicarse la autoprescripcion, es decir, automedicarse con
medicamentos que deban adquirirse con receta, ya que puede ser perjudicial para la salud,
puesto que estos medicamentos no tienen la que podria llamarse “garantia de inocuidad
comprobada”, de la que hasta cierto punto deben gozar los medicamentos publicitarios. A este
respecto hay movimientos del propio colectivo farmacéutico, con buenos resultados (145)

dirigidos a que se cumpla lo que esta dispuesto por la legislacion ( 146 ).

La exigencia de la receta médica es imprescindible para los medicamentos que asi lo
requieran (147). Es importante que los prospectos de los medicamentos sean inteligibles a los
ciudadanos, lo que ayudara a la consecucion de la necesaria adherencia al tratamiento, para
gue pueda alcanzarse el éxito terapéutico previsto por el médico, con la imprescindible

cooperacion del farmacéutico.

Los medicamentos disponibles para la automedicacion en nuestro pais, son los
conocidaos como medicamentos publicitarios, antes identificados aqui con las siglas EFP
(Especialidades Farmacéuticas Publicitarias) y en inglés OTC (over the counter) medicamentos
de venta libre. Constituyen una parte, no la mas importante como podria pensarse, de los
medicamentos consumidos con este fin. La automedicacién con farmacos que precisan receta
médica es muy habitual, ya sea por reutilizacion tras una prescripcion previa, ya sea, con menor
frecuencia actualmente, adquirida directamente en la oficina de farmacia. Esta realidad
espafiola provoca multiples errores de utilizacion, que suponen el area de trabajo prioritaria

para modificar y reconducir hacia una automedicacion responsable y positiva (93).

4.6. Factores condicionantes en la automedicacion

Atendiendo a su definicidn mds basica, podria pensarse a primera vista que la

automedicacidn es un proceso bastante simple, en el que estan emplicados el paciente, y su
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propia decisidon de automedicarse, y el medicamento elegido. Es cierto que estos factores son
los mas inmediatos, y si se apura, hasta “los actores mas populares”, pero en absoluto los

Unicos, y probablemente con frecuencia, ni los mas importantes.

Es cierto que la automedicacidon se basa en la propia decisién del paciente, pero dicha
iniciativa estd modulada por diversos factores, relacionados principalmente con el propio
paciente, pero también con el proceso, con el entorno social, con los farmacéuticos y con los

demas profesionales sanitarios (134).

4.6.1. Factores relacionados con el paciente

No parece que exista una asociacién demostrable de la automedicacién con la edad, al
menos en los adultos, pero si se ha evidenciado cierta asociacién con el género, siendo mayor

su utilizaciéon en mujeres adultas.
Por el contrario, si parece existir cierta relacion directamente proporcional con un
mayor nivel cultural, mayor nivel de autoestima, mayor preocupacion y mayor deseo de

responsabilizarse por la propia salud.

Por otra parte, las experiencias previas (entendiéndolas positivas) suponen un

componente fundamental en la toma de decisiones sobre automedicacién.

4.6.2. Factores relacionados con el entorno

Es bien conocida la influencia de la "cultura sanitaria" propia de la sociedad a la que
pertenece el individuo, entendiédola como la forma en que dicha sociedad valora el proceso

padecido.
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Por otra parte, la familia supone el primer nivel de cuidado, y donde la mujer (esposa,
madre o hija) tiende a ser la principal fuente de cuidados y por tanto la responsable de iniciar o

indicar la automedicacion.

Por ultimo, y no menos importante, hay que mencionar el papel de los medios de

comunicacion, como principales trasmisores de informacién a la poblacién, la industria

farmacéutica con sus campanas de promocion, etc.

4.6.3. Factores relacionados con el proceso

Existen mayores tasas de automedicacién en procesos cronicos que en agudos (la
experiencia previa) ante los denominados sintomas menores frente a procesos severos
(confianza en la benignidad del cuadro) y cuando existe una sintomatologia claramente

Ill

definida (la seguridad del “autodiagnéstico”).

4.6.4. Factores relacionados con los farmacéuticos

Parte de la poblacidon, considera a los farmacéuticos como una fuente importante y
viable respecto al consumo de medicamentos, aceptando generalmente su consejo.
Ademas, y pese a la limitacidn legal existente, es también conocida la existencia de

cierta permisividad a la hora de suministrar medicamentos sin la correspondiente prescripcion.

4.6.5. Factores relacionados con los profesionales sanitarios

Las barreras en el acceso al profesional sanitario, pueden suponer obviamente un

importante factor que favorezca la automedicacién. No obstante, no parece que con nuestro
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actual sistema de atencidn sanitaria, este factor tenga una relevante importancia al respecto en

nuestro medio.

El paciente tiende a imitar la conducta terapéutica observada en su médico, y por ello
tiende a repetir el tratamiento prescrito en algun episodio previo, ante la aparicién de otro

gue por su sintomatologia considera similar.

Es importante destacar también la influencia que sobre la automedicacién, pueden
tener los profesionales sanitarios que realizan la asistencia, debiendo aprovecharse la
informacién transmitida a la poblacién, y estableciendo claramente los limites que pueda
tener la accesibilidad a los distintos medicamentos, para promocionar la mejor educacién
sanitaria, buscando optimizar las actuaciones de automedicacion que puedan emprender los

pacientes con posterioridad.

4.7. El “triangulo del factor humano” en la automedicacion

Es dificil explicar con exactitud la cadena de acontecimientos que llevan a un paciente a
automedicarse. La posible participacidon de diferentes factores, el origen multifactorial de la

automedicacion, es la principal razén que lo justifica. No obstante, se puede realizar una

aproximacion a través del denominado,

Enfermo por algunos autores, el tridngulo del

factor humano (134).

El paciente acude al médico

cuando tiene algun padecimiento, y éste

Farmacéutico Seoom » Medico i ) L, L,
- sguimiento realiza un diagndstico y una prescripcién
Instrucciones

con una posologia concreta, pero cuando

el paciente considera que ya se ha solucionado el problema, suspende dicho tratamiento
(incumplimiento terapéutico) quedando unos restos que son almacenados para su utilizacién
en caso de nueva necesidad (almacemiento de medicamentos, “botiquin familiar o

domeéstico”).
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Ante un nuevo proceso que el paciente considera similar al anterior, inicia de nuevo el
tratamiento por propia iniciativa (automedicacidn) precisando acudir a la oficina de farmacia
para obtener medicacién adicional. Si el farmacéutico entrega la medicacion sin la
correspondiente receta, el paciente tiende a acudir a su médico para que éste le entregue la
prescripcion, y de este modo ahorrarse una parte del importe (prescripcion inducida). Si el
médico entrega la prescripcion solicitada se estara cerrando el circuito, ya que podra existir un

nuevo caso de prescripcidon-incumplimiento-almacenamiento-automedicacion (134).

4.8. Educacion Sanitaria y Automedicacion

Considerando la automedicacion como una decision personal del paciente que la
decide, y en el caso del nifo, de la persona que decide administrarsela, pero influenciada por
multiples factores, algunos de ellos ajenos, pero otros muchos dependientes del mismo
paciente, parece que el mejor conocimiento de la automedicacidn, de sus beneficios y riesgos,
y de las normas que marcan los limites que no deben traspasarse, es fundamental para
conseguir una practica responsable de la misma, procurando los mayores beneficios, y

obviando al maximo los riesgos.

En definitiva, lo que se esta planteando es que contar con una buena formacién en el
conocimiento de lo relacionado con la salud, y que una buena actitud y la mejor aptitud
personal para enfrentarse a las decisiones que deban tomarse, son la base del éxito de la
automedicacion, en cuanto a los factores dependientes del propio paciente, y esto se logra con
el apredizaje de qué debe y qué no debe hacerse, en definitiva, con unas buenas normas de

educacion sanitaria.

Como medidas principales a promocionar, dirigidas a lograr la mejor practica de Ia
automedicacién pueden citarse: La educacion sanitaria sobre la automedicacion, el uso racional
de medicamentos en la practica clinica diaria, y la actitud de firmeza de los médicos y de los

farmacéuticos frente a la demanda de medicamentos (134).
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a.- Informar y enseilar a automedicarse

Los profesionales deberian centrar sus esfuerzos en que la poblacién conozca los
cuadros y/o sintomas que pueden beneficiarse de la automedicacion, y con qué farmacos

puede realizarse.

Debe ensenarse a los pacientes que la automedicacién, como una parte de los
autocuidados, no es una manera de proceder por si misma negativa, si se realiza de una forma
correcta, y asi, la OMS establece que la automedicacidon puede ser adecuada para tratar
sintomas de naturaleza autolimitada, y que por sus caracteristicas sean facilmente
diagnosticables ( 148). La AMM define los medicamentos de venta libre o medicamentos OTC
(over the counter) que en principio son los indicados para la automedicacién, como aquellos
farmacos fiables en términos de eficacia y seguridad, con rango terapéutico conocido y amplio,

y con respuesta terapéutica rdpida y consistente (125).

b.- Informar sobre los riesgos y/o perjuicios que puede ocasionar la automedicacién

irresponsable

De forma paralela a ensefiar a los pacientes a realizar una correcta automedicacion, es
preciso que también tomen conciencia de los peligros de realizarla de forma inadecuada
(irresponsable). Esta labor debe realizarse en las consultas médicas y de enfermeria, pero
también deberian tener un papel activo las Oficinas de Farmacia y las Instituciones Sanitarias,

como las campafias promovidas anualmente con distintos referentes y objetivos.

c.- Uso racional del medicamento en la consulta diaria

Es importante que en la consulta las recomendaciones que se den sobre la medicacion
prescrita que pueda ser objeto de automedicacidn en el futuro, los efectos que se esperan de
ella, la dosis, pauta, etc. sean claros y precisos, pues con bastante probabilidad puede que el

paciente vuelva a repetirla como automedicacién responsable en un nuevo cuadro similar.
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De igual forma, si la medicacién que se indica es de prescripcidn (con receta obligatoria)
debe dejarse también muy claro que se prescribe para esta ocasidon, porque el diagndstico
realizado tras la exploracién asi lo requiere, pero que de ninguna manera debe tomarse como
automedicacién en otra ocasién, sin consultar previamente con el médico, aunque pudiera

parecer que el nuevo cuadro sea igual a aquel para el que se prescribid anteriormente.

d.- Actitud de firmeza ante la solicitud de medicamentos para autoprescripcion

La prescripcion inducida por el paciente (acude a solicitar la receta de un farmaco que
ya estd tomando, y que ha adquirido previamente en la Oficina de Farmacia) es una situacion
frecuente en la practica clinica diaria, y los profesionales deberian tomar una actitud de
firmeza, tratando de reconducir al paciente hacia el abandono de esta practica por los
potenciales riesgos que comporta, en vez de satisfacer su peticidn, con lo que no conseguira
romper la cadena de la autoprescripcion. Podria aprovechar para dirigirlo hacia una

automedicacion responsable, con medicamentos autorizados para ello.

Asimismo, los farmacéuticos deberian ajustarse a la normativa vigente, y evitar la venta
de medicamentos de forma libre cuando precisan prescripcién, ya que la practica inadecuada
favorece la automedicacién incorrecta y abocan a la prescripcidon inducida. Cumplir la
normativa de no dispensacién de medicamentos sin receta cuando el paciente no disponga de
una prescripciéon (150), siendo finalmente las Autoridades Sanitarias las que deberian actuar

como garantes del cumplimiento de la normativa.

De los resultados de un estudio realizado en Oficinas de Farmacia, se dedujo que el
11,1% de los medicamentos de prescripcidn (receta obligatoria) se solicitaron sin receta,
correspondiéndose en el 69,7% de los casos con tratamiento crdnico o tratamiento médico
urgente. El 20% fue automedicacién. Se dispensaron sin receta el 10,8% y se negd el 0,3%. Los
motivos alegados por el farmacéutico para dispensar sin la receta obligatoria fueron:
recomendado por un médico (33,3%) adelantos de recetas (24,1%) y conocimiento previo de la

historia farmacoterapéutica del paciente en el 17,5% (151)
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4.9. Campanas del Ministerio de Sanidad con implicaciones en la
automedicacion

El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (con las variaciones en su
denominacidén segun la legislatura) pone en marcha todos los afnos diversas campafias, que
debe entenderse con una doble orientacion informativa y educativa sobre la poblacion en
general, y en ocasiones sobre determinados colectivos. Algunas de ellas pueden tener
implicaciones mas o menos directas sobre el fendmeno de la automedicacién y su puesta en

practica, entre las que se destacan las siguientes:

4.9.1. Campaia_ “Uso racional del medicamento”

Correspondiente a las campafias promovidas en el afio 2006 (152).
Objetivos:
e Concienciar a la poblacién de la necesidad de usar los medicamentos racionalmente.
e Informar de los perjuicios para la salud de la automedicacién. Tomar farmacos sélo

prescritos por el médico y en las dosis indicadas hasta finalizar el tratamiento.
Poblacién diana:

e La campaiia esta dirigida a la poblacién mayor de 16 afios, en especial a las personas

mayores de 60 afios.

4.9.2. Campana “Uso responsable de antibioticos. Usandolos bien hoy, manana

nos protegeran”

Correspondiente a las campafias promovidas en el afio 2007 (153). Frenar el mal uso de

los antibidticos que se realiza en Espafia, para preservar el valor curativo, constituye el motivo
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por el que el Ministerio de Sanidad y Consumo insiste en recomendar el uso responsable de los

antibidticos, y pone en marcha de nuevo la campafia informativa que llevé a cabo en 2006.

Objetivos:

e Conseguir un cambio de actitud de la poblacidén con respecto al uso indiscriminado de
antibidticos para situaciones que no se requieren.

e Informar y sensibilizar a la sociedad de que los antibidticos son muy utiles cuando los
indica el médico para tratar infecciones bacterianas, que en ocasiones pueden poner en
peligro la vida, pero el uso no adecuado acelera la aparicion de bacterias resistentes, y
por tanto, los antibidticos dejan de ser eficaces para tratar las infecciones provocadas
por dichas bacterias.

e Evitar los riesgos asociados al abuso en el consumo de antibidticos cuando no son
necesarios. Puede ser que, infecciones bacterianas graves que hasta hoy tenian

curacion, en el futuro no la tengan.
Poblacién diana:

La campafia se presenta en dos lineas, una destinada a la poblacién en general, y otraa

los padres y madres de familia responsables de la salud de los nifios.

4.9.3. Campaia “Medicamentos genéricos. Mejoras tu. Mejoramos todos y

todas”

Correspondiente a las campafias promovidas en el afio 2010 (154)

- ¢Qué es un medicamento genérico?

El medicamento genérico es un medicamento que basa su autorizacion en la
demostracion de bioequivalencia con un medicamento previamente autorizado y para el que
ha expirado el periodo de proteccién de datos (es decir, que han transcurrido al menos diez

afios desde su autorizacidn). El medicamento genérico tiene que cumplir con todas las
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garantias de calidad exigibles, y ademas, debe demostrar que el principio activo se absorbe por

el organismo de la misma manera que su correspondiente medicamento original.

En nuestro pais, la Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios es el
organismo que evalla todos los datos necesarios antes de autorizar cada medicamento de uso
humano de fabricacion industrial, entre los que se encuentran los medicamentos genéricos.
Ademas realiza una vigilancia continua, asi como los controles de calidad sobre los
medicamentos que estan en el mercado, asegurando que estos cumplen en todo momento con

las garantias necesarias de equivalencia con el medicamento original.

EFG = "Equivalente farmacéutico genérico"

Los medicamentos genéricos, son faciles de identificar, ya que el nombre que figura en
el envase incorpora siempre las siglas EFG (Equivalente Farmacéutico Genérico). Son
medicamentos con la misma calidad, seguridad y eficacia que el correspondiente medicamento

de referencia.

- Ventajas de los medicamentos genéricos

Los medicamentos genéricos son faciles de identificar, dado que el nombre que figuraen el
envase incorpora siempre las siglas EFG (Equivalente Farmacéutico Genérico). Por lo general, se
denominan por el nombre de su principio activo (composicion), seguido del nombre del

laboratorio farmacéutico fabricante mas las siglas EFG.

Los medicamentos genéricos son equivalentes a sus originales de marca. Contienen los
mismos principios activos, presentan la misma forma farmacéutica, y tienen la misma calidad,
seguridad y eficacia. Los medicamentos genéricos son medicamentos de confianza, ya que
tienen como referencia a sus originales de marca que llevan al menos 10 aiios en el mercado, y

por tanto, su eficacia terapéutica esta sobradamente demostrada
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En un contexto en el que la ciudadania y poderes publicos se enfrentan a una situacién
econdmica marcada por la necesidad de reducir el gasto, el medicamento genérico supone una
importante ventaja. Se trata principalmente de que los medicamentos genéricos representan
un ahorro, puesto que su precio de venta al publico es inferior al del medicamento de
referencia, ya que sobre estos no repercuten las inversiones realizadas por cada compaiiia
farmacéutica en la investigacion y desarrollo del medicamento. La consecuencia directa es la
reduccion del precio, que supone un ahorro entre el 25% y el 50% respecto al coste del

medicamento original con marca equivalente.

Ello hace que los medicamentos genéricos produzcan un doble beneficio:

e Por una parte, para la ciudadania al pagar un precio menor por el medicamento.

e Porotra, se genera un mayor ahorro sobre el gasto farmacéutico, lo que contribuye a
racionalizar el gasto publico, sin disminuir la calidad y la eficacia de la prestacion

farmacéutica.

