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RESUMEN

ANTECEDENTES: Los bloqueadores de los receptores H2 de la histamina (BH2) son
prescritos frecuentemente, pero su buena tolerancia y accesibilidad han contribuido al abuso
de estos farmacos. La falta de conocimiento médico de las indicaciones precisas del uso de
BH2 implica un costo mayor de atencion y posibles errores. La Ranitidina medicamento
usada para indicaciones de uso gastrointestinal siendo en ocasiones utilizado sin indicacion.
1)

OBJETIVO: Evaluar el uso de ranitidina en un hospital pediatrico de tercer nivel de atencion
por lo que se buscaba determinar la concordancia de la prescripcion de Ranitidina y las
manifestaciones clinicas de uso, e impresiones clinicas de ingreso e Identificar los factores
de riesgo asociados al uso y abuso inapropiado de Ranitidina en los pacientes sin
enfermedad péptica documentada.

MATERIAL Y METODOS: Se revisaron 88 expedientes clinicos, tomados al azar de las
salas de hospitalizacion. Se verificaron dosis e indicaciones precisas del farmaco.
RESULTADOS: Obteniendo que 88 pacientes que ingresaron con tratamiento con
Ranitidina que no tenian indicacion para uso de la misma, durante su ingreso se evidenci6
que mas del 50% (81%) presentaron infecciones nosocomiales y factores de riesgo
asociados con los cuales se realiz6 el analisis sobre el uso de Ranitidina y sus
complicaciones asociados. Se realizaron tablas tomando en cuenta las variables de esta
investigacion y se determiné la prevalencia entre cada uno, presencia de infecciones
nosocomiales asociadas y factores de riesgo analizado por prevalencia de presentacion. Se
realizaron tablas tomando en cuenta las variables de investigacion, Se evidencia que el 99%
de pacientes a quienes se les inicid tratamiento con Ranitidina no tenian indicacién

gastrointestinal.

PALABRAS CLAVE: ranitidina, intervencion educativa, prescripcion médica, calidad, Abuso.



[. INTRODUCCION

La Ranitidina tiene como mecanismo de accion antagonizar los receptores Hz de la
histamina de las células parietales del estomago. Inhibiendo la secrecion estimulada
y basal de acido gastrico y reduce la produccion de pepsina. Con indicaciones
especificas en nifios, a corto plazo de Ulcera péptica y tratamiento a largo plazo de
reflujo gastroesofégico, incluyendo esofagitis por reflujo y alivio sintomatico del
reflujo gastroesofagico.

Siendo frecuentemente utilizada en los pacientes pediatricos a nivel hospitalario

muchas veces sin una indicacién precisa. El uso irracional de los medicamentos

sigue siendo un problema urgente y generalizado en el sector sanitario publico y

privado de los paises desarrollados y en desarrollo, con graves consecuencias en

términos de malos resultados para los pacientes, reacciones adversas a

medicamentos, aumento de la resistencia a antimicrobianos y gasto de recursos,

por lo que los objetivos de esta investigacién son: Determinar la concordancia de la

prescripcion de Ranitidina y las manifestaciones clinicas de uso, e impresiones

clinicas de ingreso e Identificar los factores de riesgo asociados al uso y abuso

inapropiado de Ranitidina en los pacientes sin enfermedad péptica documentada.

La organizacion mundial de la salud define a los estudios de utilizacion de
medicamentos como “Estudios que comprenden la mercadotecnia, distribucién,
prescripcién, dispensacion y uso de los medicamentos en una sociedad con
especial énfasis en sus consecuencias sanitarias, sociales y economicas

resultantes.

Por lo que el trabajo de investigacion que a continuacién presento tiene por objetivo
conocer y analizar el uso de Antagonistas H2 (Ranitidina) en los nifios
hospitalizados. Y conocer los efectos adversos importantes que conlleva el uso de
este medicamento en pediatria y neonatologia. Ya que en el medio hospitalario, los
antiulcerosos, son un grupo terapéutico frecuentemente prescrito, en diversos

estudios se reporta su prescripcion incorrecta por lo tanto es necesario realizar



estudios de utilizacion que permitan contribuir al uso racional de estos

medicamentos

Encontrando que de los 88 casos de pacientes ingresados en los servicios de
pediatria durante Enero a diciembre 2016 con uso de Antagonistas H2 (Ranitidina),
con los cuales se realiz6 un analisis sobre el uso indiscriminado y sin indicacion del
uso de Ranitidina en nifilos hospitalizados por diferentes patologias sin origen

gastrointestinal.

Se realizaron tablas tomando en cuenta las variables de investigacion, Se evidencia
que el 99% de pacientes a quienes se les inicid tratamiento con Ranitidina no tenian
indicacién gastrointestinal para su uso siendo la mayoria ingresados en area de
cuidados intensivos no encontrandose la Ranitidina entre el tratamiento de un
paciente con sepsis, sepsis grave o choque séptico siendo este uno de los

diagndsticos principales en las unidades de cuidados criticos.

Se observa que si se correlaciona el uso de Ranitidina con infecciones
nosocomiales y que del total de la poblacion 81% presentaron infeccién Nosocomial
y solo 19% de los cuales no lo presentd, con uso de Ranitidina mas infecciones
nosocomiales e infecciones por microorganismos multirresistentes entre ellos
principalmente acinetobacterbaumanie, klebsiellapneumoniae, pseudomona a.

candidaalbicans, con una mortalidad del 65%.



. ANTECEDENTES

En el servicio de urgencias del hospital general de Zaragoza uno de los
farmacos mas utilizados es la Ranitidina es frecuentemente utilizado en los

pacientes ingresados muchas veces sin indicacion precisa (3).

El estudio realizado pretendi6 que en el hospital se hiciera uso racional de
medicamentos, entendiéndose como: los pacientes reciben la medicacion adecuada
a sus necesidades clinicas, en las dosis correspondientes a sus requisitos
individuales, durante un tiempo adecuado y al menos coste posible para ellos y para
la comunidad. (OMS 1985). Asi al hacer un uso racional de medicamentos tanto el
hospital como los pacientes obtienen beneficios. En todo el mundo, mas del 50% de

todos los medicamentos se recetan, se dispensan o se venden de forma inadecuada

3).

En 1977 se dio un importante paso adelante en el uso racional de medicinas, cuando
la OMS establecié la primera Lista Modelo de Medicamentos Esenciales para

ayudar a todos los paises a formular sus propias listas nacionales (3).

En 1989, se formé la Red Internacional para el uso Racional de Medicamentos
(INRUD) para realizar proyectos de investigacion sobre intervencion

multidisciplinaria, y promover asi un uso racional de las medicinas (3).

En la primera conferencia internacional para la mejora del uso de medicinas
(ICIUM), celebrada en Tailandia en 1997, se presentd una revision de todos los

estudios de intervenciones publicadas con un disefio de estudio adecuado (2)

Los estudios de utilizacion de medicamentos son aquellos que tienen como objetivo
la comercializacion, distribucion, prescripcion, registro y uso de medicamentos en
una sociedad, poniendo un acento especial sobre las consecuencias médicas,

sociales y econdmicas resultante (2).

El temor del médico de que ocurra hemorragia del tubo digestivo alto en pacientes

criticos ha hecho que se recurra a la profilaxis de manera cada vez mas frecuente,



a veces sin indicacion precisa, incrementando costos de atencion y exposicion a

efectos adversos (2).

Desde su aparicion, los antagonistas H de la histamina (anti H), y actualmente los
farmacos supresores de acidez géstrica antiacidos, inhibidores de bomba de
protones (IBP) y sucralfato (como protector de barrera), han sido prescritos

frecuentemente en los hospitales (2).

Es indudable su utilidad en el tratamiento de la enfermedad ulcerosa péptica,

estados hipersecretores y enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE) (2).

