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Prélogo

Prologo

“Los farmacéuticos deben salir de detras de la caja registradora y empezar a
servir al publico, proporcionandoles cuidados en vez de, solamente,
farmacos. No hay futuro en el mero acto de la dispensacion. Esa actividad
puede hacerse, y se hara, por internet, por maquinas expendedoras y/o por
técnicos entrenados para ello. El hecho de que los farmacéuticos tengan una
formacién académica y actlien como profesionales de la salud les ofrece la
oportunidad para servir mejor a la sociedad, de lo que lo hacen hoy en dia”

(De: Pharmaceutical care, European developments in concepts,
implementation, and research: a review.)"*™

Este manual de introducciéon marca un nuevo paradigma en la practica de farmacia. Intenta
guiar a los formadores en atencién farmacéutica para educar a los estudiantes de farmacia
y a los farmacéuticos ya establecidos en la actualizacién de sus conocimientos. Este
manual, que ofrece teoria y ejemplos practicos, ha sido escrito como respuesta a la
necesidad de definir, desarrollar y agrupar todos los conocimientos actuales sobre la
atencion farmacéutica.

A pesar de la considerable experiencia que se incluyé en el desarrollo de este manual, la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y la Federacién Internacional Farmacéutica (FIP)
consideran esta primera edicion como un punto de partida. Los contenidos se mantendran
en revision mientras se obtiene experiencia de trabajos de campo, de estudios reales en
varios paises, en diferentes continentes y en diferentes circunstancias, y sera desarrollado
segun se vaya obteniendo mayor informacion practica.

Por favor, pongase en contacto con el Department of Medicines Policy and Standards de la
OMS o con la FIP, para trasmitirnos sus experiencias con el uso de este manual.
Agradeceremos cualquier comentario o sugerencia, especialmente en lo referente a los
contenidos y los estudios de casos. Esta informacion de retorno sera fundamental para
mejorar las ediciones futuras de este manual.

Hans V. Hogerzeil A.J.M. (Ton) Hoek

Director General Secretary and CEO

Medicines Policy and Standards International Pharmaceutical Federation
World Health Organization P.O. Box 84200

20 Avenue Appia 2508 AE The Hague

1211 Geneva 27 The Netherlands

Switzerland

Enviar comentarios a:
Fax: +41 22 791 4167 Fax: +31 70 302 1999
Correo-e: hurstk@who.int correo-e: fip@fip.org
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Introduccién

INntroduccion

Durante las cuatro ultimas décadas ha habido una tendencia a cambiar la practica del
farmacéutico; de su funcion original de suministro de medicamentos a una orientaciéon en el
cuidado del paciente. El papel del farmacéutico ha evolucionado desde un elaborador y
dispensador de farmacos hacia un proveedor de servicios y de informacion y, ultimamente,
como proveedor de cuidados de salud. En concreto, la tarea del farmacéutico consiste en
asegurar que la terapia que recibe el paciente sea la mejor indicada, la mas efectiva
disponible, la mas segura posible y codmoda para el paciente de las disponibles. Asumiendo
la responsabilidad directa de las necesidades farmacolégicas de cada paciente, el
farmacéutico puede ofrecer una contribucion Unica a la obtencién de resultados de la
farmacoterapia, y a la calidad de vida de sus pacientes. Este nuevo enfoque se ha dado en
llamar “Atencion farmacéutica”. Y la definicion mas comunmente aceptada de este nuevo
enfoque es:

"Atencion farmacéutica es la provision responsable de terapia
farmacoldgica con el proposito de obtener resultados precisos que
mejoren la calidad de vida del paciente” (Hepler, Strand, 1990)

Al adoptar ésta definicion en 1998, la FIP afiadid6 una enmienda significativa:”obtener
resultados precisos que mejoren o mantengan la calidad de vida del paciente”

La practica de la atencion farmacéutica es nueva, en contraste con lo que los farmaceéuticos
habian hecho durante décadas. Porque los farmacéuticos a menudo no suelen asumir
responsabilidades en este cuidado, ellos no lo documentan adecuadamente, ni monitorizan,
ni revisan su actuacion. En la practica de la atencion farmacéutica es esencial aceptar tales
responsabilidades.

Para poder cumplir esta obligacion, el farmacéutico necesita ser capaz de asumir algunas
diferentes funciones. El concepto de “Farmacéutico siete estrellas” introducido por la OMS y
actualizado por la FIP en su declaracion del afio 2000, “Buenas practicas de formacion
farmacéutica”, dibuja al farmacéutico como agente de salud, comunicador, gestor, profesor,
estudiante en continta actualizacién, lider y director®. Para cumplir con los propdsitos de
este manual debemos afadir el rol de investigador.

Los conocimientos con que se licencian los farmacéuticos estan cambiando. Cuando estos
farmacéuticos empiecen a ejercer, la misma farmacia empezara a cambiar para reflejar los
nuevos conocimientos que aportan. Sin embargo los farmacéuticos en practicas se siguen
formando con la vieja premisa de la orientacién hacia los farmacos. Si estos farmacéuticos
van a contribuir efectivamente a la nueva practica farmacéutica centrada en el paciente,
ellos deben tener la oportunidad de adquirir los nuevos conocimientos y destrezas
necesarios para su nuevo papel. Para conseguirlo, deben formarse de manera continua
durante su vida profesional, uno de los requisitos del nuevo farmacéutico.

Este manual esta disefiado para reconocer estas necesidades de cambio. No esta
solamente pensado para su uso por farmacéuticos comunitarios u hospitalarios que ya
hacen atencion farmacéutica, sino también para profesores, educadores y estudiantes —los
farmacéuticos del mafana- en cualquier pais del mundo. Para alcanzar una difusién tan
amplia como sea posible este manual estara disponible tanto impreso como en formato
electrénico. El objetivo es hacerlo comodo e interactivo y proveer respuestas “modelo”, que
puedan también ser usadas para autoevaluaciéon. Contiene una amplia variedad de casos
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ilustrativos para poder cubrir las necesidades de diferentes usuarios. Es una guia disefiada
para llevar al formador hacia resultados especificos, permitiéndole desarrollar una tarea que
requiere una combinacién de conocimientos, habilidades y actitudes. Estos objetivos
especificos se reflejan en los objetivos de aprendizaje indicados al inicio de cada seccion. El
manual ha sido revisado por grupos seleccionados para responder a una amplia variedad de
situaciones.