En este contexto, el Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad presenta la campafia
para el impulso de la utilizacién de los medicamentos genéricos, que se centra en los siguientes

mensajes principales:

e Conlos medicamentos genéricos mejoramos todos y todas. Los profesionales sanitarios
y la ciudadania pueden elegirlos en confianza, dada su bioequivalencia con el
medicamento de marca, con garantias de calidad, seguridad y eficacia. Los
medicamentos genéricos son bioequivalentes a sus originales de marca. Contienen el
mismo principio activo, la misma dosis, forma farmacéutica y via de administracion. La
eficacia terapéutica de los medicamentos genéricos esta sobradamente demostrada,
dado que el medicamento de referencia lleva al menos 10 afios en el mercado, y cuenta

con una amplia experiencia de uso en la practica clinica.
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e Los medicamentos genéricos suponen un ahorro para la ciudadania (que tiene que
abonar un precio menor) y para el Sistema Nacional de Salud (que lo puede emplear

en otros recursos sanitarios).

En definitiva, los medicamentos genéricos son seguros y al utilizarlos nos beneficiamos

todos y todas.

- Preguntas frecuentes sobre medicamentos genéricos

¢Qué son los medicamentos genéricos?

Se trata de medicamentos con las mismas caracteristicas técnicas e
intercambiables con los correspondientes medicamentos originales de marca, y que son

comercializados una vez ha caducado la patente.

De acuerdo con la Ley 29/2006, de Garantias y Uso Racional de los
Medicamentos y Productos Sanitarios, se define como genérico “todo medicamento
gue tenga la misma composicién cualitativa y cuantitativa en principios activos y la
misma forma farmacéutica, y cuya bioequivalencia con el medicamento de referencia

haya sido demostrada por estudios adecuados de biodisponibilidad”.

¢COmo se regulan en Espaiia los medicamentos genéricos?

En Espafia la regulacidon de los medicamentos genéricos se contempla en la Ley
29/2006 de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios y en el Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el
procedimiento de autorizacidn, registro y condiciones de dispensacién de los

medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.
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éCudles son las ventajas de los medicamentos genéricos?

Las principales ventajas de los medicamentos genéricos son la experiencia de

uso en la prdctica clinica y el ahorro.

La experiencia de uso en la practica clinica porque su principio activo lleva al

menos 10 afos en el mercado.

Su menor precio se traduce en un beneficio directo para el ciudadano al pagar
menos por el medicamento, al tiempo que contribuyen a racionalizar el gasto publico
en medicamentos, pero manteniendo la calidad y la eficacia de la prestacidon

farmacéutica.

¢En qué se diferencia el medicamento genérico del original de marca?

Las diferencias mas relevantes son el precio y la denominacion.

En el precio del medicamento genérico no se repercuten los gastos de

investigacion de la molécula, es decir, los gastos referidos a los estudios preclinicos y

clinicos del medicamento.

Los medicamentos genéricos se identifican claramente por las siglas EFG que

deben figurar siempre en el nombre de los medicamentos genéricos y que aparece en

el embalaje exterior.
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éPor qué los EFG son mas baratos que los medicamentos originales?

Porque a diferencia de los medicamentos originales de marca, en su precio no se

repercuten los gastos derivados de investigacidon del principio activo.

¢Como se identifican los medicamentos genéricos?

Se identifican por las siglas EFG (Equivalente Farmacéutico Genérico), que

aparecen siempre a continuacion del nombre del medicamento.

Los medicamentos genéricos se designan con la denominacién del principio
activo, acompafnada del nombre o marca del fabricante; asimismo se pueden
denominar con una marca siempre que no pueda confundirse con la denominacion del

principio activo, niinducir a error sobre las propiedades terapéuticas o la naturaleza del

medicamento.

¢Qué significan las siglas EFG?

Las siglas EFG significan Equivalente Farmacéutico Genérico y deben figurar

siempre en el nombre de los medicamentos genéricos.

El nombre del medicamento debe aparecer en su embalaje exterior, y la

existencia de estas siglas permite diferenciar claramente a los medicamentos genéricos.

¢Qué eficacia y seguridad ofrece un medicamento genérico?

La misma que todos los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.
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Todos los medicamentos para ser autorizados por la Agencia Espaiiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, deben contar con los requisitos establecidos de

calidad, seguridad y eficacia y con los controles posteriores a su comercializacion.

éSon realmente intercambiables los medicamentos de marca por los medicamentos

genéricos?

Si, son intercambiables. Para ser autorizados por la Agencia Espafiola de

Medicamentos y Productos Sanitarios, deben demostrar su bioequivalencia terapéutica

con el medicamento original de marca que le sirve de referencia, por medio de estudios

de biodisponibilidad.

é¢Los medicamentos genéricos tardan mas tiempo en producir efectos?

No, producen los mismos efectos y en el mismo periodo de tiempo que el

medicamento original de marca.

Los medicamentos genéricos deben demostrar su bioequivalencia terapéutica

con el medicamento original por medio de estudios de biodisponibilidad.

é¢Cada medicamento de marca tiene una version genérica?

No, no todos los medicamentos de marca comercializados en Espafia tienen su

correspondiente version genérica.

El motivo es que la autorizaciéon de comercializacién de los medicamentos de

uso humano de fabricacidon industrial, como es el caso de los medicamentos genéricos,
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se realiza en base a la peticidon de un laboratorio farmacéutico, una vez haya caducado

su patente.

éDonde me puedo informar sobre medicamentos genéricos?

Tanto su médico, su enfermeray su farmacéutico le pueden informar sobre los

medicamentos genéricos.

Si se desea consultar informacidon sobre un medicamento concreto, en la pagina

web de la Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (155) se puede

acceder a la ficha técnica (informacidn cientifica para los profesionales sanitarios) y al

prospecto (informacion dirigida a los pacientes).

Por otro lado, si el medicamento es financiado por el Sistema Nacional de Salud,
su precio y condiciones de dispensacidon en el ambito publico se pueden consultarenla

pagina web del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad (156).

¢Qué es un principio activo?

Un principio activo es toda materia, cualquiera que sea su origen -humano,

animal, vegetal, quimico o de otro tipo- a la que se atribuye una actividad apropiada

para constituir un medicamento.

¢Qué es un excipiente?

Es la materia que, incluida en la formulaciéon de un medicamento, se afade a los

principios activos o a sus asociaciones para servirles de vehiculo, posibilitar su
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preparacion y estabilidad, modificar sus propiedades organolépticas o determinar las

propiedades fisico-quimicas del medicamento y su biodisponibilidad.

¢Qué es la biodisponibilidad?

Se define la biodisponibilidad como la cantidad y velocidad en que se absorbe el

principio activo de un medicamento y se hace disponible en el sitio de accion.

é¢Puede el farmacéutico sustituir el medicamento prescrito?

No, con caracter general el farmacéutico siempre dispensara el medicamento

prescrito por el médico.

De forma excepcional (desabastecimiento o razones de urgente necesidad) el
farmacéutico podrad sustituirlo por el de menor precio. En todo caso, debera tener igual
composicion, forma farmacéutica, via de administracion y dosificacion. El farmacéutico
informara siempre al paciente sobre la sustitucion y se asegurara de que conoce el

tratamiento prescrito por el médico.

En los casos en que se indique en la receta simplemente el principio activo, el

farmacéutico dispensara el medicamento que tenga menor precio y, en caso de

igualdad de precio, el genérico, si lo hubiere.

é¢Pueden tener los medicamentos genéricos excipientes diferentes a los del medicamento

original de marca?

Si pueden tener distintos excipientes.
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Sin embargo, siempre han de tener la misma composicion cualitativa y
cuantitativa en principios activos, y demostrar su bioequivalencia con el medicamento

original mediante estudios de biodisponibilidad.

éPuede tener el medicamento genérico una apariencia diferente a la del medicamento

original de marca?

Si puede tener diferente apariencia (color, tamario, etc.).

Sin embargo, siempre ha de tener la misma composicidn cualitativa y
cuantitativa en principios activos y la misma forma farmacéutica (comprimidos,

capsulas, grageas, etc.).

¢Quién comprueba la calidad, seguridad y eficacia de un medicamento genérico?

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios del Ministerio de

Sanidad, Politica Social e Igualdad.

En Espaiia, todos los medicamentos de uso humano de fabricacién industrial
deben contar con los requisitos establecidos de calidad, seguridad y eficacia, para

obtener la autorizacién de comercializacion de la Agencia.

La Agencia, en el proceso de autorizaciéon de comercializacién de un
medicamento genérico exige los mismos requisitos que para un medicamento original
excepto los estudios preclinicos y clinicos del principio activo (que estan ya realizados
para el medicamento original de marca) siendo sélo exigible la realizacion de estudios

de biodisponibilidad
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éSe exigen los mismos requisitos a los laboratorios farmacéuticos fabricantes de

medicamentos genéricos que a los de los medicamentos de referencia?

Si. La regulacion en materia de laboratorios farmacéuticos establece los
requisitos preceptivos para obtener la autorizacién como laboratorio farmacéutico
fabricante, y como titular de la autorizacion de comercializacién y sus obligaciones, sin

establecer ningun tipo de diferencias al respecto.

éSe exigen los mismos requisitos de calidad a los principios activos que se utilizan en la

fabricacion de medicamentos genéricos que para los medicamentos originales de marca?

Si. La Ley 29/2006, de 26 de julio, establece los requisitos de calidad exigibles a
los principios activos que se utilizan en la fabricacién de medicamentos, que son
establecidos mediante el Real Decreto 824/2010, de 25 de junio, por el que se regulan
los laboratorios farmacéuticos, los fabricantes de principios activos de uso
farmacéutico, y el comercio exterior de medicamentos y medicamentos en

investigacion.

- Consumo de genéricos en Espaina

La oferta de los medicamentos genéricos en Espaiia es significativa. En diciembre de 2009,
estaban incluidos en la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud un total de 6.271
medicamentos genéricos, lo que representa el 42% del total de los medicamentos incluidos en
la prestacién. Es decir, que de cada cinco medicamentos que forman parte de la prestacion

farmacéutica, dos corresponden a medicamentos genéricos.
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Por otra parte, segun se desprende de los datos de consumo de medicamentos a través de
recetas del Sistema Nacional de Salud, durante el pasado afio 2009, la cuota de mercado en
envases para medicamentos genéricos fue del 23,82% sobre el total de envases facturados, y
del 9,38% relativo al importe del total de la facturaciéon. Ademas, se observa un aumento a lo

largo de los ultimos dos afios del consumo de medicamentos genéricos.

Cuota de mercado de medicamentos genéricos ( 2003-2009 )
2003 | 2004 | 2005 2006 | 2007 2008 | 2009
% envases / Total Mtos 8,85 12,3 14,10 (16,72 20,94 21,81 23,82
% importe / Total Mtos 6,03 6,58 7,35 8,54 9,23 9,20 9,38

4.9.4. Campaia “Los Medicamentos Comprados en Webs llegales Pueden
Destruirte”

Correspondiente a las campafias promovidas en el afio 2012 (157). Dirigida contrala

venta de medicamentos en Webs ilegales.

Un medicamento vendido a través de webs ilegales adolece de las garantias legales y
pone en riesgo la salud de los consumidores. En muchas ocasiones se trata de medicamentos
falsificados, que no estan autorizados ni evaluados, fabricdndose en la clandestinidad sin
medidas de control respecto a sus ingredientes ni al proceso de fabricacidn, y por lo tanto no
existe ninguna garantia en cuanto a su calidad, seguridad y eficacia, y por ello supone un riesgo

impredecible para la salud de quien los consume.
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4.9.5. Campana “Dia Europeo para el Uso Prudente de los Antibioticos”

Correspondiente a las campafas promovidas en el afio 2014 (158 ). El Dia Europeo para
el Uso Prudente de los Antibidticos es una iniciativa europea de salud publica anual, que se
celebra el 18 de noviembre; su objetivo es sensibilizar sobre la amenaza que la resistencia alos

antibidticos supone para la salud publica y fomentar el uso prudente de los mismos.

é¢Cuando debo tomar antibidticos? Los antibidticos no curan las infecciones causadas
por virus, como el resfriado comun o la gripe, y Unicamente son eficaces para combatir las
infecciones bacterianas. El diagndstico correcto y la decision respecto a la necesidad de

administrar antibidticos son competencia exclusiva de los médicos.

Los datos mas recientes confirman que el nimero de pacientes infectados por bacterias
resistentes crece en toda la Unién Europea, y que la resistencia a los antibidticos es una seria

amenaza para la salud publica.
Usar con prudencia los antibidticos, puede ayudar a detener el desarrollo de bacterias

resistentes, y conseguir que los antibidticos mantengan su eficacia para las generaciones

venideras.

4.9.6. Campaina “Red de Escuelas de Salud para la Ciudadania. Para que Tu

Decidas”

Correspondiente a las campafas promovidas en el afio 2015 (159). La Web Red de

Escuelas nace para ser referencia de los pacientes, familiares y cuidadores en Sistema Nacional
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de Salud, con independencia del lugar de residencia, su edad, y teniendo en consideracion sus

conocimientos y sus preferencias.

Se dispondra de los recursos y herramientas para la adquisicion de competencias,
habilidades y actitudes, que permitan la corresponsabilidad de los pacientes, familiares y

cuidadores, en los autocuidados y en la gestion de la enfermedad.

Sera un espacio en el que cooperar, compartir y promover proyectos, herramientas y
programas. Aportara informacidén actualizada, de calidad y que sea entendible por cualquier

ciudadano.

4.10. Medicamentos mas utilizados en la automedicacion

La automedicacién no es sélo una opcidn practicada en el alivio de enfermedades,
dolencias o sintomas que el propio paciente considera como no graves, o que no requieren
consulta médica, sino que también se ejercita como tratamiento adicional o de urgencia en
enfermedades crénicas o graves previamente diagnosticadas (cancer, bronquitis, diabetes,
asma, etc) y también como medida preventiva de ciertos males o molestias previsibles

(cinetosis, flatulencia por ciertos alimentos, etc).
Los medicamentos utilizados con mds frecuencia en el contexto de la automedicacion
responsable son en general coincidentes entre los distintos paises (127,129,130,133), aunque

presentan variaciones segun los grupos de edad:

- Ennifios se usan sobre todo antitérmicos, medicamentos para el resfriadoy la tos, y

pomadas tépicas para magulladuras o heridas.
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- En los adultos (menores de 55 afios) ademas de los anteriores, son frecuentes los
suplementos vitaminicos y minerales, analgésicos y medicamentos para el acné,
problemas dentales u otorrinolaringolégicos.

- En los mayores de 55 afios, se utilizan sobre todo analgésicos-antiinflamatorios,
pomadas tépicas, medicamentos gastrointestinales (incluidos laxantes) ansioliticos e

hipndticos (129,130).

Si se amplia el contexto al tratamiento con farmacos que precisan de prescripcion médica
previa (la llamada automedicacion irresponsable o autoprescripcién) el capitulo mas
preocupante lo constituye el empleo de los antibidticos, por el amplio uso que se hace de los
mismos de forma rutinaria para tratar cuadros banales (diarreas, resfriados, etc.) y por las

consecuencias negativas que su uso indiscriminado puede tener.

4.10.1. El cédigo ATC o Sistema de Clasificacion Anatémica, Terapéutica, Quimica

(Anatomical, Therapeutic, Chemical classification system)

Antes de entrar en el estudio de los distintos medicamentos utilizados con mayor
frecuencia en la automedicacion, parece oportuno recordar, aunque solo sea someramente, en
que consiste el Cédigo adoptado internacionalmente para clasificar los medicamentos,
concebido con la idea de conseguir una Unica clasificacion de los diferentes principios activos
farmacoldgicos, y asi propiciar uniformidad en los estudios a nivel internacional, y al que

posiblemente se hard en adelante alguna alusion.

Este codigo es un indice para organizar las sustancias farmacoldgicas y medicamentos,
segln grupos terapéuticos. Su concepcion se inicia por el Grupo DURG (Drug Utilization
Research Group) en Oslo en 1969, y tras diversas revisiones, en 1981 la Oficina Regional de la
OMS para Europa recomendd emplearlo en todos los estudios internacionales de utilizacion de

medicamentos (183).
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El cédigo recoge el sistema u drgano sobre el que actua, el efecto farmacoldgico, las
indicaciones terapéuticas y la estructura quimica de cada farmaco. Estd estructurado en cinco

niveles:

e 1.-Nivel (anatémico): Organo o sistema en el cual actta el formaco. Existen 14 grupos
en total:
sistema digestivo y metabolismo
sangre y organos hematopoyéticos
sistema cardiovascular
medicamentos dermatoldgicos

aparato genitourinario y hormonas sexuales

I 6 O 6o W >»

preparados hormonales sistémicos, excl. hormonas sexuales

o

antiinfecciosos en general para uso sistémico

| agentes antineoplasicos e imunomoduladores

M sistema musculoesquelético

N sistema nervioso

P productos antiparasitarios, insecticidas y repelentes

R sistema respiratorio

S organos de los sentidos

V varios

e 2.- Nivel: Subgrupo terapéutico, identificado por un nimero de dos cifras.

e 3.- Nivel: Subgrupo terapéutico o farmacoldgico, identificado por una letra del
alfabeto.

e 4.- Nivel: Subgrupo terapéutico, farmacoldgico o quimico, identificado por una letra
del alfabeto.

e 5.- Nivel: Nombre del principio activo o de la asociacidn farmacoldgica, identificado
por un numero de dos cifras.

