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Resumen

En este trabajo de integracion curricular (TIC) se llevo a cabo una revision y actualizacion de
los medicamentos del grupo “B” y “G”, basados en una bisqueda bibliografica bajo buena
calidad metodoldgica. La busqueda bibliografica fue obtenida de bases de datos actualizados,
y paginas web internacionales, planteandose los criterios de inclusién y exclusion. Toda la
informacion recopilada fue agregada a los insumos proporcionados por la CONASA, que
incluyen las fichas terapéuticas del CNMB 112 revision, y el formato de control de cambios,
donde se incorporaba las actualizaciones realizadas. Los resultados obtenidos fueron la
revision y actualizacién de cuatro fichas del registro terapéutico pertenecientes al grupo “B” y
tres del grupo “G” del Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos, donde se incluyeron
nuevas reacciones adversas, contraindicaciones, precauciones, interacciones,
observaciones y recomendaciones sobre el uso durante el embarazo-lactancia, y una
correccion en la concentracion de un farmaco. Ademas, se analizaron dos casos clinicos en
cuanto a efectos adversos e interaccion medicamentosa. Finalmente, recomendar a la
poblacién sobre el manejo del acceso a la informacion.

Palabras clave: registro terapéutico, grupo B, grupo G.



Abstract

In this work of curricular integration (TIC), a review and update of group "B" and "G" drugs
was carried out, with excellent scientific support of good methodological quality. The
bibliographic search was obtained from updated databases and international web pages,
establishing inclusion and exclusion criteria. All the information collected was added to the
inputs provided by CONASA, which included the therapeutic cards of the 11th revision of the
CNMB, and the change control form, which incorporated the updates made. The results
obtained were the review and update of four therapeutic registry cards belonging to group "B"
and three from group "G" of the National Chart of Basic Medicines, where new adverse
reactions, contraindications, precautions, interactions, observations and recommendations on
the use during pregnancy-lactation, and a correction in the concentration of one drug were
included. In addition, two clinical cases were analyzed in terms of adverse effects and drug-
drug interaction. Finally, a focus was made on recommending to the population how to improve
access to information.

Keywords: therapeutic registry, group B, group G.



Introduccion

En el campo de la salud, el especialista apto para prescribir debe tener en cuenta que
el buen empleo de los medicamentos es sin duda uno de los puntos mas importantes a la
hora de aplicar un tratamiento, donde la meticulosidad, responsabilidad y vigilancia son las
tres palabras que no debe dejar pasar por alto para evitar riesgos de salud.

Sin embargo, en un entorno dindmico como el sector farmacéutico, es imprescindible
mantener actualizadas estas fichas terapéuticas para reflejar los avances cientificos, las
nuevas indicaciones de uso, las interacciones medicamentosas y cualquier otra informacion
relevante que pueda impactar en la practica clinica y en la salud publica.

En este TIC se llevard a cabo la revision y actualizacion de las fichas técnicas del
registro terapéutico del Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos correspondientes a los
grupos terapéuticos BO5XA02 - GO1AA10, y un analisis de casos clinicos de los problemas
cuanto a efectos adversos e interacciones.

Los medicamentos del CNMB clasificados en el grupo terapéutico B denominado
segun ATC como “Sangre y 6rganos formadores de sangre”, se enfoca en la utilizacion como
aditivos para soluciones intravenosas, en lo que corresponde a soluciones de electrolitos. Y
el grupo G “Sistema genitourinario y hormonas sexuales”, utilizados como antiinfecciosos y
antisépticos ginecoldgicos.

Las fichas a actualizar corresponden a Bicarbonato de sodio - (liquido parenteral),
cloruro de sodio- (liquido parenteral), sulfato de magnesio (Heptahidratado)- (liquido
parenteral), Oligoelementos- (liquido parenteral), Clindamicina- (sélido vaginal),
Metronidazol- (s6lido vaginal), Clotrimazol- (sélido vaginal, semisdlido vaginal).

En capitulo 1, se da a conocer informacioén relevante sobre los cambios historicos de
los principios activos y formas farmacéuticas del CNMB, asi mismo las leyes que respaldan
el mantener actualizado el CNMB, y la importancia en la practica clinica por parte de los
bioquimicos farmacéuticos. El capitulo 2, detalla el proceso en el que se llevé a cabo el trabajo

de investigacién para actualizar las fichas terapéuticas. El capitulo 3, aborda los resultados y



discusion de la informacion incorporada en las fichas técnicas, de igual manera la intervencion
farmacéutica en el analisis de casos clinicos relacionados a los grupos By G.

Larazoén para realizar esta indagacion es con el fin de garantizar informacion confiable
sobre la lista de medicamentos, precautelando la seguridad y servicio que satisfaga las

necesidades de los pacientes.



Capitulo uno
Marco teorico
1.1  Definicién de conceptos clave
1.1.1 Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos (CNMB)

Es un instrumento técnico que engloba un listado de todos los medicamentos que
ofrece el Ecuador, con el fin de atender las enfermedades mas raras del pais, seleccionados
con enfoque de salud publica y con base a la mejor evidencia cientifica disponible (CONASA
y CONAMELI, 2022).

1.1.2 Grupo BO5XA02 - GO1AA10

El grupo terapéutico otorgado es el grupo B, cuyo nombre corresponde a sangre y
6rganos formadores de sangre, en el que existe un total de 40 medicamentos, cada uno con
diferentes formas farmacéuticas y concentraciones, destinados a tratar diversas
enfermedades de todo tipo. En este caso, cuatro medicamentos: Bicarbonato de sodio,
Cloruro de sodio, Sulfato de magnesio y Oligoelementos estan dentro del Subgrupo
farmacologico “Aditivos para soluciones Intravenosas”, adicional a ello, se encuentran dentro
de otro subgrupo quimico “Soluciones de electrolitos”. El siguiente grupo asignado es el G,
Sistema genitourinario y hormonas sexuales, con un total de 19 medicamentos, para este
caso, tres de ellos: Clindamicina, Metronidazol, Clotrimazol estan bajo el nombre del subgrupo
terapéutico “Antiinfecciosos y antisépticos ginecoldgicos”, subgrupo farmacoldgico
“Antiinfecciosos y antisépticos excluye combinaciones con corticosteroides”, subgrupo
quimico “Antibiéticos” y “Derivados de imidazol”.

1.2  Marco legal y regulatorio
1.2.1 Reglamento de medicamentos

Segun (Lexis Ecuador, 2021) el reglamento de registro sanitario para medicamentos
en general, el acuerdo ministerial 586 del Registro Oficial Suplemento 335 de 07-dic-2010,
considera, que en el Registro Oficial 374 de 31 de Enero del 2011, el capitulo 1 del Registro
Sanitario, menciona: El Reglamento de medicamentos establece una norma que determina

aquellos procesos y condiciones necesarias para conceder lineamientos en cuanto a



comercializar, importar y vigilar todos los insumos de medicamentos presentes en el pais
Ecuatoriano, dando un estatuto de una correcta seguridad de medicamentos.
1.2.2 Norma peculiar del Cuadro basico

De igual manera, segun el acuerdo 1899, la adquisicion de medicamentos esta dado
bajo un sistema de salud calificado, que permite la regulacion de una excelente calidad
medicamentosa. Ademas, hace hincapié sobre los proveedores calificados para suministrar
los medicamentos en los distintos centros de salud publica con el fin velar por la seguridad
de la ciudadania en general (Ediciones legales, 2013).
1.2.3 Inclusion de medicamentos en el CNMB

Segun (Consejo Nacional de Salud, 2023) menciona, que la inclusion de
medicamentos es la seleccion de medicamentos para que se incorporen al CNMB, basado
en un analisis en funcion de eficacia/efectividad, seguridad, impacto presupuestario, costo-
efectividad y relevancia.
1.2.4 Proceso para la actualizacion del CNMB

El Cuadro béasico se actualiza de forma continua, con un proceso que puede
extenderse de 2 a 4 afios. El manual de procedimientos del cuadro basico 11° revision da a
conocer las tres etapas significativas del proceso para la inclusion, exclusion o maodificacion
de medicamentos, que contemplan tres etapas: a) evaluacion inicial, b) criterios de evaluacion
de medicamentos utilizados por la CONAMEI, c) deliberacion. En la evaluacion inicial se
identifica Medicamento-Indicacion (M-I), y al cumplir una gama de parametros propuesto en
el “Informe del Revisor 1” creado por los integrantes de la CONAMEI, deben obtener una
puntuacion de 7 o mas, sobre 13 puntos. En los criterios de evaluacion de medicamentos
utilizados por la CONAMEI, los medicamentos que obtienen una puntuacion de hasta siete
pasan a la fase Il, donde se lleva a cabo un estudio y evaluacion respaldado por evidencia
cientifica, por ende, los que cumplan con las dos etapas se consideran para la fase de
deliberacién, donde finalmente se da la resolucion final para ser incluidos en el CNMB

(Consejo Nacional de Salud & Comision Nacional de Medicamentos e Insumos, 2022).