En el capitulo 1 se consideran algunas definiciones de buenas practicas farmacéuticas en
diferentes contextos. Se extrae de todas ellas el concepto de “farmacéutico siete estrellas”.
El capitulo 2 presenta un planteamiento progresivo a la atenciéon farmacéutica, con una
descripcion general de la misma. El capitulo 3 explora la necesidad de manejar y asimilar la
informacion y los nuevos desarrollos, algunas tendencias sobre practica basada en pruebas
(evidencia) y el uso de guias clinicas para la seleccion de farmacos en diferentes contextos.
También se hace énfasis en la importancia de las opiniones, las creencias, los
conocimientos y las preferencias de los pacientes, asi como de sus derechos.

El mensaje mas importante de éste manual es que hay un papel profesional muy importante
y muy demandado por los farmacéuticos, mas alla de la gestiébn y dispensacion de
medicamentos. Los medicamentos no deben verse como un fin en si mismo — a menudo tan
remarcado en la actual formacion y profesion farmacéutica- sino como un medio para
conseguir un fin. En los casos en los que los medicamentos se usen para conseguir el
mayor beneficio posible en cada paciente y para la sociedad en su conjunto, se conseguiran
tanto mejoras en la salud, como ahorro de costes. Los nuevos farmacéuticos deberan tener
los conocimientos y las habilidades necesarias para asumir su nuevo papel y sus nuevas
responsabilidades, y para actuar como un miembro colaborador del equipo de salud.
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implementation, teaching, and research: a review. Pharm World Sci. 2004 Dec; 26(6): 303—11.
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Nuevo paradigma para la practica de farmacia

Nuevo paradigma para la practica de
farmacia

1.1 Introduccion

El nimero de medicamentos disponibles en el mercado se ha incrementado de modo
espectacular durante las ultimas décadas, incorporando algunas verdaderas innovaciones,
aunque también desafios considerables para controlar la calidad y el uso razonable de los
medicamentos.

De igual manera, tanto en los paises en desarrollo como en los industrializados, se estan
haciendo esfuerzos para proporcionar asistencia sanitaria, incluyendo la atencion
farmacéutica, frente a nuevos desafios. Entre ellos se incluyen el incremento del coste de la
asistencia sanitaria, los recursos econémicos limitados, la escasez de recursos humanos en
el sector asistencial sanitario, los sistemas de salud ineficientes, la carga enorme de la
enfermedad, y los cambios sociales, tecnoldgicos, econdémicos y politicos, a los que la
mayoria de paises se enfrentan. Mientras que la globalizacion ha favorecido, por ejemplo, el
contacto entre paises cercanos en el comercio de productos y servicios, asi como en el
reconocimiento de los grados vy titulos académicos, también ha llevado a cambios rapidos en
el entorno de la asistencia sanitaria y a nuevos problemas debidos a un incremento de la
movilidad y de la migracién.’

A nivel mundial, el acceso a medicamentos con calidad asegurada sigue siendo una
preocupacion importante. Un tercio de la poblacién mundial no tiene todavia acceso regular
a los medicamentos esenciales®. Para mucha gente, el poder pagar los medicamentos es
una limitacién importante. El golpe mas duro es para los pacientes que se encuentran en
economias de transiciéon y en desarrollo, donde entre un 50-90% de los medicamentos que
se compran se los pagan de su bolsillo. La carga incide de forma mas pesada en los pobres,
que no se encuentran protegidos adecuadamente, ni por las politicas actuales ni por los
seguros médicos. Los aspectos logisticos de la distribucidn — a menudos vistos como el
papel tradicional del farmacéutico, especialmente en instituciones sanitarias- representan
otro desafio. Ademas, en muchos paises en vias de desarrollo entre un 10-20% de los
medicamentos muestreados falla en las pruebas de control de calidad.

En el afio 2000, la FIP y la International Federation of Pharmaceutical Manufacturers
Associations (IFPMA) firmaron una “Declaracion sobre Aseguramiento de la Calidad y la
Seguridad de los Medicamentos para Proteger al Paciente”. Su objetivo comun era proteger
el bienestar de los pacientes en todas las partes del mundo, asegurandose de que todos los
medicamentos fueran de buena calidad, y de eficacia y seguridad probadas. Tanto la
industria farmacéutica como la profesion farmacéutica reconocieron también la necesidad de
un marco de regulacién y comercializacion que fomentara la inversion en nuevos
medicamentos innovadores y permitiera su introduccion y disponibilidad oportunas a los
pacientes de todo el mundo.




Desarrollo de la practica de farmacia — centrada en la atenciéon del paciente

Otro desafio importante es asegurar que los medicamentos se utilicen de forma razonable.
Esto implica que los pacientes reciban los medicamentos apropiados a sus necesidades
clinicas, a las dosis de acuerdo con sus requisitos individuales, durante un periodo de
tiempo adecuado y al menor coste para ellos y para su comunidad®.

Sin embargo, el uso razonable de medicamentos sigue siendo la excepcién mas que la
regla. Entre las personas que toman medicamentos, mas de la mitad de todas las
prescripciones son incorrectas y mas de la mitad de las personas implicadas las toman
incorrectamente. Ademas, esta aumentando la preocupacién por el incremento de la
extensién global de la resistencia antimicrobiana, un importante problema de salud publica.
Un informe reciente de la OMS* reveld resultados de resistencia de hasta un 90% a los
antibioticos de primera linea original, tales como ampicilina y cotrimoxazol (trimetoprima +
sulfametoxazol) para la shigellosis; de hasta un 70% de resistencia a la penicilina para la
neumonia y la meningitis bacteriana; de hasta un 98% de resistencia a la penicilina para la
gonorrea, y de hasta un 70% tanto para penicilinas como para cefalosporinas, en las
infecciones hospitalarias del Staphylococcus aureus.