Se obtiene asi el codigo completo de cada principio activo. Algunos principios activos, en

virtud de sus propiedades terapéuticas pueden tener mas de un cddigo.
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4.10.2. Antitérmicos

La fiebre constituye el motivo de consulta mas frecuente en los servicios de urgencias
pediatricas, y el segundo motivo de consulta mds frecuente en los centros de atencién
primaria, después de la tos (5,160). Ademas, el grupo de los fdrmacos mas consumidos en
nuestro sistema sanitario son desde hace tiempo los antipiréticos y los analgésicos no

narcéticos (5,161).

La fiebre continta siendo un motivo de inmensa preocupacion para los padres, y motivo
de estudio con premanentes actualizaciones para los profesionales de la salud (162), incluso
hace ya algunos afos se acufid el término fiebre-fobia, para definir el temory la preocupacién

familiar ante la aparicion de este signo clinico (163,164).

Si bien el proceso patoldgico que lleva a la aparicion de fiebre es lesivo, la apariciéon de
la fiebre es una respuesta fisioldgica del organismo, que puede traducir un efecto beneficioso
en la defensa del huésped a la agresion. Hay quien planted hace ya tiempo, que tratar de
resolver la fiebre podia aumentar la mortalidad en infecciones graves, y prolongar el curso de
las infecciones virales a través de dificultar la respuesta inmunolégica (165), sugiriendo algunos
estudios que el tratamiento indiscriminado de la fiebre puede comprometer la respuesta
inmunitaria del organismo frente a la infeccidn, si bien no esta clara la repercusion clinica que

puede tener este hecho.

No obstante, el tratamiento sintomatico de la fiebre en la edad pedidtrica es un
procedimiento muy frecuente, y aunque la fiebre suele ser bien tolerada en los nifios (en

relacidn inversa con la edad) casi siempre es tratada con farmacos antipiréticos.

Como primeras medidas, se recomienda el uso de medios fisicos para reducir la

temperatura (desabrigar al nifio, un ambiente térmico confortable entre 18y 23 2C, ingesta de

liquidos, bafio templado (32-36 grados) un minimo de 15-20 minutos. No es eficaz la aplicacién
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de pafios hiumedos o con hielo, debiendo prohibirse las friegas con alcohol y los bafios con

agua fria.

Lo siguiente ante la falta de respuesta a estas medidas, es el empleo de medicamentos
antipiréticos, aunque quizas el uso indiscriminado de esta medicacion pudiera ser excesivo, y
tal vez pudieran considerarse algunas situaciones en las que su empleo sin mas requisitos

pueda estar indicado:

e Antecedentes de convulsidn febril

e Cardiopatia o neuropatia descompensadas, alteraciones del equilibrio hidroelectrolitico,
sepsis.

e Fiebre que cause angustia familiar, muy especialmente si es el Unico tratamiento que recibe
el nifo ante un proceso febril inespecifico o de origen viral.

e Fiebre que cause malestar general.

Actualmente, los farmacos antipiréticos habitualmente utilizados con mayor frecuencia

en Pediatria son dos: Paracetamol e Ibuprofeno.

Otros farmacos con efecto antitérmico son el Metamizol o Dipirona, que por sus
posibles, aunque infrecuentes, efectos secundarios (agranulocitosis) no se utiliza como farmaco
de primera eleccidén, reservandolo para aquellos casos de fiebre elevada que no cede con los
antitérmicos habituales, o el dcido ectilsalicilico, cuyo uso como antitérmico esta formalmente
contraindicado desde hace alglin tiempo en el nifio (riesgo de sindrome de Reye) reservandose
su uso para el tratamiento de determinadas enfermedades (Artritis Crdénica Juvenil,

Enfermedad de Kawasaki, o prevencién de trombosis) y siempre bajo indicacion médica (160).
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a.- Paracetamol

Es el antipirético de referencia. Su mecanismo de accidn es la inhibicidn de la accion de
la ciclooxigenasa, que en condiciones normales metaboliza el paso de acido araquiddnico hacia
prostaglandinas y tromboxanos. Las prostaglandinas son potentes vasodilatadores vy

mediadores de la inflamacion.

La accion del paracetamol es selectiva sobre la ciclooxigenasa central, sin efecto sobre la
formacidn periférica de prostaglandinas, por lo que no tiene efecto antiinflamatorio, ni los
efectos adversos sobre la funcién intestinal, renal, o la adhesién de plaquetas propios del acido

acetilsalicilico y el ibuprofeno.

La dosificacién recomendada como antitérmico por via oral es en nifios < 10 afios: 15
mg/kg/6 h 0 10 mg/kg/4 h.La dosis diaria recomendada de paracetamol es aproximadamente
de 60 mg/kg/dia,que se reparte en 4 6 6 tomas diarias, es decir 15 mg/kg cada 6 horas 6 10
mg/kg cada 4horas. (166,172). La administracidn, si fuera necesaria cada 4 horas, puede
hacerse en nifios de mds de 6 meses, y cada 6 horas en nifios menores de esa edad, en los que
el metabolismo hepatico del farmaco esta aun inmaduro. Si bien el intervalo de la dosificacion

se expresa segun necesidad en caso de fiebre.

Los limites diarios de dosificacion se han establecido en 60 mg/kg/dia en nifios de
menos de 12 meses, y en 90 mg/kg/dia en nifios mayores de esa edad. La intoxicacion se

establece en 150 mg/kg en una dosis.
Muchos supuestos fracasos con el paracetamol, que inducen a las familias a utilizar
otros antitérmicos ( v.g. Ibuprofeno) con la creencia de que son mas efectivos, se deben al uso

de dosificaciones bajas.

La via de administracién ideal es la via oral, de absorcién mas segura y dosificacidn

adjustable, pese a que el paracetamol tiene un sabor amargo y no es bien aceptado por
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algunos ninos, si bien puede mezclarse con liquidos de mds agradable sabor. Si por cualquier
motivo la via oral no es posible, debe utilizarse la via rectal, lo que obliga a aumentar

sensiblemente las dosis, hasta los 20-30 mg/kg/dosis.

b.- Ibuprofeno

Es un farmaco bien aceptado por su sabor, con una potencia antipirética y duracion de

la accién algo superiores al paracetamol, aunque con diferencias clinicas poco relevantes.

Su mecanismo de accidn tiene efecto central y periférico sobre la ciclooxigenasa
(semejante al AAS) por lo que tiene efectos antiinflamatorios, similares al del AAS, con el que

comparte también potenciales efectos secundarios.

La dosificacién por via ora recomendada como antipirético (A) es: A partir de los 6
meses y hasta los 12 afios: Temperatura < 392C: 5 mg/Kg/dosis. Temperatura > 392C: 10
mg/Kg/dosis, administrada cada 6- 8 horas. Dosis maxima diaria 40 mg/Kg/dia hasta 800 —
1.600 mg/dia (167,172). Es una buena alternativa al paracetamol, cuando a dosis maximas no
se muestre eficaz en la reduccion de la fiebre, o viceversa, dado que hay nifios que parecen
responder mejor a un antitérmico que al otro. El preferir su uso en determinadas patologias

banales que cursan con “inflamacién” (otitis, faringitis) no tiene ningin fundamento.

Si bien no se ha implicado en la produccion del sindrome de Reye (como el AAS) se ha
apreciado una asociacion entre utilizacién de ibuprofeno en la varicela y aparicién de
complicaciones graves derivadas de infecciones estreptocdcicas severas (fascitis necrotizante)
por lo que, aunque aun no se haya establecido bien si esta asociacién es causal o coincidente,
parece recommendable, hasta que no se defina con claridad este tema, escoger el paracetamol

en el tratamiento de la fiebre o el dolor en la varicela (168).

Comparando la accién antitérmica de ambos farmacos (paracetamol e Ibuprofeno) el

ibuprofeno suele ser percibido como mas eficaz por los padres, lo que probablemente sea
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debido a que su capacidad antiinflamatoria y su mayor efecto analgésico, consiguen aliviar el
malestar general en mayor medida que el paracetamol, pues ambos farmacos reducen la
temperatura de forma muy similar. Aunque existen datos que sugieren un mayor efecto
antitérmico del ibuprofeno respecto al paracetamol, sobre todo en nifios mayores de 5 afios

(169).

Ambos antitérmicos logran dejar afebriles al 90 % de los nifios durante las primeras 4 h
después de su administracion, pero no consiguen que la temperatura descienda por debajo de
37°C, al menos si partimos de temperaturas iguales o superiores a 38,84 °C. Ibuprofeno
consigue un descenso maximo de temperatura de 1,87 £ 0,90 °Cy paracetamol, de 1,64 £ 0,83
°C. La méaxima velocidad de descenso se da durante los primeros 60 min después de su
administracion. Asi, ibuprofeno consigue en este intervalo el 70 % del descenso maximo, y
paracetamol el 66 % del mismo. Esta mayor velocidad de descenso de ibuprofeno durante la
primera hora hace que la temperatura minima se alcance antes con este antitérmico (alas 2 h)

gue con paracetamol (a las 3 h).

Este hecho deberia ser conocido por los padres, pues una gran parte de ellos tienen la
falsa conviccion de que el efecto de los antitérmicos es practicamente instantaneo. Cuando el
pediatra pauta un antitérmico, deberia mostrarles con claridad en qué momento la
temperatura de su hijo alcanzara el descenso maximo. En todo caso, a partir del momento de
maximo descenso, la temperatura vuelve de nuevo a ascender, para situarse a las 4 h de su
administracion alrededor de un grado y cuatro décimas por debajo de la temperatura de

partida (169).

Se ha demostrado que ibuprofeno seria incapaz de dejar afebriles a los nifios que
partiesen de temperaturas iguales o superiores a 39,87 °C; por su parte, paracetamol seria
incapaz de dejar afebriles a aquellos nifios cuya temperatura de partida fuese igual o superior a
39,64 °C. Este es otro de los aspectos que los padres deberian tener presente, pues muchos de
ellos piensan que los antitérmicos van a conseguir por norma la eutermia de sus hijos,

independientemente de la temperatura que presenten (169,170).
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Una actitud terapéutica bastante extendida en casos de fiebres rebeldes, es la
combinacidn de dos antitérmico (paracetamol e ibuprofeno principalmente) administrados
secuencialmente de manera alternada (171). El empleo alterno o secuencial de dos
antitérmicos en los procesos febriles de cualquier indole en pediatria, sigue siendo una practica
habitual, recomendada a menudo por los profesionales sanitarios, y muy bien aceptada por los
padres. La “fiebre-fobia” (162,163) que padecen la mayoria de cuidadores y no pocos pediatras,

ha favorecido en gran parte en las Ultimas décadas esta tendencia terapéutica mas agresiva.

Aunque los resultados de algunos trabajos basados en ensayos clinicos propios
randomizados, apoyan la superioridad del tratamiento alternado con paracetamol e
ibuprofeno, respecto a la monoterapia (173,174), y que el empleo combinado de antitérmicos
se plantee en la practica cada vez con menos limitaciones, no parece recomendable ni
prudente llevarlo a cabo de entrada, de forma indiscriminada, en todos los procesos febriles.
En la practica tal vez seria preferible individualizar cada caso segun la tolerancia clinica del nifio
alafiebre, reservando la terapia alterna para aquellos nifios en los que ésta reaparece pronto,

a las 3-4 horas de la Ultima dosis, unida a sensacion de malestar (169).

Si bien, siendo estrictos, al menos tedricamente, en la actualidad diversos estudios
(175-179) demuestran que el tratamiento de la fiebre con ambos farmacos, de manera
simultanea o alterna (como es mds frecuente) no estd justificado, ya que si bien consigue
descender la temperatura mds eficazmente, en las primeras horas de tratamiento, comporta
un mayor riesgo de errores en cuanto a la dosificacidon, que por exceso puede abocar a cuadros

toxicos, con potencial dafio hepatico y/o renal.

Por otra parte, no estd comprobado que el tratamiento precoz o agresivo de la fiebre
disminuya el riesgo de convulsiones febriles, que en muchas ocasiones, sobre todo cuando hay
antecedentes, es la principal preocupacién de los padres, para procurar el descenso cuanto
antes de la temperatura. Las actualizaciones mas recientes de las guias sobre el uso de

antitérmicos, desaconsejan el uso combinado (175,180) e incluso recomiendan utilizar los
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antipiréticos sélo cuando exista malestar, y no con el Unico objetivo de normalizar la

temperatura corporal (181).

A pesar de ser la fiebre uno de los procesos médicos mas frecuentes en pediatria, el
debate sobre laidoneidad de su tratamiento sintomdatico se remonta a hace mas de 30 afos, y
aun no cuenta con respuestas solidas. Las opiniones y actitudes van cambiando, y hoy se
cuestiona la conveniencia de usar sistematicamente fdrmacos antitérmicos, pasando a ser el
objetivo principal alcanzar el confort del nifio y no la apirexia. Lo mismo que a fecha de hoy, no
existe evidencia cientifica acerca de la efectividad y seguridad del tratamiento alternado (175-

181).

4.10.3. “Anticatarrales”

Se incluyen aqui, con este término un tanto artificioso, un conjunto de medicamentos
(mucoliticos, antitusigenos, antihistaminicos, descongestionantes nasales, antiasmaticos, y
otros) pertenecientes al grupo R (medicamentos para el sistema respiratorio) de la clasificacion
ATC (182) cuyo empleo es muy frecuente, y sin embargo es motivo de controversia,
especialmente en nifios pequefios, en los que la relacidn beneficios/riesgos esta bastante
cuestionada, porque su eficacia estd desacreditada, o no han sido suficientemente investigados

en la infancia, y por entrafiar un riesgo no desdefiable de toxicidad (184-186).

Las infecciones respiratorias agudas de vias altas y ORL, y los sintomas que generan,
causan una elevada morbilidad en la infancia, alteran la calidad de vida de los nifios y sus
familias, y representan uno de los motivos de consulta pediatrica mas habitual en todos los
niveles de la asistencia sanitaria (187,188). Con las variaciones propias de los estudios
epidemioldgicos, en la mayoria aparecen como el primer motivo de consulta en la atencién

primaria pediatrica reglada, y el segundo en las consultas de urgencia (5).
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Estas enfermedades son generalmente benignas y autolimitadas, y para su tratamiento
tal vez fuera suficente medidas no farmacoldgicas y de soporte hasta la recuperaciéon. No
obstante, con frecuencia se emplean para aliviarlas, posiblemente de manera inadecuada, gran
variedad de medicamentos (mucoliticos, expectorantes, antitusivos, descongestivos, etc.) cuya

utilizacidn no esta plenamente justificada ni recomendada.

Desde hace ya bastante tiempo, diversas instituciones se han pronunciado contra el
empleo en los nifios, inicialmente de antitusigenos (189), amplidndolo otras al uso de cualquier
medicamento para tratar cuadros catarrales en menores de 2 afios, por el riesgo de que
provoqguen efectos secundarios (190). En algunos paises se haincidido en laimportancia de la
edad a la que se adminsitra esta medicacion, e incluso se ha ampliado recomendar la

contraindicacidon mientras que el paciente no haya rebasado los 6 afios de edad (191,192).

A pesar de todo, la utilizacion de farmacos anticatarrales en los lactantes y preescolares
es muy frecuente en la mayoria de los paises (193,194). Por ejemplo, en UE UU entre los afios
1999 y 2006, uno de cada 10 nifos usaron medicamentos para la tos y el catarro en una
semana cualquiera del afio (193), siendo su consumo mucho mds frecuente entre los nifios mas

pequenos.

En Espaiia en el afio 2008, un estudio realizado sobre los medicamentos que venian
consumiendo los pacientes que consultaron en un servicio de urgencias de pediatria, concluyd
gue los medicamentos del grupo R de la clasificacién ATC (sistema respiratorio) eran los mas
consumidos, suponiendo el 26,5% del total (5). Sin embargo, un comentario sobre este
resultado para sugerir, que tal vez pueda estar falseado, por el hecho de que los antitérmicos
mas consumidos son Ibuprofeno y Paracetamol, y el Ibuprofeno esta incluido en el grupo M
(aparato locomotor) mientras que el paracetamol lo esta en el grupo N (sistema nervioso
central) representando entre ambos el 46,6% (23,8 + 22,8 respectivamente). No obstante,
aunque el grupo R pase al segundo lugar, el consumo de medicamentos del mismo sigue siendo

muy elevado, pués supone mas de la cuarta parte del total.
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Otros estudios realizados en nuestro medio, sobre consumo de medicamentos en la
poblacién pedidtrica, revelan en lo referente al consumo de anticatarrales, que en general hay
una elevada utilizacion de los mismos, sobre todo en los nifios mas pequefios (195-197 lo que
puede justificarse por la mayor morbilidad de esta patologia en los lactantes y preescolares,
por el sentimiento de vulnerabilidad que los padres tienen respecto a los nifios pequefios
enfermos, por algunas concepciones erréneas acerca de estas enfermedades comunes, y por el

deseo de buscar un alivio rdpido para los sintomas que preocupan a los padres (198).

