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Resumen — Los estudios de utilizacion de medicamentos permiten
identificar dreas especificas de intervenciéon que permitan mejorar la
calidad terapéutica e identificar patrones de prescripcion,
comercializacién y uso de medicamentos en una poblacién.

Objetivo: Elaborar un estudio de utilizacion de Clonazepam tabletas,
basado en la prescripcién ambulatoria en el departamento del Atlantico
durante el periodo comprendido entre Enero y Julio de 2010.
Materiales y Métodos: Se efectud un estudio descriptivo-retrospectivo
con base a los recetarios oficiales de las prescripciones ambulatorias en
el Atlantico. Se reportaron 12635 recetarios, de los cuales solo fueron
incluidos en el estudio 9642por criterios de inclusion-exclusion. Se les
realizo un muestreo estratificado de afijaciéon proporcional de las
prescripciones, obteniéndose un tamafio de muestra de 2900
prescripciones.

Resultados: La prescripcion de clonazepam fue superior en mujeres
(54,57%) que en hombres (45,06%). Los diagndsticos mas frecuentes en
los cuales se prescribié Clonazepam tabletas de 0,5 y 2 mg, en las
mujeres fueron esquizofrenia paranoide y el trastorno de ansioso
depresiva; por su parte, en los hombres los diagndsticos mas frecuentes
fueron el trastorno ansioso depresivo y el trastorno de ansiedad no
especificado.El médico general presenta el mayor porcentaje de
prescripciones (47%), seguido de especialistas como Psiquiatras
(28,44%) y neurdlogos (2,15%).

Conclusidn: Segun los resultados, en el 95,74% de las prescripciones, la
prescripcion de clonazepam es inadecuada, siendo en este caso el
diagndstico mas frecuente el trastorno de ansiedad mixto. Solo en un
4,26% la prescripcion de clonazepam fue adecuada, siendo el
diagnostico mas frecuente el trastorno del suefio no especificado.
Palabras Clave: Diagndstico, Empresa Social de Estado, Nivel de
Cumplimiento, Procesos Generales, Servicio Farmacéutico (Fuente:
DeCS).
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Abstract — Pharmaceutical Service is responsible for the activities,
Processing and Interventions Technical, scientific and administrative
character, relating to Drugs and Medical Devices.

Objective: Determine the level of fulfillment as for the existence and
application of procedures for general processes (Selection, Acquisition,
Receipt, Storage, Distribution and Dispensation of medicines and
medical devices) in pharmaceutical services of Social Companies of
State of the department.

Materials and methods: Cross-sectional study. The study population
consisted of twenty-five (25) classified as ESE Hospitals, Center for
Health and Local Health Units in the Department of the Atlantic; to
collect information previously validated instrument was used by
verification experts panel.

Results: Fulfillment of General Processes is High Degree of Complexity
with 87,40 %, followed by Medium Degree of Complexity with 54,00 %
and the minor value of Low fulfillment Degree of Complexity with 40,94
%, the major percentages of fulfillment for process and Degrees of
Complexity were: Selection with 88,07% for High Degree of Complexity;
Acquisition with 77,17%, for Medium Degree of Complexity; Receipt
and Storage with 90,24% for High Degree of Complexity; Distribution
with 97,25% for High Degree of Complexity and Dispensation with
85,32% for High Degree of Complexity.

Conclusions: General For all processes, the compliance was lower sub-
variable Control Actions during the process, which shows that the
Pharmaceutical Companies Social Services of the State, have not
properly defined and implemented indicators to measure the
performance of the processes under investigation.

Keywords: Diagnosis, Fulfillment, Pharmaceutical Service, Procedure
(Source: MeSH, NLM).

INTRODUCCION

Desde las mds antiguas civilizaciones el hombre ha
utilizado productos de origen vegetal, mineral, animal o
en los ultimos tiempos sintéticos como forma de
alcanzar mejoria en distintas enfermedades (1)para
logra de esta manera un mejoramiento sustancial de su
modus vivendi.

En este sentido, la evolucion de la ciencia
farmacéutica ha contribuido al descubrimiento,
desarrollo y elaboracion de medicamentos destinados a
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tratar la gran mayoria de las enfermedades que afectan
al hombre, siendo asi los medicamentos una
herramienta vital para la mejoria de la calidad de vida de
millones de personas alrededor del mundo.
Desafortunadamente, tal vez por desconocimiento tanto
de profesionales de la salud como de las personas del
comun, muchas veces los medicamentos se usan de
forma inapropiada, pudiéndose convertir en una
amenaza para la salud tanto individual como colectiva,
llegando a producir efectos indeseados, que en algunas
ocasiones pueden resultar mortales.