En el afio 2000, el consejo de la FIP adopt6 una “Declaracion sobre Politica en el Control de
la Resistencia a Antimicrobianos™ que proporciona una lista de las recomendaciones para
gobiernos y autoridades sanitarias sobre las medidas apropiadas necesarias para combatir
la resistencia antimicrobiana. La declaracién también indica que los farmacéuticos estan
preparados para colaborar activamente con médicos, autoridades reguladoras y otros
profesionales de salud en los esfuerzos para combatir la resistencia antimicrobiana y para
participar en campanas de informacién publicas sobre este asunto.

Estos desafios — tanto el acceso a los medicamentos de calidad asegurada, como a su uso
razonable- subrayan la urgencia de la necesidad de una reforma global del sector de la
salud. Teniendo en cuenta los cambios actuales y profundos en los sistemas que prestan
asistencia sanitaria, estd ocurriendo un cambio en el paradigma de la practica
farmacéutica. Los componentes clave de un sistema de asistencia sanitaria accesible,
sostenible, abordable y equitativa que asegure la eficacia, la seguridad y la calidad de los
medicamentos, son las intervenciones en la salud publica, la atencién farmacéutica, el uso
razonable de los medicamentos y la gestion eficaz del suministro de medicamentos
efectivos. Esta claro que la farmacia tiene un papel importante a jugar en el proceso de la
reforma del sector de la salud. Para hacerlo, sin embargo, el papel del farmacéutico necesita
redefinirse y reorientarse. Los farmacéuticos tienen el potencial de mejorar los resultados
terapéuticos y la calidad de la vida de los pacientes dentro de los recursos disponibles, y
deben colocarse a la vanguardia del sistema de asistencia sanitaria. El movimiento hacia la
atencion farmacéutica es un factor critico en este proceso. Mientras que los esfuerzos para
trasmitir la informacion correcta a los pacientes sean tan importantes como proporcionar los
medicamentos mismos®, los farmacéuticos también tienen que hacer una contribucién vital al
cuidado del paciente mediante la gestién de la farmacoterapia y de los medicamentos sin
prescripcion o las terapias alternativas concurrentes.

Durante los ultimos 40 afos, el papel del farmacéutico ha cambiado de elaborador y
dispensador al de “gestor de la farmacoterapia". Esto implica responsabilidades para
asegurarse de que dondequiera que se proporcionen y se utilicen medicamentos, se
seleccionen, consigan, almacenen, distribuyan, dispensen y administren productos de
calidad, de modo que contribuyan a la salud de pacientes, y no a su perjuicio. El alcance de
la practica farmacéutica incluye ahora el cuidado centrado en el paciente con todas las
funciones cognitivas de asesoramiento, provisién de informacién sobre medicamentos y
monitorizacion de la farmacoterapia, asi como los aspectos técnicos de los servicios
farmacéuticos, incluyendo la gestién de la provision de medicamentos. En el papel adicional
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de la gestién de la farmacoterapia es donde los farmacéuticos pueden hacer ahora una
contribucién vital al cuidado del paciente.

En este capitulo se describen los nuevos papeles, habilidades y actitudes que los
farmacéuticos necesitan dominar si van a ser miembros de los equipos multidisciplinarios de
salud, asi como los beneficios anadidos que ellos pueden proporcionar por medio de su
aporte profesional. También describe los desafios a los que los farmacéuticos tienen que
enfrentarse y las oportunidades ilimitadas de las que disponen para asumir los papeles
principales en los esfuerzos centrados en el paciente y en la salud publica. En algunos
casos, estos desafios pueden implicar una extension de los papeles ya existentes; en otros
casos pueden requerir que los farmacéuticos adopten nuevos papeles considerados en
principio apartados del ambito de la practica tradicional de la farmacia.

1.2 Principales objetivos de aprendizaje para esta
Parte |

Describir la mision de la profesién farmacéutica para la sociedad

Explicar detalladamente el papel del farmacéutico como miembro del
equipo de salud

Describir nuevas perspectivas en practica de farmacia
Definir la buena practica de farmacia en todos los sectores y entornos

Describir el conocimiento, las habilidades y las actitudes requeridas para la
buena practica de farmacia centrada en el paciente

Describir algunos de los nuevos papeles que los farmacéuticos pueden
asumir

V ¥V ¥¥V¥ V¥

Describir los cambios necesarios en educacion y estrategia para
implementar la practica de farmacia centrada en el paciente

1.3 ¢Qué es salud?

La practica farmacéutica no tiene lugar en un vacio, sino en el entorno de la asistencia
sanitaria. Su objetivo es mejorar la salud. La salud es un concepto amplio que puede
incorporar un extenso rango de significados, desde técnicos hasta morales y filosoficos. Es
quizas el recurso humano mas importante.

La definicién de salud mas aceptada se formulé en la Constitucion de la OMS en el afio
1946. Es una definicion positiva que hace hincapié en el bienestar.

"Salud es un estado de completo bienestar fisico, mental y social, no simplemente
ausencia de enfermedad o debilidad."
(OMS, 1946)’

A lo largo de los anos, la OMS ha ampliado el debate y ha revisado su definicién de salud.

"Salud es el grado al cual un individuo o un grupo puede, por una parte, alcanzar
aspiraciones y satisfacer necesidades; y, por otra parte, cambiar o hacer frente al
entorno. La salud esta por lo tanto, considerada como un recurso para la vida diaria,
no un objeto de vida; es un concepto positivo que enfatiza los recursos sociales y
personales, asi como las capacidades fisicas."

(OMS, 1984).2
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No hay una unica definicibn que unifigue las percepciones sobre salud. Nuestra
comprension acerca de ella depende de muchos contextos diferentes, en los que se vive la
vida y se percibe la salud.

La salud es un derecho humano y el acceso a la asistencia sanitaria, incluyendo
medicamentos esenciales, es un derecho derivado. La salud es esencial para el desarrollo
sostenible econémico y social. Por ejemplo, en muchas partes del mundo, la pandemia de
VIH/SIDA reduce los logros econdémicos y los resultados nacionales de salud. La salud es
por lo tanto un recurso muy preciado.

1.4 La profesion farmaceéutica

La terapia con medicamentos es la forma mas frecuentemente utilizada de tratamiento en
cualquier entorno de la practica de la salud. Su uso ha crecido espectacularmente debido al
envejecimiento de la poblacién, el aumento de la prevalencia de las enfermedades cronicas,
las nuevas enfermedades infecciosas que han surgido y a que se ha ampliado la gama de
medicamentos efectivos. Ademas, se estan comercializando cada vez mas los denominados
"medicamentos de estilo de vida": tratamientos para dolencias como la calvicie, la sequedad
de piel, las arrugas o la disfuncién eréctil.