Segun datos de la Encuesta Nacional de Salud del afilo 2011-2012 (199), practicanmente
el 75% de los farmacos de este tipo consumidos por pacientes de 0-14 afos en nuestro pais
son recetados por un médico, lo que estd en contraposicion con las recomendaciones

anteriormente planteadas.

Esta comprobado que en la decisién de un médico a la hora de prescribir farmacos,
influye la presion de los pacientes y de sus familiares, que buscan con ello obtener remedios
para solucionar sus padecimientos (200), y posiblemente esto sea lo que fuerce a recetar
medicamentos, en situaciones en los que la razén riesgo/beneficio no aconseje hacerlo. Se
conoce que las advertencias de alerta sobre el empleo de ciertos medicamentos, emitidos en
algunos paises, han tenido poca influencia tanto en la actitud de los padres (201), como de los
médicos (185,202), a la hora de solicitar o de prescribir medicamentos, cuyo empleo debe

considerarse cuando menos con prudencia.

Se constata la existencia de dos variables que pueden influir sobre el consumo de
medicamentos anticatarrales. Uno es un factor geografico, en funcion del lugar de residencia,
el otro es un factor sanitario-asistencial, en funcidn de la especializacidon del médico que presta

la asistencia al paciente.
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a.- Factor geogréfico

La variabilidad geografica en la practica médica respecto al uso de anticatarrales en
nifios se ha podido demostrar en Europa (203,204), donde la utilizacién de mucoliticos varia
desde el 9,1% de todas las prescripciones del grupo R (sistema respiratorio) encontrado en
Valencia (Espana) hasta el 45,9% en Smolensk (Rusia). En EE. UU (193) es bien conocido un
patron de variabilidad geografica en la calidad de la prescripcidn (205), y asi, se ha comprobado
igualmente que el consumo de anticatarrales es mayor en nifios del sur y centro-oeste que en
el nordeste. En Castilla y Ledn existe una gran variabilidad entre las dreas sanitarias en la
cantidad y en el tipo de anticatarrales utilizados (198 ), del mismo modo que es muy variable la

prescripcion de antibidticos en esa misma poblacién (206).

La variabilidad observada es dificilmente atribuible a diferencias sociales, econdmicas o
sanitarias de la poblacién. Tampoco a una mayor o menor presion de la industria farmacéutica,
ya que casi no existe promocién comercial de estas medicinas antiguas, baratas, y para las que
en muchas ocasiones existen especialidades genéricas. Las causas probablemente radican en la
escasa atencidén prestada al tratamiento correcto de estas enfermedades consideradas
menores, a las que se atiende siguiendo habitos enraizados de la comunidad médica local

(298).
Llama la atencién que no se considere el factor climdtico asociado al geografico, como
condicionante primordial de la epidemiologia, y consecuente frecuencia de cuadros

respiratorios, que conlleven al tratamiento y consumo de medicamentos anticatarrales.

b.- Factor sanitario-asistencial

Aunque no es lo deseable, y cada vez menos frecuente, aln existe una importante tasa
de poblacién pediatrica que no recibe una atencién primaria sanitaria especializada,
habiéndose comprobado que existen sustanciales diferencias entre los habitos clinicos de

pediatras y médicos generales, a la hora de afrontar una gran variedad de problemas de los
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nifios (207). Concretamente en lo que respecta a la prescripcion de medicamentos
" H n . . . .

anticatarrales” para el tratamiento de cuadros respiratorios, algunos estudios han detectado
gue los pediatras tienden a prescribir anticatarrales a los lactantes con menor frecuencia que

los médicos generales (208).

En un trabajo muy amplio realizado en la Comunidad Auténoma de Castillay Ledn entre
los afios 2005 a 2010 (198), se contabilizaron las prescripciones de los subgrupos R05
(antitusivos y mucoliticos) y RO1B (simpaticomiméticos) realizadas en menores de 14 afios en el

sistema publico de salud. A continuacidn se transcriben los resultados que obtuvieron respecto

a los farmacos “anticatarrales” de cada grupo utilizados:

Numero de prescripciones de anticatarrales sistémicos a menores de 14 aios entre 2005

y 2010 en Castilla y Ledn, tasa por 100 personas-afo (198)

Subgrupo quimico-
terapéutico

Principio activo

N2 de prescripciones
dispensadas

Tasa por 100
personas-aio

Mucoliticos (RO5CB)

Ambroxol (RO5CB06) 157.505 9,97
Acetilcisteina (RO5CB01) 111.694 7,07
Carbocisteina (RO5CB03) 85.349 5,40
Bromhexina (RO5CB02) 11.474 0,73
Sobrerol (RO5CB07) 3.315 0,21
Mesna (RO5CBO05) 366 0,02
Total mucoliticos 369.703 23,40

Numero de prescripciones de anticatarrales sistémicos a menores de 14 anos entre 2005

y 2010 en Castilla y Ledn, tasa por 100 personas-aiio (198)

Subgrupo quimico-
terapéutico

Principio activo

N2 de prescripciones
dispensadas

Tasa por 100
personas-ano

Simpaticomiméticos
(RO1B)

Fenilefrina en asociacion

98.065 6,21

(RO1BA53) '
Fenilpropanolamina en
asociacion (RO1BA51) 6.338 0,40
Seudoefedrina en

, 6.130 0,39
asociacion (RO1BA52)

Total simpatico- 110.533 6,99

mimeéticos
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Numero de prescripciones de anticatarrales sistémicos a menores de 14 aios entre 2005
y 2010 en Castilla y Ledn, tasa por 100 personas-afo (198)

Subgrupo quimico- L . N2 de prescripciones | Tasa por 100
L Principio activo . o
terapéutico dispensadas personas-aio
Cloperastina (RO5DB21) 162.469 10,28
Dextrometorfano
(ROSDAOO) 67.683 4,28
Codeina (RO5DA04) 37.356 2,36
Dimemorfano (RO5DA11) 33.969 2,15
. Drosera+tomillo
Antitusivos (RO5DA (ROSFB02) 15.299 0,97
+ RO5DB + RO5FB) | Levodropropizina
(ROSDB27) 7.359 0,47
Dihidrocodeina
(ROS5DAS91) 1.641 0,10
Noscapina (RO5DA07) 767 0,05
Fominoben (RO5DB91) 6 0,00
Total antitusivos 326.549 20,66

4.10.4. Antibidticos

Tras los analgésicos y antigripales, los antibidticos son el tercer grupo terapéutico con el
gue se automedica la poblacidon espafiola (automedicacidn irresposable puesto que son

medicamentos de prescripcion).

El almacenamiento de antibidticos es frecuente. Los antibidticos ocupan el segundo lugar
de los medicamentos que se guardan en el botiquin doméstico. En dos estudios realizados por
el Grupo para el Estudio del Uso Racional de los Antibidticos (Grupo URANO) realizados con 10
afios de diferencia, el primero en 1997 (209) y el segundo en 2006 (210), encuentra que la tasa
de almacenamiento tiende a mejorar, dando una frecuencia del 42% en 1997 frente al 37% en

2006, referidas a los hogares espafioles en los que existe al menos un envase de antibidticos.

Probablemente el descenso detectado puede estar en relacién con el descenso general del

consumo de antibidticos en el ambito extrahospitalario, casi un tercio menos segun los datos
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reflejados por el IMS (211), como con la menor automedicacién (con antibidticos) que
pregresivamente se ha ido detectando, en lo que han influido sin duda las campaiias de
concienciacién a la poblacidon y a los profesionales sanitarios, puestas en marcha en su
momento por las Sociedades Espafiolas de Medicina General (212) y de Quimioterapia (213),y
seguro que actualmente también, la mayor dificultad para obtener antibiéticos sin receta en la

Oficinas de Farmacia.

Entre ambos estudios se detecta asi mismo, en hogares que tenian antibidticos, un cambio
significativo en el porcentaje de miembros que concomitantemente se encontraban bajo
tratamiento con ellos, que aumenta del 19% en el primer estudio al 30% en el segundo, lo que
refeja una presencia de antibidticos mas ligada a tratamientos actuales, que a la acumulacién

(209).

Otro hecho que se constata es que la prescripciéon médica es el origen de una buena parte
de los antibidticos encontrados en el domicilio, al haber subido del 63,8% en el primer estudio,
al 85% en el segundo, lo que corrobora cierta menor tendencia a la automedicacion con

antibidticos, incrementandose el uso bajo prescripcion (209).

No obstante, a pesar del notorio descenso constatado en su uso, los antibidticos contindan
siendo en nuestro pais uno de los grupos terapéuticos mas utilizados, no sdlo por prescripcion
médica, sino por propia iniciativa, administrandolos a los nifos, y almacenandolos en el

botiquin doméstico, origen principal de la automedicacién con estos farmacos.

El almacenamiento de antibidticos es un hecho extendido practicamente a nivel mundial,
aunqgue con una adhesién muy variable; se citan ejemplos de lugares tan distantes como EE UU,
Colombia, Sudan, Tanzania o Israel (209). En Europa, los paises del norte (Suecia, Dinamarca,
Reino Unido, y Holanda) presentan tasas de almacenamiento bajas, que oscilan entre el 1% al
4%, mientras que paises del sur presentan tasas de almacenamiento mas elevadas (Malta 16%,
Espaia 26%, Italia 38%) estando muy distante Rusia con hasta el 84% encontrado en el estudio

realizado entre familias de 9 ciudades diferentes (215).
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La acumulacion de antibidticos se considera en muchos de estos paises la principal fuente
de automedicacion, estableciéndose una relacién entre elevado consumo de antibidticos-
almacenamiento-elevada tasa de automedicacién (214), habiéndose postulado también la
asociacion con las elevadas tasas de resistencia antibidtica de los patégenos mds comunes

(Neumococo, Estreptococo, Haemophilus Influenzae y Escherichia coli) (216-218).

El 96,5% de los antibidticos almacenados en el botiquin doméstico son penicilinas
semisintéticas de amplio espectro (Amoxicilina y Amoxicilina +Clavuldnico) encontrandose el
40,4 en forma oral liquida (suspension, jarabe o polvo en sobres para disolver) formas gelénicas
apropiadas a la administracion infantil. El 84,9% fueron recetados por un médico, y sélo el 15%

adquiridos para automedicacién (209).

La justificaciéon de la disponibilidad de antibidticos en el domicilio, que son utilizados como

automedicacion para los nifios, probablemente deba buscarse en varios hechos:

a.- La prescripcion frecuente.- La patologia infecciosa, principalmente la que afecta al

aparato respiratorio, es el principal motivo de solicitud de asistencia en pediatria, tanto en
Consultas de Atencidn Primaria, como en los Servicios de Urgencia Pediatricos, donde dos de
cada 3 nifios que consultan lo hacen por este tipo de patologia, siendo los antibiéticos uno de
los medicamentos mas prescritos en estos casos (219). El 90% de los antibidticos se prescriben
en Atencién Primaria y en los servicios de Urgencias, principalmente, en el 60% de los casos,
para tratar infecciones del tracto respiratorio (220). El 58,8% de los nifios de entre 0-4 afios de

edad reciben tratamiento antibidtico en el curso de un afo (238).

b.- El incumplimiento terapéutico.- El incumplimiento terapéutico es un fendmeno

multifactorial complejo, en cuya génesis se ha identificado mas de 200 variables; entre otras
consecuencias condiciona la eficacia de los tratamientos; y su frecuencia se cuantifica hasta en
el 50% de los cuadros agudos de corta duracidn (221). Otra de sus consecuencias es que

contribuye a aumentar los medicamentos del botiquin doméstico, al recurrir en no pocas
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ocasiones a guardar los envases con dosis sobrante, facilitando asi el siguiente episodio de
automedicacién. Posiblemente la principal causa de abandono sea la mejoria clinica percibida
por el paciente, lo que suele ocurrir con frecuencia antes de los primeros cuatro o cinco dias de

tratamiento (222).

c.- Lainadecuacidn de los formatos.- Con frecuencia, el contenido de los envases no se ajusta a

las necesidades de medicamento, para poder cumplir correctamente el tratamiento, tanto en
la dosificacion como en la duracién, segun las pautas consensuadas por grupos de expertos o
sociedades cientificas (224-229). Esto va a ser mas frecuente en pediatria, donde al ajustar la
dosis por peso o superficie corporal, se dard una mayor variabilidad que en el adulto, en el que
las dosis son mds uniformes. En ocasiones el contenido puede ser excesivo, por lo que sobraran
algunas dosis, y en otras puede ser insuficiente, obligando a tener que disponer de otro nuevo

envase, que completo probablemente resultara también excesivo.

La AEMPS para adecuar el contenido de todos los envases de los nuevos medicamentos
autorizados, a la duracién de los tratamientos en la practica clinica, segun se establecid por el
Real Decreto-Ley 16/2012, por modificacidn del Articulo 19.9 de la Ley 29/2006 de garantias y
uso racional, asi como en la disposicidn adicional cuarta del citado Real Decreto-ley 16/2012,
publicdé una Resolucién para adecuar los formatos de los medicamentos de los grupos
terapéuticos de la ATC JO1 y J02 (230), que fue modificada posteriormente por una segunda

Resolucién de fecha 23 de octubre de 2012 (231).

Como consecuencia de este proceso de adecuacion, la AEMPS ha procedido a la anulacién
gradual de las presentaciones de antibidticos con formato antiguo. La anulacidon de estos
formatos antiguos no estd relacionada con ninglin motivo de seguridad, sino con el objetivo de
asegurar el uso racional de los medicamentos. Segun la Nota Informativa de la AEMPS de fecha
4 de noviembre de 2013, a partir del dia 1 de mayo de 2014, finaliza el periodo de convivencia

de formatos antiguos y nuevos.
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Uso de antibidticos y resistencias bacterianas

Posiblemente la principal consecuencia negativa de la automedicacion con antibidticos sea
la induccion de resistencias bacterianas de los patédgenos mas comunes. El tratamiento con
antibidticos se comporta como un claro factor de alteracién de la ecologia bacteriana, y como
consecuencia del uso frecuente e incorrecto que en muchos casos se hace de ellos, y de la
creacién y desarrollo de resistencias bacterianas, aspecto de trascendencia, puesto que en
estos casos el consumo de antibidticos no sélo afecta al individuo que los toma, sino que

también repercute en el conjunto de la sociedad.

La automedicacion es uno de los principales factores que contribuyen al uso y abuso de
los antibidticos, aspecto que se ha identificado como la principal causa del aumento de la
prevalencia de bacterias resistentes, situaciéon que resulta especialmente preocupante en
Espaina, para algunos de los microorganismos mas frecuentemente implicados en infecciones

extrahospitalarias (216-218).

La aparicion de resistencias bacterianas a los antibidticos traspasa los limites locales,
reconociéndose como un importante problema de salud publica a nivel mundial. El uso
inadecuado de antibidticos es la causa mas importante del desarrollo de resistencias
bacterianas en Europa, existiendo una clara correlacién entre el uso de antibidticos y la

prevalencia de cepas resistentes (232).

El problema debe preocupar especialmente en la poblacidn pediatrica, porque cada vez
serd mas dificil disponer antibidticos que reemplacen a aquellos para los que los gérmenes han
desarrollado resistencias. Es preocupante la expansion en la comunidad de microorganismos
resistentes (enterobacterias productoras de beta-lactamasas de espectro extendido, o S.
aureus resistente a meticilina) que anteriormente sélo producian infecciones nosocomiales
bastante circunscritas, ahora se hayan expandido a ambientes extrahospitalarios, con la
trascendencia que en cuanto a una mayor morbilidad, mortalidad, e incremento del gasto

sanitario, comportan las infecciones por bacterias resistentes (211). Una buena politica
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sanitaria para luchar contra este peligro, es la seleccién y prescripcion del tratamiento
antibidtico segun guias clinicas y documentos de consenso (224-229,239), que impidiendo la
disparidad de pautas de tratamiento, mejora los resultados actuando al unisono,
contribuyendo asi a frenar la expansidon de cepas resistentes, debiendo observarse el

cumplimiento correcto en cuanto a dosis, pauta y duracién (240).

Los paises con un elevado uso de antibidticos, como Espaiia y Francia, han presentado
una tasa elevada de resistencias bacterianas, mientras que en paises como Holanda, Dinamarca
y Suecia, que tienen unos consumos de antibidticos muy inferiores a Espafia o Francia, sin que
por ello tengan una mayor incidencia de enfermedades infecciosas, ni una mayor morbilidad o
mortalidad (216), la tasa de resistencias es baja. Hasta hace relativamente poco tiempo, Espafia
destacaba por el elevado consumo de antibiodticos, y por la alta prevalencia de resistencias
bacterianas de las especies que causan infecciones comunitarias. Esta tendencia se ha ido
compensando en los ultimos afios, y el consumo comunitario de antibidticos se ha ido

aproximando cada vez mas a la media europea (232).

Un aspecto que no debe descuidarse es prestar atencién al comportamiento de la
poblacién inmigrante respecto a la automedicacién. En Europa esta procedencia de la
automedicacién representa el 2% de la misma (233). La frecuencia de automedicacion en
general, y con antibidticos en particular es muy variada segun los paises. Los inmigrantes traen
sus costumbres, y tratan de ponerlas en prdctica en los paises en que asientan, con el riesgo de
la secuencia automedicacién con antibidticos-tratamiento incorrecto-aparicién de resistencias.
La automedicacién forma parte del acerbo cultural. Se ha comprobado por ejemplo que la
automedicacion es mas frecuente entre la poblacién hispana de Nueva York (234), asi como

gue es también mas facil la adquisiciéon de antibidticos en los barrios hispanos (235).