Entre las consecuencias derivadas del mal uso de los
medicamentos podemos mencionar, entre otros, la
pérdida de la efectividad (observada muy a menudo en
antibidticos), discapacidad e incluso la muerte, llegando
en muchas ocasiones a gastos elevados en terapias
alternativas. La Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
sefiala que “en el mundo, mas de la mitad de todos los
medicamentos que se prescriben, se dispensan o se
venden indebidamente, y la mitad de todas las
personas no los toman correctamente”, lo que revela
que el uso racional de medicamentos (URM) se
convierte en una estrategia de grandes y positivas
consecuencias, y permite enfrentar la enfermedad de
forma efectiva y eficiente (2).

Para llevar a un uso racional de los medicamentos la
OMS ha reconocido la necesidad de establecer una
politica nacional de medicamentos y la importancia de
una estrategia asociada de investigacion que incluya
estudios del uso de los medicamentos. Considera
ademas, que los estudios de utilizaciéon de
medicamentos son un tema prioritario y los define
como aquellos que tienen por objeto de analisis la
comercializacion, distribucidn, prescripcidén y uso de los
medicamentos en una sociedad, con acento especial
sobre las consecuencias médicas, sociales y econdmicas
resultantes (3)

Existen pocas dudas que la magnitud de la practica
sub-6ptima de prescripciones (tanto por exceso como
por defecto) sobrepasa el costo minimo de los
medicamentos. Hay suficientes evidencias que sefalan
que a pesar de la existencia de guias de manejo, existe
una gran variabilidad de la prescripcion, la cual va mas
alla de lo esperable por la variedad en la presentacion
clinica de los pacientes. Una de las formas de
prescripcién inadecuada se manifiesta cuando no se
prescriben medicamentos para la patologia en la cual
esta claramente demostrada su utilidad (4). Por ejemplo
el uso de los psicofdrmacos ha adquirido una
importancia relevante, en especial por el aumento
constante y creciente de las patologias que requieren su

empleo y por la disponibilidad actual de recursos
farmacolégicos de menor toxicidad. La utilizacién en
forma racional se basa en un correcto diagndstico, el
cual lleva implicito un prondstico y permite la eleccién
del o los recursos terapéuticos mas adecuados. Es
cuestionable el hecho de que la mayoria de los
psicofarmacos sean prescriptos por médicos generales
(2-4), lo que permite inferir que representan
indicaciones para episodios agudos, o la simple
repeticion de la receta que anteriormente fuera hecha o
no por un especialista. Esto no responde a un
tratamiento racional con el seguimiento, evaluacién y
tiempo de terapéutica adecuado para el paciente (5).

El Clonazepam tiene un perfil muy eficaz como
ansiolitico en el tratamiento de trastornos, pero el
consumo elevado de Clonazepam constituye una de las
preocupaciones mas relevantes en las instituciones de
salud, por las implicaciones serias en los pacientes que
conlleva la utilizaciéon crénica de los mismos (6), pueden
desarrollarse mecanismos de tolerancia y dependencia
fisica, asi como efectos secundarios menos graves como
somnolencia y falta de concentraciéon diurna, los cuales
pudieran provocar complicaciones en las actividades
cotidianas de los pacientes, ademds, pueden
presentarse algunos problemas de interacciones
medicamentosas (7). Es por esto que el uso crénico de
este medicamento se convierte en una problematica de
salud publica.

Es de particular interés analizar el comportamiento de
utilizacion de medicamentos de uso controlado y
monopolio del Estado, ya que segun las consideraciones
tenidas en cuenta en la Resolucidn 1478 de 2006, “estos
medicamentos crean dependencia” y “su  uso
inadecuado conlleva al manejo ilicito de los
mismos”(8).Dentro de los medicamentos de control
especial establecidos en esta resolucion encontramos las
benzodiacepinas, utilizadas como hipndticos y sedantes
para el tratamiento del insomnio pertinaz patoldgico,
ansiedad traumatica generalizada, convulsiones y crisis
de panico incapacitantes, en este caso como opcién de
segunda linea (9,10).

La Secretaria de Salud Departamental del Atlantico ha
observado que el consumo de Clonazepam en el afo
2009 fue superior al consumo reportado para el afo
2008, tendencia que de continuar en el afio 2010 seria
motivo de preocupaciéon. Es por esto que surgen
diversos interrogantes como: ¢qué influencia puede
tener la forma como se prescribe el Clonazepam con el
aumento del consumo del mismo?, équé tan adecuada
es la prescripcidn de Clonazepam de acuerdo a guias de
tratamiento  reconocidas a nivel nacional e
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internacional? y ¢ése ajusta la prescripcién ambulatoria
de Clonazepam en el departamento del Atlantico a los
requisitos legales contenidos en la Resolucién 1478 de
20067 La presente investigacion nacié de la necesidad
de realizar un estudio de prescripcidn — indicacion en el
departamento del Atlantico con la finalidad de
determinar la adecuacion de la prescripcion a guias de
tratamiento de psicofarmacos reconocidas en el pais.

MATERIALES Y METODOS

La presente investigacion se realizd en el
departamento del Atlantico estd situado al norte del
territorio nacional. Se revisaron las prescripciones que
contengan clonazepam en la forma farmacéutica de
tabletas, en las concentraciones de 0,5 mg y 2mg que se
encuentren en los recetarios oficiales reportados a la
Secretaria de Salud Departamental del Atlantico durante
el periodo comprendido entre enero y agosto del afio
2010.

Se establecieron como criterios de inclusidn aquellas
prescripciones que tengan consignados los datos
referentes a la edad del paciente, sexo del paciente,
medicamento prescrito (Clonazepam tabletas 0,5 mgy 2
mg), dosis, diagnostico, pauta de la prescripcién y
especialidad del prescriptor. Fueron excluidas todas
aquellas prescripciones en las cuales el diagndstico no se
encuentre o sea ilegible y aquellas que correspondan a
consolidados de consumo realizados por los servicios de
las diferentes clinicas y hospitales.

El marco muestral se constituyé por el listado de
formulas con diagnostico completo. Es importante
destacar que este listado fue verificado y actualizado de
acuerdo con las recomendaciones de la Secretaria de
Salud Departamento del Atlantico, esto con la finalidad
de asegurar que el directorio de férmulas estuviese
completo y actualizado.

El tipo de muestreo fue de tipo probabilistico
estratificado proporcional. Se consideré tamaio de la
muestra serd un porcentaje del total de unidades del
directorio.lgualmente, se considerd el caso mas general
de calcular el tamafio de muestra para estimar la
proporcion mediante muestreo aleatorio simple, ya que
en la préctica no se tienen datos de la variabilidad de
cada estrato.

Luego de introducir la informacién en la base de
datos, se procedid a realizar los andlisis estadisticos,
utilizando medidas de tendencia central como la media,
mediana y frecuencia para el analisis del consumo de los
medicamentos, distribucion etaria de las prescripciones.
Se utiliz6 una prueba de acierto y desacierto para
determinar si las prescripciones se adecuaron a las guias

de tratamiento para lo cual, previamente se debié hacer
una evaluacién de las prescripciones tomando como
referencia guias de tratamiento reconocidas a nivel
nacional e internacional. Finalmente se realizd6 una
prueba de acierto y desacierto para verificar que las
prescripciones  cumplieron  con los  requisitos
establecidos en la en la Resolucién 1478 de 2006. Los
anadlisis estadisticos se realizaron con el paquete
Estadistico cran R-proyect.

RESULTADOS

En el departamento del Atlantico, en el periodo
comprendido de Enero a Julio del 2010, se reportaron
12635 recetarios oficiales en los cuales se prescribiod
Clonazepam tabletas de 0,5 y 2 mg, de los cuales solo
fueron incluidos en el estudio 9642 recetarios debido a
que cumplian con los criterios de inclusidn y exclusion. A
estos recetarios oficiales, se realizd6 un muestreo
estratificado de afijacion proporcional de las
prescripciones, obteniéndose un tamafo de muestra de
2900 prescripciones.

Al analizar los datos de la muestra, se determind
cuales eran los diagndsticos mas frecuentes en los cuales
se prescribidé Clonazepam tabletas de 0,5 y 2 mg, de los
cuales se decidi6 analizar los diagndsticos que
correspondieran al 80% de la frecuencia acumulada,
obteniéndose un total de 2419 prescripciones a analizar.

La mayor frecuencia de prescripcidon de Clonazepam
se encuentra en el género femenino con un 54,57%
sobre el masculino con 45,06% con una diferencia
porcentual de 10%. También se observa que el 0,37% no
reporta el género del paciente al cual se prescribe el
medicamento de control. El grupo etdreo para el cual se
prescribié con mayor frecuencia Clonazepam fue de 41
afios a 51 afios, la menor cantidad de tabletas prescritas
de Clonazepam se encontraron para aquellas edades
mayores a 90 afios; la edad promedio de la poblacion de
estudio fue de 51 a 60 afos.La edad 54%4 afios. Tanto
para los hombres y mujeres, el grupo etareo para el cual
se prescribié con mayor frecuencia el Clonazepam fue de
41 afos a 51 anos.