Los medicamentos se pueden comprar, cada vez mas, en nuevos entornos, y son
manipulados por personas que no son farmacéuticos. Las formulaciones magistrales han
sido substituidas en gran parte por la fabricacion comercial de casi todas ellas. Los
medicamentos se pueden comprar en supermercados, en grandes almacenes o en
mercados. Se pueden obtener también por correo postal o por Internet, vendidos por
meédicos facultativos y dispensados por maquinas automatizadas.

Bajo estas circunstancias es pertinente hacer las preguntas siguientes:

¢ Necesitamos todavia farmacéuticos?

¢, Cual es el valor de los servicios farmacéuticos?

Las profesiones existen para servir a sociedad. Por lo tanto la mision de la profesion
farmacéutica debe dirigirse a las necesidades de la sociedad y de los pacientes individuales.
En un tiempo, las acciones de decidir sobre farmacoterapia y su implementacion eran
relativamente sencillas, seguras y baratas. El médico prescribia y el farmacéutico
dispensaba. Sin embargo, hay una evidencia substancial para demostrar que el método
tradicional de prescribir y dispensar la medicacion ya no es apropiado para asegurar la
seguridad, efectividad y adherencia a |la farmacoterapia. Las consecuencias de los errores
relacionados con los medicamentos son costosas en términos de hospitalizaciones, visitas al
médico, pruebas de laboratorio y terapéutica para tratarlos. En paises desarrollados, entre el
4% vy el 10% de todos los pacientes hospitalizados experimentan una reaccion adversa al
medicamento - principalmente debido al uso de la polifarmacia, especialmente en ancianos y
en pacientes con enfermedades crénicas. En los USA, por ejemplo, es la 42-6% causa
principal de muerte y se estima un coste de hasta 130 mil millones de US$ al afo. En el
Reino Unido se estimod el coste en 466 millones de libras esterlinas (aproximadamente 812
millones de US$) en el afio 2004. En 1998, la FIP publicé una “Declaracion de Estandares
Profesionales sobre Errores de Medicacion Asociados a la Prescripcion Médica” con el
objetivo de definir el término "error de medicacién" y sugerir una nomenclatura estandar para
categorizar tales errores y su gravedad. La Declaracién también hace recomendaciones a
los miembros del sistema de prestacién de asistencia sanitaria, disefiadas para mejorar la
seguridad en la fabricacion, prescripcion, etiquetado, dispensacion, administracion y uso de
medicamentos.
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Mientras que una farmacoterapia apropiada es mas segura y coste-efectiva que otros
tratamientos alternativos, no hay duda que las consecuencias personales y econémicas de
una farmacoterapia inadecuada son enormes. Es importante que la sociedad se asegure de
que el gasto en los productos farmaceéuticos represente una buena relacion calidad-precio.
Los farmacéuticos estan bien posicionados para asumir la responsabilidad de la gestion de
la farmacoterapia como consecuencia de su extensa formacion académica y de su papel
tradicional en la preparacién y en la provision de medicamentos e informacion sobre su uso
a los pacientes.

La responsabilidad de los profesionales de la salud sobre sus acciones es otro tema
importante en la provision de asistencia sanitaria. En la relacion tradicional entre el médico
como prescriptor y el farmacéutico como dispensador, el prescriptor era responsable de los
resultados de la farmacoterapia. Esa situacion esta cambiando rapidamente en los sistemas
sanitarios. La practica de la atencion farmacéutica asume que el farmacéutico sea
responsable de los pacientes bajo su cuidado, y la sociedad no sélo aceptara esta asuncién,
sino que también dirigira a la profesién hacia ella.

Al mismo tiempo, otras profesiones, tales como médicos, enfermeros y paramédicos y
técnicos farmacéuticos también adquieren capacidad y se sienten seguros para actuar como
gestores de la farmacoterapia. En algunos paises se estan trasformando enérgicamente
para hacerlo. Se debe educar a los estudiantes de farmacia y a los profesionales sanitarios
para asumir la responsabilidad de gestionar la farmacoterapia, de modo que puedan
mantener y ampliar su posicion en el sistema de asistencia sanitaria y sean compensados
por su papel en proporcionar atencion farmacéutica.

La dispensacion es, y debe seguir siendo, una responsabilidad de la profesién farmacéutica.
Mientras menos farmacéuticos puedan realmente ser involucrados en dispensar
medicamentos, predominante en areas rurales, mas farmacéuticos gestionaran el proceso
de dispensacién y asumiran la responsabilidad sobre su calidad y sus resultados.

Aunque el cambio puede generar amenazas potenciales, puede también abrir inmensas
oportunidades. La profesion farmacéutica tiene una responsabilidad para identificar nuevas
oportunidades para la practica farmacéutica en el contexto cambiante del sector salud, para
evaluarlas y analizarlas, y para demostrar su capacidad para implementarlas con éxito.

1.5 Nuevas dimensiones de la practica de farmacia

1.5.1 Atencion farmacéutica

La atencion farmacéutica es un concepto innovador en la practica de farmacia, que surgio a
mediados de los afios setenta. Establece que todos los profesionales sanitarios deben
asumir la responsabilidad de los resultados de la farmacoterapia en sus pacientes. Abarca
una variedad de servicios y de funciones - algunos nuevos para la farmacia, otros
tradicionales - que son determinados y proporcionados por los farmacéuticos atendiendo a
los pacientes individuales. El concepto de atencién farmacéutica también incluye el
compromiso expreso con el bienestar de los pacientes como individuos que requieren y
merecen la consideracion, preocupacion y confianza de los farmacéuticos. Sin embargo, los
farmacéuticos a menudo no pueden aceptar la responsabilidad de esta ampliacion de la
atencion al paciente. Consecuentemente, pueden no documentar, monitorizar y revisar
adecuadamente la asistencia proporcionada. Para la practica de la atencién farmacéutica es
esencial aceptar tal responsabilidad.

