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Resumen

La dipirona es un analgésico y antipirético muy usado en Colombia; es considerado en otros paises como
medicamento perjudicial. El objetivo de este trabajo es determinar su uso como analgésico para el manejo
del dolor en una entidad de tercer nivel. Estudio descriptivo de corte transversal, con una poblacion de 240
adultos que recibieron tratamiento con dipirona; las fuentes de datos son la historia clinica, el consumo
reportado por farmacia en el aiio 2011 y el calculo mensual de las dosis diarias definidas. El analisis esta-
distico de la informacion se realizo en Stata 10. Se encontrd que este farmaco es el analgésico de primera
linea en la institucion para el manejo del dolor en el postoperatorio, con dosis de prescripcion superior
a la establecida por la OMS. Se analiza la posible relacion con reacciones adversas, que se presentaron
en 52% de los pacientes, como fueron hipotension (98 %) y erupcion cutanea (2%). Se concluye que hay
necesidad de ajustar la dosis a 3 g/dia para observar la efectividad clinica del medicamento y el impacto
econdomico en la institucion.
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USE OF DIPYIRONE IN HOSPITALIZED PATIENTS

Abstract

Dipyrone is an analgesic and antipyretic broadly used in Colombia; in other countries it is considered a harmful
drug. This work aimed to determine its use in pain management in a tertiary health care facility. A descriptive cross
sectional study was conducted in a population of 240 adults who received dipyrone therapy; data was obtained from
clinical records, pharmacy reports of its use in year 2011 and a monthly estimate of defined daily doses. Stata 10 was
used for data statistical analysis. The study revealed that dipyrone is used as a first line analgesic for postoperative
pain management in the institution, using higher prescription doses than those established by the WHO. The potential
relationship with adverse reactions was analyzed, and was found in 52%: hypotension (98 %) and skin rash (2%). It
was concluded that the dose needs to be adjusted to 3 g/day in order to observe the analgesic efficacy of dipyrone and
its financial impact on the institution.
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Introduccion

La dipirona es un derivado pirazoldnico no narcdtico,
perteneciente al grupo de los analgésicos antiinflamato-
rios no esteroideos, que posee propiedades analgésicas
y antipiréticas con débil efecto antiinflamatorio.! Su
mecanismo de accidn se basa en la inhibicion de la
sintesis de prostaglandinas a nivel periférico. Se uti-
liza en pacientes con fiebre que no responden a otros
antipiréticos como el acetaminofén, en dolores agudos
e intensos postraumaticos, postoperatorios o de origen
tumoral como en céncer.’

La potencialidad del medicamento de producir efec-
tos adversos® varfa desde muy raros (0.01%) como
es el caso de la agranulocitosis, hasta muy frecuentes
(mayor de 10%) como son urticaria, exantema medi-
camentosa, diaforesis, edema, disnea, broncoespasmo
e hipotension, por lo cual se hace necesaria la vigi-
lancia de la duracidn del tratamiento que debe ser
inferior a siete das.! Por esta capacidad de producir
efectos adversos con consecuencias, en la década de
los setenta este medicamento salid del mercado en
varios paises americanos. Peter Schonhofer sefiala su
prohibicion en Alemania en 1981 y anota que la dipi-
rona soddica es un medicamento de alto riesgo para la
salud por el debilitamiento del sistema inmunologico,
o agranulocitosis, que puede llegar a producir la muer-
te.* Hamerschlak, Maluf, Biasi y col. en 2005 en el
estudio multinacional de casos y controles en paises
americanos concluyen que la agranulocitosis inducida
es imprevisible e independiente de la dosis.’ Otros es-
tudios argumentan que la condicidon puede ser genética,
racial o que requiere de otros factores de riesgo para su
aparicion.®” Por otra parte, Macias EM, Ruiz A, More-
no y col. en 2007, en su investigacion indican que el
uso de la dipirona esta muy extendido en Espafia por
su favorable farmacocinética y su efecto analgésico,
similares a lo obtenida con dosis baja de opiaceos, con
ventajas adicionales como son no causar complicacio-
nes gastrointestinales graves y tener una ligera accion
relajante sobre los misculos.® Esta diversidad de pos-
turas frente a la conveniencia o no de utilizarla hace
imprescindible su farmacovigilancia para promover la
seguridad clinica de los pacientes. No obstante Walter
Vasen y cols. sefialan que esta es una herramienta poco

utilizada por los médicos, los quimicos farmacéuticos
y las enfermeras en las instituciones’, lo que puede
incidir en el uso inadecuado debido a dosis mayores o
menores de las recomendadas, tiempos inadecuados de
tratamiento o falta de anélisis de costo/efectividad. Por
otra parte, para evaluar la utilizacion por periodo de
los medicamentos en las instituciones, la OMS desde
1981 sugiere el método de las dosis diarias definidas
(DDD), el cual es claro y de facil aplicacion. Se basa
en fuentes confiables de informacion sobre el volumen
de uso de los medicamentos por periodo, la DDD por
expertos para el medicamento y el nimero de camas
ocupadas en el mismo periodo. La DDD corresponde a
la dosis promedio diaria de un medicamento, aplicado
a un adulto en una determinada forma farmacéutica.'
Para el calculo del total de las DDD se suma el total
de gramos o unidades internacionales utilizados en
un periodo de tiempo y se divide por la DDD de los
expertos para el medicamento en estudio, luego se
divide por el nimero de camas ocupadas en el mismo
periodo y se multiplica por cien. Es un indicador que
sirve para comparar el uso de farmacos en distintos
periodos, servicios u hospitales, pero no tiene una in-
terpretacion clinica.'!