1.3 Historiay evolucién del Cuadro basico
1.3.1 Aparicion del CNMB en el territorio ecuatoriano

Todo pais dispuesto a mejorar el sistema de salud, se enfrenta a grandes retos, en
este caso nuestro pais, crea su primera lista de medicamentos, cuya primera edicion se
public6 en 1986. Desde entonces, cada revisibn se ha convertido en un proceso
progresivamente mas estricto, cuyo fundamento se basa en datos cientificos actualizados,
con el propésito de lograr un sistema confiable y sobre todo eficaz para el bienestar de las
personas (Consejo Nacional de Salud & Comision Nacional de Medicamentos e Insumos,
2019).
1.3.2 Cambios significativos alo largo del tiempo

A lo largo del tiempo sin duda alguna hubo grandes cambios en la actualizacién del
CNMB, en lo que respecta a inclusién, exclusién o modificacion de medicamentos.
Tabla 1
Cambios historicos

Afio Revision Principios activos Formas

farmacéuticas

1986 CNMB 1° Edicion 236 384
1989 CNMB 1° Revisién 247 435
1992 CNMB 2° Revision 236 438
1996 CNMB 3° Revision 292 454
2002 CNMB 4° Revision 386 582
2004 CNMB 5° Revision 382 458
2006 CNMB 6° Revision 388 497
2008 CNMB 7° Revisién 410 531
2010 CNMB 8° Revision 421 559
2014 CNMB 9° Revision 398 535
2019 CNMB 10° Revisién 454 646
2022 CNMB 11° Revision 484 672

Nota. Adaptado del Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos 11° Revision (p.22), por Consejo
Nacional de Salud, 2022. https://lc.cx/hQxjS1

Uno de los cambios introducidos en la Décima Primera Revision del CNMB fue el

desarrollo de HEARTS, una iniciativa promovida y liderada por la OMS, con el propésito de


https://lc.cx/hQxjS1

manejar condiciones criticas como la hipertension arterial, riesgo cardiovascular y
dislipidemias. Esta estrategia incluye la adopciéon de una combinacién fija de telmisartan +
amlodipino, incluida en el grupo C, cuyo nombre pertenece a Cardiovascular, ademas, se
modifica el nivel prescripcién del medicamento atorvastatina en el nivel primario de atencion
médica (Consejo Nacional de Salud & Comision Nacional de Medicamentos e Insumos,
2022).

Lo que motivo a esas modificaciones fue el deliberar correctamente cada solicitud de
medicamento recibido, en base a la prevalencia de las enfermedades, asi como también, a
la eficacia, seguridad, conveniencia y costo comparativa de los medicamentos.

1.4 Importancia del CNMB
1.4.1 Importancia del Cuadro basico para el desarrollo profesional del bioquimico
farmacéutico

El listado de medicamentos basicos es un mecanismo esencial de apoyo que gestiona
la subsistencia de toda la ciudadania con el objeto de responder a las enfermedades
catastréficas a las que se enfrentan las personas. Fue proyectado por el CONASA, donde su
Unico propdsito es la creacién y actualizacion del cuadro (Ministerio de Salud Pudblica, 2024).

El Ministerio de Salud Publica, en su rol de Autoridad Sanitaria Nacional, enfatiza que
la intencion del Cuadro es fomentar el manejo adecuado de farmacos para proteger a la
poblacion del uso inapropiado que pueda dafar la salud, ademas de controlar el gasto en
medicinas determinando cuales seran financiadas por el Estado (Ministerio de Salud Publica,
2024).

El Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos (CNMB) en la practica de Bioquimica
y Farmacia es de suma importancia, ya que en él se abarca los diferentes niveles de atencién
favoreciendo a los bioquimicos la facil dispensacion y adquisicion de medicamentos por parte
de las instituciones del sector publico (Comisién Nacional de Medicamentos e Insumos,

2024).



Por otro lado, este cuadro es una de las herramientas mas relevantes en el contexto
de atencién al paciente, no sdlo porque facilita la accesibilidad a los medicamentos, sino
porque ayuda a entender su clasificacion de acuerdo al grupo de enfermedades en el que
esta dividido.

1.4.2 Efectos negativos en la falta de adquisicion de medicamentos

Todos los ecuatorianos tienen derecho a la salud, por ende, abastecer de
medicamentos a hospitales, farmacias, subcentros de salud, entre otros, genera un cambio
al asegurar la calidad de vida de los ciudadanos, ya que un pais que cuente con disponibilidad
de medicinas, refleja un nivel de vida eficiente para asi fortalecer al Estado en situaciones de
enfermedad. Gracias a que se ha logrado mejorar el acceso y provision de medicamentos a
la red publica integral de salud (RPIS) se brinda mejores servicios de salud de manera
oportuna y de calidad, en el que se reduce el costo de las medicinas (Ortiz et al., 2014).

Segun (Acosta, 2020) el derecho a la salud no es estar sano, si no, el brindar
medicinas de primera calidad en el que se cumplan las normas sanitarias. También da a
conocer la no privatizacion en los diferentes niveles de atencién en los centros médicos, ya
gue surge la amenaza de generar un sistema de salud decadente.

En el CNMB no existen medicamentos disponibles para enfermedades raras
presentes en la poblacion, por ende, afecta directamente a su calidad de vida, ya que los
profesionales de la salud generan preocupacion al no poder prescribir un tratamiento
adecuado, debido a la falta de medicamentos.

La industria farmacéutica constituye un pilar para el progreso de cualquier nacion, sin
embargo, en Ecuador, este sector muestra una dependencia significativa de las
importaciones, tanto en lo referente a medicamentos, materias primas o material de empaque
necesarios para la produccion farmacéutica local, esta dependencia importadora repercute
en la disponibilidad, accesibilidad y calidad de medicamentos, generando grandes desafios

criticos (Revista perspectiva, 2020).
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1.5 Comparacion con otros cuadros de medicamentos
1.5.1 Comparacion con otros CNMB

Cada pais maneja diferentes acuerdos y leyes entorno a sus necesidades para
beneficiar a los ciudadanos en lo que se refiere salud y vida. Es por eso, que es primordial
efectuar una comparacioén con el fin de informarse sobre pautas que los gobiernos extranjeros
ejecutan, para tener una idea de como se puede modernizar un sistema de inclusion y
accesibilidad de medicamentos. En este sentido se realizar4 una breve comparacion con el
cuadro de medicamentos de Espafia, ya que este cuadro, es considerado como uno de los
més completos, con respecto a su estructura para el publico.

Si nos centramos en el tema de comparar ambos cuadros de medicamentos, Espafia
y Ecuador, nos dirigimos al contexto de brindar informacién a todos los profesionales de la
salud, permitiendo la adquisicibn de medicamentos esenciales a los diversos centros de
salud, y asegurando su calidad.

Ademas, son seleccionados basandose en evidencia cientifica de su eficacia y
seguridad. Esto garantiza que los medicamentos disponibles en los centros de salud sean de
alta calidad y adecuados para tratar las condiciones prevalentes en el pais.

Sin embargo, cada cuadro enfrenta sus propios desafios y se adapta a las
necesidades y contextos especificos de su pais o region. La Agencia de Medicamentos del
territorio espafiol es la entidad responsable de garantizar a los ciudadanos y profesionales
sanitarios eficacidad y confianza en el contexto de abastecimiento de farmacos (Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios [AEMPS], 2014).