La necesidad de promover un uso correcto de los anbtibidticos, que procuren un

equilibrio entre su empleo, tan amplio como los enfermos lo requierean realmente, vy la

prevencion de la aparicidn de resistencias bacterianas, ha llevado al AEMPS a aprobar el Plan
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estratégico y de accién para reducir el riesgo de seleccidn y diseminacién de resistencias a los

antibidticos 2014-2018 (236).

Con idéntica intencidn, ya llevé al propio Ministerio de Sanidad y Consumo a poner en
marcha una campafia estatal sobre el uso responsable de los antibidticos, ya comentada,
ofreciendo ademads unos consejos sobre automedicacién dirigidos directamente a la poblacion

general, en los siguientes términos (237):

“Espaiia se encuentra entre los paises europeos de mayor consumo de antibidticos y,
como consecuencia, de mayor porcentaje de cepas bacterianas resistentes. A modo ilustrativo,
1/3 de las cepas de Streptococo pneumoniae, responsable de la aparicion de neumonias, son
resistentes a penicilina, el 30% de las cepas de estafilococos son resistentes a oxiciclina y el 60%
de las cepas invasivas de Escherichia Coli, bacteria responsable de muchas de las infecciones

urinarias, son resistentes a la ampilicina.

El mayor consumo de antibidticos no se explica por una mayor prevalencia de infecciones
susceptibles en nuestro pais con respecto a otros paises de nuestro entorno, sino a que se
utilizan también para tratar infecciones, como las causadas por virus, que no requieren ni
responden al tratamiento con antibidticos. Mds de un 85% del consumo de antibidticos es
extrahospitalario y de éste una gran parte lo ocupa el tratamiento de las infecciones
respiratorias tanto en nifios como en adultos, que en la mayoria de los casos no requieren

tratamiento antibidtico al tratarse de infecciones viricas.

Aunque los antibidticos son medicamentos que requieren receta médica, la realidad es
que alrededor de un 30% de su consumo en Espaiia se realiza sin que el tratamiento haya sido
indicado por el médico. Tampoco es una situacion extrafia que sea el propio paciente o familiar
el que demande del médico la prescripcion de un antibidtico, especialmente en los casos de

infecciones respiratorias que aparecen en nifios.

En una encuesta publicada recientemente, realizada en 19 paises europeos, se pone de

manifiesto que Espaina es uno de los paises con una mayor tasa de automedicacion (junto con
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Lituania y Rumania) y de intencion de utilizacidn y, junto con Italia, donde se acumulan mads

antibidticos en los hogares.

Es importante sefialar que el tratamiento prescrito, salvo que aparezca alguna reaccion
adversa clinicamente significativa, se prolongue el tiempo que indique el médico, y que el
paciente no deje de tomar la medicacion tan pronto como sienta mejoria. La resistencia a
antibioticos es mds probable que ocurra si éstos se administran de forma intermitente o a dosis

por debajo de las terapéuticas.
Consejos antes de automedicarse

e ¢Cudndo deben tomarse antibioticos?

Todas las infecciones no necesitan tratamiento antibidtico. Los resfriados, los catarros 'y
las gripes son causados por virus; pueden producir fiebre elevada, especialmente en los

nifios, y NO mejoran ni se evita su contagio con la administracion de antibiéticos.
Los antibidticos son totalmente ineficaces para tratar las infecciones por estos virus.
e ¢Qué ocurre cuando se toman antibioticos sin necesitarlos?

Tomar antibidticos cuando no se necesitan hace que las bacterias se hagan resistentes a
ellos, es decir, que cuando se adquiera una infeccion por una bacteria, el antibidtico ya no

tendrad efecto sobre ella y, por tanto, NO se curard la infeccion.

Las bacterias pueden transmitirse de unas personas a otras y como consecuencia, el uso
irresponsable de antibidticos puede aumentar el numero y la gravedad de las infecciones,

que pueden ser muy dificiles de tratar.
e (¢Como deben tomarse los antibioticos?

Cuando el médico te indique un antibidtico, debes sequir todas sus instrucciones en

cuanto a la dosis que debes tomar y la duracion del tratamiento.

Respeta las horas entre las dosis que el médico te haya recomendado. Por eso, piensa en

el horario mds adecuado para que sea mds fdcil cumplir el tratamiento. Asi, si te prescriben
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una dosis cada 8 horas, comienza a las 8 de la mafana, toma la siguiente dosis a las 4 de la
tarde y la ultima a las 12 de la noche. Si el antibidtico recomendado sdlo necesita una dosis

al dia, tdmalo siempre a la misma hora.
e (Esimportante completar el tratamiento?

Es fundamental cumplir el tratamiento indicado. No dejes de tomar el antibidtico que te
haya recomendado el médico, y hazte responsable de que tu hijo/a lo tome, aunque

desaparezcan los sintomas de la enfermedad (tos, fiebre, etc).

Las resistencias de las bacterias a los antibioticos aumentan cuando estos se toman a

dosis incorrectas o de forma irregular.

No contribuyas a disminuir la eficacia de los antibioticos”.

4.11. Asociacion para el Autocuidado de la Salud

La Asociacion para el Autocuidado de la Salud (anefp) agrupa a las compaiiias
farmacéuticas que fabrican y comercializan medicamentos y productos destinados al
autocuidado de la salud y que trabajan para mejorar la calidad de vida de los ciudadanos, a

través de un adecuado y responsable desarrollo del autocuidado de la salud.

Fue fundada en 1978 bajo la denominacién de Asociacién Nacional de Especialidades
Farmacéuticas Publicitarias (anefp) leyenda que fue sustituida en 1998 con motivo de su veinte
aniversario, pasando a denominarse Asociacion para el Autocuidado de la Salud, y ampliando

su dmbito de actuacién a medicamentos y productos de autocuidado.

La Asociacidon para el Autocuidado de la Salud (anefp) es miembro de la Asociacion
Europea de la Industria de Autocuidado (AESGP) y de la Federacion Mundial de la Industria de
Autocuidado (WSMI), a través de la cual pertenece a la Organizacion Mundial de la Salud

(OMS).
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También pertenecen a anefp, como empresas adheridas, agencias de publicidad, de

comunicacion, de consultoria, recursos humanos, etc.

4.12. Medicamentos para el Autocuidado de la Salud (MAS) (antes EFP o
publicitarios)

Es frecuente que los términos OTC y EFP (por cierto, ambas siglas ya desaparecidas)
sean utilizados indistintamente, y es cierto que, aunque relacionados e incluso hasta
complementarios, no vienen a significar exactamente lo mismo, es mas, actualmente uno

incluye al otro.

4.12.1. El término OTC (siglas en inglés de over the counter) muy utilizado en Europa y

cada vez mas en Espafia, que es traducido muchas veces de forma literal por las expresiones

“de mostrador” o “de venta libre”, incluye:

¢ Los medicamentos de autocuidado, medicamentos no sujetos a prescripcion médicay
no reembolsados

e Los productos de cosmética y dermofarmacia (cremas faciales, pastas de dientes, etc.)

e Los complementos alimenticios (productos que complementan la dieta diaria en
personas sanas en determinadas situaciones)

e Las plantas de uso alimentario (infusiones)

e Los productos sanitarios de autocuidado (tiritas, apdsitos, medias de compresién,
termdémetros, etc.)

e Los productos para la higiene y salud (biberones, puericultura, postparto, etc.).

Las principales caracteristica por su tipologia, es que los productos no necesitan

prescripcion médica para ser dispensados, y que sus importes no son reembolsados.

El canal de venta en Espafia, en el caso de los medicamentos sin receta, se circunscribe
a la Oficina de Farmacia, si bien en otros paises europeos se abre cada vez mas también a

parafarmacias, corners de supermercados y drugstores, como el resto de los productos.
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4.12.2. El término EFP (Especialidad Farmacéutica Publicitaria) se refiere a los

medicamentos destinados al alivio, tratamiento y curacién de dolencias leves, que no
requieren prescripcion médica para su dispensacién, que no estdan reembolsados, y que
pueden ser publicitados al publico en general. No confundir con las siglas EFG (Equivalente

Farmacéutico Genérico) que identifican a los medicamentos genéricos, ya comentados.

Aunque la definicidn de estos medicamentos sigue estando vigente, la Ley 29/2006 de
Garantias y Uso Racional de Medicamentos cambié la denominacién de Especialidad
Farmacéutica Publicitaria —EFP- por la de Medicamentos Publicitarios, nombre que volvié a
cambiar tres afios mas tarde por el de medicamentos objeto de publicidad al publico (Ley
25/2009). Corresponden a lo que actualmente se denominan con cierta frecuencia como

Medicamentos para el Autocuidado de la Salud (MAS).

Por otra parte, el Real Decreto 109/2010 suprimio las siglas EFP, dado que ya habia
desaparecido la denominacion Especialidad Farmacéutica Publicitaria, por lo que en la

actualidad no existe nigin fundamento oficial para seguir utilizandolas.

Los medicamentos para el autocuidado de la salud -MAS- antes EFP, forman parte del
concepto OTC, al que pertenecen en su denominacién mas general, junto con otros productos
de autocuidado como cosmética y dermofarmacia, complementos alimenticios, plantas,

productos sanitarios de autocuidado y de higiene y salud.

Al margen del asunto de la nomenclatura, la normativa espafiola sobre medicamentos
reconoce actualmente dos tipos: Los sujetos a prescripcion médica y aquellos que no la

requieren.
El articulo 19 de la Ley 29/2006, de garantias y uso racional de los medicamentos y

productos sanitarios (241) y el RD 1/2015 que aprueba el texto refundido (242), define como

medicamentos sujetos a prescripcion médica a todos aquellos que:
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e Puedan presentar un peligro directa o indirectamente, incluso en condiciones normales
de uso, si se utilizan sin control médico.

e Se utilizan frecuentemente, y de forma muy considerable, en condiciones anormales de
utilizacién y ello puede suponer, directa o indirectamente, un peligro para la salud.

e Contengan sustancias o preparados a base de dichas sustancias, cuya actividad y/o
reacciones adversas sea necesario estudiar mas detalladamente.

e Se administren por via parenteral, salvo casos excepcionales.

Ademas, y con independencia del requerimiento de prescripcion, el medicamento
podra ser financiado por el Sistema Nacional de Salud (SNS) siempre que acepte laimposicion
de un precio oficial por parte del Ministerio. En caso contrario, el precio serd libremente
establecido por el fabricante, a condicidon de no ser susceptible de prescripcion en el seno del

SNS.

La normativa desarrollada por el Real Decreto 1345/2007, por el que se regula el
procedimiento de autorizacidn, registro y condiciones de dispensacion de medicamentos de
uso humano fabricados industrialmente (243), especifica en su articulo 24 que la AEMPS
clasificara el medicamento tan solo como medicamento sujeto o no a prescripcion médica. Es
decir, la AEMPS no clasifica directamente un medicamento como publicitario, sino que tal

calificacion serd solicitada por el fabricante.

Entre los medicamentos que no requieren receta médica pueden distinguirse dos tipos:
Publicitarios (antes con siglas EFP en el envase) o no publicitarios. Los primeros pueden ser
objeto de publicidad dirigida directamente al publico, no son financiables por el SNS, y su
precio es libre. Los medicamentos no publicitarios que no requieran receta médica, podran ser
reembolsados por el SNS si asi lo decide el Ministerio de Sanidad, siempre que sus fabricantes
acepten un precio controlado; en caso contrario, se califican como EXO (excluidos de la oferta

del SNS) y podran fijar el precio libremente.
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El mismo articulo 24 del Real Decreto 1345/2007 (243), califica como medicamentos no
sujetos a prescripcion médica, aquellos que vayan a ser destinados a procesos o condiciones
gue no necesiten un diagndstico preciso, y de cuyos datos de evaluacion toxicoldgica, clinica, o
de su utilizacién y via de administracion, no exijan prescripcion médica. En estas condiciones un
medicamento publicitario puede ser utilizado para el autocuidado de la salud, mediante su
dispensacion en la Oficina de Farmacia por un farmacéutico, que informara, aconsejara e

instruira sobre su correcta utilizacion, tal como exige la norma legal.

Segun el articulo 25 del Real Decreto 1345/2007 (243), podran ser objeto de publicidad los
medicamentos que:
e No se financien con fondos publicos.
e Por sucomposicion y objetivo estén destinados y concebidos para su utilizacién sin la
intervencion de un médico que realice el diagndstico, la prescripcidon o el seguimiento
del tratamiento.

¢ No contengan en su composicién psicotropos ni estupefacientes.

Un elemento clave en los medicamentos publicitarios es la informacién al paciente (el
prospecto) que debera reflejar claramente la forma de uso, evitando en todo caso que pueda
existir riesgo de que el paciente considere el medicamento publicitario como exento de
cualquier riesgo, y definiendo aquellas condiciones bajo las cuales el paciente no debe

utilizarlo.

Los conocidos como Medicamentos Publicitarios a partir del afio 2006 y hasta el 2009,
identificados inicialmente en su origen con las siglas EFP, son aquellos destinados a la
prevencion, alivio o tratamiento de patologias que no requieren un diagndstico del médico
previo a su utilizacién, ni prescripcion. Reciben el nombre de “publicitarios” por estar permitida
su publicidad directa al consumidor. Un 60% de la poblacion espafiola consume medicamentos
gue no requieren prescripcion médica, haciéndolo en una cierta proporcién aconsejados por el
farmacéutico (39%) aunque aproximadamente el 69% lo hace basdndose en su experiencia

personal previa.
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Las siglas EFP corresponden a “Especialidad Farmacéutica Publicitaria”, sin embargo, en
la Ley de Garantias y Uso Racional de Medicamentos y Productos Sanitarios (241) se sustituye,
en consonancia con el resto de la Unidn Europea, el término “Especialidad Farmacéutica” por el
término “Medicamento”, quedando configurada la denominacion final de este producto como
“Medicamento Publicitario” y en la actualidad la tendencia es a denominarlo Medicamento
para el Autocuidado de la Salud (MAS). Su empleo constituye la base de la automedicacién
responsable, debiendo tenerse siempre presente que a todos los efectos son medicamentos,
por lo que deben utilizarse con todas las precauciones y condiciones que en cada caso se

requieren.

Debe recordarse que desde el punto de vista sanitario, el término medicamento, o sus
sinébnimos farmaco,medicina o especialidad, siempre se refiere a una sustancia que sirve para
curar o prevenir una enfermedad, para reducir sus efectos sobre el organismo, o para aliviar un
dolor fisico. No se debe caer, desde la dptica sanitaria, en el error de distinguir entre

medicamentos o especialidades publicitarias y no publicitarias.

La distincion entre medicamentos que puedan o no ser publicitados, al igual que la
distinciéon entre medicamentos con y sin receta, es exclusivamente administrativa. Y bajo este
prisma debe ser contemplado por los farmacéuticos, por el resto de profesionales sanitarios,
por los pacientes, por las autoridades sanitarias, y en general, por la sociedad. Es por ello que la
calificacion administrativa de un medicamento, ya sea publicitario (EFP) o de diagndstico
hospitalario (DH) no deberia influir en absoluto en la actitud de responsabilidad y de rigor,

tanto en el plano profesional como en el personal.
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4.12.3. El término MAS (Medicamentos para el Autocuidado de la Salud).- No se tiene

constancia de su oficialidad, aunque se trata de un término utilizado ya con cierta frecuencia
para definir a los medicamentos conocidos anteriormente como Especialidades Farmacéuticas
Publicitarias, cuya denominacion ha quedado ya sin oficialidad como anteriormente se ha
expuesto, y sutituida por el término Medicamentos Publicitarios, en consonancia con el resto

de la UE.

4.12.4. El modelo espanol de los Medicamentos para el Autocuidado de la Salud

El proceso de dispensacion de un medicamento resulta especialmente relevante en el
caso de los medicamentos publicitarios, ya que el farmacéutico se convierte en el Unico

profesional sanitario que se relaciona con el paciente antes de que éste utilice el medicamento.

Aunque el prospecto del medicamento tiene que contener una informacién basica, que
afortunadamente cada vez es mas detallada e ilustrativa, el farmacéutico actua recalcando
aquellos aspectos mas importantes, y en especial aquellos referidos a la posologia, tales como
la pauta de utilizacion y la duracion del tratamiento, junto con aspectos practicos de cémo

debe llevarse a cabo la administracion o toma del medicamento.

Los medicamentos publicitarios, como medicamentos que son, pueden producir, como
cualquier otro publicitario o no, efectos adversos, pueden interaccionar con otros
medicamentos, o estar contraindicados para una determinada situacidn clinica, lo cual no debe
ser desconocido ni minusvalorado por el paciente. La adecuada consideracion de tales

manifestaciones es uno de los aspectos mas importantes de la [abor sanitaria del farmacéutico.
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4.13. Papel del Farmacéutico en la automedicacion

Podria decirse que en la Ultima o dos ultimas décadas, la actividad del farmacéutico, de
las oficinas de farmacia, de los laboratorios farmacéuticos, y en general del entorno del
medicamento, ha experimentado en Espafia, en el contexto de Unién Europea, un cambio
etraordinario en la forma de desempefiar su labor, pasando en ocasiones de una situacion

hasta un tanto monétona, a otra de una gran actividad.

Al farmacéutico se le ha encomendado al ejercer su actividad, que siempre ha tenido,
de promotor de la salud y de educador sanitario, que se resposabilice en muchos casos de ser
el Unico profesional de la salud que media entre el paciente y el medicamento, como ocurre
con los medicamentos publicitarios para autocuidados, que no precisan prescripcidon. Sera por
ejemplo el “traductor al lenguaje cotidiano” de la informacién, cada vez mas detallada, y
quizas por ello prolija, de los prospectos de los medicamentos, cuyo contenido, redactado en
muchas ocasiones con una comprensible orientacién defensiva, pudiera en ocasiones hasta

hacer dudar después de leerlo, si finalmente se debe o no tomar el medicamento.

El farmacéutico, conocedor de la ficha técnica de los medicamentos, serd quién con
una ética impecable, con un lenguaje claro, y en un ambiente de entregada confianza de los
pacientes, resuelva las dudas, responda a los interrogantes, les haga conocedores de los
beneficios y riesgos de la medicacidn, con ecuanimidad y “sin influir sobre los platillos de la
balanza”, para que el paciente, con perfecto conocimiento de la realidad, sopesando los prosy
los contras, sea quien decida finalmente en el ejercicio de su libertad, pero en este caso ya, con

responsabiliad y conocimiento sobre la actitud a seguir.

En definitiva, al farmacéutico se le han encomendado, en los tratamientos de
autocuidados con medicamentos sin prescripcion, los cometidos que habitualmente ejercita el
médico, tras realizar un diagndstico y prescribir un tratamiento con medicamentos en los que

la receta es obligatoria.
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Otro aspecto importante es el que deriva de la introduccidon de los medicamentos
genéricos, y de la sustitucion de medicamentos atendiendo a sus principios activos. Esto
comporta la necesidad de una permanente actualizacion, y conocimiento exhaustivo de las
disposiciones de la AEMPS, de los cambios en la normativa, de las alertas, de la supresiéon e
incorporacion de medicamentos o de formas de presentacidn, y de cuantas otras situaciones
gue en esta situacion de frecuentes cambios vayan surgiendo, para que asi pueda transmitir a

los pacientes una informacién actualizada y veraz.

Con idea de facilitar el conocimiento a tiempo real de la situacion y disponibilidad de los
distintos medicamentos en cada momento, de las frecuentes modificaciones que se
introducen, y la imprescindible puesta al dia permanente, la Organizacién Farmacéutica
Colegial (OFC) pone a disposicion de los farmacéuticos unas herramientas informaticas, que
faciliten el acceso a la necesaria informacion, y a cuanta otra pueda interesar relacionada con el

ambito de la farmacia:

4.13.1. Portalfarma (242)

Es la web de referencia en Internet para los farmacéuticos, y para quién desee
encontrar informacién relativa al mundo farmacéutico. A continuacidon se transcribe la
informacidén sobre ella, desglosada en las diversas secciones que la integran, que en conjunto

vienen a cumplir las necesidades para la que ha sido creada:

4.13.2. Coleccion Consejo 2015

Es un paquete de productos con informacion sobre medicamentos, productos de
parafarmacia. Una fuente de informacién imprescindible para los profesionales de la salud. Se

comercializa en dos versiones:
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* Coleccion Consejo Clasica, formada por los productos Bot PLUS 2.0, Bot PLUS WEB 2.0, Bot
PLUS 2.0 App, Catdlogo de Medicamentos, Catdlogo de Productos de Parafarmacia y Panorama

Actual del Medicamento (formato impreso y digital).

* Coleccion Consejo Digital, formada por los productos Bot PLUS 2.0, Bot PLUS WEB 2.0, Bot

PLUS 2.0 App y Panorama Actual del Medicamento en formatos impreso y digital.

4.13.3. Servicios profesionales, con diversas vertientes:

a.- HazFarma, es un ambicioso proyecto que tiene por objetivo englobar las claves para

el desarrollo de Servicios Profesionales Farmacéuticos en la Farmacia Comunitaria.

HazFarma toma el testigo del Plan Estratégico de Atencidon Farmacéutica, manteniendo los
pilares que contribuyeron a su éxito y aportando un nuevo salto cualitativo para la Profesién

Farmacéutica.

Los objetivos de esta iniciativa son:

e Comprometerse con la sociedad y el paciente.

e Protocolizar y formar en servicios.

e Proporcionar una asistencia sanitaria de calidad.

e Promover la prdctica colaborativa.

o Valorar el trabajo del farmacéutico para obtener resultados en salud.

e Llegar a todos los profesionales sanitarios, a las administraciones y a la sociedad.

Bajo el nombre de HazFarma, se iran desarrollando diferentes acciones centradas en la
implementacién de Servicios Profesionales Farmacéuticos en la Farmacia Comunitaria,
reforzando la colaboracidn con otros profesionales de la salud, e impulsando la valoracién a

todos los niveles de la actuacion del farmacéutico.
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b.- Plan Estratégico de Atencién Farmacéutica, es el conjunto de acciones dirigidas a

difundir e implantar el modelo de Atencién Farmacéutica a nivel nacional. Se trata de una
actividad declarada de interés sanitario por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e

Igualdad.

c.- Foro de Atencién Farmacéutica, forman parte del Foro, el Ministerio de Sanidad y

Consumo, el Consejo General de Colegios de Farmacéuticos, las Sociedades cientificas de
farmacia comunitaria, de atencion primaria y de farmacia hospitalaria. También la Fundacion
Pharmaceutical Care Espafia, el Grupo de Investigacién en Atencién Farmacéutica de la

Universidad de Granada y la Real Academia de Farmacia.

El Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos de Espafia convocé el Foro
de Atencion Farmacéutica, en 2004. El objetivo prioritario es establecer un Unico mensaje a
difundir entre el colectivo farmacéutico, otros profesionales sanitarios, la sociedad, etc., que
permitiera desarrollar el modelo de practica de servicios de atencién farmacéutica, y
consensuar ciertos conceptos que estaban originando un alto grado de incertidumbre entre el

colectivo sanitario.

En diciembre de ese aiio se publicé en Farmacéuticos y Portalfarma un manifiesto con la

finalidad de difundir esta iniciativa, dando a conocer los trabajos a desarrollar.

En este momento, Foro hace publica una Declaracién institucional titulada "Nuestro
compromiso del 1 al 10" en la que se manifiesta la necesidad de que el farmacéutico se

comprometa con la implantacién de los servicios de atencién farmacéutica.

d.- Foro de Atencion Farmacéutica en Farmacia Comunitaria, El Consejo General de

Colegios Oficiales de Farmacéuticos, la Fundacion Pharmaceutical Care, |la Sociedad Espanola de
Farmacia Familiar y Comunitaria, la Unidad de Farmacia Clinica y Farmacoterapia de la
Universidad de Barcelona, y el Grupo de Investigacion en AF de la Universidad de Granada
constituyen un Grupo de Trabajo denominado Foro de Atencion Farmacéutica en Farmacia

Comunitaria (Foro AF-FC) que busca contribuir a la implantacion de los Servicios de AF
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(Dispensacion, Indicacion y Seguimiento Farmacoterapéutico) en la farmacia comunitaria, y asi,
preparar los cimientos para un nuevo futuro profesional en la actual oficina de farmacia,
plenamente centrada en la asistencia al paciente que utiliza o necesita medicamentos vy

productos sanitarios.

e.- Investigacion en Farmacia, el Consejo General de Colegios Oficiales de

Farmacéuticos tiene entre sus fines fomentar la investigacién cientifica en los diferentes
ambitos de la profesién farmacéutica. El objetivo de este espacio es recoger los diferentes
proyectos de investigacion promovidos por la Organizacion Farmacéutica Colegial que

contribuyan a mejorar la salud de los pacientes y la eficiencia del Sistema Nacional de Salud.

Investigacion en Farmacia Comunitaria. Red de Investigacion en Farmacia Comunitaria
(RIFAC): El Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos cred en 2011 la Red de
Investigacion en Farmacia Comunitaria (RIFAC), con el fin de promover la investigacion clinica
desde la farmacia comunitaria orientada a mejorar la calidad de vida de los pacientes y a ser
mas eficientes para el sistema. El objetivo es avanzar, mediante la realizacién de proyectos de

investigacion, en el valor asistencial que tiene la Farmacia.

RIFAC pretende ser un marco que englobe proyectos de investigacién con los siguientes
objetivos basicos:

e Promover el papel del farmacéutico como profesional sanitario de primera linea en
colaboracion el resto de agentes del equipo pluridisciplinar (prdctica colaborativa).

e Evaluar la funcion del farmacéutico asistencial en la promocion de la salud y la
prevencion de la enfermedad.

e Colaborar con las Administraciones sanitarias a la hora de elaborar estrategias de
racionalizacion del gasto sanitario.

e Justificar los beneficios que supondria al Sistema Nacional de Salud la prestacion de
servicios sanitarios complementarios a la dispensacion de medicamentos.

e Promocionar la investigacion y el desarrollo tecnoldgico en la farmacia comunitaria.

e Buscar financiacion publica de proyectos especificos de investigacion.
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Dentro de los ambitos preferentes de actuacion, destacan los pacientes crénicos y

polimedicados, los pacientes en situacion de dependencia, y tareas encaminadas a la

promocion de la salud y prevencién de la enfermedad.

Hasta ahora los proyectos emprendidos en el marco de RIFAC son:

Programa conSIGUE
Programa ADHIERETE
Estudio Azuaga

Estudio sobre conocimiento y adherencia a Inhibidores de la Bomba de Protones

f.- Protocolizacion de la practica farmacéutica:

Sistemas personificados de dosificacion

Buenas practicas en Farmacia Comunitaria: La mision del farmacéutico comunitario
consiste en atender las necesidades de los pacientes en relacidn a los medicamentos
qgue utilizan, colaborando con las administraciones sanitarias para garantizar la
prestacion farmacéutica, y desarrollando todas aquellas cuestiones que estén
relacionadas con la salud y dentro de su ambito de actuacién profesional. En base a
esta mision, a las “Directrices Conjuntas FIP/OMS sobre Buenas Practicas en Farmacia:
Estandares para la calidad de los servicios farmacéuticos” - que instan a las
organizaciones profesionales nacionales a desarrollar unas normas especificas sobre
buenas practicas- y en linea con el Plan de futuro de la farmacia comunitaria del
Consejo General, se ha elaborado el documento “Buenas Practicas en Farmacia
Comunitaria en Espana”, que actualiza el documento “Normas espanolas de Buena

Practica en Farmacia” de 1995.

Este documento desarrolla y establece unas normas para la préctica de la Farmacia

Comunitaria en Espafia, basadas en procesos relevantes y en las necesidades de la profesion.
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Esta dirigido a todos aquellos farmacéuticos que trabajan en las farmacias comunitarias

espafiolas. Los objetivos de este documento son:

e Definir las funciones que pueden desempefiar los farmacéuticos comunitarios en

consonancia con las Buenas Prdcticas.
e Definir las tareas que conforman cada una de las funciones.
e Establecer procedimientos para las Buenas Prdcticas.

Este documento ha sido elaborado por un grupo de trabajo formado por el Consejo
General, los Colegios de Farmacéuticos de Barcelona, Cadiz, Gipuzkoa y Zaragoza, la Fundacion

Pharmaceutical Care, la Sociedad Espainola de Farmacia Comunitariay la Universidad Granada.

4.13.3. Catalogo de Medicamentos: Bot PLUS 2.0 2015, el Consejo General de

Colegios Oficiales de Farmacéuticos ha puesto a disposicidon una nueva versidn actualizada de

su base de datos del conocimiento sanitario, Bot PLUS 2.0 2015.

La nueva edicién de Bot PLUS recoge la informacion actualizada de mas de 20.000
medicamentos de uso humano y 2.000 principios activos. Informacion detallada de 40.000
productos de salud, incluyendo productos sanitarios, dermofarmacia y dietoterdpicos. Se ha
avanzado en la informacién farmacoldgica de los medicamentos con nuevos contenidos que
responden a las nuevas necesidades de informacion para un ejercicio asistencial completo:
nuevos pictogramas de ayuda referentes a medicamentos sustituibles, ampliaciéon de la
informacién ofrecida sobre los prospectos, mas de 13.000, publicados por la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios. También cabe destacar el aumento del nimero de

informaciones de medicamentos de uso animal que supera los 7.500 medicamentos.

El Catdlogo de Medicamentos de Uso Humano es una obra ideada en el afio 1977 como

instrumento de trabajo para el farmacéutico, con el objetivo primordial de recopilar y catalogar

el entonces disperso mercado farmacéutico espanol. En sucesivas ediciones fuimos ampliando
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nuestros objetivos para que la informacion recopilada no sdélo estuviera ordenada sino que

ademas cumpliera las premisas de objetividad, homogeneidad y, siempre, ajustada a criterios

cientificos. Fruto de este empefio, el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos

viene dando cumplida respuesta, afio tras afio, a uno de sus retos mas ambiciosos: formar e

informar objetivamente a los profesionales sanitarios, asi como involucrarse en la publicacién

de guias farmacoldgicas y Bases de Datos para uso de los profesionales sanitarios y de la

industria farmacéutica.

Lo nuevo en el catdlogo:

Incluye los nuevos precios oficiales de los medicamentos de acuerdo a las
modificaciones producidas como consecuencia de la entrada de las disposiciones
legislativas hasta el 30 de enero de 2014.

Nuevos principios activos autorizados en Espaiia durante 2014: Se describe la actividad
terapéutica, mecanismo de accion y valoracién de la innovacion terapéutica del nuevo
principio activo.

Revision de monografias y de introducciones farmacoldgicas.

Legislacién: Se ha realizado una revisidn sistematica y completa del apartado de
legislacién, de manera que en cada texto legislativo se han introducido las sucesivas
modificaciones, con el objetivo de tener facil acceso al texto vigente.

Interacciones: Se ha incluido la lista actualizada de medicamentos con riesgo probado o
potencial de producir prolongacién de intervalo QT.

Notas informativas de la Agencia Espainola del Medicamento emitidas en 2014 y hasta
enero de 2015, que han dado origen a modificaciones en la informacién de

medicamentos recogidas en las correspondientes monografias de este catalogo.
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VIIl: Justificacion y Objetivos
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Justificacion y Objetivos

1. Justificacion

La automedicacién se consideré durante mucho tiempo como una forma de uso
irracional de los medicamentos, con potenciales riesgos e inconvenientes (126,127) sin
embargo, su practica ha pasado a valorarse positivamente en los cuidados de salud, y se ha
popularizado (4,245-248) derivando en ocasiones hacia la no deseada autoprescripcion
(249,250). Este cambio de actitud fue auspiciado por la propia O.M.S. (148), al considerar los
autocuidados como un pilar importante para la promocién de la salud en Atencién primaria, al
tiempo que disminuyen la utilizacion sanitaria por dolencias menores, evitando costes y

saturacion de los servicios médicos (126,127).

Aunque las medidas de autocuidados mas frecuentemente utilizadas no son las
farmacoldgicas, la automedicacién y el autotratamiento si son las que mas interés han
despertado, por sus consecuencias econdmicas y por sus potenciales efectos adversos. La
automedicacion se valora como un componente de los autocuidados sanitarios con aspectos
positivos, entendida como una forma de responsabilidad individual hacia la salud, libremente

elegida por el paciente, que la basa en sus propios conocimientos (131).

Quizas el principal peligro de la automedicacion sea caer en el autotratamiento o
autoprescripcion, pasando de utilizar medicamentos con pocos riesgos o efectos secundarios,
dirigidos esencialmente al alivio de sintomas, a la utilizacién de medicamentos con una

orientacioén curativa, sin el imprescindible diagndstico médico previo.

La Asociacion Médica Mundial (125) delimité bien la diferencia entre automedicacion y
autoprescripcion, atendiendo simplemente al tipo de medicamento que se utilice,
distinguiendo entre los que precisan o no prescripcion médica, seleccionados segun criterios

bien definidos: Asi, se considera automedicaciéon cuando se emplean medicamentos que no
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precisan prescripcion, los conocidos como “EFP” (Especialidades Farmacéuticas Publicitarias) y
después como “Medicamentos Publicitarios” en la CEE, mientras que se considera
autoprescripcion el uso auténomo de medicamentos, que por sus caracteristicas e indicaciones
requieren prescripcién. La regulacién oficial de estos y otros aspectos relacionados, ha sido

actualizada recientemente (146).

Todo lo anterior se dirigid en sus inicios preferentemente a los adultos, pero la edad
infantil no quedo al margen de su implantacion, y cada vez ha sido mas frecuente encontrar
nifios que cuando van a la consulta del médico, han recibido ya algin medicamento por
iniciativa de la familia (4,245-250). Pero debe conocerse que la automedicacion en nifios tiene

algunas singularidades, que obligan a considerarla de mayor riesgo que en el adulto:

a.- Por una parte, debe valorarse el mayor riesgo que puede tener la utilizacion de
medicamentos en el nino, no sdlo por el desconocimiento de los efectos de algunos de ellos,
carentes de ensayos clinicos y de la autorizacién para su empleo en estas edades (5,251-256) lo
gue motivo hace tiempo que los nifos fueran calificados como “huérfanos terapéuticos” (257-
258). Actualmente se distinguen diversas situaciones limitantes del uso de los farmacos en el
nifio: No recomendado, autorizado con restricciones, no especificado, uso en indicaciones no

aprobadas, o uso al margen de la ficha técnica -“off-label use”- (4-7).

b.- Por otra parte, y tal vez sea el aspecto mas singular, podria decirse que en pediatria
se administra la automedicacion “por poderes”, es decidida por una tercera persona,
generalmente la madre. No es como en el adulto una decisién auténoma, libre y voluntaria del
paciente, basada en el propio conocimiento o percepcion de sus sintomas, sino que se
fundamenta en la interpretacion subjetiva que hace de ellos la madre, cuya percepcién puede

estar condicionada, o en ocasiones hasta desvirtuada, por diversas circunstancias.
De cualquier forma, la automedicacién en Pediatria es una realidad. Sin embargo no se

prodigan estudios que indaguen en su epidemiologia, valorando el efecto que condicionantes

relacionados con las singularidades antes mencionadas, y especialmente con el hecho de que la
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medicacién no sea autoadministrada, sino administrada “por poderes,” pueda tener sobre su

puesta en practica.

2. Objetivos

Se planifica la realizacion de un estudio epidemioldgico sobre la automedicacion en el
nifo, siguiendo una ruta (figural) que permita conocer y analizar la asociacién que
determinados condicionantes, principalmente los dependientes de la madre, puedan tener

sobre su puesta en préctica, y su repercusién en Atencién primaria.

Concretamente se pretende:

a) Calcular la frecuencia general de la automedicacién en nifios

b) Conocer el papel que juega la madre en la automedicacion de sus hijos

c) Valorar la asociacion que determinados condicionantes pertenecientes a los
ambitos: Personal, familiar, educativo, socio-laboral y sanitario de la madre, del
hijo, o de su entorno, puedan tener sobre la frecuencia de la automedicacion en
la edad pedidtrica.

d) Sugerir, si es possible, recomendaciones de tipo educativo-sanitario, que

optimicen la practica de una automedicacién responsable en el nifio.
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Material y Métodos

1. Diseno del estudio

Se disefia un estudio observacional, transversal y prospectivo (figura 2) cuya poblacion
de referencia son los pacientes en edad pediatrica dependientes del Hospital Universitario San
Cecilio de Granada y su area de influencia en Atencidén Primaria, la poblacion elegible |os
nifilos/as que consultan en su Servicio de Urgencias Pediatricas, y la poblacion elegida quienes
consultan en los dias seleccionados, y cuyas familias aceptan participar en el estudio,

respondiendo a la encuesta mientras esperan a ser atendidos.

2. Recogida de la muestra

Para minimizar sesgos por temporalidad, se disefia un cronograma estacional para la
recogida de la muestra (figura 3) que planifica reunir la casuistica durante las 24 horas, de los 7
dias de 4 semanas, en el transcurso de un ano climatico (2010-2011) con la siguiente
cronologia: Una semana de cada estacién climatica (primavera a invierno) eligiendo en las 13
semanas impares de cada estacién, un dia correlativo en regresion de domingo a lunes. Asi se
logra equidad en la representacion de la muestra, tanto estacional como en dias de la semanayy

horaria.

Se disefid una encuesta (figura 4) que fue previamente validada, corregida y aceptada
por la institucidn y por la familia, que recogia entre otros, datos del ambito familiar, social,

cultural, econdmico y sanitario.
La muestra la constituyen dos grupos: El grupo problema, integrado por los nifios/as

gue habian sido exclusivamente automedicados por la madre antes de acudir a la consulta de

urgencias, y el grupo control, constituido por aquellos que al consultar no recibian medicacion,
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o la recibian prescrita para otro proceso, o para el actual, al haber consultado con anterioridad
a su medico en Atencién primaria o en urgencias, y los que habian sido automedicados por

otros, no por la madre.

Para mayor seguridad en la exactitud de la informacidn, al detectar imprecision en
algunas madres, sobre la automedicacién administrada previamente a nifios que estaban
recibiendo también medicacion prescrita, o que habian sido automedicados por otros, se han
incluido en el grupo problema sélo aquellos casos que cuando consultaron recibian

exclusivamente automedicacion administrada por la madre.

3. Tratamiento y analisis de la muestra

Los datos recogidos fueron trasladados a soporte informatico, valiéndose del programa

Epi Info 3.4.3 version para Windows. El analisis se realizé con el mismo programa.

Para el estudio descriptivo de las variables cuantitativas se han calculado porcentajes,

utilizando para su comparacion, cuando ha sido conveniente, la prueba de chi-cuadrado.

El analisis de las variables cualitativas se ha basado en el calculo de la ODDS RATIO (OR)
un estimador del riesgo que indica la relacidn existente entre la frecuencia del fendmeno en
estudio, en los individuos expuestos al factor que se analiza, y su frecuencia en los no

expuestos.

Asimismo, se calculé el intervalo de confianza de la OR al 95 % (IC 95 %). Cuando dicho

intervalo no incluye al valor nulo, es decir, a la unidad, se considera que la asociacion estimada

por la OR es significativa.
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Resultados

Componen la muestra 1.714 casos de nifos/as, que como puede apreciarse (tablay
grafica 1) se distribuyen de la siguiente forma: 345 (20,1%) exclusivamente automedicados por
la madre antes de la consulta actual, 494 (28,8%) que al consultar no reciben ningun
medicamento, 273 (15,9%) que toman medicacidn prescrita para otros procesos, y 564 (33,0%)
que reciben tratamiento prescrito para el padecimiento actual, al haber consultado antes con
su medico en Atencidn primaria o en Urgencias. Ademds se incluyen 38 pacientes

automedicados pero no por la madre.

Refiere la familia que 179 de los pacientes que recibian medicacion prescrita, habian
sido también automedicados previamente para este padecimiento. Por tanto, 217 pacientes
(12,7%) contabilizados en el grupo control, deben sumarse a los 345 que constituyen el grupo
problema, sélo a efectos de calcular la frecuencia total de automedicacidn,

independientemente de si es exclusiva, o de si la administra la madre.

En consecuencia, el 71,2% de los pacientes estudiados estan recibiendo alguna
medicacién cuando consultan, siendo el 20,1% sdlo por automedicacion exclusiva administrada
por la madre previa a esta consulta, que junto al 12,7% referido, da una frecuencia de

automedicacion del 32,8 %.

La distribucién de la muestra (tabla y grafica 2) revela un predominio inversamente
proporcional a la edad de los pacientes asi, el 25% tienen entre 0-2 afios (p<0,01). La
frecuencia de automedicacién se asocia directamente con la edad de los pacientes, sin que sea

estadisticamente significativa antes de los 6 afios de edad (tabla y grafica 3)

No hay diferencia estadistica significativa en la composicion de la muestra segun el

género de los pacientes: Masculino 51,3%; femenino 48,7% (tabla y grafica 4), no apreciandose
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tampoco asociacién estaditicamente significativa con la frecuencia de automedicacion (tablay

grafica 5) entre el género masculino y femenino (OR: 0,97; IC 95%: 0,77-1,23).

En cuanto a la edad de la madre (tabla y gréfica 6) predominan en la muestra las
madres con edad entre 31y 40 afios (49,2%) seguidas por las del tramo de edad entre 21y 30
afios). Existen diferencias estadisticamente significativas (p<0,01) entre todos los grupos de
madres segln su edad. Por el contrario, no se encuentra asociacion estadistica significativa
entre la edad de las madres y la frecuencia de automedicacidn a sus hijos (tabla y grafica 7)
aunque los resultados muestran cierta tendencia de las madres menores de 20 afios a
automedicar menos (OR:0,74;1C95%:0,28-1,94) y las de edad superior a 40 afios a automedicar
mas (OR:1,48;1C95%:0,96-2,30) respecto a las de los grupos de edad inetermedios y

estadisticamente (p<0,01) mdas numerosos.

La distribucion de la muestra segun el nivel de estudios maternos (tabla y grafica 8)
manifiesta que el 54,7% muestra la existencia de diferencias estadisticamente significativas
(p<0,01) entre el grupo de madres con studios Primario-Eso respecto a los grupos con estudios
medios y superiores, entre los cuales existe a su vez también diferencias estadisticas

significativas (p<0,05).

En cuanto a la asociacién entre la frecuencia de automedicacidon con el nivel de
estudios maternos (tabla y grafica 9) se encuentra asociacién estadisticamente significativa,
siendo la automedicacién mas frecuente cuanto mas elevado es el nivel de estudios que

poseen las madres.

En la distribucidn del conjunto estudiado (tabla y grafica 10) atendiendo al nivel socio-
laboral de la familia (valorado segun la profesion del miembro/s que la sustenta) la proporcién
del grupo de nivel inferior (obrero, trabajador cualificado) (46%) muestra diferencias
estadisticas significativas (p<0,01) tanto con el grupo de nivel medio (técnico, profesion
asociada a titulacion de grado medio) (29%) como con el superior (directivo, professional

liberal, profesion que comporta titulacion superior) (25%). No se aprecia asociacion
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significativa entre el nivel socio-laboral familiar con la frecuencia de automedicacidn (tablay

grafica 11).

En cuanto al nimero de hijos de la familia (tabla y grafica 12) predominan las familias
con 1 6 2 hijos (38,1% y 41,3%) sin diferencias estadisticas significativas entre si, siendo la
diferencia significativa (p<0,01) entre cada una de estas y las que tienen 3 6 mas hijos (20,6%).
La asociacidn entre la frecuencia de automedicacion y el nUmero de hijos es significativa,

siendo mas frecuente cuanto mas hijos tienen (tabla 13).

Referente al orden que ocupan los pacientes en el conjunto de sus hermanos (tablay
grafica 14) hay un predominio de hijos primogénitos (56,2%) con diferencia significativa
(p<0,01) respecto a los grupos en el que son el segundo hijo, o el tercero o posterior. Se
encuentra tambien una asociacion significativa entre la frecuencia de automedicacion con el
orden que ocupan los pacientes en el conjunto de sus hermanos, siendo mas frecuente cuanto

mas avanzado es el orden de nacimiento (tabla y grafica 15).

En cuanto a la distribucion de las consultas en urgencias segun el dia de la semana
(tabla y grafica 16) son mas frecuentes durante el fin de semana (viernes, sdbado y domingo)
con diferencias estadisticamente significativas (p<0,01) respecto a los demds dias, que a su vez

no muestran diferencias estadisticamente significativas entre si.

La asociacion de la frecuencia de automedicacion con el dia de la semana en que se
produce la consulta, revela que las que acontecen en sabado y domingo se asocian también
significativamente con una mayor frecuencia de automedicacién respecto a los demds dias

(tablay grafica 17).

Estudiando la distribucion de las consultas en urgencias segun la hora del dia en que
tienen lugar (tabla y grafica 18) se observa como la frecuencia de consultas es
significativamente menor (p<0,01) en los tramos horarios de la madrugada-mafiana frente a los

de la tarde-noche, comprobandose también como la asociacion de la frecuencia de
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automedicacién con las horas en que tiene lugar la consulta, es significativamente mas
frecuente precisamente en esa franja horaria, en que la frecuencia de consultas es menor

(tablay grafica 19).

Al estudiar el motivo inicial de la consulta en urgencias (tabla y gréfica 20) el mas
frecuente es la fiebre (29,7%) seguido con diferencia estadisticamente significativa (p<0,01) de
sintomas respiratorios-ORL (24,6%) y de sintomas digestivos (vomitos 9,5%, diarrea 8,3% y
dolor abdominal 5,4%). Las consultas por exantema-dermatitis (4,5%) urticaria-picadura de
insecto (2,6%) y episodios asmaticos o de estridor (1,6%) completan las que destacan
individualmente; el restante 13,8% corresponde a diversas patologias, cuya frecuencia

individual de consulta es inferior al 1,5%.

La asociacidon de la frecuencia de automedicacion con el motivo de consulta (tabla y
grafica 21) sdlo es significativamente mayor en los dos motivos de consulta mas frecuentes

(fiebre y patologia respiratoria-ORL) y con el asma o episodio de estridor.

El estudio del tiempo transcurrido entre el inicio de los sintomas y la consulta (tablay
grafica 22) evidencia que el 45,3% acude en las primeras 6 horas, entre 6-12 horas el 25,6%, y
el resto con frecuencias decrecientes. Se aprecian diferencias estadisticamente significativas
(p<0,01) en la frecuencia de consulta entre todos los grupos horarios. La asociacién de la
frecuencia de automedicacidn es signififativamente mas frecuente cuanto mayor es el tiempo

transcurrido (tabla y grafica 23).

El tipo de medicamentos empleados para automedicar (tabla y grafica 24) esta en
consonancia con los motivos de consulta. Los antitérmicos (56,8%) y los “anticarrales” (40,3%)
predominan significativamente (p<0,01) sobre los demas: Soluciones orales de rehidratacién
(6,1%) broncodilatadores (5,5%) medicacién tépica (4,6%) y otros (22,8%). Se emplearon
antibidticos en el 18% de los pacientes, con diferencias estadisticas significativas (p<0,01)

respecto al empleo de todos los demas farmacos.
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El 62,6% de los pacientes automedicados lo fueron con un sélo medicamento, aunque
se emplearon combinaciones de medicamentos para automedicar: Dos medicamentos (27,8%)
y tres 0 mas (9,6%) con diferencias estadisticas significativas entre ellos (p<0,01). Tomando
como referencia el empleo de un medicamento, se encuentra que el empleo de dos
medicamentos es significativamente menos frecuente, y ain menor el de tres o mas (tablay

grafica 26)

En la procedencia de los medicamentos empleados para automedicar (tabla y grafica
27) predomina con diferencia significativa (p<0,01) los que sobraron de otro tratamiento
(84,9%) mientras que adquirirlos expresamente para este episodio (11,9%) o aprovecharlos de

otras procedencias (3,2%) es poco relevante.

La persona que indica la automedicacion (tabla y gréfica 28) es la madre (90,1%) con
diferencias significativas (p<0,01) respecto a los demas. La intervencion de la abuela o
cuidadora (4,2%) del padre (2,6%) del propio paciente (1,8%) o del farmacéutico (1,3%) es poco

frecuente.

Como justificacion de por qué se emplearon los farmacos utilizados para automedicar
(tablay grafica 29) se encontrd: Prescripcion anterior a otro hijo (49%) prescripcion anterior al
mismo hijo (44%) recomendacién extraclinica (7%) no encontrando diferencias

estadisticamente significativas entre los argumentos mayoritariamente alegados.
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Discusion v Comentarios

1. A laJustificacion y Objetivos

La automedicacién es una prdactica mads tratada en la literatura médica del adulto y
medicina familiar (93,126,127,134,140,147,260,261) que en la pedidtrica. En Pediatria se
encuentran estudios sobre consumo de medicamentos (5,6,159,245,248,251-256,259,262) que
en general sdlo inciden en la automedicacion evaluando su frecuencia, o tratando aspectos
muy concretos de su utilizacidn (4,246,247,249,250,263-265) sin que se encuentren estudios
dirigidos al andlisis de los aspectos singulares que la diferencian en esta edad, y en especial los

relacionados con el comportamiento materno.

El objetivo principal de este estudio es el conocimiento de las circunstancias que rodean
la automedicacion en pediatria, en particular las relacionadas con la persona mas directamente
implicada en su practica (en este estudio la madre en el 90,1% de los casos). No obstante, se
obtiene también informacidn propia sobre otros aspectos, conocidos en la bibliografia por

estudios anteriores.

2. Al diseiio y metodologia

El disefio y metodologia son los propios de un estudio observacional, transversal y
prospectivo, con un tamafio muestral acorde con las recomendaciones para un 1C95%. El
analisis estadistico se ha basado en el célculo de la OR, al considerarlo el idoneo para analizar lo
gue se buscaba, la asociacion existente entre la frecuencia del fendmeno en estudio (la
automedicacion) en los individuos expuestos a los factores analizados (condicionantes

estudiados) y su frecuencia en los no expuestos. Aun siendo un estudio no intervencionista, se
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solicitd verbalmente la autorizacidn del Departamento, y la conformidad de los padres en el

momento de ser encuestados.

3. Alos resultados

Las cifras obtenidas de pacientes que estan recibiendo medicacién cuando consultan
(71,2%) y de ellos los automedicados (32,8%) concuerdan con las mas comuUnmente aceptadas
de 2/3 a3/4y 1/3 respectivamente (5) con variaciones segun los estudios: En nuestro pais se
encuentran cifras de medicacion que oscilan de 67,4% a 80,2% segun la edad (los menores de 4
anos son mas medicados que los mayores) y de automedicacién del 34,3 % (5) que referidas
expresamente al uso de antitérmicos alcanzan hasta el 63,2 % (4). En Italia el 28,4 % de los
pacientes que acudian a consultas de pediatria iban automedicados (247) y en Méjico se

refieren cifras de automedicacion del 58,8% (264).

La asociacion de la edad del paciente con la frecuencia de automedicacidn, muestra
cierta tendencia a automedicar menos antes de los 2 afios (tabla y grafica 3) estando
comprobado sin embargo que los menores de 4-5 afios son los pacientes mas medicados (4,5,

199).

Ante esta situacién de mayor frecuencia de medicaciéon y menor de automedicacion en
los pacientes mas pequefios, podria invocarse la percepcidn por las madres de una mayor
vulnerabilidad de sus hijos en edades mas tempranas, traducida en lo que puede parecer cierto
temor a automedicar, por lo que buscan para ellos la garantia y seguridad que ofrece el

tratamiento prescrito.

Utilizando datos de la Encuesta Nacional de Salud de 2011-12 (ENS) se confirma que en
los pacientes de 0-4 afos, el consumo de medicamentos (tabla y grafica 30) es
significativamente mayor (OR: 1,60; IC 95%: 1,45-1,78) asi como la utilizacién del Servicio de
urgencias (tabla y grafica 31) en los ultimos 12meses (OR: 2,38; IC 95%: 2,09-2,57) respecto a
los de 5-15 afios (199).
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La asociacion de la edad de la madre con la frecuencia de automedicacion no es
significativa. No obstante, la tendencia que se aprecia a automedicar mas cuanto mayor es la
edad de la madre, tal vez pudiera relacionarse con otra variable estudiada, el nUmero de hijos,

gue simplemente por la cronologia podria ser mas numeroso en madres de mas edad.

Puede apoyar la hipdtesis anterior el hallazgo de que la asociacidn del nimero de hijos
con la frecuencia de automedicacidn es significativamente mayor cuantos mas hijos tienen las
familias (tabla y grafica 13) lo que tal vez pueda explicarse considerando la experiencia
adquirida por las madres con hijos anteriores, que padecieron cuadros similares tratados por
su médico, y que ahora se sienten “capacitadas” para tratar “la misma sintomatologia” en el

hijo actual.

Pero quizas el argumento mas convincente para este planteamiento, sea comprobar
que la asociacion del orden que ocupa el paciente entre los hermanos con la frecuencia de
automedicacion (tabla y grafica 15) es significativa, confirmando que se automedica con mayor
frecuencia a los pacientes cuantos mas hermanos anteriores tienen, y debera ser porque la

madre lo ha hecho en mas ocasiones, y se siente mds segura por su experiencia.

En este estudio no se encuentra asociacion estadisticamente significativa entre el nivel
socio-laboral de la familia con la frecuencia de automedicacion (tabla y gréfica 11). No se han
encontrado en la bibliografia datos que permitan comparar la influencia de este condicionante
sobre la automedicacién en la edad infantil. Lo mas proximo ha sido poder comparar, con datos
obtenidos de la ENS (199), la frecuencia de utilizacién de las urgencias por los adultos en los
utimos 12 meses, con el nivel socio-laboral (tabla y grafica 32) revelando que la utilizacion de
las urgencias es inversamente proporcional al nivel socio laboral (clase social) alcanzando
significacidn estadistica en la clase social alta, con menor frecuentacion (OR: 0,77; 1C 95%: 0,73-

0,82).
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Se encuentra asociacion estadisticamente significativa entre el nivel de estudios de la
madre con la frecuencia de automedicacién a sus hijos, que es mayor en las madres con
estudios medios y superiores, respecto a las de estudios basicos (tabla y grafica 9). Datos
obtenidos de la ENS (199) manifiestan que la utilizacion del Servicio de urgencias por mujeres
adultas (tablay gréfica 33) es menos frecuente cuando tienen estudios superiores (OR: 0,89;IC

95%: 0,81-0,97).

Es posible que el mayor nivel de estudios, probablemente emparejado con un nivel
socio-laboral alto, es decir la conjuncién de mayor nivel cultural y econdmico, que como se ha
visto condicionan menor frecuentacién de las urgencias, induzca a las madres que utilizan
menos los servicios de urgencias para ellas, a trasladar también este proceder a sus hijos,
prefiriendo automedicarlos antes que acudir a urgencias de inmediato, al creerse de entrada

capacitadas para poder resolver la situacidn clinica o el sintoma que presentan.

La mayor frecuentacién de consultas en urgencias durante el fin de semana estd
comprobada (271,272) y puede explicarse porque se utilizan para suplir el habitual canal de
atencion sanitaria, alterado en estos dias. La asociacion de mayor frecuencia de
automedicacion en fin de semana (tabla y grafica 17 ) asi como en las consultas realizadas
durante la madrugada y a primeras horas de la mafana (tabla y grafica 19) quizas pudiera
explicarse también como un intento de la madre, tratando de controlar la sintomatologia que
presenta su hijo, en espera de poder consultar con su médico en horario habitual, pero en
ocasiones tiene que acudir finalmente a urgencias, aun en horas incbmodas (coinciden con
aquellas en que las consultas son significativamente menos frecuentes) buscando la atencién
profesional, al comprobar que el cuadro no se controla con la medicacion que ella le ha

autoadministrado.

No se encuentran datos para comparar la asociacidn del tiempo transcurrido entre el
inicio de los sintomas y el momento de la consulta, con la frecuencia de automedicacion,
significativamente mas frecuente cuanto mas tiempo transcurre (tablay grafica 23). Tal vez la

madre trate de de solucionar el problema con automedicacidn, y en ocasiones lo que consigue
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es dilatarlo en el tiempo, hasta que finalmente tiene que acudir a urgencias. De ahi el hallazgo

de que cuanto mas tiempo transcurre, es mas frecuente que el hijo vaya automedicado.

Estudiando cdmo se comporta el tiempo transcurido entre la aparicién de los sintomas
y la consulta en urgencias, se comprueba la mayor frecuencia de consultas en las primeras 6
horas (45,3%) (tabla y grafica 22) comprobandose también en la informacién obtenida
manejando datos de la ENS (199) para pacientes de 0 a 14 aios, que el 58,8% consultan antes

de las 6 horas con diferencias significativas (p<0,01) frente a los que lo hacen después.

Se comprueba también que es significativamente mas frecuente la consulta antes de las
6 horas a partir de los 5 afos de edad (OR: 1,47; IC: 95%: 1,25-1,73) (tabla y grafica 34) no
siendo capaces de encontrar un razonamiento que pueda justificar este hallazgo, si tenemos
presente que la salud de sus hijos inquieta mas a las madres cuanto mas pequefios son, siendo
mayor la frecuencia de consultas antes de los dos afnos de edad (tabla y grafica 2). Se sugiere,
aunque tal vez pudiera ser hasta aventurado, pensar que la propia insistencia del nifio (mayor

de 5 afios) pudiera estar implicada en la consulta precoz.

Tratando de profundizar en el conocimiento de este condicionante, y empleando
también datos obtenidos de la ENS (199) sobre mujeres adultas, se comprueba (tablay gréfica
35) que el nivel socio-laboral mas bajo, se asocia significativamente con consultar en urgencias
antes de las 6 horas, con mayor frecuencia que las de nivel medio (OR: 0,58;1C95%:0,56-0,60) y
las de nivel alto (OR:0,65;1C95%:0,62-0,68). Igual ocurre con el nivel de estudios (tabla y grafica
36) las mujeres con estudios basicos consultan con mayor frecuencia antes de las 6 horas, que
cuando poseen estudios medios (OR:0,66;1C95%:0,63-0,69) o superiores (OR:0,80;1C95%:0,76-
0,84).

La asociacidn de la frecuencia de automedicaciéon con el motivo inicial de consulta
(tabla y gréafica 21) sélo es significativamente mayor en los padecimientos mas frecuentes:
fiebre, sintomas respiratorios sobre todo de vias altas y area ORL, los mas referidos en la

bibliografia (5) asi como con el asma o episodio de estridor.
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Que la frecuencia de automedicacion se asocie significativamente con el asma-episodios
de estridor (OR: 19,62; IC 95%: 7,47-51,49) con una frecuencia casi 4 veces mas que con la
fiebre, merece un comentario particular, pues al tratarse el asma de una patologia crénica, tal
vez el criterio de automedicacidon estrictamente entendida, no sea el mds adecuado para
definir el tratamiento que la madre administra por propia iniciativa ante un nuevo episodio. Tal
vez pudiera calificarse mejor como un tratamiento prescrito, para que la madre “lo administre
en diferido” cuando aprecie que sea necesario, pero siguiendo las indicaciones previstas por su
médico. Se constata la puesta en prdctica de algunas estrategias sobre el tratamiento

domiciliario del asma (273).

Avala lo anterior, que analizando datos de la ENS (199) sobre los medicamentos
consumidos por nifios de 0-14 afios en las ultimas 2 semanas, distinguiendo si han sido
recetados o no, se comprueba como el 97,8% de los medicamentos consumidos para el asma
han sido recetados, con diferencias significativas (p<0,01) si se comparan con los antitérmicos,
que solo fueron recetados el 77,2%, o con los medicamentos para sintomas respiratorios”

recetados el 74,6%.

No se han encontrado datos en la bibliografia sobre la frecuencia de utilizacién de
combinaciones de medicamentos para automedicar. Lo mas aproximado es un estudio (5) de
336 nifios que al consultar en un Servicio de urgencias estan recibiendo uno, dos y tres o mas
farmacos. Calculando la frecuencia con la que son administrados (tabla y grafica 26) se
encuentra menor frecuencia de administracion para los que reciben dos medicamentos (OR:
0,61;1C:0,44-0,83) y tres o mas (OR: 0,52 1C95%: 0,38-0,72) respecto a los que reciben un solo

medicamento.

Estos resultados, también significativos, son similares a los obtenidos en este estudio
(tabla y grafica 25) aunque con frecuencias mas elevadas en cuanto al empleo de dos y tres
medicamentos. La justificacion posiblemente sea que el estudio referido incluye pacientes

automedicados y tratados por prescripcidon, mientras que en el presente sélo se consideran los
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exclusivamente automedicados, y quizas para automedicar sélo se administren medicamentos
muy precisos, los estrictamente necesarios para controlar un sintoma, y no una combinacién de

medicamentos, como con frecuencia se prescriben para tratar un padecimiento.

El “botiquin domeéstico, casero o familiar” entendido como el conjunto de
medicamentos que se guardan en el domicilio, procedentes principalmente de excedentes de
tratamientos anteriores (210) constituye un clasico en nuestra cultura sanitaria, como en las de
otras muchas sociedades, aunque con distinta prevalencia (210,260,261) reveldandose como la

principal procedencia de los medicamentos empleados para automedicar.

El origen de los medicamentos mas frecuentemente utilizados (antitérmicos y para
sintomas respiratorios y ORL) es la prescripcidn en tratamientos anteriores, y también su libre
adquisicion, al estar calificados por lo general como medicamentos publicitarios, pero
adquiridos expresamente para este episodio sélo en el 11,9% de los casos, mientras que el

84,9% son excedentes otro tratamiento anterior.

Consideracién aparte merecen los antibidticos, medicamentos de prescripcion
obligatoria, de los que en el 37% de los hogares espafioles existe al menos un envase,
procedente en la mayoria de los casos (84,9%) de la prescripcidon por un médico, cuando se
coprobd al estudiar este hecho, que Unicamente en el 30% de esos hogares, habia algln
miembro de la familia recibiendo tratamiento antibidtico en ese momento (210). Ocupan el
segundo lugar tras los analgésicos/antipiréticos entre los medicamentos que se guardan en el
domicilio, siendo el tercer grupo de medicamentos (tras los analgésicos y antigripales) con los

gue se automedica la poblacion (266).

Los antibidticos representan en este estudio el 18% de los medicamentos empleados
para automedicar. Otros estudios revelan que el 24% de las madres “prescriben” antibiéticos a
sus hijos, y el 21% guardan los sobrantes para usarlos en otra ocasion (267) o que la frecuencia
encontrada es alrededor del 10%, inesperadamente baja (5) cuando se conoce que la

automedicacién con antibidticos es frecuente en nuestro pais (269).
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La ENS (199) al estudiar los medicamentos consumidos en las Ultimas dos semanas por
pacientes de edad entre 0-14 afios, encuentra que consumieron antibidticos el 11,77%, pero
sin embargo el 98,98% fueron recetados, y sélo el 1,02 % los utilizaron sin receta.
Probablemente se automedicé utilizando antibioticos recetados, sobrantes de tratamientos
anteriores, lo que encajaria en el conocido circulo vicioso: Incumplimiento terapéutico -
almacenamiento de antibidticos - automedicacién (269) aunque con bastante probabilidad, la
desproporcién entre el contenido de los envases de medicamentos en general, y la dosis

prescrita y consumida, va a contribuir también al almacenamiento.

La persona que indica la automedicacion es |la madre practicamente en el 90% de los
casos, frecuencia acorde con cifras del 85,1% comunicadas (264). Alrededor de un 7% se
reparte entre la abuela o cuidadora y el padre. Destacar que el 1,8% de pacientes que se
automedicaron a si mismo fueron siempre adolescentes, principalmente de sexo femenino, y lo
mas frecuente fue la utilizacion de analgésicos para molestias menstruales. La incidencia del
consejo farmacéutico es baja (1,3%) similar al entorno del 1% encontrado en nuestro medio (5)
e igualmente baja respecto al 10% referido en otro pais, aunque en el propio trabajo se

cuestiona este resultado (268).

Para justificar el uso de los farmacos elegidos para automedicar, las madres alegan en
el 93% de los casos que fueron prescritos en ocasiones anteriores al mismo hijo (44%) o a otro
hijo (49%) para cuadros con similar sintomatologia. Sélo un 7% justifican la utilizacién del

medicamento por otros consejos (amigos, familiares, etc.).

Se comprueba que el entrenamiento de la madre en la identificacidn de sintomas,
basado en la experiencia con sus otros hijos, le permite adquirir ciertas “competencias” para
indicar la administracidon de un medicamento, al que considera idéneo por la prescripcidén que
hizo el médico anteriormente para cuadros similares. Este razonamiento estad en concordancia
también con el origen de los medicamentos utilizados para automedicar, el 84,9% son restos de

tratamientos anteriores.
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No obstante, las madres extrapolan sus propias experiencias en automedicacion a las
necesidades de sus hijos. Madres que con frecuencia se automedican con un determinado
analgésico, lo emplean también para automedicar a sus hijos, sin que pueda establecerse una

clara asociacion con la existencia de dolor con intensidad que requiera tratamiento (270)
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Conclusiones

Después de analizar y contrastar los resultados, y proponer alguna hipdtesis que pueda
interpretarlos, se formulan las siguientes conclusiones, referidas al medio en el que este

estudio se ha realizado:

1.- CONCLUSIONES GENERALES

1.12.- La frecuencia encontrada de AM es del 32,8%.

1.22.- Las tres cuartas partes de los pacientes entre 0 y 14 afios, estan recibiendo
medicamentos cuando acuden a la consulta de urgencias. La tercera parte estan siendo

automedicados.

1.32.- La AM es indicada por la madre en el 90% de los casos.

2.- CONCLUSIONES PARTICULARES

2.1.- Condicionadas por las madres:

2.1.12.- La AM es mds frecuente cuanto mayor es el nivel de estudios de las madres y cuantos

mas hijos tienen.

2.1.22 - El nivel socio-laboral familiar no condiciona la AM, ni la edad de las madres, aunque se

advierte cierta tendencia a automedicar con mayor frecuencia cuanta mas edad tienen.
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2.1.32.- Las madres se muestran prudentes para automedicar a sus hijos menores de 2 afios,

aunque estén en el grupo de edad de pacientes mas medicados.

2.2.- Condicionadas por los pacientes:

2.2.12.- La AM es mas frecuente cuanto mas avanzado es el orden que por su nacimiento

ocupa el paciente en el conjunto de los hermanos, y también a partir de los 6 afos de edad.

2.2.22 - El género de los pacientes no condiciona la AM.

2.3.- Condicionadas por las urgencias:

2.3.12.- La AM es mas frecuente en las consultas realizadas en fin de semana y en horas de la

madrugada o por la mafana, horarios en los que precisamente es menos frecuente el nimero
de consultas, y cuanto mas tiempo ha transcurrido entre el inicio de los sintomas y la consulta

en urgencias.

2.3.22.- La AM es mas frecuente cuando los motivos iniciales de consulta son la fiebre o la

sintomatologia de vias respiratorias y ORL, que son los motivos de consulta mas frecuentes, y

singularmente cuando la consulta es por crisis de asma-estridor.

2.4.- Condicionadas por los medicamentos:

2.4.12.- Los medicamentos asociados mas frecuentemente con la AM son los antitérmicos, y

los indicados para controlar sintomas de vias respiratorias y ORL.

2.4.22 - La utilizaciéon de broncodilatadores, que son los medicamentos que presentan la mas

destacada asociacién con la AM, debe ser considerada como una “manera especial” de

automedicar.
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2.4.32 - La mayoria de los medicamentos utilizados para automedicar proceden del “botiquin

doméstico”, donde se guardaron como restos de tratamientos anteriores.

2.4.42 - Las madres justifican la eleccion de los medicamentos empleados para automedicar, en

que fueron prescritos por el médico en ocasiones anteriores, para tratar sintomas similares.

3.- Conclusiones finales

3.12.- La experiencia de las madres para identificar sintomas, adquirida con hijos anteriores, y

la eleccion de medicamentos prescritos en anteriores episodios similares, son los principales

condicionantes que les hace sentirse “competentes” para automedicar.

3.22.- Las madres pueden ser unas excelentes colaboradoras en el control de sintomas

menores en sus hijos, con beneficios para los pacientes, y para el sistema sanitario.

3.32.- Los profesionales de la salud debemos promover la educacion sanitaria de las madres,

dirigida a optimizar la practica de la AM responsable.
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