La atencién farmacéutica se puede ofrecer a individuos y a poblaciones. La “atencién
farmacéutica basada en la poblacion” utiliza datos demograficos y epidemioldgicos para
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establecer formularios o listados de medicamentos, desarrollar y monitorizar politicas
farmacéuticas, desarrollar y gestionar redes farmacéuticas, preparar y analizar informes
sobre utilizacion/coste de medicamentos, llevar a cabo revisiones sobre utilizaciéon de
medicamentos y ensefiar a los proveedores de politicas sobre medicamentos y de
procedimientos.

Sin embargo, sin atencion farmacéutica individual ningun sistema puede eficazmente
gestionar la farmacoterapia y controlar la enfermedad relacionada con medicamentos. Las
funciones basadas en la poblacion e identificadas arriba necesitan producirse bien antes o
después de visitar a los pacientes y proporcionan una informacién valiosa, pero no pueden
sustituir a los servicios especificos para pacientes, mientras se estan visitando. Las
enfermedades relacionadas con medicamentos ocurren con frecuencia incluso con
medicamentos que estan en un formulario o un listado de medicamentos, ya que estos
medicamentos a menudo se prescriben, se administran o se utilizan inadecuadamente. Los
pacientes necesitan los servicios de los farmacéuticos, al tiempo que estan recibiendo
asistencia. La farmacoterapia adecuada es especifica para cada paciente. Incluye
decisiones individuales, alcanzar una concordancia (un acuerdo entre el paciente y el
proveedor de asistencia sanitaria sobre el resultado terapéutico y cémo se puede alcanzar),
y actividades de monitorizacién del paciente critico. Para cada tratamiento con
medicamentos en un paciente individual, el farmacéutico desarrolla un plan de atencién de
acuerdo con el paciente. Asi, los pacientes pueden contribuir al éxito de los resultados
participando en la responsabilidad de su propio cuidado y no confiando solamente en
cuidadores, en un estilo paternalista de antafo. En el capitulo 2 se describe un
planteamiento progresivo hacia la atencion del paciente.

La atencion farmacéutica no existe de forma aislada de otros servicios de asistencia
sanitaria®. Debe ofrecerse en colaboracién con pacientes, médicos, enfermeros y otros
proveedores de asistencia sanitaria. Los farmacéuticos son, para los pacientes, los
responsables directos del coste, calidad y resultados de la atencién farmacéutica.

En 1998, la FIP adopté una “Declaracién de Estandares Profesionales en Atencién
Farmacéutica”. Proporciona una orientacion para farmacéuticos y para las organizaciones
nacionales de asistencia sanitaria cuando comienzan a implementar amplios servicios
farmacéuticos en sus paises. La FIP apoya el concepto de atencion farmacéutica, pero
reconoce las necesidades individuales de los diferentes paises.

1.5.2 Farmacia basada en pruebas (evidencia)

En un ambiente cada vez mas complejo de asistencia sanitaria, llega a ser dificil comparar la
efectividad de diferentes tratamientos. Las intervenciones en la asistencia sanitaria no
pueden basarse, durante mas tiempo, solamente en la opinién o la experiencia individual. La
evidencia cientifica acumulada a partir de una investigacion de buena calidad, se utiliza
como guia, y se adapta a las circunstancias de cada paciente individual. Este planteamiento
se describe mas a fondo en detalle en el capitulo 3.

1.5.3 Reconociendo las necesidades del paciente

En la asistencia sanitaria centrada en el paciente, los primeros desafios son identificar y
resolver las necesidades cambiantes de los pacientes. Los farmacéuticos necesitan
asegurar que la poblacion pueda acceder facilmente a los medicamentos o al consejo
farmacéutico y, tanto como sea posible, en forma, tiempo y lugar bajo su propia eleccion.
Pueden capacitar a los pacientes, entablando un dialogo con ellos, transmitiéndoles el
conocimiento que les permita gestionar su propia salud y su tratamiento. Aunque los
pacientes estan expuestos a un amplio abanico de informacién, desde los prospectos (o
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insertos), materiales promocionales, anuncios en los medios de comunicacién y a través de
Internet, esta informacion no es siempre exacta o completa. El farmacéutico puede ayudar a
pacientes informados a que sean pacientes exactamente informados, ofreciéndoles
informacién relevante e imparcial basada en las pruebas y sefialdndoles las fuentes fiables.
El asesoramiento en la prevencion de la enfermedad y la modificacion del estilo de vida
promoveran la salud publica, mientras que la toma de decision compartida sobre como
tomar los medicamentos con un planteamiento de concordancia, optimizara los resultados
en salud, reducird el numero de acontecimientos adversos relacionados con los
medicamentos, disminuira la cantidad de medicamentos desperdiciados y mejorara la
adherencia al tratamiento médico.

En el afo 2000, una publicacion del Departamento de Salud, del Reino Unido, titulado
"Pharmacy in the Future"'’, establecié el requisito para proporcionar un soporte profesional
estructurado de farmaceéuticos, para mejorar y extender la gama de los servicios de farmacia
disponibles para los pacientes, incluyendo la identificaciéon de las necesidades farmacéuticas
del individuo, el desarrollo de apoyos para la toma de medicamentos, la coordinacién de
procesos repetidos de prescripcidn y dispensacion, la revision y seguimiento del tratamiento
diana. Este planteamiento puede también proporcionar un modelo para el futuro de la
farmacia en cualquier parte. Se esta implementando un nuevo marco contractual para la
farmacia comunitaria que es clave para proveer la vision de la atencioén primaria en el futuro.
Este nuevo contrato de la farmacia comunitaria permitira la reorientacién de los servicios
para satisfacer las expectativas de los pacientes y maximizar el potencial del farmacéutico al
desplegar sus habilidades para mejorar el efecto. El contrato farmacéutico prevé la
clasificaciéon en servicios farmacéuticos esenciales, avanzados y mejorados, centrandose en
la calidad y en el resultado en todos los casos."’