Se emplean como profilacticos en la prevencidén de hemorragia gastrointestinal (Gl)
por Ulceras agudas en pacientes en estado critico y de lesiones duodenales
inducidas por antiinflamatorios no esteroideos (AINES); sin embargo, su facil
accesibilidad, buena tolerancia y baja tasa de efectos colaterales (4%) han

contribuido a su abuso. (2)

La comparacion de los antagonistas H2 y los antiacidos como el sucralfato 1gr por
sonda nasogastrica cada 4 horas reporta mejores resultado en comparaciéon con los
primeros, pero el uso de los antagonistas H2 reporté mayor incidencia de neumonia
y efectos adversos, reportando algunos autores que la neumonia asociada a
antidcidos esta relacionada con la infusién continua y sobrellenado gastrico mas
gue con el pH puesto que deben administrar cada dos horas para lograr un pH
mayor de 4.0. (2)

El uso irracional de los medicamentos sigue siendo un problema urgente y
generalizado en el sector sanitario publico y privado de los paises desarrollados y
el desarrollo, con graves consecuencias en términos de malos resultados para los
pacientes, reacciones adversas a medicamentos, aumento de la resistencia a
antimicrobianos y gasto de recursos, hay necesidad de aplicar un planteamiento
global, duradero, nacional y sectorial para fomentar el uso racional de los

medicamentos. (2)



2.1 Hallazgos y Estudios realizados

El HGZ del IMSS en Monterrey (México) se estudido el uso apropiado de
antiulcerosos en presentacion intravenosa en el servicio de urgencias, ademas de
establecer si existi6 abuso en el uso de estos medicamentos en los pacientes
ingresados via urgencias y determinar el coste econdmico de esta practica,
concluyendo que en dos terceras partes de los pacientes estudiados se empled
medicacion antiulcerosa sin estar justificado, utilizdndose omeprazol y Ranitidina.
La transcendencia de las indicaciones farmacoldgicas en el servicio de urgencias
qued6 demostrado al observar que en nueve de diez pacientes no se modificé o

suspendio el medicamento, aunque la indicacion no fuera precisa. (4)

La prescripcibn de los antiulcerosos es irreflexiva y origina una serie de
acontecimientos que al final afectan directamente al paciente y a la institucion de
salud. (4)

En el estado de Puebla, (México) se realizd un estudio de utilizacién de Ranitidina
en un hospital de especialidades de tercer nivel, donde el objetivo general fue
realizar un estudio cualitativo de la prescripcion indicacion de Ranitidina,
concluyendo que muchas se utiliza como profilactica en casos innecesarios y para

el tratamiento de enfermedades que no lo requieran. (4)

En la universidad de Michigan (EUA) se estudié sobre la magnitud y el impacto
econdémico del uso inapropiado de profilaxis para las ulceras de estrés en pacientes
hospitalizados fuera de la terapia intensiva, concluyé que la profilaxis para las
ulceras de estrés se sobre utiliza y que ademas los pacientes se egresan con
tratamiento anti secretor innecesario, o que ha resultado en un elevado costo de

miles de délares anuales. (4)

En el hospital de San Rafael en New Haven determinaron la frecuencia del uso e
indicaciones para la prescripcion de medicamentos supresores del acido en
pacientes hospitalizados y determinar si estos pacientes se egresaron con

prescripcion de los mismos. (4)



2.2 Definicion del Problema

La Ranitidina es un antiacido antagonista de los receptores H2 de la Histamina.

Existen 4 antagonistas como la Cimetidina, Ranitidina, Famotidina y la Nitazidina.

Farmacologia los receptores antagonista H2 inhiben la produccion de acidos por
competencia reversible con la histamina por uniéon a los receptores H2 en la
membrana de las células parietales. Los efectos mas prominentes de estos
antagonistas son en la secrecion basal; y menos profundo pero de igual significancia
es la supresion de la estimulacion de la produccion acida (alimentacién, gastrina,
hipoglucemia o estimulacion vagal) particularmente en la supresion de la secrecion

acida nocturna.(5)
Indicaciones:
e Antisecretor en las ulceras gastrointestinales.
e Ulcera gastrica activa benigna.
e Tratamiento de hipersecrecion patoldgica gastrica.
e Tratamiento de Zollinger-Ellison

e Enfermedad de reflujo gastroesofagico.

En el tratamiento de inflamacién gastrica.

Los antagonistas H2 son prescritos frecuentemente, pero su bueno tolerancia y
accesibilidad han contribuido al abuso de estos farmacos. Los antagonistas H2 son
productos que provocan reacciones adversas, su uso en pacientes hospitalizados
debe ser rigurosamente supervisado. De hecho la mayoria de pacientes no
necesitan Antagonistas H2 por lo que uso rutinario debe ser proscrito para evitar

costos innecesarios e infecciones nosocomiales asociadas. (5)

La ranitidina es un medicamento con posibilidad de interaccion medicamentosa; sus

efectos adversos son neutropenia, alteraciones neuroldgicas como delirio,



somnolencia o confusibn mental, hepatotoxicidad, rash cutaneo e insuficiencia
renal; la excrecion del farmaco es predominantemente renal y el proceso de
envejecimiento normal del rifibn humano caracterizado por determinadas
alteraciones anatdmicas y funcionales que pueden llevar a perder hasta el 40% de
la funcidén renal. Se recomienda utilizar el farmaco solo si esta indicado y modificar
la dosis para la profilaxis de Ulceras de estrés de acuerdo a la depuracién de la
creatinina. (5)

Es de vital importancia estudiar las indicaciones de uso de Ranitidina en nifios
hospitalizados, luego de aportar los resultados de esta investigacién, este trabajo
servira de base para futuras investigaciones dentro del pais, con esto contribuir al
conocimiento cientifico y de esta manera monitorizar el uso de medicamentos que
en ocasiones no tienen una indicacion precisa y se llega al abuso del mismo

medicamento. (5)

Razén por la cual planteo el siguiente estudio clinico observacional transversal
acerca de:

Uso de Antagonistas H2 (Ranitidina) en los nifios hospitalizados.
2.3Delimitacién del Problema
e Delimitacién teorica

Antagonista de los receptores H2 de la histamina. Inhibe la secrecion de acido
gastrico, tanto la estimulada como la basal, reduciendo el volumen y el contenido
en acido y pepsina de la secrecion. Esta indicado por via oral para nifios a partir de
los 3 afos, y por via parenteral a partir de los 6 meses para: (7)

e Tratamiento a corto plazo de la Ulcera péptica.

e Tratamiento del reflujo gastroesofagico, incluyendo esofagitis por reflujo y
alivio sintomatico del reflujo gastroesofagico.

e Profilaxis de la Ulcera de estrés en nifios criticamente enfermos sdlo por via

parenteral.



RANITIDINA

Antagonista de los receptores H2 de la histamina. Inhibe la secrecion de acido
gastrico, tanto la estimulada como la basal, reduciendo el volumen y el contenido

en acido y pepsina de la secrecion. (8)

Los bloqueadores de los receptores H2 de la histamina (BH2) son medicamentos
gue se usan frecuentemente por su buena tolerancia y accesibilidad, aun fuera de
las salas de terapia intensiva. El mecanismo de accion de la ranitidina es competir
con la histamina de forma reversible con el receptor H2, inhibiendo la secrecion de
acido. Su principal efecto se ejerce en las glandulas parietales de la mucosa géastrica
y reduce la secrecion de acido clorhidrico y pepsina. Incluso cuando se utilice por
tiempos prolongados o a dosis elevadas, no causa problemas en la absorcion de
vitamina B12, puesto que no inhibe la secrecion de factor intrinseco, no modifica el
vaciamiento gastrico, la secrecion pancreética ni la presion del esfinter esofagico
inferior. Mecanismo de accién: la Ranitidina inhibe de forma competitiva la unién de
la histamina a los receptores de la células parietales gastricas (denominados
receptores H2) reduciendo la secrecion de acido basal y estimulada por los
alimentos, la cafeina, la insulina o la pentagastrina. La ranitidina reduce el volumen
de acido excretado en respuesta a los estimulos con lo cual, de forma indirecta,

reduce la secrecién de pepsina. (8)

La ranitidina no tiene ningun efecto sobre la gastrina, ni afecta el vaciado, la
motilidad gastrica, la presion intraesofégica, el peristaltismo o las secreciones
biliares y pancreéticas. Tampoco tiene propiedades anticolinérgicas. La ranitidina
muestra un efecto cicatrizante sobre la mucosa gastrointestinal, protegiéndola de la
accion irritante del acido acetilsalicilico y de otros farmacos anti-inflamatorios no

esteroideos. (8)