Se observé un predominio en la prescripcion por parte
del médico general de un 47% sobre otras
especialidades y el 21,25% de las prescripciones no
reporta la especialidad del prescriptor. Asi mismo, se
observa que el 99,26% de las prescripciones no reporta
el régimen al que pertenece el paciente.
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llustracién 1 Frecuencia de indicaciones en las cuales se prescribio
Clonazepam. Fuentes: Datos del Estudio.

La mayor frecuencia de prescripcion de Clonazepam
en forma genérica con un 91,51% con respecto al
consumo de medicamentos comerciales con un
porcentaje de 8,39%. Mostrandose un alto indice de
prescripciéon de medicamentos genéricos. Se observa
que la mayor prescripcion de Clonazepam estuvo
asociada a la esquizofrenia paranoide (F200) con un
porcentaje de 12%, seguido por el Trastorno Ansioso
Depresivo (F412) , Consulta para repeticion de receta
(2760) , y en menores porcentajes de frecuencias se
encontro para las indicaciones de Trastorno de ansiedad,
no Especificado (F419), Epilepsia, tipo no especificado
(G409) 10%, Insomnio (G470) 7%, Esquizofrenia, no
especificada (F209) 7%, Trastorno depresivo recurrente
no especificado (F339), y el 27% correspondid para otros
diagnésticos.

14,34%
12,75%
14,64%
14,51%
16,51%
14,76%
13,05
14,07%
13,95%
15,67%
13,05%

10,98%

ENERO FEBRERO MARZO ABRIL MAYO JUNIO Jutio

m Clonazepam 0,5mg = Clonazepam 2,0mg

llustracién 2 Numero de prescripciones por mes de Clonazepam2,0mg
y 0,5mg en el departamento del Atlantico

Se observa que durante el periodo de enero a julio del
2010, el mes durante el cual se reportd6 mas
prescripciones de Clonazepam0,5mgfue el mes de marzo
con 592 (16,51%) prescripciones reportadas, también se
observa que no hubo una mayor diferencia entre las
frecuencias de los meses reportados. Se observa que
durante el periodo de enero a julio del 2010, el mes que
mayor reporte hizo del consumo de Clonazepam 2.0 mg
fue el mes de mayo con un 17,27%, también se observa
que no hay una diferencia significativa en la frecuencia
de los reportes de prescripciones por mes. Se observa la
evolucion mensual del prescripcion de Clonazepam

2,0mg, el mes que mas reportes hizo durante el periodo
de enero a julio del 2010 fue el mes de mayo con un
17,27%.

Tabla 1 Cumplimiento de los requisitos legales para la prescripcion de
Clonazepam.

Prescripciones que Prescripciones que NO

item

cumplen cumplen
Régimen del SGSS 18 10,70%) 2401199,30%)
Tipo de Institucion 622 [25,70%] 1798 [74,30%)
Edad del paciente 1777 [73,50%] 642 [26,50%]
Especialidad del 1905 [78,80%] 514 [21.20%]
prescriptor
Genero del paciente 2410[99,60%] 91[0,40%]

Fuente: Datos del Estudio

En cuanto al cuanto cumplimiento de los requisitos
legales exigidos para la prescripcion de medicamentos
de control especial segln lo establecido en la Resolucion
1478 de 2006. Se observd que el item que menos
diligencian los médicos son el régimen SGSS al cual esta
afiliado el paciente con un porcentaje 99,3%
prescripciones, Tipo de institucidon de afiliacidn con un
porcentaje del 74.3% prescripciones.

En cuanto a la frecuencia de 20 a 40 dias es la mayor
prevalencia de tiempo en dias de prescripcion de
Clonazepam con un porcentaje del 90%, para aquellas
prescripciones que contenian periodo menor de 20 dias
tuvo un porcentaje menor al 4%.

DiscuUsION

Se observa que la prevalencia sobre la prescripcion de
Clonazepam, predomind en el sexo femenino con un
54,57% sobre el masculino con 45,06%. Estos resultados
coinciden con los reportados en estudios realizados en
Cuba (11,12), México (6), Chile (13,14) y Espaiia (14)
donde también se evidenciaba una mayor prevalencia
de prescripciones en mujeres que en hombres.

Se puede observar que en los resultados la mayor
parte de las prescripciones fueron realizadas por el
médico general con un 47%, seguido de Psiquiatras con
un porcentaje del 28,44% y neurdlogos con el 2,15%.
Estos resultados coinciden con el estudio realizado por
Cifuentes M. y Cols. (15) donde se observaba una similar
distribucion entre las especialidades de prescriptores
mas frecuente y con el estudio hecho por Milazzo J. y
Cols(16) donde observaron que la mayor parte de
prescripciones de benzodiacepinas eran realizadas por
médicos generales.

Se observa que los diagndstico mas frecuentes
asociados a la indicacion de Clonazepam a nivel
ambulatorio fueron Esquizofrenia paranoide, trastorno
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ansioso depresivo, epilepsia e insomnio, confirmando los
resultados hallados en estudios acerca del uso de
benzodiacepinas (6,11,14) en los cuales el mayor
porcentaje de prescripciones se daba en estas mismas
patologias. Cabe destacar que en 12% el diagndstico que
aparecia en los recetarios era consulta para repeticion
de receta (Z760), el cual no constituye un diagnéstico de
estudio a menos que esté asociado a otro diagndstico,
también destacamos que en un 0,51% el diagndstico fue
hipertensién arterial, y no existe evidencia de que este
farmaco aporte algin beneficio a esta indicacion.

Segun lo observado en el estudio se encontré que el
régimen del SGSS es el requisito de la prescripcién que
menos tienden a llenar los prescriptores. Durante este
estudio se encontré que 99,3% de las prescripciones no
reportaron el régimen al cual pertenece el paciente,
también se pudo determinar que el tipo de institucion al
que pertenece el paciente es el segundo requisito que
menos tienden a llenar los prescriptores con un
porcentaje de 74,3%. Vemos pues que los porcentajes
de incumplimiento de estos requisitos son altos y que
sin embargo, los medicamentos son dispensados sin
tener en cuenta el no cumplimiento de lo establecido en
la resolucién 1478 del 2006.

Segun las guias de tratamiento consultadas en el
Centro Atencidn de Rehabilitacidn Integral E.S.E. CARI, el
tratamiento ambulatorio de la esquizofrenia paranoide
incluye el uso de benzodiacepinas solo en el caso de que
el paciente presente insomnio o ansiedad y en tal caso,
el medicamento de eleccién es el lorazepan, por tal
razon en el tratamiento de la esquizofrenia, el uso del
Clonazepam sélo es justificado como coadyuvante a
sintomatologias secundarias a la esquizofrenia y en los
casos de urgencia si el paciente presenta agitacion para
lo cual se utiliza Clonazepam 2mg cada 6 a 8 horas (17).

En cuanto a los trastornos de ansiedad, segln la
Asociaciéon Colombiana de Neurologia, el uso de
benzodiacepinas estd indicado en casos urgencia o
cuando existe riesgo para el paciente por inminente
pérdida laboral o académica, utilizandose dosis que van
desde 0.5 mg/dia hasta los 6 mg/dia. A nivel
internacional se recomienda el uso de benzodiacepinas
de accion corta y por un periodo de tiempo que no
exceda las 4 semanas de tratamiento, y cuando sea
crucial el control rapido de los sintomas o mientras se
espera a la respuesta del tratamiento con antidepresivos
o TCC, ademdas se recomienda que durante el
tratamiento de la ansiedad conviene asociar
Benzodiacepinas (de accion inicial rdpida) con
antidepresivos (accion diferida), por lo cual el
Clonazepam al ser una benzodiacepina de accion larga

no estaria recomendada, por lo general se recomienda
el uso de Alprazolam y Bromazepam(18).

Dado que la fuente de informacion de este estudio de
prescripcidn-indicacion de Clonazepam se basd en la
informacion procedente de los recetarios oficiales
reportados a la secretaria de salud del departamento del
Atlantico, por lo cual es una limitante del estudio ya que
estos no contemplan la informacion clinica global del
paciente. Durante este estudio se hizo la comparacion
de la adecuacion de la prescripcion basadas en guias
reconocidas.

Se observa que los diagndsticos inadecuados para la
prescripcion de Clonazepam fueron los siguientes: otros
trastornos de ansiedad mixto (F413), Esquizofrenia
Paranoide (F200), Trastorno ansioso depresivo (F412),
Trastorno de ansiedad no especificada (F419), Epilepsia
tipo no especificada (G409), Insomnio (G470),
Esquizofrenia no especificada (F209), Trastorno
depresivo recurrente no especificado (F339), Trastorno
depresivo no especificado(F329),episodio depresivo no
especificado (F413), Hipertension esencial primaria
(110X), y otros diagndsticos

Durante el estudio se analizaron un total de 2419
prescripciones de las cuales 103 (4,26%) prescripciones
resultaron adecuadas y 2316 (95,74%) prescripciones
fueron inadecuadas en relacién a la indicacion del
medicamento.
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