1.5.4 Cuidado del paciente crénico — VIH/SIDA

A lo largo de la historia, el mundo nunca ha hecho frente a un desafio de salud como el de la
pandemia del VIH/SIDA. Para responder adecuadamente, los sistemas de salud estan
experimentando un cambio en la provision de asistencia sanitaria, especialmente en ambitos
de recursos limitados, desde servicios de asistencia sanitaria para pacientes agudos, hasta
el cuidado del paciente cronico. Con una estimacién de 40 millones de personas en el
mundo viviendo con VIH y de 3 millones de personas muriendo de SIDA solo en el afio
2004, la pandemia de VIH/SIDA representa una extraordinaria crisis humana, de los
derechos humanos y humanitarios, y una tragedia con un inmenso impacto social,
econdmico y de salud publica.”® En el afio 2004, los lideres mundiales de enfermeria,
medicina y farmacia publicaron una resolucion que indicaba que todos los profesionales de
la salud deberian destinar fondos y recursos necesarios para aceptar el reto del VIH/SIDA™.
Los profesionales de la salud, incluyendo los farmacéuticos, deberian también actuar como
grandes defensores y lideres sociales.

La disponibilidad de recursos financieros para la provision de terapia anti-retroviral (TAR) en
ambitos de recursos limitados esta aumentando constantemente. La Declaracion de
Naciones Unidas de Compromiso sobre el VIH/SIDA™ y el anuncio de la Organizacion
Mundial de la Salud declarando al VIH/SIDA como emergencia global de salud publica®,
subrayan la necesidad urgente de ampliar el TAR a ambitos de recursos limitados. En el afio
2003, la OMS adquirié el compromiso de tratar a 3 millones de personas para el final del
2005.'® Mas recientemente, en julio de 2005, los lideres de las naciones del G-8 se
comprometieron con el objetivo de ampliar el acceso al tratamiento, cuidado y servicios de
prevencion del VIH/SIDA, con la idea del acceso universal al TAR para el afio 2010.

Los recursos humanos son el componente mas critico de los sistemas de salud y prestacion.
Sin embargo, en muchas de las comunidades donde el TAR se necesita urgentemente, hay
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una significativa escasez de recursos humanos que sean expertos en proporcionar
asistencia sanitaria de forma rutinaria. Se necesita personal con habilidades diversas
(incluyendo gerencia, administracion, gestién de abastecimiento, asistencia clinica y
asistencia basada en la comunidad) para la prestacion segura y efectiva del TAR. Se han
conseguido resultados con éxito al proporcionar TAR con estrategias para reducir la
dependencia de profesionales de salud altamente expertos, compartiendo aspectos del
cuidado y seguimiento del paciente entre diferentes grupos de trabajadores sanitarios, la
comunidad y los miembros de la familia. Para tratar la carencia de recursos humanos que
sean grandes expertos, deberian aumentarse las habilidades existentes para poder hacer
frente a las demandas de servicios de provisién y cuidados del TAR. Las estrategias
dependeran de las politicas de los sectores de salud y del planteamiento elegido de
prestacién de servicios.

El farmacéutico es uno de los profesionales clave de la salud que debe ser movilizado e
implicado. Es esencial el pre-servicio y la formacion actual de los farmacéuticos para
proporcionar prevencion, cuidado y tratamiento del VIH/SIDA. El contenido y la prestacion
de formacion para los farmacéuticos dependeran de sus papeles asignados y de sus
responsabilidades. Ya que el conocimiento, las actitudes y el comportamiento de los
farmacéuticos influyen en la forma en la que se proveen y se utilizan los servicios de
cuidado, tratamiento y prevencion del VIH/SIDA, una de las areas clave donde los
farmacéuticos necesitan estar implicados es en la adherencia al tratamiento crénico del
VIH/SIDA.

En el ano 2003, el Consejo de la FIP adoptd una Declaracion de Estandares Profesionales
sobre el Papel del Farmacéutico en Fomentar la Adherencia a Tratamientos de Largo Plazo.
Hay muchas razones para intentar mejorar la adherencia a terapias de largo plazo para
enfermedades croénicas, tales como el VIH/SIDA. Los beneficios incluyen mejores resultados
de salud, de calidad de vida y de seguridad para el paciente, asi como ahorro de gastos
para todos los agentes. Los farmacéuticos y otros profesionales de la salud que
proporcionen servicios que impliquen tratamiento con medicamentos, deberian esforzarse
en ayudar a los pacientes que lo deseen para mejorar la adherencia a sus tratamientos.

En 1997, en una declaracién conjunta de la FIP y de la OMS se reconocio el papel de los
farmacéuticos en el esfuerzo para combatir el VIH/SIDA. En el afio 2004, la FIP lanzé una
Red Internacional para Farmacéuticos sobre VIH/AIDS (www.fip.org/hivaids) que se
centraba en tres areas principales: formacion, documentacion e intercambio de experiencia.
Incluye mdodulos de formacion, documentos estratégicos, publicaciones utiles, vinculos con
organizaciones relevantes tanto nacionales como internacionales, un calendario de eventos
al que se puede agregar eventos adicionales, y una lista de correos que permite a los
farmacéuticos intercambiar puntos de vista y experiencias. Esta red ayudara a conectarse, a
través del mundo, a farmacéuticos que trabajen en el campo del VIH/SIDA y les ayudara a
conseguir a ser lideres en la batalla contra la pandemia.

1.5.5 Automedicacion

En 1996, el Consejo de la FIP adoptd una Declaracion de Principios, titulada “Autocuidado
(incluyendo Automedicacion): El Papel Profesional del Farmacéutico”. Expone las politicas
de la FIP respecto a las responsabilidades de los farmacéuticos en relacion al consejo sobre
automedicacion. Las areas cubiertas por la declaracion incluyen el local de la farmacia, la
promocién de ventas, el consejo sobre el tratamiento de sintomas, las peticiones especificas
de medicamentos (es decir, por nombre), las notas de derivacién del paciente y la
confidencialidad. A esta Declaracion le siguio, en 1999, una Declaracion sobre la
Automedicacion Responsable, que fue firmada por el Consejo de la FIP junto con el World
Self-Medication Industry (WSMI). Proporciona una orientacion a los farmaceéuticos, pacientes
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e industria con respecto a la utilizacién segura y efectiva de medicamentos de no
prescripcion.

CUADRO 1.1 EL PAPEL AMPLIADO DEL FARMACEUTICO

Los farmacéuticos, como expertos en medicamentos, han sido siempre
conocidos como una fuente accesible y de confianza para el consejo y la
farmacoterapia. Hoy, su contribucién a la asistencia sanitaria se esta
transformando en nuevas facetas de ayuda a los pacientes en la
utilizacion de medicamentos y como parte en la toma de decisiones
clinicas mediante una variedad de especializaciones.

Las farmacias comunitarias estan abiertas todo el dia, son comodas para
gue la mayor parte de los pacientes accedan y no hay necesidad de una
cita previa para ver al farmacéutico. Todo esto hace de las farmacias
comunitarias el primer sitio natural de solicitud de ayuda para dolencias
comunes.

El autocuidado de las dolencias comunes estad siendo mas popular a
medida que aumenta la variedad de medicamentos seguros y efectivos
disponibles en la farmacia, sin necesidad de la prescripcion de un
meédico. Los farmacéuticos tienen experiencia para aconsejar tanto en la
eleccion de medicamentos, como en su uso seguro y efectivo. Una
eleccion correcta en el autocuidado puede impedir la evolucién de
algunas enfermedades o ayudar a que otras se resuelvan mas
rapidamente.

Adaptado de: What we do. Royal Pharmaceutical Society of Great Britain.
Disponible en:
http://www.rpsgb.org.uk/public/pharmacists/what we do/index.html

1.5.6 Garantia de calidad de los servicios de atencidn
farmacéutica

Un concepto elemental que deberia ser la base todos los servicios de asistencia sanitaria y
de la practica de farmacia es el asegurar la calidad de las actividades del cuidado del
paciente. Donabedian definié que los tres elementos de garantia de calidad en asistencia
sanitaria eran estructura, proceso y resultados'’. Los procesos utilizados en los diferentes
entornos de la practica farmacéutica cumplen con los mismos principios, aunque pueden
diferir en la aplicacién. Se describiran detalladamente en este manual. Los procesos de
garantia de calidad de los servicios de atenciéon farmacéutica sirven para contribuir a
alcanzar los mejores resultados del paciente.

Las definiciones de garantia de calidad de la atencion farmacéutica deberian abarcar tanto
los estandares técnicos como las expectativas de los pacientes. Aunque no hay una Unica
definicion de calidad del servicio de salud que se aplique en todas las situaciones, la
siguiente definicion comun puede ser una guia de utilidad:

"Garantia de calidad es el conjunto de actividades que se realizan para monitorizar y mejorar la
realizacion de forma tal que la provision de asistencia sanitaria sea tan eficaz y tan segura como
sea posible".

(Quality Assurance Project, 1993)."

11




Desarrollo de la practica de farmacia — centrada en la atenciéon del paciente

La garantia de calidad se puede definir también como "todas las actividades que contribuyen
a definir, disefar, valorar, monitorizar y mejorar la calidad de la asistencia sanitaria". Estas
actividades se pueden realizar como parte de la acreditacion de las farmacias comunitarias,
de la supervision de sus empleados, o de otros esfuerzos para mejorar la realizacién y la
calidad de los servicios de salud.

El “Quality Assurance Project” del Center for Human Sciences, de Bethesda, USA, enumera
los cuatro principios basicos que han surgido para orientar la garantia de calidad en la
asistencia sanitaria:

Centrarse en el cliente/paciente
Centrarse en los sistemas y procesos
Centrarse en las medidas

Centrarse en el trabajo en equipo

BN =

Se debe apoyar y mejorar la implementacién y la practica de la atencién farmacéutica
midiendo, evaluando y mejorando las actividades de la practica farmacéutica, utilizando el
marco conceptual de una continua mejora de la calidad. Una leccion clave es que en
muchos casos la calidad de los servicios farmacéuticos se puede mejorar realizando
cambios en el sistema de asistencia sanitaria o en el sistema de la farmacia comunitaria, sin
que sea necesario un aumento de los recursos. Mejorar los procesos de la practica
farmacéutica no solo produce mejores resultados, sino que también reduce el coste
mediante la eliminacién del trabajo innecesario o malgastado y la repeticiéon de trabajo ya
realizado. Asi, la mejora de calidad debe dirigirse tanto a los recursos (estructuras) como a
las actividades realizadas (procesos) para asegurar o para mejorar la calidad de la atencion
farmacéutica (resultados).

1.5.7 Farmacia clinica

El término "farmacia clinica" fue acufiado para describir el trabajo de los farmacéuticos cuyo
actividad fundamental es interactuar con el equipo de salud, entrevistar y evaluar pacientes,
hacer recomendaciones terapéuticas especificas, monitorizar las respuestas del paciente a
la farmacoterapia y proporcionar informacion sobre medicamentos. Los farmacéuticos
clinicos trabajan sobre todo en hospitales y en entornos de cuidados agudos y proporcionan
servicios orientados al paciente mas que orientados al producto.

En algunos paises, la profesién farmacéutica se ha desarrollado hasta el punto en el que la
farmacia clinica, con la practica enfocada al paciente, no es la excepcién sino la regla para
la mayoria de los farmacéuticos. Con todo, la farmacia clinica todavia se practica
exclusivamente en pacientes hospitalizados y en hospitales, donde esta disponible el acceso
a los datos de los pacientes y al equipo médico.

El registro médico, también conocido como la historia clinica del paciente, es un documento
legal que incluye informacion especifica de la admision hospitalaria, la historia inicial del
paciente y del examen fisico, notas de progreso diario realizadas por los profesionales de la
asistencia sanitaria que interactian con el paciente, consultas, notas de enfermeria,
resultados de laboratorio, procedimientos diagnésticos, recomendaciones dietéticas,
radiologia e informes de cirugia. La mayoria de los registros incluyen también secciones
para las 6rdenes de medicamentos y notas de progreso de farmacia clinica sobre
la dosificacion farmacocinética y otros comentarios terapéuticos relevantes vy
recomendaciones.

La farmacia clinica requiere un conocimiento experto de la terapéutica, una buena
comprension de los procesos de las enfermedades y un conocimiento de los productos
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farmacéuticos. Ademas, la farmacia clinica requiere grandes habilidades de comunicacion
con un conocimiento sélido de la terminologia médica, habilidades de monitorizacion de
medicamentos, provision de informacion sobre medicamentos, habilidades de planificacion
terapéutica y capacidad para valorar e interpretar datos fisicos y valores de laboratorio."

La dosificacion farmacocinética y la monitorizacion son habilidades especiales y servicios
proporcionados por los farmacéuticos clinicos. Estos son a menudo miembros activos del
equipo médico y acompafian en las visitas de sala contribuyendo a las discusiones
terapéuticas a pie de cama.

El impacto de los servicios de farmacia clinica ha sido bien documentado en entornos de
pacientes hospitalizados y, en un grado inferior, en entornos ambulatorios y comunitarios. El
valor y la aceptacién de los servicios de farmacia clinica fueron documentados por primera
vez en los afos 70 y los afos 80.

En USA, muchas facultades de farmacia han introducido planes de estudios que requieren
que todos los estudiantes de farmacia estudien farmacia clinica, lo cual lleva a un Doctorado
profesional de Farmacia Clinica.

1.5.8 Farmacovigilancia

La seguridad de los medicamentos es otra cuestion importante. Debido a la intensa
competencia entre laboratorios farmacéuticos, los productos se pueden registrar y
comercializar en muchos paises simultaneamente. Consecuentemente, los efectos adversos
no siempre se pueden identificar facilmente y no se monitorizan sistematicamente. La
farmacovigilancia es un proceso estructurado para la monitorizaciéon y deteccién de
reacciones adversas a medicamentos (RAM) en un contexto dado.?

Los datos derivados de fuentes como los Centros de Informacién sobre Medicamentos, de
Toxicologia y de Farmacovigilancia tienen gran relevancia y valor educativo en la gestiéon de
la seguridad de los medicamentos. Una vez detectados, los problemas relacionados con los
medicamentos necesitan ser valorados, analizados, seguidos y comunicados a las
autoridades reguladoras, a los profesionales de salud y al publico. La farmacovigilancia
incluye la difusién de tal informaciéon. En algunos casos, puede que los medicamentos
necesiten ser retirados y apartados del mercado, un proceso que exige la accién concertada
de todos los implicados en cualquier punto de la cadena de la provision de medicamentos.
Los farmacéuticos realizan una importante contribucion en la vigilancia y farmacovigilancia
post-autorizacion. Mas informacion sobre estos aspectos se puede encontrar en la pagina
web de la OMS en: http://mednet2.who.int/mdra/default.htm

1.6 El valor de los servicios profesionales del
farmacéutico

Debido a su impacto sobre el estado de la salud de los pacientes individuales, la atencién
farmacéutica mejora la calidad y el coste-efectividad de los sistemas de asistencia sanitaria.
Las mejoras que se producen a un nivel micro afectan a la situaciéon global en un nivel
macro, es decir, el beneficio de las comunidades cuando los individuos, que forman parte de
ellas, gozan de una mejor salud. En ultima instancia, la poblacion también se beneficiara al
producirse amplias mejoras en el sistema.
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Los servicios farmaceéuticos y su implicacion en el cuidado centrado en el paciente se han
asociado con una mejora en los resultados de salud y econémicos, una reduccion en los
efectos adversos relacionados con medicamentos, una mejora en la calidad de vida, y una
reduccién de la morbilidad y de la mortalidad???. Estos logros se han alcanzado mediante
una expansion gradual de los papeles tradicionales y, en algunos casos, mediante la
aparicion de programas para la gestion de la farmacoterapia. No obstante, sigue estando en
gran parte sin aprovechar el potencial por el que los farmacéuticos efectien mejoras
importantes en la salud publica.

Una reciente revision investigo la eficacia de los servicios profesionales del farmacéutico en
términos de resultados del consumidor y, donde era posible, de ventajas econémicas. Los
resultados clave subrayan el valor de un rango de servicios, que incluyen la continuidad del
cuidado al alta hospitalaria y la educacién a los consumidores y a los profesionales de la
salud. En conjunto, esta revisibn demuestra que hay una evidencia considerable y de alta
calidad para apoyar el valor de los servicios profesionales de la farmacia en la mejora de los
resultados de los pacientes o en el uso de los medicamentos en el entorno de la comunidad.
Por otra parte, un estudio australiano sobre el impacto econémico del incremento de las
tarifas por intervencion clinica en farmacia comunitaria constaté que los farmacéuticos
capacitados y remunerados adecuadamente generaron ahorros (en la asistencia sanitaria,
medicamentos y coste de la practica farmacéutica) seis veces mayores que las de un grupo
de control que no habia tenido acceso a la misma capacitacion o remuneracion. Se estimo
que los farmacéuticos capacitados y remunerados adecuadamente ahorrarian al sistema de
asistencia sanitaria 15 millones de ddlares australianos (aproximadamente 100 millones de
dolares, US$) en un afio.?® Resultados similares se han comunicado en los USA.?*

Un nivel adecuado de remuneracion para los farmacéuticos es la clave para asegurar que se
muevan hacia una buena practica de la farmacia, y en particular hacia la atencion
farmacéutica. Sin embargo, los esfuerzos para asegurar que los farmacéuticos estén
adecuadamente recompensados requeriran una documentacion efectiva de que lo que
hacen realmente mejora los resultados, asi como el acuerdo con los proveedores de
servicios de que lo que ellos hacen tiene un valor econémico.

1.6.1 Clasificacion de la actividad de la préactica farmacéutica
(CAPF)

Mientras los farmacéuticos centran cada vez mas sus practicas en la provision de atencién
farmacéutica y esperan ser compensados por los servicios de atencion farmacéutica, es
evidente la necesidad de una clasificacion de las actividades de la practica farmacéutica que
sea consistente y aceptada ampliamente. Aunque existen muchos sistemas para registrar
las actividades de los farmacéuticos, hasta ahora la profesién ha carecido de una manera,
que sea extensamente aceptada, de describir o de documentar estas actividades, en un
lenguaje comun. La Clasificacion de la Actividad de la Practica Farmacéutica (CAPF; en
inglés Pharmacy Practice Activity Classification, PPAC)® iniciada por la Asociacién
Americana de Farmacéuticos (APhA) proporciona un lenguaje comun y que, utilizada
coherentemente, proporcionara datos comparables entre estudios. Esto puede contribuir a
crear bases de datos para determinaciones estadisticas robustas sobre las actividades de
los farmacéuticos centradas en el paciente y si mejoran los resultados de los pacientes y la
utilizaciéon de los recursos. