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INTRODUCCION

Reviste especial importancia la vigilancia de suministro de medicamentos en todas las fases
desde su importacion, registro, fabricacién, almacenamiento, distribucién, comercializacion,
prescripcion 'y consumo, debiendo en el marco de la ley 292 de medicamentos y otras
disposiciones legales vigentes, establecerse de manera especifica los mecanismos de fiscalizacion

para sustancia controladas psicotrépicos y estupefacientes.!"!

La dispensacién de psicotropicos y estupefacientes es un problema que afecta a todos los niveles
de atencion de la salud lo que ha causado altas incidencias de intoxicacién por su ingesta o
sobredosis trayendo como consecuencia enfermedades que afectan el sistema nervioso central en

diferentes niveles y en los peores casos la muerte cerebral. "

Estos farmacos estdn indicados para el tratamiento de diversas enfermedades tales como:
epilepsia, ansiedad, depresién y otros trastornos neuroldgicos. Deben de ser prescritos por
médicos especialistas, dependiendo de la patologia que presente el paciente. Los regimenes de
administraciéon (dosis, monoterapia, terapia combinada) deben ser elegidos segin las

L. . .. e . 1
caracteristicas del individuo (peso, edad, idiosincrasia). th

En Nicaragua existe en el mercado una gama de farmacos psicotrépicos y estupefacientes en
distintas presentaciones y dosis, los cuales se encuentran dentro de la lista bdsica de
medicamentos, el uso de estos farmacos debe estar bajo vigilancia y siguiendo el esquema de
tratamiento planteado por especialistas ya que de no ser asi la falta de apego al tratamiento puede
provocar la apariciéon de muchas reacciones adversas medicamentosas que segin su gravedad

pueden comprometer la salud de los pacientes.

El c6digo panamericano de ética farmacéutica en el articulo 17 manifiesta que el farmacéutico no
debe entregar medicamentos cuya utilizacion requiere vigilancia médica, a personas que no estén
capacitadas para usarlas o administrarlas dentro de ellas se encuentran los psicotrépicos y

estupefacientes. !
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ANTECEDENTES

A nivel internacional no se registran publicaciones relacionados a este tema de investigacion. Sin
embargo existen tesis relacionadas al consumo y abusos de algunos medicamentos
pertenecientes al grupo de psicotropicos y estupefacientes, uno de ellos es “Intoxicaciones por
antidepresivos triciclicos registrados en el centro de salud Félix Pedro Picado del sector Sutiaba-
Leon en el periodo de Febrero-Marzo 2008”. Uno de esos farmacos son los antidepresivos en los
cuales se demuestran que en el grupo etareo y el género més afectados es el femenino de 20 a 40
aflos de edad atendidos en los centros de atencién primaria de la salud en el periodo comprendido

de Febrero-Marzo 2008 en el cual se presentaron como resultados los siguientes:[g]

» La depresion se presenté mayoritariamente de 20 a 30 afios de edad de procedencia
urbana con escolaridad secundaria, amas de casa con un ndmero de hijos de 1 a 3.

» El diagnostico mas usual de depresion y los sintomas caracteristicos fueron: trastornos de
suefio, anorexia, tristeza.

» El antidepresivo mds prescrito fue la Amitriptilina la dosis mas usada fue de 25mg/dia,
los rangos de dosis estaban inferiores al limite y la via de administracién fue oral en
pacientes ambulatorios.

» Los antidepresivos se prescribieron junto a otros farmacos la mds representativas fue la
Amitriptilina + Alprazolam.

» En algunos casos dependiendo de las manifestaciones clinicas del paciente se
prescribieron medicamentos como Bupirona (Benzodiacepina) y Haloperidol

(Neuroléptico) 31,

Un andlisis de los expedientes registrados en el drea de estadisticas del Hospital Victoria Motta
de la Ciudad de Jinotega en el periodo Agosto-Diciembre del afio 2008 demostré que en
situaciones de abuso el grupo de medicamentos controlados mas utilizados con fines suicidas son
las Benzodiacepinas principalmente el Bromazepam, la mayoria de los casos se dan en el sexo
femenino con rango de edades que comprenden entre 15 a 30 afios de procedencia rural, con

. . . 11
escolaridad primaria, amas de casa y solteras.!"!!
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El diagnéstico fue intento de suicidio, las manifestaciones clinicas fueron vomitos abundantes,

. L 1. . . 11
cefaleas, mareos, somnolencia y pérdida de la conciencia. "

Como parte del tratamiento farmacoldgico se administro Flumacenilo como antidoto de las
Benzodiacepinas en dosis de 1mg/kg, el protocolo de tratamiento exige administrar
antihistaminicos como Ranitidina 50 mg 1.V y Hartman 1000 cc ambos cada 12 hr. Todos los

casos recibieron asistencia psicolégica. "
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JUSTIFICACION

En las Farmacias Privadas ubicadas en el Barrio de Sutiava se registra una mayor afluencia en las
ventas de Psicotrépicos y Estupefacientes ya que estos medicamentos con el tiempo aumentan
progresivamente en su comercializacion debido a las necesidades que la poblacion presenta en las
distintas enfermedades cuyo diagndstico amerita la prescripcion de un tratamiento con

psicotrépicos y estupefacientes.

El control de psicotrépicos y estupefacientes en farmacias privadas busca por parte del MINSA

asegurar el uso racional de los medicamentos, asi como un buen manejo de los mismos.

El presente trabajo representa la busqueda de mejorar la calidad en la dispensacion de los
medicamentos controlados, vendidos en las farmacias privadas del barrio de Sutiaba registradas
en el MINSA, y orientar la ampliacién de los conocimientos de los estudiantes, ademads servira de
base para futuros trabajos de investigacion dando pautas para capacitaciones a profesionales de
farmacia especialmente aquellos que ejercen funciones de regentes farmacéuticos, con el objetivo
de cumplir con lo establecido en la ley 292; ley de medicamentos y farmacia en su Cap. 1. Art. 39
la cual decreta que los psicotropicos y estupefacientes son medicamentos de especial atencion, al
igual que su dispensacion. De esta manera se puede evitar futuros inconvenientes relacionados
con los medicamentos y los resultados negativos de la medicacion que origina nuevos problemas

de salud asi como gastos innecesarios para las familias y para el estado.* 1*!
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

. Se estdn cumpliendo con los requisitos en la calidad de la dispensacién de psicotrépicos y

estupefacientes en farmacias privadas del barrio de Sutiaba en el periodo Enero- Junio 2013?
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OBJETIVOS

GENERAL

e Analizar la calidad de dispensacién de psicotrépicos y estupefacientes en farmacias

privadas Barrio Sutiaba-Ledn durante ENERO-JUNIO 2013.

ESPECIFICOS

1. Determinar la aplicacion de las normas y controles establecidos por el MINSA en torno a
la venta de farmacos psicotrépicos y estupefacientes en farmacias privadas del barrio de

Sutiaba.

2. Indagar si los responsables de realizar la dispensacion de psicotrdpicos y estupefacientes
en las farmacias privadas del barrio de Sutiaba realizan los controles necesarios para la

venta de estos medicamentos controlados.

3. Investigar si los encargados de farmacias cumplen con los requisitos de la dispensacion de

Psicotrépicos y Estupefacientes.

4. Indagar si los regentes de las farmacias privadas del barrio de Sutiaba aceptan la
colocacién de afiches de promocidn farmacéutica de psicotrépicos y estupefacientes en

sus establecimientos.

5. Conocer los psicotrépicos y estupefacientes mas vendidos en las farmacias privadas del

barrio de Sutiaba.
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MARCO TEORICO

La dispensacion es el acto en que el farmacéutico entrega la medicacion prescrita por el médico
al paciente, junto a la informacidon necesaria para su uso racional. Es un acto de responsabilidad
profesional aislado en el tiempo, cuya sucesioén en cada paciente puede generar un seguimiento

farmacoterapéutico, descrito dentro de la atencién farmacéutica.!

En el dmbito comunitario y hospitalario, los servicios farmacéuticos comprenden toda gestion
que garantice una farmacoterapia 6ptima y el cumplimiento de la legislacién vigente. Se participa
en la investigacidn, preparacion, distribucion, dispensacion, control y utilizacién de los
medicamentos y otros productos sanitarios, ofreciendo informacién y asesoramiento a quienes

. o . 4o 1
prescriben, indican o usan dichos productos farmacéuticos.!"!

Un servicio farmacéutico implica un compromiso con el destinatario desarrollando actividades
para asegurar un uso adecuado de los medicamentos, una buena salud y calidad de vida en el
marco de la Atencién Primaria de la Salud. Cuando se trata una enfermedad, la calidad del
proceso de uso del medicamento por parte de cada persona debe asegurar el logro del maximo
provecho terapéutico, tratando de evitar los efectos secundarios adversos. Esto involucra la
aceptacion, por parte de los farmacéuticos, de una responsabilidad compartida con los otros

profesionales de la salud y con los pacientes para contribuir al éxito de la farmacoterapia.[”

Para mejorar la calidad de vida del paciente no basta que el medicamento sea producido con
calidad. Es necesaria la intervencion del profesional farmacéutico a lo largo de toda la trayectoria
que el producto recorre hasta lograr el objetivo terapéutico para el que fue indicado. Para ello, es
imprescindible la existencia de medidas que verifiquen sistemdticamente el cumplimiento de las
buenas practicas en todos los servicios farmacéuticos de forma de preservar la calidad de los

medicamentos y propiciar su utilizacién racional.!"

En consecuencia, la tarea que realizan los profesionales farmacéuticos que se desempefian en las

farmacias privadas, comunitarias y hospitalarias debe ser concebida como una extensiéon del
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sistema de atencion de la salud, en la que se ocupan de la necesidad, seguridad y efectividad de
los medicamentos y otros productos destinados al cuidado de la salud y de la calidad de los
servicios profesionales que brindan, dirigiendo sus esfuerzos prioritariamente a satisfacer las

necesidades de los pacientes en su drea de competencia.

En la dispensacion de medicamentos es fundamental el labor del farmacéutico dirigido
directamente a los pacientes, siendo éstos los beneficiarios de los medicamentos entregados
formalmente por la farmacia mediante prescripciones médicas; por ello, ante la posibilidad de
errores, la aplicacion de la deteccion y correccién de estos es fundamental, mediante el proceso

de mejoramiento continuo de calidad del servicio.!!!

RESPONSABILIDADES DEL FARMACEUTICO

> Adquisicion: custodia y conservacién de los medicamentos.' '

» Dispensacion: acto profesional realizado por un farmacéutico legalmente habilitado, en
un establecimiento legalmente autorizado, consistente en la interpretacion de una receta y
la entrega oportuna del medicamento correcto al paciente indicado en el momento
apropiado, acompafiado de la informacién para su buen uso y el cumplimiento de los
objetivos terapéuticos buscados. Incluye también la entrega responsable de los
medicamentos de venta libre y otros productos para el cuidado de la salud, el
asesoramiento para prevenir incompatibilidades frente a otros medicamentos recetados y
la derivacion del paciente al médico cuando corresponda. Constituye una parte sustancial

de la atencién farmacéutica.!

» Vigilancia y control de las recetas médicas dispensadas y custodia de las recetas con

.. . . L. . . 1
prescripciones de medicamentos psicotrépicos y estupefacientes dispensados.!'!

» Farmacovigilancia: Es responsabilidad del farmacéutico informar a los organismos
competentes de la farmacovigilancia la evidencia de efectos secundarios, interacciones

y/o falta de efectividad de los medicamentos. El farmacéutico deberd integrarse a redes de
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farmacovigilancia jurisdiccionales y/o nacional con el propdsito de captar y derivar
reportes de eventos adversos asociados al uso de medicamentos y obtener informacién
consolidada sobre reacciones adversas medicamentosas (RAMs), y/o defectos de calidad

de productos farmacéuticos que circulan en el mercado.

» Educacion sanitaria: proceso planificado y sistemdtico dirigido al paciente y a la
poblacién en general destinado a promocionar la buena salud y prevenir la enfermedad.
Se aplica facilitando la adquisiciéon y mantenimiento de héabitos saludables, la disminucién
de factores de riesgos sanitarios y corrigiendo actitudes erréneas frente a los problemas de

salud.!!!

» Atencion farmacéutica: es lo que hace un farmacéutico cuando:

a. Evalua las necesidades del paciente relacionadas con medicamentos

b. Determina si el paciente tiene algiin problema real o potencial relacionado con
medicamentos

c. Trabaja con el paciente y con los otros profesionales de la salud del paciente, para
promocionar la buena salud, prevenir las enfermedades, e iniciar y controlar el uso de
medicamentos con el fin de garantizar que el plan farmacoterapéutico sea seguro y
efectivo.!!!

La responsabilidad compartida del farmacéutico con otros profesionales de la salud en la

bisqueda del éxito de la farmacoterapia aplicada contribuye a lograr mayores beneficios

para la salud del paciente, con el uso de medicamentos, evitando al maximo los efectos

colaterales indeseables. !
SERVICIOS FARMACEUTICOS

Se consideran validos los siguientes servicios o intervenciones profesionales a cargo de

farmacéuticos:
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> Intervenciones profesionales: incluye la aplicacién de vacunas y otros inyectables, la
medicién de la tension arterial, las nebulizaciones, los primeros auxilios y la informacién

para el uso adecuado de equipos de autoevaluacién.!”

» Preparacion de formulas magistrales: Se haran de acuerdo con las Buenas Practicas de

Preparacién de medicamentos magistrales y oficinales.!”

» Seguimiento farmacoterapéutico: Componente de la practica profesional por la que el
farmacéutico realiza un conjunto de acciones destinadas a detectar, prevenir y resolver

problemas relacionados con medicamentos (PRMs).!”!

ELEMENTOS PRINCIPALES DE LA BUENAS PRACTICAS DE DISPENSACION

1. Calidad del medicamento

El farmacéutico debe garantizar la calidad de los productos que dispense asumiendo la
responsabilidad técnica por la adquisicion a proveedores legitimados por la autoridad sanitaria, la
correcta conservacion y almacenamiento, el fraccionamiento y el control del vencimiento de las
especialidades medicinales que se encuentran disponibles en la farmacia. Para el caso de
medicamentos magistrales, es responsable del cumplimiento con las normas de Buenas Practicas

de Preparacién de Farmacopea.'

El farmacéutico debe cooperar en la deteccién y denuncia de medicamentos ilegales y de
medicamentos con problemas de calidad o efectividad, con el fin de garantizar la calidad,

seguridad y eficacia de los productos farmacéuticos."

2. Entrega

2.1. Medicamento de venta libre: es una especialidad medicinal autorizada por la autoridad
sanitaria que puede dispensarse sin prescripcion. Se utiliza para el alivio y tratamiento de

sintomas menores y por un periodo breve. Los principios activos que componen los
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2.2

medicamentos de venta libre tienen establecidas limitaciones en cuanto a dosis, uso y
formas farmacéuticas, de tal manera que su utilizacion sin prescripcion médica resulte
segura. La eleccion del medicamento debe procurar que sea el que mejor se adapte a las
necesidades del paciente, de ahi que se recomienda siempre el asesoramiento del
farmacéutico para la mejor eleccion y utilizacion. De acuerdo con la sintomatologia del

caso, debe estar siempre presente la posibilidad de derivacién del paciente al médico."!

Medicamento de venta bajo receta: es una especialidad medicinal que para su
dispensacion requiere una prescripcion médica ajustada a la legislacion vigente. El
farmacéutico debe verificar la legalidad de la receta, interpretar adecuadamente la
prescripcion y asegurarse de una correcta dispensacién. Cuando existan dudas fundadas
sobre la validez de la receta presentada o la misma no estuviese clara, el medicamento (o
producto sanitario) no serd dispensado y se informara del hecho al médico. En los casos
en que, a criterio profesional, se puedan producir efectos no deseados en el paciente, por
la particular forma de distribuciéon y absorcién del medicamento en el organismo, las
contraindicaciones, los posibles efectos adversos o la toxicidad, el farmacéutico se

. (1 . 1
comunicaré con el médico prescriptor.'

3. Informacion al paciente

3.1.

La dispensacién de cualquier medicamento u otro producto para el cuidado de la salud, requiere
del consejo profesional del farmacéutico el cual se conforma a partir de las informaciones que el
usuario/ paciente debe recibir. S6lo el farmacéutico puede asumir el acto de aconsejar, dado su
grado de conocimiento y formacién técnica. El proceso de esta informaciéon debe cumplir una
serie de etapas desde el emisor (farmacéutico) hasta el receptor (usuario/paciente), en las cuales

hay que contemplar tres requisitos fundamentales:

Fuente de la informacion: el farmacéutico debe proveerse de informacién objetiva,

amplia y actualizada; ademds debera ser de fuente confiable y con respaldo cientifico.
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3.2. Contenido de la informacion: el farmacéutico debe informar en el momento de la
entrega del medicamento sobre: la forma correcta de administracion, los efectos
terapéuticos, los efectos adversos e interacciones de relevancia clinica, prevaleciendo, si
fuera necesario, la derivacién o comunicacién con el prescriptor. También debe advertir
de los riesgos del incumplimiento del tratamiento o de una automedicacion. Debe
reforzar las indicaciones del prescriptor en cuanto a los habitos higiénicos sanitarios y
alimentarios adecuados para la patologia en cuestién, ya que muchas veces constituyen

la primera garantia de la efectividad terapéutica.!"!

La secuencia de la informacién sobre medicamentos que se debe transmitir al paciente
con paciencia y claridad, comprende:

Efecto terapéutico

Dosis o cantidad de medicamento a tomar

Via de administracién

Numero de veces por dia y en qué momento del dia tomarlo

Duracion del tratamiento indicado

Precauciones durante su utilizacién

YV V. V V V V V

Efectos secundarios mas frecuentes.

3.3. Instrumentos informativos: Una vez definidas las necesidades de informacion del
paciente, el farmacéutico deberd planificar los métodos y, eventualmente, elegir los
materiales mds adecuados para suministrarla (hojas informativas, folletos, videos,

demostraciones practicas, otros) th
4. Promocion del uso racional del medicamento
Corresponde a una Buena Prictica de Dispensacion promover, en todo momento, el uso racional
del medicamento, entendiendo como tal el proceso que comprende la prescripcion apropiada, la

disponibilidad oportuna, los precios accesibles, la dispensacién en condiciones adecuadas y el

uso en las dosis indicadas, los intervalos definidos y el periodo de tiempo indicado. La atencion
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farmacéutica provee una sistemdtica de trabajo para garantizar el uso racional del medicamento.
[1]

5. Area de atencion

Se debera disponer, dentro de la farmacia, de un sector diferenciado del resto, destinado al acto
de dispensacion, con espacio suficiente para realizar adecuadamente las tareas de entrega del
medicamento e informacién para su uso correcto. Dentro de éste sector se recomienda definir un
espacio privado o semiprivado para atencién individual de cada paciente, o para la realizacién de

. . sz P 1
intervenciones de atencion farmaceutlca.[ ]

6. Comunicacion

La comunicacién constituye la base de las relaciones interpersonales, ya que con ella se
intercambian mensajes e ideas. Se asienta en la capacidad de las personas para manejar la
expresion verbal y no verbal (corporal, gestual, etc.). La relacién farmacéutico-paciente se basa
en una comunicacion global sobre medicamentos y salud que permita alcanzar los objetivos de la
dispensacion. Resulta de gran importancia el modo en que el farmacéutico transmite la
informacién ya que debe procurar comprobar que lo informado fue comprendido. Corresponde
que dicha atencién se brinde en una atmoésfera de privacidad, manteniéndose la confidencialidad
de la informacién del paciente. Los productos y servicios brindados deben proporcionarse de

, . . L. . L , . 1
acuerdo con estdndares y procedimientos éticos y cientificos aceptados segin las leyes vigentes

7. Documentacion

La documentacion del proceso de dispensacion estd centrada en el registro de las recetas de
medicamentos controlados (libros recetario, psicotrépicos y estupefacientes, etc.) y el de las
intervenciones farmacéuticas (libro de inyecciones o vacunas, de intervenciones farmacéuticas o
los que la legislacion establezca). La documentacion de las prestaciones farmacéuticas posibilita
la obtencién de datos estadisticos que contribuirdn a alcanzar mejoras en la atencidn sanitaria en

general y en el uso de los medicamentos en particular. '’
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8. Personal de apoyo

Para cumplir las buenas practicas de dispensacion, se aconseja contar con personal auxiliar capaz
de realizar tareas que no impliquen juicio profesional, bajo la supervisiéon del farmacéutico. El
personal auxiliar debe recibir capacitacion adecuada. La dispensacion y la atencién farmacéutica

son responsabilidad exclusiva del profesional farmacéutico.

9. Deontologia

De acuerdo con los codigos de ética de los colegios o asociaciones profesionales que regulan la
profesion, se debe tener presente en todo acto de dispensacién los deberes éticos profesionales
con el paciente / consumidor, y el necesario respeto entre los profesionales de la salud. En todo
momento se debe actuar con la seguridad que da el respaldo cientifico, pero sin olvidar las

limitaciones propias de la profesién.!"!

10. Vestimenta e identificacion
Para ejercer su actividad, el farmacéutico deberd usar gabacha o similar y mantener correctos
habitos higiénicos. Deberd ademds, exhibir en su gabacha la identificacién, que lo acredita como
tal.l"

11. Actualizaciéon de los conocimientos
El farmacéutico deberd mantener sus conocimientos actualizados a lo largo de toda su vida
profesional. Los temas farmacéuticos, farmacoldgicos y farmacoterapéuticos, y la forma

adecuada de transmitirlos se consideran esenciales en el proceso de la dispensacion, por ende, el

profesional debe involucrase en la educacién continua o permanente.'
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ETAPAS DE LA DISPENSACION

» Recepcion del paciente: Propiciar un ambiente agradable, comenzando por el saludo de
manera cordial, continuando con la presentacion del personal farmacéutico y la solicitud

de la receta.!”]

» Lectura e interpretacion de la receta: asegurarse que tenga el nombre del o los
principios activos del medicamento, segin la legislaciéon vigente, con la dosis,
concentracion, forma farmacéutica (cuando corresponda) y cantidad de unidades para el
tratamiento, seguidos de la fecha, firma y sello con los datos del prescriptor, sefialados en
la ley pertinente. Observar si el médico consigné las instrucciones para el uso del

medicamento y el diagndstico presuntivo 6 definitivo."”!

> Seleccion del medicamento: asegurarse que el nombre, la concentracién, la forma
farmacéutica y la presentacion del medicamento que se dispensard corresponde a lo

prescripto.!”!

» Inspeccion visual: Comprobar que el medicamento tenga el aspecto adecuado y verificar
que los envases primario y secundario estén en buenas condiciones, que el nombre,
concentracion, forma farmacéutica y nimero de lote y fecha de vencimientos descriptos
en la caja sean iguales a los de la etiqueta del frasco, ampolla o blister que contiene en su

interior.”!

» Informacion: brindar al paciente la informacién verbal y escrita necesaria para
administrarse y conservar correctamente el medicamento. Verificar que el paciente ha

comprendido la informacién brindada.!”!

» Acondicionamiento: entregar el medicamento en envoltorio seguro para su conservacion

y traslado, respetando la cadena de frio cuando corresponda.l”
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» Seguimiento: Instruir al paciente para que vuelva a la farmacia si presenta algin
problema relacionado con medicamentos o necesita mayor informacién. Aplicar el
proceso de atencién farmacéutica, cuando corresponda y con el consentimiento del

paciente.”!

PSICOTROPICOS

Una sustancia psicotropica o psicotropo (del griego psyche, "mente" y tropein, "tornar") es un
agente quimico que actia sobre el sistema nervioso central, lo cual trae como consecuencia

cambios temporales en la percepcién, 4nimo, estado de conciencia y comportamiento. ™

Las diferentes culturas a lo largo de la historia han utilizado sustancias psicotrdpicas, con el
propésito de alterar deliberadamente el estado de la mente. En la actualidad, muchos
psicotropicos son utilizados en medicina para el tratamiento de condiciones neurolégicas o
psiquidtricas (psicofarmacos). El desvio de estas sustancias para empleos recreativos es un
fendmeno frecuente. Los farmacos cuya accién terapéutica afecta principalmente otro sistema o
aparato y que sOlo presentan efectos psicoactivos secundarios (como los antihistaminicos,
betabloqueantes y algunas hormonas) no se consideran psicotropos. En ocasiones, se llama a los
psicotropicos psicoactivos o psicoactivantes, a pesar de que no todos promueven la activacion del

sistema nervioso. ©*!

Una acepcion mads restringida del término psicotrépico refiere, en particular, a aquellas sustancias

medicinales incluidas en la Convencién sobre sustancias psicotrépicas. ™

Los psicotrdpicos ejercen su accién modificando ciertos procesos bioquimicos o fisioldgicos
cerebrales. Los mensajes entre las distintas células nerviosas (neuronas) se transmiten a través de
estimulos quimicos y los mensajes intraneuronas se transmiten a través de estimulos eléctricos.
Las neuronas no entran en contacto directo entre si; en las sinapsis el mensaje se transmite por

medio de neurotransmisores. !
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La mayoria de los psicotropicos actiian alterando el proceso de neurotransmision, estimulando o
inhibiendo la actividad. Otros, como las sales de litio, actian modificando la permeabilidad de la
membrana neuronal y se emplean en el tratamiento de la psicosis maniaco-depresiva permitiendo
reducir las crisis que afectan a estos enfermos. Siguiendo el criterio de la accién que ejercen
sobre el sistema nervioso central, las sustancias psicoactivas se suelen clasificar en depresoras,

. .. . 3
estimulantes o visionarias. 31

MECANISMO DE ACCION DE PSICOTROPICOS

Los psicotrdpicos ejercen su accién modificando ciertos procesos bioquimicos o fisioldgicos
cerebrales. Los mensajes entre las distintas células nerviosas (neuronas) se transmiten a través de
estimulos quimicos y los mensajes intraneuronas se transmiten a través de estimulos eléctricos.
Las neuronas no entran en contacto directo entre si; en las sinapsis el mensaje se transmite por
medio de neurotransmisores. La mayoria de los psicotropicos actian alterando el proceso de
neurotransmision, estimulando o inhibiendo la actividad. Otros, como las sales de litio, actdan
modificando la permeabilidad de la membrana neuronal y se emplean en el tratamiento de la
psicosis maniaco-depresiva permitiendo reducir las crisis que afectan a estos enfermos. Siguiendo
el criterio de la accion que ejercen sobre el sistema nervioso central, las sustancias psicoactivas se

suelen clasificar en depresoras, estimulantes o alucinégenos. [3]

Las benzodiacepinas son agentes depresores del sistema nervioso mds selectivos que otras drogas
como los barbitdricos, actuando, en particular, sobre el sistema limbico. Las benzodiacepinas
comparten estructura quimica similar y tienen gran afinidad con el complejo de receptores
benzodiazepinicos en el sistema nervioso central (SNC). Estructuralmente, las benzodiacepinas
presentan un anillo de benceno con seis elementos, unido a otro anillo de diazepina con siete
elementos. Cada benzodiacepinas especifica surgird por sustituciéon de radicales en diferentes

posiciones. [4]

En cuanto a los receptores especificos en el sistema nervioso central (SNC) para las

benzodiacepinas, éstos forman parte del complejo dcido gamma-aminobutirico (GABA). [3]
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El 4cido gamma-aminobutirico (GABA) es un neurotransmisor con prolifica accion inhibitoria, y
sus receptores forman parte de un sistema bidireccional inhibitorio conectado entre diversas dreas
del sistema nervioso central (SNC). Las benzodiacepinas potencian la accién inhibitoria mediada
por eldcido gamma-aminobutirico(GABA). Los receptores de las benzodiacepinas se distribuyen
por todo el cerebro y la médula espinal; también se encuentran en las adrenales, rifiones, glandula

pineal y plaquetas. 3]

Las benzodiacepinas se unen en la interfase de las subunidades a y y del receptor del 4cido
gamma-aminobutirico(GABA) 4, el cual tiene un total de 14 variantes de sus 4 subunidades. La
unién de una benzodiacepina al receptor del 4cido gamma-aminobutirico (GABA) requiere
también que las unidades o del receptor GABA, (es decir, oy, 0, 03y 0s) contengan un residuo
aminodcido de histidina. Por esta razén las benzodiacepinas no muestran afinidad por las
subunidades o4y ag del receptor GABA, que contienen arginina en vez de histidina. Otras
regiones del receptor GABA, liga a neuroesteroides, barbitdricos y ciertos anestésicos. Los

receptores GABAg asociados a proteina G no son alteradas por las benzodiacepinas. ™

Para que los receptores GABA respondan a la accién de las benzodiacepinas, necesitan tener
tanto una subunidad o como una subunidad y, puesto que las benzodiacepinas se unen en la
interfase de ambas subunidades. Una vez ligadas, las benzodiacepinas cierran al receptor en una
configuracién que le da al neurotransmisor GABA una mayor afinidad por el receptor,
aumentando la frecuencia de apertura del asociado canal i6nico de cloro e hiperpolarizando la
membrana celular. Esto potencia el efecto inhibitorio del GABA, produciendo efectos sedativos y
ansioliticos. Cada benzodiacepina tiene una afinidad diferente por el receptor GABA, con sus
subunidades. Por ejemplo, las benzodiacepinas con alta afinidad a nivel de la subunidad o;se
asocian con sedacién, mientras que los que tienen una mayor afinidad por los receptores que
contengan la subunidad a,y/o o3 tienen una buena actividad anti-ansiedad. Las benzodiacepinas
también se unen a la membrana de las células gliales. A dosis hipnéticas, las benzodiacepinas no
tienen efectos sobre la respiracion en individuos sanos. En pacientes con enfermedades
pulmonares como las enfermedades obstructivas, a grandes dosis de benzodiacepinas, como las

usadas para las endoscopias, se nota una leve depresion de la ventilacion alveolar produciendo
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acidosis respiratoria a expensas de una hipoxia y no una hipercapnia. Mds atn, las dosis leves de

benzodiacepinas a menudo empeoran trastornos respiratorios nocturnos. [3]

Las benzodiacepinas son agonistas completos a nivel de su receptor celular en la produccion de
propiedades sedantes y ansioliticos. Los compuestos que se unen a los receptores
benzodiazepinicos y potencian la funcion del receptor del dcido gamma-aminobutirico GABA se
denominan agonistas de los receptores benzodiazepinicos y, por ende, tienen propiedades
sedativas e hipndticas. Los compuestos que, en ausencia del agonista, no tienen accién aparente
pero que inhiben competitivamente la union del agonista a su receptor se denominan antagonistas
del receptor benzodiazepinicos. Los ligandos que disminuyen la funcién del dcido gamma-
aminobutirico GABA al unirse al receptor reciben el nombre de agonistas inversos del receptor

benzodiazepinico.

Algunos compuestos tienen acciones intermedias entre un agonista completo y un antagonista
completo y se denominan agonistas o antagonistas parciales. El interés en los agonistas parciales
del receptor benzodiazepinico radica en evidencias de que ellos no ocurre un efecto completo de
tolerancia con el uso crénico, es decir, los agonistas parciales muestran propiedades ansioliticos
con una reducida cantidad de sedacion y menores problemas con dependencia y trastornos de

abstinencia.!

Las propiedades anticonvulsivos de las benzodiacepinas puede que se deba en parte o
enteramente a la unién con canales de sodio dependientes de voltaje, en vez de los receptores
benzodiazepinicos. La continua generacién de potenciales de accidon a nivel de las neuronas
parece verse limitado por el efecto de las benzodiacepinas al lograr recobrar lentamente de la

} .., .3
inactivacién a los canales de sodio. !

FARMACOCINETICA DE PSICOTROPICOS.

Todas las benzodiacepinas son, en esencia, absorbidos completamente, con la excepciéon del
clorazepato, el cual es descarboxilado por el jugo géastrico antes de su completa absorcion. Las
benzodiacepinas y sus metabolitos activos se unen a proteinas plasmaéticas en un rango entre 70 y

33



90% y no se han reportado ejemplos de competicion con otros medicamentos por esas proteinas.
Las benzodiacepinas se metabolizan extensamente por sistemas enzimaticos microsomales del
higado. Esa biotransformacién hepética de las benzodiacepinas ocurre en tres pasos, el primero
una reaccion que modifica o remueve el sustituyente que por lo general se encuentra en la
posicion 1 o 2 del anillo de diazepina, la segunda es una reaccién de hidroxilacion en la posicién

3 produciendo el metabolito activo y, finalmente, una tercera reaccién de conjugacion

principalmente con 4cido glucurénico."

EFECTO FARMACOLOGICO DE PSICOTROPICOS

Los psicotropicos y estupefacientes incluyen una gran cantidad de moléculas que comparten
ciertas propiedades; terapéuticamente, se les ha asignado usos especificos, de acuerdo a las
ventajas relativas que puedan mostrar unas respecto de otras. Por ejemplo, el Clonazepam tiene
un perfil muy eficaz como ansiolitico en el tratamiento de trastornos de péanico o ansiedad
generalizada, ademads del uso tradicional como anticonvulsivo. El hecho de que sus propiedades
hipndticas, miorrelajantes y amnésicas sean relativamente mds débiles que entre las otras
benzodiacepinas, le confiere un perfil de efectos secundarios mejor tolerado cuando se utiliza
como ansiolitico o anticonvulsivo. Por eso tiene esas indicaciones, mientras que, como
miorrelajantes, por ejemplo, suele optarse por el Diazepam. Tanto el Clonazepam como el

Diazepam son drogas con una semivida de eliminacién prolongada (mds de 24 horas). !

La larga permanencia de las benzodiacepinas en los tejidos puede representar un problema. El
Diazepam, por ejemplo, puede alcanzar semividas de eliminacién superiores a las 100 horas.
Incluso en caso de perfecto funcionamiento visceral, muchas benzodiacepinas se transforman en
DMD (dimetildiazepina), que posee una semivida de 70 horas. En particular, en caso de
embarazo, aunque se interrumpa el uso, la concentracion de la droga en plasma seguird siendo

elevada por varias semanas después de la concepcién.
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ELIMINACION DE PSICOTROPICOS

La eliminacién del farmaco es lenta ya que los metabolitos activos pueden permanecer en la
sangre varios dias e incluso semanas, con efectos persistentes. El Clonazepam es de vida media
intermedia, fluctuando entre las 30 y las 40 hs. Su uni6n a las proteinas es alta; se metaboliza en

el higado y se excreta por via renal.

Existen también grandes diferencias entre las distintas benzodiacepinas en cuanto a la velocidad
con la que se metabolizan (en el higado) y se eliminan (en la orina). La vida media (tiempo que
pasa hasta que la concentracion plasmatica disminuye a la mitad del valor inicial después de una
sola dosis) del Triazolames solamente de 2-5 horas, mientras que la vida media del Diazepam es
de 20-100 horas, y la de un metabolito activo del Diazepam es de 36-200 horas. Esto significa
que la mitad de los productos activos del Diazepam permanecen en la corriente sanguinea hasta
200 horas después de la administracién de una sola dosis. De todos modos, estd claro que si la
dosis diaria se repite, el producto se acumula y la concentracién en la sangre puede llegar a ser

muy alta, especialmente en los tejidos grasos.*!"”!

ESTUPEFACIENTES

Un narcético o estupefaciente es una sustancia medicinal que, por definicién, provoca suefio o
estupor y, en la mayoria de los casos, inhibe la transmision de sefiales nerviosas asociadas al
dolor. El grupo de los narcéticos comprende gran variedad de drogas con efectos psicoactivos,
aunque terapéuticamente no se usan para promover cambios en el humor, como los psicotrépicos,
sino por otras propiedades farmacoldgicas: analgesia, anestesia, efectos antitusivos, anti

diarreicos, etc.”!
Sin embargo, estas drogas son a menudo desviadas de los circuitos legales y usadas como

euforizantes. Algunos narcéticos son anestésicos como éter, cloroformo y ciclo-propano; pero en

su mayoria son agentes de la clase de los opioides. *

35



MECANISMOS DE ACCION DE ESTUPEFACIENTES.

El preciso mecanismo de accién de la morfina y otros opioides no es conocido, aunque se cree
que estd relacionado con la existencia de receptores estereoespecificos opioides presindpticos y
postsindpticos en el sistema nervioso central (SNC) y otros tejidos. Los opioides imitan la accion
de las endorfinas produciendo una inhibicion de la actividad de la adenilciclasa. Esto se
manifiesta por una hiperpolarizaciéon neuronal con supresion de la descarga espontanea y
respuestas evocadas. Los opioides también interfieren en el transporte transmembrana de iones

calcio y actda en la membrana presindptica interferiendo con la liberacién del neurotransmisor. [3]

FARMACODINAMIA DE LOS ESTUPEFACIENTES

El efecto primario se manifiesta en el sistema nervioso central (SNC) y érganos que contienen
musculo liso. La morfina produce analgesia, euforia, sedacidn, disminucién de la capacidad de
concentracion, nduseas, sensacion de calor en el cuerpo, pesadez en los miembros, sequedad de
boca, y prurito. La morfina es improbable que produzca depresion miocardica o hipotension
directamente. Sin embargo, la reduccién del tono del sistema nervioso simpdtico en las venas
periféricas produce un estancamiento con reduccion del retorno venoso, gasto cardiaco y presion
arterial. La morfina puede reducir la presion arterial por inducir histamina liberacion, o

bradicardia por aumento de la actividad del vago."”!"”

La morfina puede también tener un efecto directo depresor sobre el nodo sinusal y actuar
disminuyendo la conduccién por el nodo auriculo-ventricular. La morfina produce depresién
respiratoria dosis dependiente principalmente mediante un efecto depresor directo sobre el centro
de la respiracion en el cerebro. Este se caracteriza por disminucion de la respuesta al diéxido de
carbono, aumento de la presion parcial de diéxido de carbono en sangre arterial (PaCO;) basal y
desplazamiento de la curva de respuesta al diéxido de carbono (CO,) a la derecha. La morfina
disminuye el flujo sanguineo cerebral y la presion intracraneal con ventilacién controlada. La
morfina puede causar rigidez muscular, especialmente en los muisculos abdominales y toricicos,

cuando es administrada a grandes dosis.! 2!
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La morfina puede causar espasmo del tracto biliar y aumentar las presiones del conducto biliar
comin que puede asociarse a distress epigdstrico o coélico biliar. El estrefiimiento puede
acompanar a la terapia con morfina secundaria a la reduccién de las contracciones peristalticas de
los intestinos y aumento del tono del esfinter pildrico, valvula ileocecal y esfinter anal. La
morfina puede causar vOmitos y nduseas por estimulacién directa de la zona trigger
quimioreceptora en el suelo del cuarto ventriculo, por aumento de las secreciones
gastrointestinales y disminucién de la propulsién intestinal. La morfina aumenta el tono y la
actividad peristaltica del uréter. La morfina deprime el reflejo de la tos por efecto directo sobre la

médula. 2!

FARMACOCINETICA Y METABOLISMO DE LOS ESTUPEFACIENTES

La morfina es administrada normalmente por via intravenosa en el periodo perioperatorio con una
inciacién del efecto de menos de un minuto con un efecto analgésico pico que aparece a los 20
minutos de la inyeccion. La morfina intramuscular tiene una iniciacién del efecto de unos 15-30
minutos, y un efecto pico de 45-90 minutos. La absorcién de la morfina del tracto gastrointestinal
no es fiable, sin embargo, esto no excluye su uso con dosis mds grandes para lograr niveles
analgésicos. La duracion de accion es de unas 4 horas. Los niveles plasméticos de morfina no se
correlacionan con la actividad farmacoldgica, reflejando una demora en la penetracion de la
morfina a través de la barrera hematoencefélica. La pobre penetracion de la morfina en el SNC es
por su relativamente pobre solubilidad en lipidos, 90% de ionizacién a pH fisioldgico, unién a las

. . . L. L2013
proteinas, y conjugacién con el dcido glucurénico. !

La morfina es metabolizada primariamente por conjugacién con el dcido glucurénico en el higado
y otros lugares, especialmente en rifiones. Alrededor del 5-10% de la morfina aparece como
morfina-6-glucuronido, un metabolito activo que produce analgesia y depresion de la ventilacion
acumuldndose en pacientes con insuficiencia o fallo renal. La vida media de eliminacién es de
114 minutos para la morfina y de 173 minutos para la morfina-3-glucuronido, un inactivo y

predominante metabolito *'
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Y

ELIMINACION DE LOS ESTUPEFACIENTES

Aunque se absorbe con facilidad por el tubo digestivo, se metabolizan casi por completo en el
higado antes de llegar a la circulacion general. La vida media de eliminacién es de 114 minutos
para la morfina y de 173 minutos para la morfina-3-glucuronido, un inactivo y predominante

metabolito. 2!

NORMAS ESTABLECIDAS PARA LA DISPENSACION EN FARMACIAS PRIVADAS

PSICOTROPICOS

Para la dispensacion, hay que diferenciar el tratamiento exigido a las especialidades y a las

. . L. 1
sustancias psicotrépicas.'"’

Las sustancias psicotrdpicas tienen un tratamiento similar a los estupefacientes: se dispensardn

s6lo mediante prescripcién médica. !

ESTUPEFACIENTES

Deben prescribirse necesariamente con receta especial de estupefacientes las foérmulas

magistrales y las especialidades farmacéuticas. !

En la receta figurard claramente:

Médico prescriptor y cédigo

Nombre del paciente

Nombre del estupefaciente (si se trata de formula magistral, se indicard asi y se detallard en el
dorso).

N° de ejemplares en letra.

Fecha.
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Tanto en el Servicio de Farmacia como en los botiquines de planta es de exigencia legal la
existencia de un armario o caja de seguridad para los estupefacientes, que no es necesario para la

custodia de psicétropos. !
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MARCO LEGAL

TITULO III

DE LOS ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS

CAPITULO 1
RESTRICCIONES DE LOS MEDICAMENTOS SUSTANCIAS ESTUPEFACIENTES,

PSICOTROPICOS Y PRECURSORES

Articulo 36.- Las sustancias medicinales estupefacientes y psicotrépicas, incluidas en la
convencion Unica sobre estupefacientes y en el convenio sobre sustancias psicotropicas y los
medicamentos que las contengan, se regirdn por las disposiciones de la presente Ley y por su

legislacién especial.

Articulo 37.- Los medicamentos que contengan sustancias controladas, sélo podrédn ser vendidos
al publico, mediante receta médica en un formulario oficial, expedido y controlado por el

Ministerio de Salud, de acuerdo a lista elaborada por éste.

Articulo 38.- Toda forma de produccion y distribucién de principios activos y sustancias con las
cuales puedan elaborarse sustancias sujetas a fiscalizacion, deberd contar con autorizacién y

control del Ministerio de Salud.

Articulo 39.- Se prohibe a toda persona la importacién y exportacién de cualquier droga,
estupefaciente y de los medicamentos, que por su uso puedan producir dependencia fisica o
psiquica en las personas y que estén incluidos en el correspondiente listado restrictivo que

sefalan las disposiciones reglamentarias del Ministerio de Salud.

La autorizacion de toda fabricacion, importacién y exportacion, de estupefacientes y sustancias

psicotrdpicas serd atribucién exclusiva y excluyente del Ministerio de Salud; las personas
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naturales o juridicas que de forma directa y expresa autorice el Ministerio de Salud para importar
tales sustancias, deberdn limitar el monto de las cantidades a las necesidades médicas y a la
investigacion cientifica del pais. En todo caso, tales actividades de produccién, importacion y
exportacion se realizardn de acuerdo con las convenciones internacionales que el Gobierno haya

suscrito o ratificado al respecto.

Articulo 40.- Serd objeto de control, la oferta en general para la venta, suministro, distribucién y
entrega de sustancias sujetas a fiscalizacién en cualquier condicién, cuando no estuvieran

autorizadas por el Ministerio de Salud.

Articulo 41.- Las sustancias estupefacientes, Unicamente podrdn ser prescritas por médicos

especialistas y sujetas inicamente a dispensacién hospitalaria.

Las sustancias psicotrOpicas serdn prescritas por médicos y odontélogos en uso legal de su

profesion.

Articulo 42.- Las recetas en que se ordene el despacho de sustancias estupefacientes,
psicotropicas o de drogas preparadas que las contengan, caducardn en quince dias de su

expedicion.

Articulo 43.- Los regentes farmacéuticos quedan especialmente obligados a la exhibicién de los
documentos correspondientes, que la autoridad de salud requiera para el mejor control del
comercio, suministro y uso de las sustancias y productos citados en el articulo anterior,

respondiendo el propietario del establecimiento por las infracciones que ahi se cometiesen.

Articulo 44.- Toda persona queda obligada a permitir la entrada inmediata de los funcionarios del
Ministerio de Salud, debidamente identificados, a su establecimiento industrial, comercial o de
depdsito y a los inmuebles bajo su cuidado con el fin de tomar las muestras que sea menester y
para controlar las condiciones de produccion, trafico, tenencia, almacenamiento o suministro de
medicamentos y especialmente de estupefacientes, sustancias o productos psicotrépicos,

declarados de uso restringido.
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Articulo 45.- Es competencia del Ministerio de Salud, autorizar y fiscalizar todo lo concerniente a
la produccién, exportacién, importacién, comercializacién, prescripcion y consumo de

estupefacientes y psicotropicos.

Articulo 46.- Solamente los establecimientos farmacéuticos que cuenten con licencia sanitaria y
que estén debidamente regentados, estardn autorizados para suministrar al publico, medicamentos
que contengan estupefacientes o sustancias psicotrépicas y estardn obligados a surtir las recetas
que retnan las disposiciones reglamentarias pertinentes y llevar un estricto control del
movimiento de tales medicamentos, enviando los correspondientes informes mensuales al

Ministerio de Salud.

Articulo 47.- Los productos psicotrépicos s6lo podran prescribirse por el facultativo mediante
recetarios corrientes y los estupefacientes, en recetarios especiales establecidos para tal fin por el

Ministerio de Salud.

Articulo 48.- No se permite la promocion de psicotropicos ni estupefacientes en ninguna de sus

formas !¢
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CAPITULO II

PRECURSORES

Articulo 49.- Toda sustancia precursora de estupefaciente y psicotropico deberd contar con el

registro sanitario emitido por el Ministerio de Salud.

Articulo 50.- La importacién, exportacion, uso y consumo de sustancias precursoras de

estupefacientes y psicotrépicos serdn objeto de autorizacion y control del Ministerio de Salud.

Articulo 51.- Las sustancias precursoras de psicotrépicos y estupefacientes seran de uso exclusivo

de la industria quimica, laboratorios clinicos asi como de entidades docentes.

Articulo 52.- Todas las empresas distribuidoras y consumidoras de precursores deberdn presentar

un informe de consumo y existencias mensuales de estas sustancias al Ministerio de Salud. /]
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HIPOTESIS NULA

(Las Farmacias privadas ubicadas en el barrio de Sutiaba- Leén no cumplen las normas de
dispensacion de psicotrépicos y estupefacientes, establecidas por el MINSA con el objetivo de
incrementar sus ganancias omitiendo la revision e interpretacion de la receta por el simple hecho

de tratarse de consumidores asiduos de su establecimiento farmacéutico?
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MATERIAL Y METODO

TIPO DE ESTUDIO: Descriptivo cualitativo y de corte transversal.

UNIVERSO: 40 Farmacias Privadas ubicadas en el barrio de Sutiaba, Municipio de Leon.

MUESTRA: 20 Farmacias Privadas ubicadas en el barrio de Sutiaba, Municipio de Ledn.

CRITERIOS DE INCLUSION
e Farmacias ubicadas en el barrio de Sutiaba, Municipio de Le6n.
e Farmacias Privadas ubicadas en el barrio de Sutiaba, Municipio de Ledn.

e Farmacias autorizadas a dispensar Psicotrépicos y Estupefacientes

CRITERIOS DE EXCLUSION
¢ Farmacias que no pertenecen al barrio de Sutiaba.

e Farmacias comunitarias ubicadas en el barrio de Sutiaba.

VARIABLES

e Determinacion de Normas y Controles de la dispensacion de Psicotropicos vy

Estupefacientes.

e Realizacién de Controles necesarios para venta de Psicotropicos y Estupefacientes.

¢ Cumplimiento de los requisitos de la dispensacion de Psicotrépicos y Estupefacientes.

e Aceptacion la colocacion de afiches de Promocion Farmacéutica de Psicotrépicos y

Estupefacientes.

® Psicotrépicos y Estupefacientes mas vendidos.
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METODO E INSTRUMENTOPARA LA RECOLECCION DE LA INFORMACION

El procedimiento que se siguié para la recoleccion de la informacién fue visitar las farmacias
privadas y solicitar la informacion correspondiente para la investigacion.

Utilizado la encuesta como instrumento se realizd la observacion directa de las farmacias
privadas del barrio de Sutiaba, la cual se aplicé a los regentes de las farmacias referente a la
dispensacion de psicotrépicos y estupefacientes, entre estos aspectos a comprobar: control de
dispensacion de psicotrépicos y estupefacientes por el responsable del establecimiento (licencia
sanitaria vigente, registro sanitario vigente, vigilancia de estos medicamentos), validez de la
receta, cantidad de farmacos vendidos, colocacion de afiches publicitario promocionando estos
medicamentos controlados, asi como los psicotrépicos y estupefacientes mas vendidos en estos

establecimientos farmacéuticos.

PLAN DE ANALISIS O CRUCE DE VARIABLE

e Determinacion de Normas y Controles vs Responsable de realizar la dispensacion.

e Requisito de dispensacion en la venta de psicotrépicos y estupefacientes vs Cumplimiento
por el Responsable de Farmacia.

e Aceptacion de Colocacion de Afiches Publicitarios de Psicotrépicos y Estupefacientes.

® Psicotropicos y Estupefacientes mas vendidos en las farmacias privadas del barrio de
Sutiaba.
PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE LA INFORMACION
Para procesar y analizar la informacion obtenida en el estudio se utiliz6 el método estadistico

descriptivo a través del programa computarizado Microsoft Excel 2007. Los resultados se reflejan

en cuadro y graficos de acuerdo a los objetivos planteados en la investigacion.
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OPERACIONALIZACION DE VARIABLES.

Variable Definicion Dimension Indicador
Venta de | Comercializacion de los Vende
psicotrépicos y | medicamentos en estudios. No vende Porcentaje
Estupefacientes
Normas establecidas por la
Requisito de | Asamblea Nacional para la Cumplen
Dispensacion. correcta comercializacion No Cumplen Porcentaje
de Psicotrépicos y
Estupefacientes.
Cumplimiento Leyes establecidas por la
de las normas | Asamblea Nacional para la Cumplen Porcentaje
establecidas regulacién de los No Cumplen
para la | medicamentos
dispensacion. controlados.
Licencia Sanitaria
Vigente
No Vender muestras
médicas.
Venta de Farmacos
sin autorizaciéon
Médica.
Mantener este tipo
de farmaco en un
Tipos de | Inspecciones  realizadas lugar exclusivo. Porcentaje
controles por el MINSA Tener licencia
realizado por el | gradualmente. Vigente.
Ministerio de Venta solo de
Salud. productos con
registro sanitario.
No vender
medicamentos
Vencidos.
Informe Mensual de
Psicotrépicos y
Estupefacientes.
Afiches de | Colocacion de
Promocion Propagandas con el Permiten Porcentaje
Farmacéutica objetivo de incrementar No Permiten

ventas dando a conocer un
nuevo medicamento o
nuevas presentaciones.
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RESULTADO 1

Normas y Controles vs Responsable de realizar la dispensacion.

Tabla 1
Aplicacién por el responsable de la dispensacion
Controles SI NO
Cantidad Porcentaje Cantidad Porcentaje
Informe Mensual de 20 100 % 0 0
Psicotrépicos y
Estupefacientes
Recetas Dispensadas 20 100 % 0 0
Solicitud de Receta Médica 19 95 % 1 5%
Vigilancia de Psicotrépicos y 19 95 % 1 5%
Estupefacientes
Tener Licencia Vigente 20 100 % 0 0
Venta de Muestras Médicas 0 0 20 100 %
Fuente: Encuesta Aplicada
Grifico 1
Normas y Controles vs Responsable de realizar la dispensacion.
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Analisis de Resultados 1

En este cuadro demostré que de todas las farmacias encuestadas el 100% cumplen en su
totalidad con los siguientes controles establecidos por el MINSA: Informe Mensual de
Psicotropicos y Estupefacientes, control de Recetas Dispensadas, Tener Licencia Vigente y no
permiten la Venta de Muestras Medicas a la poblacién. Un 95% cumplen con la venta bajo receta
médica y mantener estos farmacos controlados bajo vigilancia. Estos resultados indican que los
controles mencionados se realizan de manera regular y ordenada en un 95%, lo que asegura un
uso racional de estos farmacos. El 5% restante no cumplen con la dispensacién bajo receta
médica violentando el Articulo 37 de ley 292; Ley de Medicamentos y Farmacias que establece:
“Los medicamentos que contengan sustancias controladas, s6lo podrdn ser vendidos al publico,
mediante receta médica en un formulario oficial, expedido y controlado por el Ministerio de
Salud, de acuerdo a lista elaborada por éste”. Ademds no mantienen estos medicamentos bajo
vigilancia en un lugar seguro, incumpliendo con el Articulo 44 el cual declara: “Los
establecimientos debe controlar las condiciones de almacenamiento o suministro de
medicamentos y especialmente de estupefacientes, sustancias o productos psicotropicos,

declarados de uso restringido”. °'1¢
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RESULTADO 2

Requisito de dispensacion en la venta de psicotrdpicos y estupefacientes vs Cumplimiento por el

Responsable de Farmacia.

Tabla 2

Aplicacion por responsable de Farmacias

Controles SI NO
Cantidad Porcentaje Cantidad Porcentaje
Registro de Venta (Libros 10 50 % 10 50 %
diarios)
Registro de Venta (Sistema 3 15 % 17 85 %
Computarizado)
Venta bajo receta Medica 19 95 % 1 5%
Valoracion del Paciente 2 10 % 18 90 %
Valoracién de la Receta 2 10 % 18 90 %
Fuente: Encuesta Aplicada
Grifico 2
Requisito de dispensacién en la venta de psicotrépicos y estupefacientes
§ vs Cumplimiento por el Responsable de Farmacia.
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Analisis de Resultados 2

Por medio de las encuestas determinamos los requisitos de dispensacién mas aplicados por los
regentes o despachadores en las farmacias privadas durante la dispensacién de Psicotrépicos y
Estupefacientes; primeramente solicitar la receta médica esta se cumple en un 95 % de las
farmacias encuestadas cumpliendo con lo establecido en la ley 292; Ley de Medicamentos y
Farmacias en el Articulo 37, que cita: “Los medicamentos que contengan sustancias controladas,
solo podran ser vendidos al publico, mediante receta médica en un formulario oficial, expedido y
controlado por el Ministerio de Salud, de acuerdo a lista elaborada por éste”. Ademas un 50 % de
los establecimientos Farmacéuticos en estudio poseen un cuaderno de conteo diario que le
permite llevar un registro minucioso de las existencias de los medicamentos en su
establecimiento de esta manera aseguran la ejecucion del Articulo 43 de la ley 292, que
determina: “Los regentes farmacéuticos quedan especialmente obligados a la exhibicion de los
documentos correspondientes, que la autoridad de salud requiera para el mejor control del
comercio, suministro y uso de las sustancias y productos citados en el articulo anterior,
respondiendo el propietario del establecimiento por las infracciones que ahi se cometiesen”. En 3
de las 20 farmacias a las cuales se le aplico el estudio determinaron que una medida para ellos
llevar el registro de estos medicamentos es a través de un sistema computarizado de conteo. En
menor proporcion expresaron que valoraban al paciente y examinaban si la recetan cumplia con

todos los requisitos necesarios para poder dispensar los Psicotrépicos y Estupefacientes. 1! ¥
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RESULTADO 3

Acepta la colocacién de Afiches Publicitarios de Psicotrépicos y Estupefacientes

Tabla 3

Grafico 3

Cantidad de Farmacias Porcentaje
Si 8 40%
No 12 60%

Fuente: Encuesta Aplicada

/

Acepta la Colocacion
de Afiches de Promocién Farmacéutica para la venta de
Psicotrépicos y Estupefacientes

= Si

® No




Analisis de Resultados 3

Al momento de realizar las encuestas 12 Farmacias equivalente al 60% de la muestra expusieron
que ellos no aceptaban la colocacién de afiches de promocién Farmacéutica para la venta de
Psicotrdpicos y Estupefacientes. En cambio el 40% de la Farmacias encuestadas expresé que
ellos acceden a la colocacién de afiches con el objetivo de incrementar sus ventas incumpliendo
con lo que dictamina la ley 292 en su Articulo 48 que establece “No se permite la promocion de
Psicotrépicos ni Estupefacientes en ninguna de sus formas”. Esta actividad esta prohibida debido
a que algunos de estos medicamentos poseen Principios Activos que en grandes cantidades
provocan mas dafio que beneficio al paciente, ademas inducen una farmacodependencia en los

consumidores, afectando su vida diaria y la de las personas que los rodean.™ [
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RESULTADO 4

Psicotrépicos y Estupefacientes més vendidos

Tabla 4

Medicamento Nimero de Farmacias que lo venden Porcentaje

Alprazolam 18 90%
Lorazepam 11 55%
Carbamazepina 4 20%
Clonazepam 4 20%
Diazepam 3 15%
Midazolam 3 15%
Clordiazepoxido 1 5%
Bromazepam 1 5%
Fenobarbital 1 5%

Fuente: Encuesta Aplicada
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Analisis de Resultados 4

Luego de realizar las encuestas en las Farmacias Privadas se determiné que el psicotrépico més
vendido en estos establecimientos es el Alprazolam, se vende en el 90% de las Farmacias
encuestadas, como primera opcién de compras, debido a que es un farmaco que actda sobre los
estados de ansiedad y es especialmente eficaz en crisis de angustia. Seguido por el Lorazepam
que es la segunda mas demanda por la poblacion, este medicamento se distribuye en el 55% de
las Farmacias en estudio, estd indicado para el manejo del trastorno de ansiedad y para el alivio a
corto o largo plazo de los sintomas de esta enfermedad. En menor proporciéon se encontrd la
Carbamazepina, Clonazepam, Diazepam y Midazolam, debido principalmente al gran nimero de
reacciones adversas que estos presentan asi como el hecho de inducir un aumento a la
farmacodependencia de estos medicamentos. Los menos demandados por la poblacién son el

Clordiazep6xido, Bromazepam y Fenobarbital.
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CONCLUSIONES

Entre los principales controles aplicados por parte del MINSA a las farmacias privadas
del barrio de Sutiaba se encontré: la prohibicion en la dispensacion de este tipo de
medicamento sin presentar receta médica con todos sus componentes, la venta de
muestras médicas de este tipo de farmacos, asi mismo se debe verificar la caducidad de
este tipo de medicamento. El establecimiento farmacéutico estd comprometido a portar
licencia sanitaria vigente igual que el medicamento dispensado, ademds se compromete a
emitir el informe mensual de ventas de psicotropicos y estupefacientes del mismo modo

asegurar la calidad del medicamento manteniéndolo bajo vigilancia.

Aproximadamente en el 80% de las farmacias encuestadas, los dependientes o
despachadores son los encargados de realizar la dispensacion de psicotropicos y
estupefacientes tomando en cuenta la presentacion e interpretacion de la receta médica asi

como la valoracién del paciente.

En las farmacias privadas del barrio de Sutiaba se conocié que no se cumplen los
requisitos de dispensacién de psicotropicos y estupefacientes en su totalidad ya que
aproximadamente la cuarta parte de la muestra desconocia lo que establece la ley 292; ley
de medicamentos y farmacias, factor principal que regula la venta, suministro,
distribucién y entrega de este tipo de medicamento, en la cual se estipula que no se
permite la promocién de psicotropicos ni estupefacientes en ninguna de sus formas, asi

como la caducidad de la receta a partir de quince dias de su expedicion.

Un 40% de las Farmacias Privadas visitadas admitirian la colocacién de afiches
publicitarios de Psicotrépicos y Estupefacientes, lo cual contradice lo establecido por la
ley 292 en su articulo 48 que cita textualmente: “No se permite la promociéon de

psicotrépicos ni estupefacientes en ninguna de sus formas”

60



e Se conoci6 que dentro de los psicotrépico més vendido es Alprazolam, debido a que es un
farmaco que actia sobre los estados de ansiedad y es especialmente eficaz en crisis de
angustia. Seguido del Lorazepam que estd indicado para el manejo del trastorno de
ansiedad y para el alivio a corto o largo plazo de los sintomas de esta enfermedad. En

menor proporcion se encontré la Carbamazepina y la Clonazepam.

Las Farmacias privadas ubicadas en el barrio de Sutiaba- Ledn no cumplen en su totalidad con las
normas de dispensacion de psicotropicos y estupefacientes, establecidas por el MINSA con el
objetivo de incrementar sus ganancias, por lo tanto concluimos que en estas farmacias privadas

no hay calidad en la dispensacion de psicotrépicos y estupefacientes.
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PELOMENDACONE



RECOMENDACIONES

Al MINSA

Capacitar constantemente al profesional de Farmacias por parte de las autoridades del
MINSA para garantizar el cumplimiento de la ley 292; Ley de Medicamentos y Farmacias

en estos establecimientos Farmacéuticos.

A LOS REGENTES FARMACEUTICOS.

Sensibilizar al personal de Farmacias en el control de las recetas de Psicotrépicos y
Estupefacientes del resto de recetas dispensadas para obtener un mayor control de las

mismas al momento de adjuntarlas al informe mensual.

Incentivar la coordinacién del trabajo en equipo entre Regentes Farmacéutico y personal
auxiliar para la interpretacion completa de recetas de Psicotrépicos y Estupefacientes y su

correcta dispensacion.

Que el Regente Farmacéutico haga del conocimiento del personal auxiliar la prohibicion
de colocar afiches publicitarios de Psicotropicos y Estupefacientes en el establecimiento,

para cumplir lo establecido en la ley 292; Ley de Medicamentos y Farmacias.

A LOS AUXILIARES DE FARMACIA

. Monitorear la venta diaria para llevar un control de las existencias presentes en el

establecimiento farmacéutico.

. Promover el buen uso y manejo de los documentos correspondientes para optimizar la

realizacion del informe mensual.
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A LA UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE NICARAGUA.

. A la Universidad Nacional Auténoma de Nicaragua, carrera de Farmacia brindar cursos
de Capacitaciéon enfocados en la Ley 292; Ley de Medicamentos y Farmacias y a la
asistencia al paciente a través de la dispensacion, sobre las normas recientes en el uso

racional de Medicamentos.
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LISTA DE SUSTANCIAS PSICOTROPICAS

1-Fénil-2propanona

3-4-Metilendioxifenil-2-Propanona
3,4-metilendioxi-N-metilanfetamina

Acetona

Acido Antranilico
Acido Clorhidrico
Acido Fenilacetico
Acido Lisérgico
Acido N-Acetilantranilico
Acido Sulftrico
Anhidrido Acético
Efedrina
Ergometrina
Ergotamina

Eter Etilico
Isosafrol
Metiletilcetona
Permanganato Potésico
Piperidina
Piperonal

Safrol
Seudoefedrina
Tolueno
(+)Lisergida (Lsd, Lsd-25)
4-Metilaminorex
Acido Valproico
Alobarbital
Alprazolam
Aminorex:
Amitriptilina
Amobarbital
Anfepramona
Anfetamina
Barbital
Benzfetamina
Biperideno
Brolanfetamina (Dob)
Bromazepam
Brotizolam:
Buprenorfina
Butalbital
Butobarbital
Camazepam
Carbamazepina
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Carbonato De Litio
Catina

Catinona
Ciclobarbital
Clobazam
Clonazepam
Clorazepato
Clordiazepoxido
Clorpromazina
Clotiazepam
Cloxazolam
Delorazepam

Delta-9-Tetrahidro-Cannabinol

Dexanfetamina
Diazepamdma
Droperidol
Estazolam
Etclorovinol
Eticiclidina (Pce)

Etilanfetamina (N-Etilfanfetamina)

Etinamato
Etriptamina
Fencanfamina
Fenciclidina (Pcp)
Fendimetracina,
Fenetilina
Fenitoina
Fenmetracina
Fenobarbital
Fenproporex
Fentermina
Fludiazepam
Flufenazina Decanoato
Flunitrazepam
Flurazepam
Glutetimida
Halazepam
Haloperidol
Haloxazolam
Imipramina
Ketazolam
Lavanfetamina
Lefetamina (Spa)
Levodopa /Carbidopa



Levomepromazina
Levometanfetamina
Loflazepato De Etilo
Loprazolam
Lorazepam
Lormetazepam
Mazindol
Meclocualona
Medazepam
Mefenorex
Meprobamato
Mescalina
Mesocarbo
Metacualona
Metanfetamina
Metcatinona
Metilfenidato
Metilfenobarbital
Metiprilona
Midazolam

N-FEtil 3,4-metilendioxi-N-metilanfetamina
N-Hidroxi 3,4-metilendioxi-N-
metilanfetamina
Nimetazepam
Nitrazepam
Nordazepam
Oxazepam

Oxazolam

Parahexilo

Pemolina
Pentazocina
Pentobarbital
Pinazepam

Pipradrol
Pirovalerona
Prazepam
Psiilocibina
Psilocina, Psilotsina
Racemato De Metanfetamina
Roliciclidina (Php, Pcpy)
Secbutabarbital
Secobarbital

Sulfato De Magnesio
Temazepam
Tenanfetamina (Mda)
Tenociclidina (Tcp)
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Tetrahidrocannabinol
Tetrazepam
Tioridazina
Triazolam
Trihexifenidilo
Vinilbital

Zipeprol,



LISTA DE SUSTANCIAS ESTUPEFACIENTES

3-Metilfentanil
3-Metiltiofentanil
1-metil-4-fenil-4-propionoxipiperidina
Acetil-Alfa-Metilfentanil
Acetildihidrocodeina
Acetilmetadol

Acetorfina
Alfacetilmetadol
Alfameprodina
Alfametadol
Alfa-Metilfentanil
Alfa-Metiltiofentanil

Alfa Prodina

Alfentanil

Alilprodina

Anileridina

Becitramida

Bencetidina
Bencilmorfina
Betacetilmetadol
Beta-Hidroxi-3metilfentanil
Beta-Hidroxifentanil
Betameprodina
Betametadol

Betaprodina

Butirato De Dioxafetilo
Cannabis (Cafiamo Indico) Y Resina De
Cannabis

Cetobemidona
Clonitaceno

Coca (Hoja De)

Cocaina

Codeina (3-Metilmorfina)
Codoxima

Concentrado De Paja De Adormidera
Desomorfina
Dextromoramida
Dextropropoxifeno
Diampromida
Dietiltiambuteno
Difenoxilato

Difenoxina
Dihidrocodeina
Dihidromorfina
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Dimefeptanol
Dimenoxadol
Dimetiltiambuteno
Dipipanona
Drotebanol
Ecgonina
Etilmetiltiambuteno
Etilmorfina
Etonitaceno
Etorfina
Etoxeridina
Fenadoxona
Fenampromida
Fenazocina
Fenomorfan
Fenoperidina:
Fentanil

Folcodina
Furetidina
Heroina
Hidrocodona
Hidromorfinol
Hidromorfona
Hidroxipetidina
Isometadona
Levofenacilmorfan
Levometorfan
Levomoramida
Levorfanol
Metadona
Metazocina
Metildesorfina
Metildihidromorfina
Metopon

Mirofina
Moramida
Morferidina
Morfina

Morfina Bromometilato

Nicocodina
Nicodicodina
Nicomorfina
Noracimetadol
Norcodeina



Norlevorfanol
Normetadona
Normorfina
Norpipanona
N-Oximorfina

Opio

Oxicodona

Oximorfona
Para-Fluorofentanil
Petidina

Petidina Intermediario A
Petidina Intermediario B
Petidina Intermediario C
Piminodina

Piritramida
Proheptacina
Properidina

Propiramo
Racemetorfan
Racemoramida
Racemorfan

Sufentanil

Tebacon

Tebaina

Tilidina

Tiofentanil
Trimeperidina.
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UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE NICARAGUA
UNAN-LEON

ENCUESTA

Somos estudiantes del V ano la carrera de Quimica-Farmacia y estamos solicitando su

colaboracion en la realizacién de esta encuesta para la elaboracién de nuestra tesis
monografica que lleva por nombre “CALIDAD EN LA DISPENSACION DE
PSICOTROPICOS Y ESTUPEFACIENTES EN FARMACIAS PRIVADAS DEL
BARRIO DE SUTIABA, CIUDAD DE LEON DURANTE ENERO - JUNIO 2013~

con la finalidad de optar al titulo de Licenciado en Quimica— Farmacia.

1.

Si

2.

Si

Vende Psicotrépicos y Estupefacientes en su farmacia

[ ] No [ ]

Que controles lleva usted a cabo a la hora de la dispensacion de psicotrdpicos y
estupefacientes.

a.

b.

Quienes son los encargados de realizar el informe mensual de Psicotrépicos y
Estupefacientes dentro de su farmacia

Regente |:| Propietario |:| Dependiente |:|

Solicita receta médica cuando realiza la venta de Psicotropicos y
Estupefacientes.

[ ] No [ ]

Cuadl es el maximo tiempo de validez de la receta médica para poder dispensar el
medicamento.

Sdias [ | 10 dias [ ] 15dfas [ | mdsdelS5dias [ ]
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Cudl es la cantidad méxima que se puede vender de este tipo de medicamento

SUnidades [ | 10Unidades [ | Madsde 10 Unidades [ |

Acepta la colocacién de afiches de promocion farmacéutica para la venta de
Psicotrépicos y Estupefacientes en su farmacia.

sil | No ]

Mantiene los Psicotrépicos y Estupefacientes en lugares seguros y bajo
vigilancia dentro de su farmacia

si [ N [

Cudles son los Psicotrépicos y Estupefacientes que mas se vende en su farmacia
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