Desde el punto de vista farmacolégico tiene una vida media corta, ya que se elimina
luego de 1.5 a 3.5 horas, principalmente por via renal. Los nifios tienen mayor
volumen de distribucion y depuracion renal de este medicamento en comparacion

con los adultos. La ranitidina atraviesa bien las barreras organicas con excepcion



de la barrera hematoencefalica. Las indicaciones para el uso de ranitidina en nifios
incluyen la profilaxis de Ulcera por estrés, sangrado gastrointestinal, neumonia por
aspiracion, tratamiento de la enfermedad &cido péptica y de la enfermedad por
reflujo gastroesofagico. Hemos observado que los BH2 son prescritos
frecuentemente debido quiza, a sus caracteristicas favorables sin considerar las
interacciones medicamentosas y los posibles efectos adversos como son: mareo,
nausea, apatia, cefalea, exantema cutaneo, bradicardia, hiporreflexia, diarrea y
estreflimiento, los cuales se resuelven al descontinuar el tratamiento. Los cambios
endocrinos no han sido estudiados en nifios. La falta de conocimiento médico
acerca de las indicaciones precisas del uso de ranitidina conlleva un costo mayor
de atencion. El conocimiento de estos factores en pacientes hospitalizados nos
podria ayudar a mejorar la calidad de la atencion médica a través de la educacion

del personal de la salud. (8)

Uso clinico: Esta indicado por via oral para nifios a partir de los 3 afios (A), y por via
parenteral a partir de los 6 meses (A) para: Tratamiento a corto plazo de la Ulcera
péptica. Tratamiento del reflujo gastroesofégico, incluyendo esofagitis por reflujo y
alivio sintomatico del reflujo gastroesofagico. Profilaxis de la Ulcera de estrés en

nifios criticamente enfermos solo por via parenteral. (8)

El uso de la via oral para la profilaxis de la Ulcera de estrés se trata de un uso en
condiciones distintas de las autorizadas. Por tanto, en neonatos su uso se hace en
condiciones distintas de las autorizadas, asi como por via oral en menores de 3

afos y por via parenteral, en menores de 6 meses. (8)

La via intramuscular se contempla, pero Unicamente para su empleo en pacientes

adultos en la prevencion del sindrome de Mendelson. (8)

Dosis y pautas de administracion: Neonatos: Oral: 2 mg/Kg/dia, divididos cada 12
horas (cada 8 horas) IV: dosis de carga de 1,5 mg/Kg en dosis Unica; a las 12 h
iniciar mantenimiento con 1,5-2 mg/Kg/dia divididos cada 12 horas: RNT: 1.5-2

mg/kg/dia, cada 8 horas. (8)



Infusion 1V contindia: dosis de carga de 1,5 mg/Kg; seguida de la infusiéon de 0,04 -
0,08 mg/Kg/h (6 1-2 mg/Kg/dia). 0.04-0.1 mg/k/hora Nifios 1 mes -16 afios a) Ulcera
gastroduodenal Oral: Tratamiento: 4-8 mg/Kg/dia repartidos en 2 dosis, maximo 300
mg /dia. Mantenimiento: 2-4 mg/Kg/dia en dosis Unica, maximo 150 mg/dia. IV: 2-4
mg/kg/dia administrados cada 6-8 horas; max. 200 mg/dia. b) Reflujo
gastroesofagico (RGE) y esofagitis erosiva Oral: 4-10 mg/Kg/dia repartido en 2
dosis; max. RGE 300 mg/dia y esofagitis 600 mg/dia. I.V.: 2-4 mg/kg/dia dividido
cada 6-8 horas; max. 200 mg/dia o como alternativa, infusion 1.V: inicialmente 1
mg/Kg seguido de una infusion IV continua a 0,08-0,17 mg/Kg/h (6 2-4 mg/Kg/dia)
c) Profilaxis de la Ulcera de estrés en los nifios criticamente enfermos 1.V.: 1 mg/kg
cada 6-8 horas; maximo 50 mg/dosis o como alternativa, infusion 1.V.: 125-250

microgramos/kg/h. Adolescentes = 16 afos: igual que adultos. (8)

En pacientes sometidos a hemodialisis, se dializa del 5-20% de la dosis
administrada. En pacientes adultos con insuficiencia hepatica de moderada a

severa, se recomienda disminuir la dosis. (8)

No existen datos en pacientes pediatricos. Preparacion y administracién: Oral:
administrar con alimentos, antes de acostarse. Parenteral: Preparacion: diluir con
SF0.9% o SG5% a una concentracion de 0.5mg/ml, maximo 2.5 mg/ml.
Administracion: 3 de 5 Via IV directa: en al menos 5 minutos, a la maxima
concentracion, de forma que no se administren mas de 10mg/minuto (4ml/min). Via

IV intermitente: en 15-30 min. Via IM: sin diluir, a 10 mg/ml.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los
excipientes. Pacientes con porfiria aguda (puede precipitar la aparicion de crisis).

(8)

La ranitidina esta contraindicada en pacientes con hipersensibilidad a la ranitidina.
Dado que se ha observado reacciones cruzadas de sensibilidad, la ranitidina se
debe administrar con precaucién a pacientes que sean hipersensibles a otros

antagonistas H2. (9)
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La ranitidina puede enmascarar los sintomas de un cancer gastrico de manera que
un pacientes automedicado durante dos semanas o mas por ardor de estdbmago,
acidez o dispepsia deberd consultar a un especialista si estos sintomas se

mantienen. (9)

La ranitidina no interfiere con el test de la ureasa u otras pruebas para la deteccion
del Helicobacter pylori. Sin embargo, los antagonistas H2 por si solos no son

capaces de erradicar los H. pylori si estas bacterias estan presentes. (9)

La ranitidina se metaboliza parcialmente en el higado y se debe utilizar con
precaucion en los pacientes con enfermedades hepaticas. Ilgualmente, la ranitidina
se debe usar con cautela en pacientes con insuficiencia o fallo renal: puede
producirse una acumulacion del farmaco y las dosis se deben reducir cuando el
aclaramiento de creatinina es < 50 ml/min. En los pacientes de la tercera edad no
son necesarias precauciones especiales, si bien se debe tener en cuenta que esta
poblacion es méas propensa a padecer problemas renales. Algunos estudios han
puesto de manifiesto que en pacientes de la tercera edad muy enfermos los

antagonistas H2 pueden mostrar algunos efectos sobre el sistema nervioso central.

(9)

La ranitidina ha sido utilizada sin problemas en pediatria, en nifios de todas las
edades, desde 1 mes hasta 16 afos, pero son escasos los datos en neonatos y
prematuros en los que la prematuridad puede resultar en una reduccion del
aclaramiento de la ranitidina en comparacion con otros nifios, debiéndose reajustar

las dosis. (9)
Clasificacion de la FDA de riesgo en el embarazo

La ranitidina se clasifica dentro de la categoria B de riesgo en el embarazo. Los
estudios en animales han demostrado que este farmaco no ocasiona ningun efecto
adverso en los fetos. Sin embargo, no existen estudios bien controlados en mujeres
embarazadas. La ranitidina cruza la barrera placentaria, si bien la evidencia
epidemioldgica limitada que existe no sefiala ninguna asociacion entre la exposicion

al farmaco durante el primer trimestre y defectos congénitos. En cualquier caso, se
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debe procurar evitar la ranitidina durante el embarazo siendo preferible recurrir a los

antiacidos. No se aconseja la automedicacion con ranitidina durante el embarazo.

(9)

La ranitidina se excreta en la leche materna y se deben usar con precaucion durante
la lactancia. Las concentraciones en la leche materna a las 2 y 6 horas después de
una dosis de ranitidina son 1.9 y 6.7 mas altas que las correspondientes en el
plasma. Se desconocen los efectos que puede tener la reduccion de la acidez
géastrica en el lactante. La Asociacion Americana de Pediatria considera que la
cimetidina (un farmaco que también se excreta en dosis elevadas en la leche
materna) es un farmaco aceptable durante la lactancia debido a la ausencia de
efectos adversos en los lactantes. En el caso de la ranitidina, se deberan considerar
los beneficios para la madre frente al pequefio riesgo que puede suponer para el

lactante. (9)

Se han comunicado en algunas raras ocasiones la exacerbacion de la porfiria aguda
en pacientes con esta condicion después de la administracion de ranitidina, por lo

gue se debe evitar su administracién a este tipo de pacientes. (9)

Precauciones: La utilizacion de inhibidores de la secrecion acida, incluidos los
antagonistas H2, se ha asociado al incremento del riesgo de desarrollar
gastroenteritis aguda y neumonia adquirida en la comunidad. En un estudio
epidemioldgico amplio se ha demostrado un aumento del riesgo de desarrollar
neumonia adquirida en la comunidad en los pacientes que toman antagonistas de
los receptores H2, sin embargo, no se ha demostrado una asociacion causal con
ranitidina. Los resultados de un estudio observacional, multicéntrico y prospectivo
sugiere que el tratamiento con ranitidina en neonatos de muy bajo peso se asocia a
un mayor riesgo de infecciones, enterocolitis necrotizante y una mayor mortalidad.
La administracion intravenosa rapida puede producir bradicardia, especialmente en

pacientes con predisposicion a las arritmias. (9)

Efectos secundarios: Alteracion del ritmo intestinal, mareo, cefalea, estrefimiento,

nauseas, elevacion transitoria de transaminasas, ginecomastia, leucopenia,
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trombocitopenia. Raramente: hepatitis severa, eritema multiforme, alopecia,
pancreatitis. El perfil de reacciones adversas en pacientes pediatricos es similar al
observado en la poblacion adulta. (9)(11)

Interacciones farmacologicas: Los estudios de interacciones se han realizado solo
en adultos. EI aumento del PH gastrico producido por ranitidina puede alterar la
absorcion de algunos farmacos. Puede disminuir la absorcibn de atazanavir,
ketoconazol, itraconazol. Por otra parte, puede aumentar la absorcion de didanosina
y triazolam, potenciando su toxicidad. (9) (10) (11)

La inhibicién enzimatica inducida por la ranitidina es significativamente menor que
la producida por la cimetidina, de modo que los farmacos que son metabolizados
por los enzimas microsomales hepaticos no son afectados por dosis de menos de
300 mg de ranitidina al dia. Sin embargo, se ha comunicado un caso de toxicidad
por teofilina durante un tratamiento con ranitidina. Si se administran dosis mas
grandes de ranitidina (como por ejemplo en el sindrome de Zollinger-Ellison) son
posibles algunas interacciones con otros farmacos. Asi, por ejemplo se han
comunicado ocasionalmente efectos variables sobre el INR cuando se
administraron ranitidina y warfarina concomitantemente. Se ha producido una
hipotrombinemia excesiva cuando se administraron dosis de > 300 mg de ranitidina
a pacientes estabilizados con warfarina, aunque las pruebas de esta interaccion

son, todavia, poco concluyentes. (11) (13)

El ketoconazol y el itraconazol son bases débiles que requieren un ambiente acido
para su absorcion oral, por lo que un tratamiento con ranitidina puede afectar su
biodisponibilidad. Ademas, debido a la accién sostenida del bloqueante H2, esta
interaccién puede ocurrir aunque los antifingicos se administren a horas muy
diferentes del dia. Por otra parte, tanto el ketoconazol como el itraconazol son
potentes inhibidores del sistema enzimatico CYP3A4 de modo que puede
producirse una elevacion sustancial de sus niveles en sangre cuando se discontinua

el tratamiento con ranitidina. De ser posible, debe evitarse la administracion
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concomitante de ketoconazol o itraconazol con la ranitidina, sustituyendo los

primeros por fluconazol, cuya absorcion no es afectada por el pH gastrico. (13)

Los antiacidos pueden reducir la absorcidon de la ranitidina hasta en un 25%, por lo
que se recomienda administrar ambos farmacos con una hora de diferencia por lo

menos. (13)

La ranitidina puede afectar la farmacocinética de algunas cefalosporinas orales. Asi,
por ejemplo, la ranitidina reduce el area bajo de curva de la cefuroxima en mas de
un 40% y la de la cefpodoxima en un 29%. Los clinicos deben tener en cuenta esta
posible interaccion para evitar un fracaso antibiético. Por el contrario, la ranitidina
aumenta la biodisponibilidad del ceftibuten, si bien este incremento no tiene ninguna

repercusion clinica. (14)

Algunos estudios sugieren que la ranitidina podria inhibir la etanol-deshidrogenasa
gastrica, reduciendo el metabolismo de primer paso del alcohol. Esta interaccion
ocurriria preferentemente con la ingestion de grandes cantidades de alcohol
encontecimientos sociales y s6lo en raras circunstancias la ranitidina aumentaria
los niveles de alcohol en sangre cuando este se consume diariamente en cantidades

moderadas. (15)

La administracion de ranitidina antes de una dosis de didanosina aumenta las
concentraciones plasmaticas de este farmaco de forma significativa, aunque esta
interaccidn no tiene relevancia clinica. Por el contrario, la administracion de
farmacos que reducen el pH géstrico incluyendo la ranitidina, reducen la absorcién
de la delavirdina, incluso si los farmacos se administran en diferentes momentos del
dia. (15)

El bromuro de propantelina aumenta la biodisponibilidad de la ranitidina en un 25%
cuando ambos farmacos se administran simultaneamente. Estos efectos se deben
a que la propantelina retrasa el vaciado gastrico y aumenta el tiempo del transito, lo

gue favorece la absorciéon de la ranitidina. (15)
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La biodisponibilidad del alendronato oral aumenta en un 200% cuando se administra
concomitantemente ranitidina. Se desconoce la importancia clinica de esta

interaccion. (15)

La ranitidina interfiere con la farmacocinética de algunas sulfonilureas, en particular
de la glipizida y gliburida. En un estudio controlado por placebo en pacientes
diabéticos estabilizados bajo gliburida, la ranitidina redujo de forma significativa el
aumento postprandial de la glucemia en un 25% y también aumenté el area bajo la
curva de la glipizada en un 20%. Se han observado efectos similares en el caso de
la gliburida. Se desconoce el mecanismo exacto de esta interaccion pero se ha
observado hipoglucemia como resultado de la misma. Aunque los estudios en
animales sugieren gque esta interaccion es poco probable con la tolbutamida se
recomienda precaucidn si se utiliza este antidiabético concomitantemente con la
ranitidina. (15)

Las medicaciones catidnicas, como la ranitidinapueden reducir el aclaramiento renal
de la metformina al competir con ella en el sistema de transporte tubular renal,
pudiendo aumentar los niveles plasméaticos de este farmaco con la subsiguiente
hipoglucemia. Esta interaccion ha sido descrita para la cimetidina (que llega a
aumentar la AUC de la metformina hasta en un 40%) por lo que recomienda

precaucion si se prescriben ranitidina y metformina simultaneamente. (14)

La ranitidina reduce la biodisponibilidad oral de la enoxacina administrada por via
oral en un 40% debido a la reduccion de la acidez gastrica. Puede ocurrir, por tanto,
un fracaso antibiético. Otras quinolonas muestran un comportamiento variable
cuando se administran con la ranitidina. La absorcion de la ciprofloxacina no es
afectada por la ranitidina, mientras que la secrecion tubular de la lomefloxacina es
ligeramente reducida por la ranitidina debido a una competicion en la secrecion

tubular renal. (16)

El sucralfato puede reducir ligeramente la biodisponibilidad de la ranitidina. Aunque
inicialmente se pensd que la reduccion de la acidez gastrica podria reducir la

capacidad del sucralfato para unirse a los tejidos ulcerados del tracto digestivo,
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estudios en animales han demostrado que esta interaccion no tiene lugar y que el

sucralfato es igualmente efectivo a pH elevados. (16)

Se ha comunicado que la ranitidina incrementa las concentraciones plasmaticas de
triazolam cuando se administran concomitantemente aumentando las AUCs en un
10-30%. Al parecer, esta interaccion se debe a que la ranitidina favorece la

absorcion del triazolam al reducir la acidez gastrica.(17)

Lo mismo ocurre en el caso de la diritromicina, cuya absorcién aumenta ligeramente
cuando se administra después de antagonistas H2. Se desconoce la significancia

clinica de esta interaccion.(17)

Al aumentar el pH gastrico, los antiacidos reducen la absorcion de las sales de hierro
y este efecto puede ser sostenido debido a la larga duracion de los efectos de la
ranitidina. Se debe pués tener tener en cuenta que la eficacia de los suplementos

de hierro puede ser diminuida durante un tratamiento con ranitidina. (18)

La cimetidina aumenta el area bajo la curva de la nifedipina al inhibir el metabolismo
hepatico de este antagonista del calcio. Aunque la ranitidina tiene un efecto algo
menor, los clinicos deben estar alerta por si se manifestasen efectos exagerados de
la nifedipina (taquicardia, hipotension). Aungue no existen datos al respecto, es muy
probable que estos mismos efectos tengan lugar con otros antagonistas del calcio
como la nicardipina o la isradipina. Esta interaccién es menos probable en el caso

de la felodipina o de la amlodipina. (18)
REACCIONES ADVERSAS

Como ocurre con otros antagonistas H2, las reacciones adversas durante el
tratamiento con ranitidina son poco frecuentes y, cuando ocurren son ligeras y
pasajeras. En una comparacion retrospectiva sobre 26.000 pacientes, la incidencia
total de efectos secundarios ocurridos con la ranitidina fue menor (20%) que la
aparecida bajo el placebo (27%) si bien esta diferencia no fue estadisticamente
significativa. (18) (19)
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Las reacciones adversas mas frecuentes comunicadas son diarrea o constipacion,
nauseas y vomitos y dolor abdominal. En raras ocasiones se han comunicado
hepatitis, ictericia, y aumento de las transaminasas. También se ha comunicado

algun caso aislado de pancreatitis. (19)

Aungue existen informes acerca de discrasias sanguineas asociadas a tratamientos
con ranitidina, la incidencia global de las mismas es muy baja. Se han encontrado
neutropenia, granulocitopenia y trombocitopenia en los analisis de sangre de rutina,
si bien otros factores o farmacos podrian hacer sido los responsables. Se han
comunicado casos muy raros de agranulocitosis, leucopenia, pancitopenia, anemia

aplasica y anemia hemolitica. (19)

Se han comunicado reacciones adversas sobre el sistema nervioso central, aunque
su relacion con la ranitidina es dudosa por tratarse de enfermos criticos de edades
avanzadas. Estos efectos adversos suelen ser vision borrosa, vértigo, insomnio,
malestar y mareos y suelen variar de un estudio a otro. Tampoco estan relacionados
con las dosis y suelen ser comunes a los descritos con otros antagonistas H2. En
cualquier caso, la incidencia es del 0.2% en los pacientes ambulatorios y del 1.9%

en los pacientes hospitalizados. (20)

Se han descrito ginecomastia y disfuncién sexual en varones tratados con ranititina,
aunque su incidencia es similar a la de la poblacion en general. Mientras que la
cimetidina tiene una cierta actividad antiandrogénica, la ranitidina esta desprovista
de esta actividad y, muchas veces la disfuncion sexual debida a la cimetidina se

resuelve cuando los pacientes son transferidos a la ranitidina. (20)

También son muy raras las reacciones dermatolégicas incluyendo
rashmaculopapular, eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson y necrolisis
epidérmica. Igualmente raras son las reacciones de hipersensibilidad incluyendo las
reacciones anafilacticas, el angiodema, los broncoespasmos, la fiebre o la
eosinofilia. Al igual que ha ocurrido con otros antagonistas H2 se han producido
casos de taquicardia sinusal, bradicardia sinusal, bloqueo A-V y contracciones

ventriculares prematuras. (20)
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Pueden aparecer pequefios aumentos de la creatinina sérica que no reflejan una

reduccion de la funcion renal. (20)

El presente estudio tiene fundamento de caracter analitico clinico observacional, el
cual pretende monitorizar las indicaciones de uso de Ranitidina en los servicios de
pediatria y neonatologia del hospital Roosevelt en comparacién con las indicaciones

fundamentadas por el comité de medicamentos espafiol. (21)

e DELIMITACION GEOGRAFICA

Guatemala cuya cabecera departamental es Guatemala, cuenta con 17 municipios
y con una superficie sobre el nivel del mar en 2126 km2, con una poblacion de 2,
538, 227 habitantes. En la zona 11 en la calzada Roosevelt se encuentra el edificio
del hospital Roosevelt cuenta con el Area de Pediatria y la unidad de Neonatologia.

e DELIMITACION INSTITUCIONAL
El estudio se realizara en los pacientes ingresados en los servicios de Pediatria y
Neonatologia del hospital Roosevelt que se encuentren ingresados durante el
periodo de realizacion del estudio.
La poblaciéon en estudio comparte caracteristicas muy similares, son pacientes

ingresados en los servicios de Neonatologia y Pediatria los cuales tiene como parte

de su tratamiento Ranitidina.
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[ll. OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GENERAL

3.1.1 Determinar la concordancia de la prescripcion de Ranitidina y las
manifestaciones clinicas de uso, e impresiones clinicas de ingreso en el Area de
Pediatria y la unidad de Neonatologia del Hospital Roosevelt durante los meses de

enero a diciembre 2015.

3.2 OBJETIVO ESPECIFICO

3.2.1 Identificar los factores de riesgo asociados al uso y abuso inapropiado de
Ranitidina en los pacientes sin enfermedad péptica documentada.
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IV. MATERIAL Y METODOS

4.1 Tipo de estudio:
Estudio clinico Observacional Transversal Descriptivo

4.2 Universo:
Pacientes atendidos en los servicios de Pediatria y Neonatologia del Departamento

del Hospital Roosevelt con uso de Ranitidina durante el afio 2015 a 2016.

4.3 MUESTRA
Universo, en este caso se tomaran para estudio a todos los pacientes que se
ingresen a los servicios de pediatria y neonatologia y se encuentren con uso de

Ranitidina.

4.4 Criterios de inclusién:
e Pacientes que sean ingresados con tratamiento de Ranitidina.

e Pacientes hospitalizados en el area de pediatria y neonatologia.

4.5 Criterios de exclusion
e Pacientes que no tengan tratamiento con Ranitidina.

e Pacientes que reciban una sola dosis de Ranitidina.

4.6 DELIMITACIONES:
e Temporal: Dicho estudio se realizara durante 2015 a 2016.
e Espacial: Se realizara en pacientes que se ingresen en los diferentes
servicios de Pediatria y neonatologia del Hospital Roosevelt.
e Institucional: Se efectuara en el Hospital Roosevelt.
e Teolrica: Se realizard con la finalidad de caracterizar a los pacientes

ingresados con tratamiento de Ranitidina.
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4.7 Procedimiento para larecoleccion de lainformacion

Se tomaran en cuenta a todos los pacientes que se ingresen en los diferentes

servicios de los departamentos de pediatria y heonatologia.

Para obtener la informacion se aplica el instrumento disefiado para la recoleccion
de datos (Anexo 1) empleando la observacion, evaluacion clinica y experiencia,

tomando en cuenta factores de seleccion considerados en los criterios de inclusion.

La recoleccion de datos serd mediante la revision de los expedientes clinicos de
pacientes ingresados en los servicios de pediatria y neonatologia en forma personal
por el investigador utilizando un instrumento de recoleccion de datos el cual consiste
en una ficha clinica individual para cada paciente del estudio, asi también a través
de la unidad de farmacia quienes indican utilizacion de Ranitidina genérico y a través
de los controles de medicamentos por enfermeria. Verificando si se utiliza la dosis
indicada de Ranitidina basadas en las descritas en Manual Harriet Lane de
Pediatria:

Recién Nacidos

V.0O. 2-4mg/kg/24hrs. Cada 8 a 12 horas.

I.V. 2mg/kg/24hrs. Cada 6 a 8 horas.

Nifios

VO: Tratamiento: 2-4mg/kg/dia cada 12 hrs. Dosis maxima 300mg/24hrs.
Mantenimiento: 2-4mg/kg/dia cada 12 hrs. Dosis maxima 150mg/kg/dia
IV 2-4mg/kg/dia cada 6 a 8 hrs, dosis maxima de 200mg/kg/dia

Se evaluard el uso de ranitidina, las indicaciones de su uso, tiempo de utilizacion,

dosis utilizada e infecciones asociadas al uso de Ranitidina.
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4.8 Procedimiento para garantizar aspectos éticos

El presente estudio fue Categoria Il, el cual conlleva un minimo riesgo para el
paciente ya que comprende una evaluacion minima del paciente para la justificacion

de utilizacion de Ranitidina.

Se solicito el consentimiento para realizar la investigacion al director del hospital y

al Jefe de Departamento de Pediatria y Neonatologia.

La Asociacion Médica Mundial (AMM) ha promulgado la Declaracién de Helsinki
como una propuesta de principios éticos para investigacion médica por lo que se
tomaran en cuenta los siguientes aspectos para garantizar aspectos éticos:

a) Se protegera la vida, la salud, la dignidad, la integridad, el derecho a la
autodeterminaciéon, la intimidad y la confidencialidad de la informacion
personal de las personas que participen en la investigacion.

b) El proyecto y el método de estudio se describiran claramente en un protocolo
de investigacion.

c) Se tomara toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de la
persona que participa en la investigacion y la confidencialidad de su
informacion personal y para reducir al minimo las consecuencias de la

investigacion sobre su integridad fisica, mental y social.
4.9 Plan de analisis de los resultados
Para el procesamiento de la informacién obtenida se procedié de la siguiente forma:
Primero: Se obtuvieron los datos de los expedientes.

Segundo: Se procedié a ordenar los siguientes datos: sexo, edad, Diagndstico de
ingreso, factores de riesgo asociados, indicacion de uso de Ranitidina para luego

proceder a la tabulacion de los mismos.

Tercero: Tabulados los datos se procedio al calculo de uso y abuso de Ranitidina

en los pacientes sin enfermedad gastrointestinal diagnosticada.
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e Los datos se tabularan a través del software Microsoft Excel 2007.
e Los resultados de la investigacion se presentaran en tablas o graficos.
4.10 HIPOTESIS
HIPOTESIS NULA
El uso de Ranitidina no fundamentada favorece efectos adversos.
HIPOTESIS VALIDA
El uso de Ranitidina fundamentada favorece efectos adversos.
4.11VARIABLES ESTUDIADAS
4.11.1 VARIABLE INDEPENDIENTE
Uso de Ranitidina
4.11.2 VARIABLE DEPENDIENTE

Neonatos y lactantes con tratamiento con Ranitidina ingresados en el hospital

Roosevelt.
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4.12 DEFINICION Y OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

VARIABLE DEFINICION DEFINICION TIPO DE ESCALA DE UNIDAD DE
CONCEPTUAL OPERACIONAL VARIABL MEDICION MEDIDA
E

Ranitidina Antagoniza los | Inhibe la secrecion | Cualitativa | Nominal SI/NO
receptores Hz de la | estimulada y basal de acido
histamina de las | gastrico y reduce Ia
células parietales | produccién de pepsina.
del estbmago. SI/NO

Indicacién de | Uso de Ranitidina | *Se utiliza como | Cualitativa | Nominal

utilizacion de | en enfermedad | tratamiento en

Ranitidina péptica enfermedades como: Fundamentad
documentada. Ulcera duodenal activa a

Tratamiento de

hemorragia
esofagica y
gastrica con

hipersecrecion vy
profilaxis de la

Reflujo gastroesofagico

S. Zollinger-Ellison
Tratamiento de hemorragia
esofagica y gastrica con
hipersecrecion y profilaxis

de la hemorragia
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hemorragia

recurrente en pacientes

Factores

Riesgo

de

recurrente en|con Ulcera  sangrante
pacientes con | diagnosticada. No
Ulcera sangrante. fundamentad
*No Hay indicacion clinica a
para usarlo.
Nominal SI/NO
1. Infeccion 0

Es cualquier rasgo,
caracteristica o
exposicion de un
individuo que
aumente su

probabilidad de

sufrir una
enfermedad o]
lesion.

La utilizacion de agonistas
H2 son presencia de
problemas
gastrointestinales, mayor
incidencia de Infecciones
Nosocomiales,
Alteraciones en el Ph
gastrico y mayor
colonizacion  bacteriana,
alteraciones en el estado

acido-base en plasma vy

Cualitativa

3.

colonizacion por
Clostriumdificile
Infeccién
Nosocomial
Adquisicion de
microorganismo
S
multiresistentes
Moniliasis Oral/

Esofagica
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orina, interferencia en

absorcion de otros

medicamentos.

4. Estancia
hospitalaria
prolongada

5. Trastornos

Intestinales
PH Gastrico Las células de la | La medicidén de Ph gastrico | Cualitativa/ | Nominal
mucosa  gastrica | se realiza mediante el Cuantitativ | *Ph gastrico acido Con Ranitidina
encargadas de la | procedimiento de a Ph gastrico neutro

secrecion de acido,
dentro de los
componentes

principales el &cido

clorhidrico y
diversos
electrolitos K+,

Na+, Mg++ fosfato
y magnesio.

Valor acido < 4 y
alcalino medido por
impedancia en 6 y

7 0 mayor su valor.

Phmetriagastrica se
realiza con un catéter de
doble canal. Uno de los
canales se coloca 10 cm
debajo del esfinter
esofagico inferior. Esto
ubica al sensor en el
fundus gastrico que es la
zona de mayor acidez
gastrica.
Fisiologicamente, el PH
del fundus gastrico es < 4

en el 95% del tiempo. Bajo

Ph gastrico alcalino.

e 1lal6:Acido

e 7 :Neutro

e 8alld:Baseo

Alcalino

e lalb6:
Acido

o 7
Neutro

e 8all4:
Base o
Alcalino

Sin Ranitidina

e lalb6:

Acido
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tratamiento médico, el PH
< 4 debe ser <20-25% del
tiempo total, alta
sensibilidad demuestra el
uso de la medicion de Ph
géastrico mediante papel
Ph los mas utilizados
papel Tornasol y Duotest,

con una escala:

« 1lal6:Acido

e 7 :Neutro

e 8all4:Baseo
Alcalino

Utilizado en pacientes con
y sin RANITIDINA.

7:
Neutro
8all4:
Base o

Alcalino
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4.13 ALCANCES Y LIMITACIONES DE LA INVESTIGACION

La investigacion se realizo en la unidad de Neonatologia y de Pediatria utilizando los
expedientes clinicos para la recoleccion de datos.

PREGUNTAS DE INVESTIGACION
BOLETA DE RECOLECCION DE DATOS

EE ospital USO DE RANITIDINA
gEsooseveli

¢, Tiempo de utilizacion de la Ranitidina?

Indicaciones de UsoRanitidina

Diagnostico principal de ingreso

Edad de pacientes

Factores de riesgo asociados

Infecciones Nosocomiales asociadas o0
factores de riesgo

Tiempo de estancia hospitalaria

Género de los pacientes estudiados
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4.14 Materiales y suministros
o Dos resmas de hojas tamafio carta de 80 gramos

Fotocopias de libro: Metodologia de la investigacidon Francisca

O

Canales

fotocopias de boleta de recoleccion de datos

(@]

4 lapiceros color negroBic®

(@]

o 2 marcadores indelebles.

Computadora

O

O

Impresora
o 2 cartucho de tinta color negro Canon® PG 40
o 1 cartucho de tinta de colores Canon® CL 41

o Internet residencial.
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V. RESULTADOS

Uso de antagonistas H2 (Ranitidina) en nifios hospitalizados en el Departamento de
Pediatria y neonatologia en Hospital Roosevelt durante enero a diciembre 2015.

TABLA No. 1

Diagnostico de Ingreso en nifios hospitalizados en el Departamento de Pediatria
Hospital Roosevelt durante enero a diciembre 2015 ingresados con tratamiento de

Ranitidina.

Diagnostico de Ingreso No. De Casos ‘

Neumonia Bacteriana 28

'—\
S

Sindrome Diarreico con Choque
Neumonia Viral
Asfixia por Inmersién
Crisis Asmética
Post Exéresis Tumoral
DPC Aguda Severa
NEC IlIA
Quemaduras
Choque Toxico
Choque Séptico
Choque Distributivo
Post Hepatectomia
Pancreatitis aguda
Hemangiolinfangioma
Post correccidn de Eventracion diafragmética
HGIS a) Varices esofagicas
D-TGV
Anemia Aplasica
TCE grado Il
Fuente: Total

P PP R P R P P P ®RFRL, ND®Wo N ©

(00}
oo

datos
obtenidos de la boleta de recoleccién de datos.
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Gréfica No.1

= Neumonia Bacteriana

= Sindrome Diarreico Agudo con
Choque

= Neumonia Viral

= Asfixia por Inmersién

= Crisis Asmatica

= Post Exéresis Tumoral

m DPC Aguda Severa

m Neclll A

Fuente: datos obtenidos de la boleta de recoleccion de datos.

Andlisis: El 100% de los casos estudiados fueron ingresados con tratamiento de
Ranitidina sin indicacion gastrointestinal de ingreso.
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TABLA No. 2

Edad de uso de Ranitidina

Edad 0-1 2-3 4 -5 6-7 8-9 |10- 12 -
afno anos afos anos | afos | 11 13

afos anos

Total 88 22 11 6 13 12 5
19

Fuente: datos obtenidos de la boleta de recoleccidon de datos.

Grafica No. 2

= 0-1aho
= 2 - 3 afios

= 4 -5 aios

m 6 -7 afios
= 8 -9 afios
= 10 - 11 afios
m 12 - 13 afios

Fuente: datos obtenidos de la boleta de recoleccién de datos.

Andlisis: Se obtuvo un total de 88 pacientes de los cuales la edad con mayor
prevalencia de uso de Ranitidina con 22 pacientes (25%) es la de 0 a 1 afio, seguida
por la edad de 2 a 3 aflos con 19 pacientes (21%), de 8 a 9 afios con 13 (15%) y de
10 a 11 afios con 14%.
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TABLA No. 3

Consecuencias del uso de Ranitidina, sin indicacion gastrointestinal en nifios
hospitalizados en el departamento de pediatria y neonatologia, Hospital Roosevelt
durante enero a diciembre 2015.

Pacientes con Pacientes sin infecciones

infecciones nosocomiales asociadas

nosocomiales asociadas

Uso de Ranitidina 71 17

Fuente: datos obtenidos de la boleta de recoleccion de datos.

Grafica No.3

80

81%
70
60
50

40

30

19%

20

10

Con Infeccién Nosocomial Sin Infeccién Nosocomial

Fuente: datos obtenidos de la boleta de recoleccion de datos.

Andlisis: Se observo que 81% (71 pacientes) de los pacientes con tratamiento de
Ranitidina cursaron con infeccion nosocomial asociada y solo un 19% no, pudiendo

ser un factor causante de la infeccidbn nosocomial es uso de antagonistas H2.
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TABLA No. 4

Uso de antagonistas H2 (Ranitidina) en nifios hospitalizados en el departamento de
pediatria y neonatologia, Hospital Roosevelt que presentaron infecciones

nosocomiales, durante enero a diciembre 2015.

Complicaciones Total

No Multiresistentes 8
Multiresistentes 63
NO infecciones 17

Fuente: datos obtenidos de la boleta de recoleccion de datos.

Grafica No.4
70
60
50
40
30
20

10 8

; L

Microorganismos no resistentes Microorganismos resistentes

Fuente: datos obtenidos de la boleta de recoleccién de datos.

Andlisis: En el total de pacientes estudiados se le aisl6 63 microorganismos
multiresistentes y solo 8 no resistentes, evidenciando infecciones nosocomiales que

aumentaban el tiempo de estancia hospitalaria.

34



TABLA No. 5

Mortalidad de los pacientes con uso de Ranitidina asociado a Infecciones
Nosocomiales durante los bimestres de obtenciébn de poblacibn en nifios

hospitalizados en el departamento de pediatria Hospital Roosevelt durante enero a
diciembre 2015.

Mortalidad Total | Total I Total Ill Total IV Total V
Bimestre Bimestre Bimestre Bimestre Bimestre

Fallecidos 7 0 3 2 5

No Fallecidos 3 13 5 4 2

Fuente: datos obtenidos de la boleta de recoleccién de datos.

Grafica No.5

50 65%
45

40
35
30
25
20
15
10

35%

Fallecidos No Fallecidos
Fuente: datos obtenidos de la boleta de recoleccién de datos.
Andlisis: De la totalidad de los pacientes el 35% (17) fueron los fallecidos usando
tratamiento de Ranitidina y 65% (71) fueron los no fallecidos pero si cursaron con

infecciones nosocomiales asociadas que aumentaron el tiempo de estancia

hospitalaria y el costo de estancia hospitalaria.
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TABLA No. 6

Uso de antagonistas H2 en los nifios hospitalizados en el departamento de pediatria y
neonatologia como tratamiento, durante enero a diciembre 2015.

sin Indicacién con indicacion

gastrointestinal gastrointestinal

Uso de Ranitidina 87 1

Fuente: datos obtenidos de la boleta de recoleccion de datos.

Gréafica No. 6

Uso de Ranitidina Pediatria Hospital Roosevelt

100

90 99%

80

70

60

50

40

30

20

10
1%

O —

Sin indicacién Con Indicacion

Fuente: datos obtenidos de la boleta de recoleccion de datos.

Andlisis: Se concluy6 en los pacientes estudiados que solo un paciente con uso de

Ranitidina tenia indicacion gastrointestinal para uso de la misma
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TABLA No.7

Dias promedio de uso de los antagonistas H2 (Ranitidina) en nifios hospitalizados en
el departamento de pediatria y neonatologia, Hospital Roosevelt durante enero a
diciembre 2015.

Tratamiento Dias Promedio

de uso

Uso de Ranitidina | 15

Fuente: datos obtenidos de la boleta de recoleccion de datos.

Andlisis: Se observo que los pacientes ingresados con Ranitidina tuvieron el mismo
un total de 15 dias en el 100%, el cual es un tiempo no indicando en el uso del
medicamento como tratamiento en pediatria, siendo usado asi mismo sin indicacion

gastrointestinal.
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TABLA No.8

Principales microorganismos nosocomiales aislados en los pacientes con uso de
Ranitidina con Infecciones Nosocomiales durante los bimestres de obtencion de
poblacién en nifilos hospitalizados en el departamento de pediatria y neonatologia,
Hospital Roosevelt durante enero a diciembre 2015.

Microorganism Acinetobacter | Klebsiella Pseudomon Fungemia por

0 , : aaureginosa candidaAlbica
Baumanie Multidrogo
ns
resistente

Total 35 26 8 2

Fuente: datos obtenidos de la boleta de recoleccidon de datos.

Grafica No.8

m Acinetobacter b.

m Klebsiella p.

m Pseudomona
Candida a.

Fuente: datos obtenidos de la boleta de recoleccion de datos.

Andlisis: Los microorganismos aislados en los pacientes con uso de Ranitidina
durante la realizacion del estudio en orden de prevalencia fueron Acinetobacter b.
(49%), Klebsiella p. (37%), Pseudomona (11%) y Candida Albicans (3%).
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TABLA No. 9

Factores de Riesgo en los pacientes asociado al uso de Ranitidina durante los
bimestres de obtencion de poblacion en nifios hospitalizados en el departamento de

pediatria Hospital Roosevelt durante enero a diciembre 2015.

Factores de Infeccion Moniliasis Estancia Trastornos

Riesgo Nosocomial Oral Hospitalaria  gastrointestinal

prolongada es asociados

Total 71 6 71 12

Fuente: datos obtenidos de la boleta de recoleccién de datos.

GraficaNo 9

M Infeccién N.
M Estancia hospitalaria
W Trastornos gastrointestinales

= Moniliasis oral

i
Uso de ranitidina Con infeccién Sin infeccién OR
nosocomial nosocomial
88 71 17 417

Diagnostico de Moniliasis | Sin moniliasis

6 82 0.35
Estancia hospitalaria Estancia
prolongada hospitalaria
promedio
71 17 4.17
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Trastornos Sin Trastornos
gastrointestinales gastrointestinales

12 76 0.15

Fuente: datos obtenidos de la boleta de recoleccion de datos.

Andlisis: se encontré6 que 80% de los casos estudiados presentaban factores de
riesgo asociados como infeccibn nosocomial y estancia hospitalaria prolongada
usando el tratamiento de Ranitidina. OR de prevalencia de uso ranitidina con presencia
de infeccion nosocomial versus sin infeccidbn nosocomial es igual a 4.1, la razén entre
uso de ranitidina con presencia de infecciones nosocomiales versus los que no
presentan infeccibon nosocomial es 4.1 veces mayor. “Esta asociacion
es estadisticamente significativa”. Asi mismo otro factor de riesgo importante es la
estancia prolongada larga con un OR a 4.17 siendo de igual forma una asociacion

estadisticamente significativa.
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Tabla No. 10

Distribucién segun Género en los pacientes con uso de Ranitidina hospitalizados en el

departamento de pediatria Hospital Roosevelt durante enero a diciembre 2015.
Femenino 36

Fuente: datos obtenidos de la boleta de recoleccion de datos.

Grafica No.10

B Masculino

B Femenino

Fuente: datos obtenidos de la boleta de recoleccién de datos.

Andlisis: De los pacientes estudiados 59% corresponde al sexo masculino y 41% al

sexo femenino.
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VI. DISCUSION Y ANALISIS

Se obtuvieron 88 casos de pacientes que ingresaron con tratamiento con Ranitidina
que no tenian indicacién para uso de la misma, durante su ingreso se evidencio que
mas del 50% (81 pacientes) presentaron infecciones nosocomiales y factores de riesgo
asociados con los cuales se realiz6 el analisis sobre el uso de Ranitidina y sus
complicaciones asociados.

Se realizaron tablas tomando en cuenta las variables de esta investigacién y se
determind la prevalencia entre cada uno tanto de las infecciones nosocomiales
asociadas y factores de riesgo. Se obtuvieron 88 casos de pacientes que ingresaron
con tratamiento con Ranitidina que no tenian indicacion para uso de la misma, durante
su ingreso se evidencio que mas del 50% (81%) presentaron infecciones nosocomiales
y factores de riesgo asociados con los cuales se realizé el andlisis sobre el uso de

Ranitidina y sus complicaciones asociados.

Ademas se realizaron tablas tomando en cuenta las variables de esta investigacion y
se determiné el riesgo entre cada uno de los factores de riesgo analizado por odss

ratio.

Tabla

Variable Independiente Variable Dependiente

Presente A B

Total C1 (A+B)

Se utilizé la siguiente férmula para realizar odds Radio.
Odds de pacientes con factor de riesgo con uso de Ranitidina

OR=

Odds de pacientes sin factor de riesgo durante el uso de Ranitidina
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Interpretacion de Odds Radio:

e Si el cociente calculado determina un valor de 1, esto significa que no hay
asociacion entre las variables analizadas.

e Un valor mayor que 1 indica una mayor frecuencia de exposicion de la variable
independiente entre los casos, por tanto el factor se asocia con un mayor riesgo
de enfermar.

e Sielvalores inferior a 1, indica mayor frecuencia de exposicion entre los sujetos

con tratamiento con Ranitidina.

Se evidencié que 88 casos de pacientes ingresados en los servicios de pediatria y
neonatologia durante los meses de enero a diciembre 2015 ingresaron con uso de
Antagonistas H2 (Ranitidina), con los cuales se realiz6 un analisis sobre el uso
indiscriminado y sin indicacion de la misma en nifios hospitalizados por diferentes
patologias sin diagndstico de origen gastrointestinal.

Se realizaron tablas tomando en cuenta las variables de investigacion. Se evidencié
que el 99% de pacientes a quienes se les inici6 tratamiento con Ranitidina no tenian
indicacién gastrointestinal para su uso siendo la mayoria ingresados en area de
cuidados intensivos no encontrandose la Ranitidina entre el tratamiento de un paciente
con sepsis, sepsis grave o choque séptico siendo este uno de los diagndésticos
principales en las unidades de cuidados criticos.

Se observé que si se correlaciona el uso de Ranitidina con infecciones nosocomiales
y que del total de la poblacion 81% presentaron infeccion Nosocomial y solo 19% de
los cuales no lo presentd, con uso de Ranitidina mas infecciones nosocomiales e
infecciones por microorganismos multirresistentes entre ellos principalmente
acinetobacter baumanie, klebsiella pneumoniae, pseudomona a., candidaalbicans, con
una mortalidad del 35% y una morbilidad del 65%.

Este trabajo demuestra que la ranitidina se prescribe en forma errénea a los pacientes
pediatricos internados fuera de unidades de pediatria y neonatologia en un hospital de

tercer nivel de atencion.
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El uso incorrecto de medicamentos en centros hospitalarios, produce hasta 7,000
muertes al afio y el gasto secundario de esta accion es de 17 mil millones de ddlares
al aflo. Aunque el presente trabajo no trata de ver la repercusion de una dosificacion
inadecuada, es importante conocer que estas acciones pueden causar dafio a los
pacientes. Los BH2 son ampliamente utilizados en pacientes hospitalizados. En este
estudio observamos que la Ranitidina se prescribe en 100% de los pacientes
hospitalizados, los cuales recibieron por lo menos una dosis.

La indicacion no justificada se refiere principalmente a la aplicacion profilactica del
medicamento en situaciones como ayuno y preoperatorio electivo. Quizas esto se debe
a que el cirujano y los anestesiologos no tienen claras las indicaciones precisas

evidenciandolo igual en areas de pediatria y neonatologia.
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6.1 CONCLUSIONES

6.1.1 Se evidencia que el 99% de pacientes a quienes se les inici0 tratamiento con
Ranitidina no tenian indicacién gastrointestinal para su uso siendo la mayoria
ingresados en &rea de cuidados intensivos no encontrandose la Ranitidina entre el
tratamiento de un paciente con sepsis, sepsis grave o choque séptico siendo este uno
de los diagnésticos principales en las unidades de cuidados criticos, encontrandose
indicada en todo paciente ingresado a la unidad de cuidados intensivos e intermedios
y area de encamamiento de pediatria.

6.1.2 Los pacientes ingresados en los diferentes servicios de pediatria tenian como
factor de riesgo de asociado importante a su ingreso un proceso séptico que llevo a su
ingreso, evidenciando en los resultados obtenidos en los pacientes con uso de
Ranitidina mas infecciones nosocomiales e infecciones por microorganismos
multirresistentes con OR (odds ratio) de prevalencia de uso ranitidina con presencia
de infeccidon nosocomial versus sin infeccion nosocomial igual a 4.1, la razén entre
uso de ranitidina con presencia de infecciones nosocomiales versus los que no
presentan infeccion nosocomial es 4.1 veces mayor. “Esta asociacion
es estadisticamente significativa". Asi mismo otro factor de riesgo importante es la
estancia prolongada con un OR a 4.17 siendo de igual forma una asociacion

estadisticamente significativa.

6.1.3 El 81% de los pacientes ingresados en pediatria con uso de Ranitidina se
correlaciona con infecciones nosocomiales y entre ellos 8 pacientes presentaron

infeccion nosocomial por microorganismos multirresistentes.

6.1.4 Se observa que los pacientes hospitalizados en hospital Roosevelt con
tratamiento con Ranitidina se les aislaron gérmenes hospitalarios importantes
causantes de una alta mortalidad asociado a su patologia de ingreso siendo un 35%

de tasa de mortalidad.
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6.1.5 El tratamiento de Ranitidina se indicO pero sin base en guias nacionales o
internacionales, lo que revela que el personal médico requiere actualizacién en la
forma de aplicar este tratamiento, pues lo realiza inadecuadamente, establecer guias
adecuadas evitara la sobre utilizacion de tratamientos sin dejar desprotegidos a

pacientes que en su momento lo ameritan.
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6.2 RECOMENDACIONES

6.2.1 Que el uso de Ranitidina en los pacientes de pediatria y neonatologia de Hospital
Roosevelt sea usado de manera racional y con las indicaciones de uso adecuadas,

para evitar infecciones nosocomiales asociadas.

6.2.2 Insto a los estudiantes de pregrado y postgrado de la carrera de medicina a
continuar estudiando si se continda utilizando de manera irracional el uso de Ranitidina

para insistir en el uso adecuado de dicho medicamento.

6.2.3 Extender los estudios expuestos en esta investigacion en especial al uso de
Ranitidina en las unidades de cuidados intensivos en asociacion con el area de

Infecciosas del Hospital Roosevelt.
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VIIl. ANEXOS

BOLETA DE RECOLECCION DE DATOS

b

E2ospital USO DE RANITIDINA
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Indicaciones de UsoRanitidina

Diagnostico principal de ingreso

Edad de pacientes

Factores de riesgo asociados

Infecciones Nosocomiales asociadas o
factores de riesgo

Tiempo de estancia hospitalaria

Género de los pacientes estudiados
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