En Colombia, el Instituto de Vigilancia de Medica-
mentos y Alimentos INVIMA, ha reglamentado que
la dipirona debe ser utilizada bajo formula médica
como analgésico de segunda opcidn, en casos de do-
lor o fiebre moderados o intensos que no han cedido
a alternativas farmacoldgicas previas (analgésicos no
narcOticos); restringe la forma parenteral de manera
ambulatoria y su uso en instituciones prestadoras de
servicios de salud debe ser prescrito por un especialis-
ta. Si la via parenteral se prolonga por mas de siete dias
debe realizarse control con hemograma para asegurar
un monitoreo continuo con el fin de detectar la apa-
ricion de agranulocitosis.'? La OMS estableci6 como
DDD para la dipirona 3 g/dia'?, y en la literatura se
encuentra como dosis maxima 6 a 8 g/dia."?

Dado lo anterior, es indiscutible que la enfermera
como integrante del equipo de salud que tiene mayor
contacto con el paciente, responsable de evaluar e
informar al médico la respuesta al tratamiento, inclu-
yendo la terapia farmacologica, tenga juicio clinico
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para observar los efectos deseados o adversos de los
medicamentos. A pesar de ser una de las actividades
que ocupa la mayor parte del tiempo y exige pleno
conocimiento y seguridad, a menudo surgen dudas
sobre la preparacion y administracion que no siem-
pre son consultadas, lo que puede relacionarse con
el inadecuado manejo de las prescripciones en las
instituciones.'*"

Como el hospital donde se realizd el estudio no
dispone de una guia de analgesia para este medica-
mento, el objetivo del trabajo es determinar el uso de
la dipirona como analgésico en el manejo del dolor
en el area de hospitalizacion de pacientes adultos,
para fundamentar la necesidad de establecer la guia
de analgesia en la que se incluyan aspectos como la
valoracion de la escala del dolor, el seguimiento a
las reacciones adversas, tiempo de tratamiento, uso
racional y efectividad clinica, utilizando la DDD fi-
jada por la OMS.

Método

Estudio descriptivo de corte transversal. Se selec-
cionaron las historias clinicas de 240 pacientes que
cumplieron con los criterios de inclusion: mayores de
18 afios, hospitalizados, que recibieron tratamiento
farmacoldgico con dipirona, con cualquier diagndstico
de ingreso; 117 en el periodo de agosto 2011 y 123
en noviembre de 2011 para aumentar el niimero de
sujetos observados. Los criterios de exclusion fueron
mujeres gestantes y pacientes con patologia hemato-
logica. Se revisaron las 6rdenes médicas, registro de
medicamentos y notas de enfermeria durante el tiempo
que los pacientes recibieron dipirona y permanecieron
hospitalizados. Se indago6 con el jefe del servicio de
farmacia de la institucion la presentacion disponible
del farmaco. Para el cilculo de la DDD se tom6 como
referencia la determinada por la OMS que es igual a
3 g/dia en el adulto, sin considerar los ajustes indivi-
duales que pueden ser necesarios de acuerdo con la
condiciodn clinica. El total de gramos utilizados por
mes se obtuvo en el programa (software) del sistema
Hipocrates del servicio de farmacia para la hospita-
lizacion de adultos; luego se indago en el servicio de
estadistica los dias/camas ocupadas mes a mes y se

aplico la siguiente formula: total de DDD en los ser-
vicios de hospitalizacion de adultos por periodo x 100/
nimero de dias cama ocupadas en los servicios de
hospitalizacion de adultos del mismo periodo.

La base de datos se construyd en Excel 2007. El ana-
lisis estadistico de la informacion se realizd en Stata
10. Para el analisis se sumaron los dos grupos; las
variables cualitativas de edad, sexo y especialidad
tratante se reportan en frecuencias absolutas y por-
centajes, y las variables cuantitativas como fueron
gramos de dipirona administrados por dia, tiempo
de prescripcion y la clasificacion en mayor, igual o
menor a la dosis diaria definida por la OMS, se anali-
zan con medidas de tendencia central. Los resultados
se presentan mediante tablas de salida y figuras. Es
una investigacion sin riesgo aceptada por el comité
de ética institucional y se cumpli6 el principio de
confidencialidad de la informacidn obtenida de la
historia clinica de los pacientes.

Resultados

En 2011 ingresaron al area de hospitalizacion médico-
quirtirgica 12.936 pacientes y fueron despachadas por
farmacia 77.892 ampollas de dipirona magnésica de
dos gramos. La poblacion de los periodos observados
estuvo constituida por 133 hombres (55,4 %) con edad
media de 51 ahos y 107 mujeres (44,6 %) cuya media
fue 53 anos.

La dipirona se utilizd como primera opcidn para el
manejo del dolor posoperatorio por las especialidades
quirGrgicas (Tabla 1). El 96,6 % recibid mas de tres
gramos al dia (Tabla 2). La mediana del tiempo de tra-
tamiento con este analgésico fue tres dias. De acuerdo
con los registros clinicos de enfermeria el 47,9 % de
los pacientes (115) presentaron hipotension (98%) y
erupcion cutanea (2%) durante el periodo en que se
administrd la dipirona. La institucion solo dispone de
la presentacion magnésica de dos gramos. De acuerdo
con el resultado del céalculo de consumo de dipirona
se observa que en la mayor parte del afo (8 meses),
la probabilidad por cada 100 camas ocupadas/dia de
que un paciente sea formulado con este medicamento
es de 100% (Figura 1).
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Tabla 1. Porcentaje de especialidades médicas y

quirdrgicas en la prescripcion de dipirona

Especialidad N° de pacientes Porcentaje
Cirugia general 138 57,5
Ortopedia 65 27,08
Neurocirugia I5 6,25
Medicina interna 8 3,33
Otros 14 5,84
Total 240 100

Agosto y noviembre de 201 I.

Tabla 2. Perfil de prescripcion de la dipirona en
el area de hospitalizacion medicoquirurgica

Dosis y frecuencia de

administracion N° de pacientes Porcentaje
2 g cada 8 horas 158 65,8
2 g cada 6 horas 74 30,8
| g cada 8 horas 8 3,33

Agosto a noviembre de 201 1.
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Figura 1. Consumo de dipirona de acuerdo con la dosis
diaria definida en el area medicoquirdrgica de una entidad de
tercer nivel de Bogota DC, ano 201 I.

Fuente: informe de farmacia sobre el consumo mensual de dipirona (201 1).

Discusion

Los resultados del estudio confirman lo encontrado por
Edwards, Meseguer, Faura, Moore y McQuay'® sobre
los estados clinicos en los cuales se utiliza la dipirona:
pacientes con dolor postoperatorio agudo de moderado
a intenso, en el tipo colico, el producido por cancer y
en casos de migrana. El informe de Montoya, Vacay
Parra'” sobre reacciones adversas con dipirona revela

que se prescribid como analgésico en 96% y en 4%
como antipirético.

Aunque no se observaron casos de angioedema o ana-
filaxia como los descritos en el trabajo de Schnyder'?,
si ocurrieron tres de urticaria. La hipotension de los
pacientes registrada durante el tiempo en que se les
administro la dipirona puede estar relacionada con la ve-
locidad de infusion descrita en el consenso de expertos
mexicanos, los cuales explican este descenso abrup-
to de la tension arterial porque la activacion de la via
oxido nitrico-GMP ciclico-canales de potasio produce
vasodilatacion.! En el estudio no se realizd seguimiento
riguroso a las interacciones farmacologicas con otros
medicamentos ni a la técnica de su administracion. Se
identifico que la farmacovigilancia no es una fortaleza
en la institucion, debido a que ninguno de los signos
presentados por los pacientes que podrian estar rela-
cionados con reacciones adversas, fue reportado por los
médicos tratantes ni enfermeras que se encontraban a
cargo al comité de seguridad clinica o de farmacovigi-
lancia. La Gnica presentacion disponible de dos gramos
de dipirona magnésica en la institucion ocasiona des-
perdicio cuando se formula un gramo. En el hospital se
utilizan en promedio 101,81 dosis diarias definidas por
cada 100 camas en un dia, lo que confirma el sobreu-
so observado en los registros de las historias clinicas,
donde se identifico que 158 pacientes recibieron tres
gramos diarios més y 74 cinco gramos diarios mas que
la dosis recomendada (3 g/dia) por la OMS.

En conclusion, la frecuente prescripcion de dipirona en
los servicios quirtirgicos con dosis diarias superiores a
la definida por la OMS, la falta de seguimiento siste-
maético y continuo por el médico y enfermeras ante la
utilizacion de la dipirona y el riesgo de posibles efectos
adversos para el paciente, demuestran la necesidad de
conformar un equipo multidisciplinario para establecer
la guia de analgesia, en especial para los pacientes
que se encuentran en postoperatorio con prescripcion
de dipirona para el manejo del dolor. Se recomienda
incluir la presentacion de un gramo en el vademécum
hospitalario, asi como disponer de dipirona sodica y
hacer seguimiento al costoefectividad clinica, con el
ajuste a tres gramos diarios del medicamento.
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