Espafia maneja una guia de utilizacion de medicamentos donde consta informacion
sobre medicamentos de alto riesgo “Catalogo de atenciéon primaria”, que son los mas
utilizados en hospitales, servicios de urgencia y atencion primaria, esto es debido a la
cantidad de actos clinicos que ocurren en salas de hospitales, consultorios, o incluso en la

atencion que realiza el profesional en domicilios de los pacientes.
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Por ende, este cuadro de medicamentos garantiza un facil acceso e informacion de
calidad, optimizando un adecuado manejo cuando se va a tomar una decisién clinica, cuyo
cuadro esta disponible en la Consejeria de Sanidad.

Como todo pais que se encuentra en constante desarrollo, existen instituciones que
velan por el abastecimiento de medicamentos a los hospitales, cuya funcién es estudiar y
valorar las nuevas solicitudes de inclusién de medicamentos u otros productos, en el que se
mantenga actualizado el catalogo, para dar una respuesta eficiente. Ademas, la subcomision
de Compras de Medicamentos y Productos Farmacéuticos de la Gerencia Asistencial de
Atencion Primaria, realiza las fichas de cada uno de los medicamentos, con el proposito de
favorecer a los ciudadanos dando a conocer por qué ese medicamento esta incluido.

El Cuadro de medicamentos de Espafia cuenta con 98 principios activos y 155

presentaciones en formatos y concentraciones diferentes para todo tipo de situaciones
clinicas. El Cuadro Nacional Basico de Medicamentos esta organizado por fichas en cuatro
columnas, y los farmacos por orden alfabético del principio activo, en la primera columna se
encuentra el nombre del principio activo, segunda columna la presentacion presente en el
mercado, tercera columna las indicaciones para urgencia/emergencia y la cuarta columna la
dosis/posologia (Bernaldo et al., 2018).
El centro de informacion online de medicamentos (CIMA), cuenta con 2646 principios activos,
15416 medicamentos y 32983 presentaciones, en el que abaste de suficiente informacion
técnica y cientifica, ofreciendo: Ficha técnica, prospecto, notificacion RAM, en caso de
sospechas de reacciones adversas a medicamentos, nombre de los principios activos y
excipientes, caracteristicas: Si necesita o0 no receta, codigos ATC.

La ficha técnica, aprobada por la AEMPS, detalla las condiciones de uso autorizadas
para el medicamento, incluyendo indicaciones, dosificacion, precauciones,
contraindicaciones, reacciones adversas y uso en situaciones especiales. Ademas,
proporciona informacién cientifica crucial para médicos y otros profesionales de la salud

(Bernaldo et al., 2018).
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La AEMPS evalla y aprueba cualquier cambio realizado en la ficha técnica y en el
prospecto, donde todas estas actualizaciones estan accesibles en su pagina web, CIMA
(Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, 2014).

Existe una desemejanza entre ambos cuadros, Espafia y Ecuador, siendo
principalmente en la estructura con el que es expuesto a los ciudadanos, ya que el cuadro de
Ecuador cuenta con siete columnas, dando a conocer las caracteristicas del medicamento,
con datos muy importantes como el nivel de prescripcion y nivel de atencién, donde, ademas,
los medicamentos se encuentran ubicados por nombre genérico, a diferencia del cuadro de
Espafa, donde los medicamentos estan por casa comercial.

Si se considera la parte de incluir un medicamento al cuadro, Espaia lleva 5 etapas
ampliamente completas, con un nimero mas extenso de principios activos, a diferencia de
Ecuador, Gnicamente cuenta con 3 etapas de inclusidon de medicamentos y con un reducido
grupo de principios activos.

Si nos dirigimos a la parte de similitudes, ambos cuentan con una pagina web, que da
a conocer toda la informacién sobre el medicamento deseado, conocido en Espafia como
“CIMA”, en Ecuador “Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos Ecuador”. Los dos ayudan
a resolver dudas sobre: Indicaciones, Dosificacion, Reacciones adversas,
Contraindicaciones, Precauciones, Interacciones, Embarazo y Lactancia.

Se considera importante que el sistema del Ecuador, en el contexto de incluir
medicamentos al cuadro basico, progrese en llevar varias investigaciones cientificas para
abastecer a los centros hospitalarios y farmacias, debido a que algunos farmacos no
disponibles, afectan en la accesibilidad del paciente tras enfrentarse a una situacion critica
de salud.

1.6 Influencia en la préactica diaria

Existen varios puntos clave en el que influye el CNMB en la préactica diaria de los
profesionales de la salud, en primer lugar, en el contexto de la prescripcion: EI CNMB
establece un criterio estandarizado en la prescripcién de medicamentos, asegurando que los

médicos receten medicamentos esenciales y efectivos para el tratamiento de las
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enfermedades mas prevalentes en el pais. En cuanto a accesibilidad/disponibilidad: Al estar
los 484 principios activos incluidos en el CNMB, los medicamentos son considerados
esenciales, el cual garantiza su disponibilidad en hospitales publicos. Los profesionales
prescriptores de la salud pueden confiar en que estos medicamentos estan accesibles para
sus pacientes, facilitando un tratamiento continuo y efectivo, sin afectar la seguridad del
paciente. Finalmente, en la formacién/educacién médica: Los profesionales de la salud
reciben formacién y actualizaciones constantes sobre los medicamentos incluidos en el
CNMB, donde se asegura que sus conocimientos se siguen ampliando, por lo tanto, permiten
gue estén al dia con los tratamientos mas efectivos y seguros.

El CNMB de Ecuador es una herramienta crucial que guia y mejora la practica diaria
de los profesionales de la salud, asegurando que la atencién médica sea eficiente, equitativa
y basada en los mejores estandares de evidencia disponibles (Consejo Nacional de Salud &

Comisién Nacional de Medicamentos e Insumos, 2019).
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Capitulo dos
Metodologia

2.1 Revision bibliografica

Las fuentes de informacion utilizadas para obtener informaciéon actualizada sobre
sobre los medicamentos del grupo “B” y “G” fueron bases de datos como CIMA, Drugs.com,
Cecmed, Medscape, PubMed, Scielo, Scopus, Pediamecum, Biblioteca virtual de la UTPL y
pagina oficial de la OMS. Utilizando los términos de busqueda como “bicarbonato de sodio”,
“cloruro de sodio”, “sulfato de magnesio”, “preeclampsia”, “oligoelementos”, “clindamicina
vaginal”, “6vulos metronidazol”, “clotrimazol vaginal”, “vulvovaginitis®, “uretritis”, “infeccién
vaginal”, “electrolitos” y “soluciones salinas”.
2.2 Criterios de inclusion y exclusion

Para obtener informacién relevante, se consideraron articulos publicados a partir del
afio 2009, donde se incluy6 los temas referentes a la farmacologia de la sangre y érganos
formadores de sangre, sistema genitourinario, fichas técnicas actualizadas pertenecientes a
otros paises y ensayos clinicos actuales. Ademas, se excluyeron articulos cientificos
inferiores a 2009.
2.3 Organizacion de los datos

Para una mejor organizacioén bibliografica, fue utilizado el gestor Mendeley que facilito
mantener toda la informacion estructurada, logrando garantizar eficacia en el proceso de
revision y modificaciones de las fichas terapéuticas.
2.4 Andlisis de las fichas técnicas

Las fichas terapéuticas originales de los medicamentos fue uno de los insumos
proporcionados por la CONASA. El analisis de las siete fichas técnicas del CNMB se llevo a
cabo en varias fases, asegurando relevancia y calidad de los medicamentos. Como primer
punto, se recopilé informacion de las fichas técnicas actuales, donde se priorizaron las que
tenian excelente sustentacion cientifica. El siguiente punto, fue modificar las fichas
terapéuticas de manera sencilla, gracias al formato editable de las fichas originales. Se

actualizaron las reacciones adversas, contraindicaciones, precauciones, interacciones,
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observaciones y recomendaciones sobre el uso durante el embarazo-lactancia. Finalmente,
una correcciéon en la concentracion de un farmaco.
2.5 Evaluacién de casos clinicos

Los dos casos clinicos fueron seleccionados referente a efectos adversos e
interaccion medicamentosa, y se ejecuté un andlisis a profundidad, siguiendo cuatro
parametros: Obtencion de la historia farmacoterapéutica del paciente, evaluacion del estado
de situacion, identificacion de sospechas de problemas relacionados con los medicamentos,

intervencion farmacéutica.
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Capitulo tres
Resultados
3.1 Actualizacién de fichas terapéuticas

La revision y actualizacion de las siete fichas técnicas del registro terapéutico del
cuadro nacional de medicamentos basicos correspondientes a los grupos By G se desarrollo
siguiendo el protocolo proporcionado por la CONASA, en el que incluye revisiéon general de
las fichas como: cédigo ATC, verificacion de la Denominacion Comun Internacional (DCI),
forma farmacéutica, pictograma, reacciones adversas, precauciones, contraindicaciones, uso
en embarazo-lactancia, observaciones. Las modificaciones fueron registradas en la hoja de
control de cambios.

Las siete fichas técnicas actualizadas tuvieron validez cientifica al ser consultadas en
base de datos como CIMA, Drugs.com, Cecmed, Medscape, PubMed, Scielo, Scopus,
Pediamecum, Biblioteca virtual de la UTPL, pagina oficial de la OMS, entre otras fuentes.
Utilizando los términos: bicarbonato de sodio, cloruro de sodio, sulfato de magnesio,
preeclampsia, oligoelementos, clindamicina vaginal, 6vulos metronidazol, clotrimazol vaginal,
vulvovaginitis, uretritis, infeccién vaginal, electrolitos y soluciones salinas.

La informacién insertada en el formato de control de cambios se lo estructurd en una
tabla colocando el nimero de cambios o modificaciones realizadas, cuya evidencia se

muestra en la tabla 2.
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Cambios empleados al actualizar las fichas terapéuticas en el insumo propuesto

Cédigo ATC Medicamento Forma Cambio realizado
farmacéutica/Concentracion
B0O5XA02 Bicarbonato de Liquido parenteral Se agrego 3
sodio 1 meq/ mL (8,4%) contraindicaciones, 2
precauciones, 2
interacciones
BO5XA03 Cloruro de sodio Liquido parenteral Se agregd 2 reacciones
3,4 mEg/ml (20%) adversas, 1 precaucion, 1
interaccion.
BO5XA05 Sulfato de Liquido parenteral Se agrego 4 precauciones, 4
magnesio 20% interacciones, 1 dato en
embarazo y lactancia.
BO5XX Oligoelementos  Liquido parenteral Se agrego 1
contraindicacion,
precauciones,
observaciones.
GO01AA10 Clindamicina Solido vaginal Se agregd 2 reacciones
100 mg adversas frecuentes y poco
frecuentes, 2
contraindicaciones, 1
precaucion, 1 en embarazo,
1 observacion.
GO01AFO1 Metronidazol Solido vaginal Se agregaron 2 reacciones
500 mg y 1000 mg adversas frecuentes, 2
contraindicaciones, 4
precauciones, 2
interacciones.
GO01AF02 Clotrimazol Solido vaginal Se cambid concentracion, se

100 mg — 500 mg
Semisolido vaginal
1%y 2%

agregaron 2  reacciones

adversas frecuentes. Se
agregd informacion  en

precaucion, 1 interaccion.

Nota. Esta tabla representa las actualizaciones realizadas.

Los resultados alcanzados indican que el Bicarbonato de sodio (BO5XA02) esta

contraindicado en pacientes con pérdidas excesivas de cloruro debido a vémitos, y en

aquellos con riesgo de desarrollar alcalosis hipoclorémica inducida por diuréticos, asi como
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en casos de acidosis respiratoria con retencion primaria de €0, (CIMA, 2020). En cuanto a
precauciones (CIMA, 2015), advierte sobre la necesidad de tener especial cuidado en
personas de edad avanzada, debido al riesgo de disfuncién renal, pulmonar o cardiaca.
Ademas, se recomienda mayor vigilancia en pacientes anestesiados, ya que el bicarbonato
de sodio actlia como vasodilatador periférico y puede inducir una disminucién de la presion
arterial. De igual manera, se incorporé dos interacciones medicamentosas, donde
(Drugs.com, 2024) informa sobre la interaccion con sulfato ferroso y aspirina, reduciendo la
eficacia de estos medicamentos. En la seccion de precauciones, se incluyd que este
medicamento se debe administrar con cuidado en casos de niveles bajos de calcio y acidosis
metabdlica (CIMA, 2016).

El cloruro de sodio (BO5XA03) esta indicado para el tratamiento de hiponatremia. En
cuanto a las reacciones adversas mas frecuentes, se revisaron y se ha considerado aumentar
el edema periférico/pulmonar, diarrea y presion arterial alta. Se revisé e incorpor6 una
precaucion, donde se ha documentado el cuidado en pacientes con acidosis metabdlica,
aquellos bajo tratamiento con corticosteroides, y en casos de edema generalizado y
pulmonar. Asi mismo, se agrego una interaccion medicamentosa, donde se advierte sobre la
combinacioén con ACTH, ya que esta interaccion puede aumentar la retencién de sodio y agua,
conduciendo a hipertension (CIMA, 2016).

La administracion intravenosa de sulfato de magnesio (BO5XA05), se emplea en el
tratamiento de la hipomagnesemia, eclampsia y aporte de magnesio en nutriciéon parenteral.
Se ha considerado incorporar nuevas precauciones, que incluye una monitorizacion
cuidadosa de la presion arterial, con especial atencién en pacientes con insuficiencia renal,
donde se debe llevar un control mas riguroso. Por otro lado, en cuanto a interaccion
medicamento-medicamento, se afiadid interacciones con Nifedipino oral, calcio, derivados de
la quinidina, antibacterianos aminoglucdsidos. Como Ultima actualizacién en la seccién
durante el embarazo, se agreg6 que estudios epidemioldgicos asociado al uso de sulfato de
magnesio, han informado anomalias fetales como hipocalcemia, depresion respiratoria y

alteraciones en la desmineralizacion ésea, con la posibilidad de toxicidad fetal. Por otro lado,
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en lactancia, se ha incluido la recomendacion de suspender el tratamiento cuando la madre
esta en periodo de lactancia, donde toda la informacion recopilada ha sido de (CIMA, 2021).

Segun la misma fuente bibliografica de CIMA, se han obtenido datos importantes para
la actualizacion de los Oligoelementos (BO5XX). Se ha afiadido cuatro precauciones, donde
destaca la necesidad de precaucion en ciertos contextos: No afiadir a las emulsiones lipidicas,
casos de insuficiencia hepatica, funcion renal, pacientes diabéticos en tratamiento con
insulina dando hipoglucemia consecutiva. Luego de revisar informacion relevante, se ha
agregado una contraindicacion, dirigido a recién nacidos y nifios (CIMA, 2015). Ademas, en
la seccion de observaciones, se ha incorporado la posibilidad de reacciones de
hipersensibilidad con zinc y cobre; si ocurren tales reacciones, suspender la administracion
de oligoelementos e iniciar el tratamiento médico adecuado. Adicionalmente, la deficiencia de
oligoelementos puede provocar efectos secundarios en el embarazo y el feto, cuyos datos
informativos fueron recopilados de (Medscape, 2024).

El uso de la clindamicina (GO1AA10), estd empleado en la vaginosis bacteriana. Se
ha considerado aumentar reacciones adversas frecuentes que incluyen: eritema, sequedad
(Medscape, 2024). Asi mismo incluir reacciones adversas poco frecuentes, donde se
encuentran escalofrios, hematuria, orina turbia y mal olor (CIMA, 2016). Ademas, otro punto
gue se ha incluido en la actualizacion es en la contraindicacion con enteritis vaginal y colitis
ulcerativa (Centro para el Control Estatal de Medicamentos [Cecmed], 2018). Por otro lado,
la precaucion incorporada es con el uso de preservativos y diafragmas, ya que la exposicion
a la clindamicina puede debilitar estos dispositivos. Finalmente, la dltima actualizacion se
basa en el embarazo, donde se ha incorporado que no existe como tal una asociacion entre
el uso de clindamicina y anomalias congénitas durante la gestacion, adicional en la
observacion afiadida, se recomienda utilizar el 6vulo de forma manual (CIMA, 2016).

El Metronidazol (GO1AF01), es el tratamiento ideal para afecciones por Trichomonas
(uretritis, vaginitis). En la reciente actualizacion, se ha incluido efectos adversos, donde
(Drugs.com, 2023) menciona a varios, como ardor en los 0jos, vagina seca, dolor en la piel,

erupcién cutanea roja o morada con ampollas y descamacion. Ademas, se ha afiadido dos
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contraindicaciones, donde se registra en personas que consumen alimentos o medicamentos
gue contienen propilenglicol, y en pacientes con enfermedad de Crohn. En cuanto a las
precauciones afiadidas, se debe tener especial cuidado en individuos con problemas
hepaticos graves, especialmente aquellos con sindrome de Cockayne, asi como en nifios y
ancianos. Por otro lado, se consider6 agregar dos interacciones significativas, donde (CIMA,
2023) menciona la existencia de interaccion medicamentosa con litio, donde el metronidazol
puede incrementar los niveles plasméaticos de litio, y ciclosporina existe riesgo de una
elevacion de los niveles plasmaticos de ciclosporina.

El Clotrimazol (GO1AF02), estd empleado en el tratamiento de la candidiasis
vulvovaginal. Se corrigié un error, se cambio la concentracion a 500 mg, ya que en la ficha
original consta 5000 mg. Segun (Cecmed, 2017), se afadi6 reacciones adversas, que
incluyen calambre, cefalea, erupciones. Se considerd agregar varias precauciones, que
segun (CIMA, 2021), se deben tomar medidas precauciones en casos de disminucién de la
sensibilidad a azoles en infecciones por candidiasis vulvovaginal y en infecciones causadas
por C. glabrata. No se debe usar la crema vaginal si se experimenta dolor abdominal, fiebre
o flujo vaginal maloliente, y se debe evitar el uso de tampones y las duchas vaginales durante
el tratamiento (Drugs.com, 2024). Finalmente, en la ultima actualizacion de la ficha técnica,
se consideré incorporar una interaccién con Alprazolam, donde se ha observado que esta
combinacion, puede aumentar los niveles sanguineos del Alprazolam en casos raros
(Drugs.com, 2024).

3.2 Anélisis de casos clinicos
3.2.1 Andlisis de caso clinico referente a efectos adversos del grupo B “sulfato de
magnesio” liquido parenteral

El caso clinico “afeccion de varios 6rganos en un embarazo adolescente” fue
consultado en la base de datos Medwave, por la revista médica revisada por pares, sobre
posibles efectos adversos a causa de administrar sulfato de magnesio, publicado en el afio
2023, utilizando palabras claves como: reaccién adversa, efecto secundario, consecuencias,

caso clinico (Rodrigues et al., 2023).
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3.2.1.1 Historia Farmacoterapéutica. El caso clinico “afeccion de varios érganos en
un embarazo adolescente” fue consultado en la base de datos MEDWAVE, por la Revista
Médica Revisada por Pares, sobre posibles efectos adversos a causa de administrar Sulfato
de magnesio, publicado en el afio 2023, utilizando palabras claves como: reaccion adversa,
efecto secundario, consecuencias, caso clinico (Rodrigues et al., 2023). Paciente adolescente
de 14 afios, con 27 semanas de embarazo, previamente sana, con un estado nutricional
normal, sin antecedentes de patologia renal, ha recibido controles desde la semana 8 hasta
la 25, mostrando un seguimiento adecuado del embarazo. Durante el primer trimestre se
analizé el sedimento urinario y urocultivo, obteniendo resultados normales, esto sugiere que
hasta la fecha no se han detectado complicaciones médicas significativas en su estado. La
paciente fue ingresada de emergencia en una unidad de alto riesgo obstétrico por el lapso de
3 dias, debido a varios sintomas graves: Sindrome febril alta (39°C), dolor lumbar, vémitos y
contracciones uterinas dolorosas. En cuanto a los signos vitales, la paciente ingresé con
hipotension 70/34 mmHg significativamente inferior, taquicardia 117 pulsaciones por minuto,
palidez mucocutanea, extremidades frias. En términos obstétricos, el cuello uterino estaba
dilatado al 30% con una dilatacién de 1 cm, las membranas amnibticas integras y latidos
cardiacos fetales de 130 por minuto, lo cual es normal para un feto. La adolescente fue
sometida a exdmenes permitiendo obtener un diagndstico preciso, ya que presentaba
anemia, por ende, se establece un tratamiento adecuado para sus necesidades. Los
resultados fueron los siguientes:
Tabla 3

Resultados de los exdmenes

Examenes Resultado Valor de referencia
pH 7,32 7,35-7,45
Bicarbonato 18 pmol/L 19 - 25 pmol/L
Leucocitos 237000 mm?3 6 — 16 x 103 mm?
Neutroéfilos 19813 mm?3 38— 10x 103 mm?3
Plaguetas 124000 mm?3 110 — 400 x 10 3mm?3

Proteina C reactiva 27,6 pg/dL < 0,5 pg/dL



Creatinina sérica 2,26 ug/dL
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0,8 pg/dL

Sedimento urinario Compatible con infeccion

Nota. Adaptado de Medwave, por J. Rodrigues Boock et al., 2023. https://lc.cx/aouGjc

3.2.1.2 Evaluacion del estado de situacion. Luego de haber examinado los

resultados del laboratorio se inici6 la hidratacion intravenosa para estabilizar a la paciente,

ademas se realizaron hemocultivos y se procedi6 con el siguiente tratamiento:

Tabla 4

Tratamiento pautado a la paciente

Farmaco Dosificacion
Cefazolina 1 g cada 8h por 48 horas
Betametasona 6 mg (dos dosis)

Nifedipino oral

Sulfato de magnesio

20 mg cada 20 min por tres veces.

Luego 10 mg cada 6 horas

5 g seguido por 1 g cada 8 horas

Nota. Adaptado de Medwave, por J. Rodrigues Boock et al., 2023. https://Ic.cx/aouGjc

En base a su evolucion clinica, experimentd hipotension persistente, debilidad

muscular y ausencia de produccion de orina, y positivo para Escherichia coli. Se le diagnostico

un tipo de dafio renal y shock séptico debido a E. coli.

Tabla b

Tratamiento establecido para favorecer la recuperacion de la paciente

Farmaco/Terapia

Dosificacion

Noradrenalina
Ventilacibn mecéanica invasiva
Hidrocortisona

Meropenem

Terapia de reemplazo renal

1,5 mcg/kg/min

6 dias

100 mg. Luego 50 mg cada 8h por 7 dias

1 g cada 12h por dos dias. Luego 1 g cada 24h
por seis dias.

Hemodiafiltracion venosa intermitente por 4 dias

Nota. Adaptado de Medwave, por J. Rodrigues Boock et al., 2023. https://lc.cx/aouGjc

Después de 24 horas desde su admision, ocurrié el parto vaginal prematuro a las 27

semanas, presentando un estado critico de la recién nacida, se inicié reanimacioén con masaje
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cardiaco por un lapso de 14 min, seguido de ventilacion respiratoria, aplicando adrenalina y
surfactante.

La madre presento fiebre, seguido de una infeccion bacteriana, niveles elevados de
creatinina, incorrecta funcionalidad del intestino, ascitis, inflamacion de la vesicula biliar y del
pancreas, obstruccion de las vias aéreas y acumulacion anormal de liquido en el espacio
pleural dificultando la respiracion. Se descartaron otras causas de infeccion, asi como
problemas obstétricos, hematoldgicos e inmunoldgicos.

Tras realizar un estudio exhaustivo de imagenes, se observé una disminucion del
suministro sanguineo a los rifiones y una necrosis extensa de ambos rifiones, mas
pronunciada en el rifién derecho, ademas de la presencia de célculos biliares.

Después de 8 dias de tratamiento con meropenem, se realizaron cultivos que
revelaron la presencia de Pseudomonas aeruginosa en el lavado bronco alveolar. El
tratamiento antimicrobiano se prolongé durante 30 dias, resultando en un bajo nivel de fiebre
y la normalizacién de los resultados del hemograma, asi como de los niveles de proteina C
reactiva. A nivel renal, el deterioro persistid, siendo compatible con enfermedad renal crénica.
Finalmente, la neonata presentdé mdultiples complicaciones de salud critica y un retraso

significativo en el desarrollo.
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3.2.1.3 Identificacion de problemas relacionados con el medicamento. El sulfato
de magnesio (Heptahidratado) esta indicado para el tratamiento de: hipopotasemia aguda
asociada a una hipomagnesemia, la suplementacion de magnesio en la nutricion parenteral,
tratar la eclampsia y como intervencion terapéutica para la torsade de pointes, entre otras
aplicaciones técnicas (CIMA, 2021). Se ha publicado un primer informe sobre la utilizacion de
este medicamento en la reducciéon de mortalidad materna asociada a eclampsia. La FDA ha
aprobado su uso para el manejo de preeclampsia, asi como para el control de las
convulsiones en casos de eclampsia (Rodriguez & Beltran, 2016). De acuerdo al mecanismo
de accién del sulfato de magnesio, éste actia como broncodilatador y antiepiléptico, ademas
inhibe la reabsorcion de los neurotransmisores (recaptacion neuronal), asi como la reduccién
de la excitabilidad neuronal (Pediamecum, 2021).

La farmacocinética abarca absorcion-distribucion donde el farmaco pasa a la sangre
uniéndose a las proteinas plasméticas en un 25% a 30%. La eliminacién ocurre por excrecion
renal tras un filtrado glomerular y reabsorcion tubular proximal. Una pequefia cantidad del
farmaco se elimina también via fecal, leche materna y saliva (CIMA, 2021).

Segun la bibliografia investigada el (Pediamecum, 2020) menciona los efectos
adversos del sulfato de magnesio: Hipotension, rubor, bloqueo cardiaco completo, depresion
respiratoria, hipermagnesemia, hipocalcemia, somnolencia, depresién del SNC, hiporreflexia,
paralisis flacida, dolor en el punto de infusion.

En el sistema digestivo: la administracion oral puede provocar nduseas, distension
abdominal, calambres, vémitos y diarrea.

De igual manera (CIMA, 2021) destaca uno de los efectos adversos mencionados en
el caso clinico: la “hipotensién y dificultad respiratoria, donde es importante sefialar las
precauciones que se debe tomar en cuenta al administrar este medicamento, una de ellas
interrumpir el tratamiento ante la existencia de hipotension.

Asi mismo, un dato muy relevante en esta ficha técnica proporcionada por el CIMA es
mencionar los estudios epidemiolégicos retrospectivos y los casos clinicos que informan

sobre anomalias fetales como la hipocalcemia y las alteraciones esqueléticas debido a la
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desmineralizacion. Cuando se administra por infusion intravenosa para tratar la toxemia del
embarazo (evitandose en las 2 horas previas al parto), el neonato corre el riesgo de padecer
toxicidad debido al magnesio, tales como depresion neuromuscular o respiratoria.

Por otro lado, (Cortés et al., 2020) en su estudio de investigacion, revela los efectos
adversos que pueden surgir tanto en la madre como en el recién nacido. El ion magnesio
puede resultar toxico para la madre en concentraciones elevadas, y en el caso del feto, existe
la posibilidad de que su exposicién esté relacionada con la dosis, ya que puede atravesar la
barrera placentaria de manera pasiva o facilitada.

De acuerdo a (Procter y Commonwealth, 2022) la hipotension se refiere a una presion
arterial suficientemente baja que puede producir sintomas como mareos y desmayos. Esta
condicion puede ser desencadenada por ciertos medicamentos y por toxinas producidas por
bacterias durante infecciones bacterianas graves, como el shock séptico.

En primer lugar, a pesar de que la adolescente presentaba una presion arterial
extremadamente baja, se le administré una dosis de sulfato de Mg, lo que agravé su situacion
y provocd una disminucién continua de su presion arterial, conduciendo a una disfuncién
organica. Es importante destacar que, segun la bibliografia, se debe tener precaucion al
administrar este medicamento a personas con presion arterial baja.

En segundo lugar, existe una interaccion medicamentosa con el Nifedipino oral, la
administracion de ambos medicamentos desencadena la presencia de hipotensién y bloqueo
neuromuscular (Drugs.com, 2024).

Tercer punto, la presencia de una infeccién urinaria, conocida por producir toxinas,
también parece agravar la situacion de la paciente, lo que afecta la vida del neonato, esta
infeccion puede causar la dilatacion de las arterias conduciendo nuevamente a la misma
complicacion: la hipotension.

En cuanto al lactante, se observa un agravamiento de su condicion manifestando
efectos adversos raros como la depresion respiratoria y paro cardiaco, consecuencia de un

manejo inadecuado de medicamento.
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3.2.1.4 Intervencidon farmacéutica. Ante un caso tan complejo del desconocimiento
de un efecto adverso no deseado de un medicamento, la aportacién del farmacéutico es de
vital importancia, destacando principalmente su labor para: Llevar a cabo un seguimiento
farmacoterapéutico, evaluando la terapia farmacolégica prescrita por el médico, con el fin de
atribuir un maximo beneficio a su salud, minimizando los riesgos asociados a los
medicamentos. Sugerir al médico modificar el tratamiento, por medicamentos que excluyan
efectos adversos, con respecto a su diagnostico, ya que, ademas, existe como tal una
interaccion medicamento-medicamento con el Nifedipino oral, empeorando la salud de la
paciente. Finalmente, el papel de un farmacéutico sin duda alguna, apoya a la previa
dispensacion de medicamentos, que asigna el médico especialista, dado que sus
conocimientos abarcan aseguramiento total a la hora de estudiar la historia clinica de la
persona, prevaleciendo su salud.
3.2.2 Analisis de caso clinico en cuanto a efectos adversos del grupo G

“metronidazol” sélido vaginal

El caso clinico “Neurotoxicidad secundaria a metronidazol: un efecto adverso
reversible” fue investigado en la base de datos Scielo por la Revista Médica de Chile,
publicado en el afio 2014, donde se utilizaron términos como: efectos adversos, reacciones
adversas, metronidazol 6vulo, metronidazol vaginal, efectos secundarios, caso clinico,
estudio, clinico (Retama et al., 2014).

3.2.2.1 Historia Farmacoterapéutica

Paciente de 34 afios, con antecedentes patoldgicas de lesiones hepaticas, quisticas,
numerosos abscesos, con drenaje quirtrgico y un amplio tratamiento sin antibidticos. Ante tal
caso, fue dada de alta con terapia antibidtica.
Tabla 6

Tratamiento utilizado a su ingreso

Farmaco Dosificacion

Ceftriaxona 2 g al dia, por 29 dias

Ampicilina 1 g cada6 h, por 3 dias
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Linezolid 600 mg cada 12 h, por 15 dias
Ciprofloxacino 750 mg cada 12 h, por 20 dias
Metronidazol 73.5 g, por 49 dias

Nota. Adaptado de Revista Médica de Chile, por E. Retamal et al., 2014. https://Ic.cx/4wnvsE
3.2.2.2 Evaluacién del estado de situacion

Luego del tratamiento administrado, presenta un cuadro clinico progresivo de
aproximadamente cinco dias, que se manifiesta con vomitos, nauseas, trastorno del habla e
inestabilidad de la marcha invalidante, consulté en servicio de urgencias para proceder a un
control de salud. De esta forma, a su ingreso los signos vitales emiten un rango normal, con
ausencia de fiebre, cefalea o signos meningeos. Para un diagnostico asertivo la paciente fue
sometida a diversos examenes, los cuales son se muestra en la tabla 7.
Tabla 7

Examenes de Laboratorio

Examenes Resultado Rango normal
Aspartato aminotransferasa Normal 21 U/L

(AST)

Glutamato-piruvato Normal 13 U/L

transaminasa (GPT)

GGT 204 U/L 5-36 U/L
Fosfatasa alcalina (FA) 376 U/L 35-104 U/L
Albdumina 2,6 g/di 3,4-54 g/l
Bilirrubina total Normal 0,37 mg/dl
Tiempo de protrombina 60% 70 — 130%
prolongado

indice internacional 1,51 2-2,35

normalizado (INR)

Nota. Adaptado de Revista Médica de Chile, por E. Retamal et al., 2014. https://Ic.cx/4wnvsE

Dentro del examen neuroldgico, la paciente se encontraba completamente orientada,
sin embargo, padecia de una dificultad para hablar, mejor conocida como disartria escandida,
sin presencia de nistagmos, el cual es caracterizado por un movimiento ocular involuntario,
ni alteracion de los nervios craneales. Por otro lado, en el examen motor no existia una
debilidad muscular, los reflejos osteotendinosos eran vivos, dicho de otras palabras, habia

una respuesta involuntaria al estirar un masculo, donde se presenciaba un movimiento de los
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reflejos plantares flexores (planta del pie). Ademas, durante la exploraciéon no hubo
anormalidades sensitivas.

En lo que respecta a las pruebas cerebelosas, fue lo que llamo la atencion, ya que
presenta una leve dificultad para controlar sus movimientos en las extremidades superiores
afectando la manipulacion de objetos o el de escribir, siendo el cerebelo aquella porcién
responsable de coordinar las actividades musculares y el equilibrio postural. Algo muy
significativo que resultd en este examen, es la marcada ataxia axial y de la marcha donde
impedia que la paciente pueda sentarse o caminar sin asistencia, dificultando sus actividades
cotidianas.

Asi pues, al examinar el encéfalo y el liquido cefalorraquideo por una tomografia
computarizada no result6 alterado, el cual dio un analisis citoquimico como: Aspecto claro,
incoloro, glucosa 52 md/dL, con glicemia 81 mg/dL, proteinas 0,24 g/L, sin leucocitos, gram
sin presencia de bacterias ni células, cultivo negativo

Sin embargo, la resonancia magnética aplicada en el encéfalo reveldé varias
complicaciones, entre ellas destacan, una lesién bilateral, simétrica e hiperintensa ubicadas
en el ndcleo dentado y la region dorsal del puente.

Tras un analisis detallado de los estudios aplicados por el especialista, se descartaron
como posibles etiologias la presencia de infecciones, neoplasias e inflamaciones,
centrandose en la toxicidad farmacologica. Se reviso de inmediato el régimen de medicacion
utilizado al ser diagnosticado de acumulacién de pus en el higado, sobresaliendo que se usé
metronidazol via vaginal durante un periodo de 49 dias. Considerando que la dosis total
acumulada del medicamento metronidazol fue de 73,5 g.

Ante la sospecha de neurotoxicidad inducida por metronidazol, se opt6é por un cambio
de tratamiento, administrando ertapemen y linezolid. La paciente mostré una rapida mejoria
en el cuadro cerebeloso, con desaparicion de los sintomas cinco dias después de la
suspension del metronidazol. A pesar de que la paciente informé sensaciones desagradables
de hormigueos en varias partes del cuerpo, asi como sensibilidad en las palmas de las manos

y plantas de los pies, no se evidenciaron complicaciones a nivel neuroldgico. Debido a la
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sospecha de neuropatia, se inicid tratamiento con amitriptilina, observando mejoria en los
sintomas.

Dos meses después de la interrupcién del metronidazol, se realizé un control de
seguimiento en el cual no se observaron alteraciones cerebelosas, sin embargo, la paciente
continuaba experimentando hormigueo en las palmas y plantas. En cuanto al examen
neurolégico mostré reflejos osteotendinosos normales y sin alteraciones cerebelosas en las
vias nerviosas. La resonancia magnética realizada en ese momento no reveld lesiones
patologicas.

Ocho meses después de la evaluacién inicial, la paciente presentaba Unicamente
sensaciones anormales en sus extremidades inferiores (piernas y pies). El examen
neuroldgico mostrd resultados favorables. Se llevaron a cabo estudios adicionales, para
entender las sensaciones en sus extremidades inferiores, aplicando un estudio
electrofisioldgico, que revelaron una polineuropatia axonal sensitiva leve. Tres meses
después, se observd un rango normal en los parametros evaluados.

En su dltima revision, realizada 35 meses después de suspender el medicamento, la
paciente mostré una buena respuesta clinica, siendo capaz de realizar todas sus actividades
cotidianas sin dificultades. A pesar de manifestar una leve inestabilidad y hormigueo en las
plantas de los pies, los estudios complementarios, incluyendo una resonancia magnética y
un estudio electrofisiologico, indicaron una completa recuperacion y estabilizacion
neuroldgica.

3.2.2.3 Identificacion de problemas relacionados con el medicamento

El sistema nervioso es uno de los sistemas mas importantes para el ser humano,
porque ejerce funciones ampliamente significativas permitiendo un control absoluto del
cuerpo. Se encuentra dividido en dos componentes: sistema nervioso central (SNC) y sistema
nervioso periférico (SNP), el primero esta conformado por: cerebro y médula espinal; el
segundo se encuentra constituido por sistemas simpdtico, parasimpético y autbnomo. Sin
embargo, es primordial que el sistema nervioso mantenga un estado 6ptimo para garantizar

la salud y el bienestar general.
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La exposicion a sustancias toxicas puede provocar efectos adversos en el sistema
nervioso, interrumpiendo la funciéon neuronal y afectando los sentidos y otros érganos del
cuerpo humano, el cual retrasa la trasmision de sefiales quimicas provocando un inadecuado
funcionamiento.

La neurotoxicidad se refiere al deterioro que sufren las estructuras del sistema
nervioso como resultado de la exposicion voluntaria o involuntaria a neurotoxinas, este dafio
puede provocar alteraciones en la funcionalidad normal del sistema nervioso, afectando su
capacidad para transmitir sefiales y realizar sus funciones adecuadamente.

Segun (Centro de Informacion online de Medicamentos Autorizados de la AEMPS,
2024) el metronidazol estd indicado para el tratamiento de vaginosis bacteriana
principalmente en mujeres adultas. Ademas, enfatiza las precauciones que se debe tomar en
cuenta al emplear dicho medicamento, que resulta un punto muy importante.

Por otra parte, una sobredosis de metronidazol lleva a una desorientaciéon al
administrar hasta 15 g de dosis Unica, estimulando vémitos, nauseas, ataxia, entre otros.

Segun (LAmpara et al., 2012) la enfermedad hepética reduce la capacidad del cuerpo
para eliminar el metronidazol, por lo que se aconseja disminuir la dosis del medicamento.

Uno de los efectos adversos que provoca el administrarse este farmaco son: cefalea,
mareo, somnolencia, ataxia, neuropatia periférica, sindrome cerebeloso (alteracién del habla,
marcha, nistagmo y convulsiones).

El principal mecanismo de accion del metronidazol vaginal, se resume en penetrar las
paredes celulares de las bacterias, alterando el DNA e inhibiendo la sintesis de DNA en
algunos microorganismos y se caracteriza por ser un antibiético bactericida (Werth, 2022).

Con respecto a la farmacocinética del metronidazol, s6lo un 20% se encuentra
presente en el suero tras la administracién vaginal, alcanzando un nivel sérico después de 8-
24 horas. Se metaboliza en el higado. La vida media en el suero es aproximadamente 6-10
horas. De acuerdo a su eliminacion, el 6% se excreta por via hepética y 80% por via renal

(Centro de Informacion online de Medicamentos Autorizados de la AEMPS, 2024).
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Y segun (Werth, 2022) menciona también los efectos adversos asociados al
metronidazol en el sistema nervioso, siendo parestesias (hormigueo) en las extremidades.

De igual manera, (Laboratorios TERAMED, 2024) menciona, que en pacientes que
sufren desérdenes hepaticos se debe usar correctamente ya que, el farmaco retrasa su
metabolizacion provocando una acumulacion a nivel del plasma, por ende, incrementando los
efectos adversos.

En lo que respecta al caso clinico, la neurotoxicidad inducida por el medicamento
“Metronidazol” abarca multiples riesgos que lleva a cabo graves manifestaciones clinicas
destacando trastornos en el sistema nervioso.

La paciente al ser sometida a pruebas de laboratorio presencié un sindrome
cerebeloso, en el que su causa principal es el uso prolongado de metronidazol, y segun la
bibliografia (Centro de Informacion online de Medicamentos Autorizados de la AEMPS, 2024)
menciona que todos los medicamentos que contengan nitroimidazoles, no deben aplicarse
mas de 10 dias, estableciendo limitaciones de la duracién del tratamiento, caso contrario se
corre el riesgo de producir efectos nocivos, en este caso, la paciente tuvo un tratamiento
pasado el tiempo establecido, por ende, las consecuencias fueron graves.

Como primer punto, sus antecedentes fueron lesiones hepaticas, dato muy importante
en la que se debia administrar con precaucion debido a su estado de salud. Desde este punto
de vista, la paciente fue agravando su situacion, ya que no se consideré ese dato clave. Es
importante destacar los analisis del laboratorio a la que fue sometida, en donde GGT y FA
presentan valores elevados, asi mismo la presencia de hipoalbuminemia y TP bajos dan una
idea de posible dafio hepético.

Como segundo punto, la dosificacion y tiempo de duracién del tratamiento fue
exageradamente elevada sobrepasando los limites establecidos segun la bibliografia
consultada, en el que ciertamente induce a un dafio del sistema nervioso, resultando graves

lesiones a nivel motor y sensitivo.
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Tercer punto, los efectos adversos que presentd la paciente fueron exactamente los
gue normalmente ocurre al administrarse tal farmaco, ataxia, alteracion del habla y marcha,
sindrome cerebeloso, hormigueo en extremidades.

Segun bibliografias investigadas (Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e
Investigacion, 2022) da a conocer sobre un estudio farmacoepidemioldgico realizado en
Canada, encontrando que el metronidazol desarrolla eventos adversos del sistema nervioso.
En resumen, dicho andlisis presentaba ingresos hospitalarios por alteracién cerebelosa, al
utilizar dicho farmaco, asociandose a un mayor riesgo de toxicidad neuroldgica.

Teniendo presente que (Sarna et al., 2009) pone al descubierto dos casos clinicos
donde se evidencia las mismas manifestaciones clinicas llegando al mismo punto “Sindrome
cerebeloso”, en el que resaltan la reversibilidad de dichos sintomas al suspender el
tratamiento.

3.2.2.4 Intervencién farmacéutica

Ante un caso tan complejo de neurotoxicidad inducida por metronidazol en el que se
desarrolla efectos adversos, la aportaciéon del farmacéutico es de vital importancia,
destacando principalmente su labor para: Evaluar detalladamente los antecedentes de la
paciente, incluyendo enfermedades actuales y los medicamentos en uso, para asegurar su
calidad de vida. Analizar los posibles efectos adversos del tratamiento propuesto, en caso de
detectar alguno, reportarlo en la ficha amarilla del Sistema Nacional de Farmacovigilancia,
para posterior ser notificada en la Base de Datos Nacional de Sospechas RAM. Suspender
inmediatamente el tratamiento ante la sospecha de empeoramiento de la condicién de la
paciente. Monitorear la funcién hepatica, observando la evolucion de los sintomas para
realizar un ajuste de dosis, ya que la dosificacién excedia de los valores normales en la que
un paciente debe ser administrado.

El papel del bioquimico farmacéutico sin duda alguna, es fundamental en la previa
dispensacion de medicamentos que prescribe el especialista, con el fin de prevenir efectos

adversos que puedan afectar la salud de los pacientes.
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Conclusiones

Se logro satisfactoriamente revisar y actualizar las siete fichas técnicas del registro
terapéutico del cuadro nacional de medicamentos basicos correspondientes a los grupos
terapéuticos BO5XA02 — GO1AA10 en cuanto a reacciones adversas, contraindicaciones,
precauciones, interacciones, indicaciones en embarazo-lactancia y observaciones,
permitiendo a la ciudadania, instituciones, profesionales de la salud e industria farmacéutica
el acceso y uso racional de los medicamentos de manera equitativa, garantizando el derecho
a la salud.

En virtud de lo expuesto, se llevé a cabo un andlisis profundo del sulfato de magnesio,
clasificado dentro del grupo B, y presentado en forma farmacéutica de liquido parenteral, este
estudio se fundament6 en un caso clinico proporcionado por la base de datos Scielo con el
proposito de investigar los posibles efectos adversos e interacciones medicamentosas
asociadas con su administracién, los resultados revelaron la presencia de efectos
secundarios maternos causando hipotension, vémitos, debilidad muscular y dificultad
respiratoria en el neonato, cuyos hallazgos son coherentes con la literatura bibliografica. En
cuanto a la interaccién se comprueba un efecto potenciador del sulfato de magnesio con la
nifedipina oral.

Finalmente, el andlisis del tltimo caso clinico sobre efectos adversos del Metronidazol
vaginal, otorgado por la base de datos Medwave, ha revelado la presencia de efectos

secundarios en el sistema nervioso que incluyen ataxia, disartria, alteracion de la marcha,
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nistagmo y sindrome cerebeloso, ocasionando neurotoxicidad, de igual manera con la
bibliografia consultada se corroboré que esta neurotoxicidad es inducida por la administracion
de dosis elevadas y el uso prolongado del tratamiento, especificamente durante un periodo

superior a 10-20 dias.

Recomendaciones

Para futuras revisiones y actualizaciones de la préxima edicion del cuadro nacional de
medicamentos basicos es importante tener acceso a mas bases de datos con informacion
valida, completa, relevante y gratuitas, en el que estén presentes fichas técnicas detallando
las indicaciones, via de administracién, reacciones adversas, interacciones, uso en
embarazo-lactancia, entre otros, para una mejor comprensiéon y comparacion, con el fin de
gue los diferentes establecimientos de salud, tanto ambulatorios y hospitalarios cuenten con
los insumos suficientes para ejercer sus funciones.

Es importante que la autoridad creadora del cuadro nacional de medicamentos
basicos CONAMEI, en conjunto con la CONASA brinden capacitaciones sobre la historia, uso
y acceso de la lista de medicamentos esenciales presentes en el cuadro para fomentar y
controlar el uso adecuado en lo que respecta a medicamentos de alto riesgo.

Es crucial que los profesionales de la salud aptos para prescribir, encaminados con
los bioquimicos farmacéuticos tomen en consideracion los efectos adversos que pueden
surgir al empezar un tratamiento, en el que se lleve a cabo la farmacovigilancia para
monitorear eventos no deseados al administrar algan medicamento, generando un trabajo en

equipo para asegurar la salud del paciente.
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Apéndice
Apéndice A. Formato de la ficha técnica del registro terapéutico
La ficha del registro terapéutico proporcionado por el CONASA es un insumo que detalla informacién
con sustento cientifico y técnico, con el fin de obtener datos informativos para la ciudadania, sobre
todo a los profesionales de la salud.
Figura A

Imagen del formato de fichas terapéuticos
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Comision Nacional de Medicamentos e Insumos
REGISTRO TERAPEUTICO:

Codigo ATC:

Descripcion Comun Internacional:

Forma Farmacéutica: Concentracion:

Via de Administracion:
Nivel de Prescripcion:
Nivel de Atencion:

PICTOGRAMA (COLOCAR)

INDICACIONES
Indicaciones generales
DOSIFICACION
REACCIONES ADVERSAS
Frecuentes

Raros:
CONTRAINDICACIONES
PRECAUCIONES:
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USO EN:

Embarazo

Lactancia
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TRABAIOS CITADOS

Nota. Adaptado de fichas del registro terapéutico [Fotografia], por

Consejo Nacional de Salud, 2023, https://Ic.cx/IYshM6
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Apéndice B. Formato control de cambios
El formato control de cambios es un insumo proporcionado por el CONASA, en el que se
constata los cambios realizados de acuerdo a las investigaciones cientificas aplicadas para la correcta
revision y actualizacién de las fichas del registro terapéutico del grupo By G.
Figura B

Imagen del formato control de cambios

Comision Nacional de Medicamentos e Insumos
CONTROL DE CAMBIOS REGISTRO TERAPEUTICO

Codigo ATC:
Descripcion Comun Internacional:
Fecha de actualizacion:

]
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Contraindicaciones
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Elaborado por:

Aprobado por:

Nota. Adaptado de formato control de cambios [Fotografia], por

Consejo Nacional de Salud, 2023, https://lc.cx/lYshM6



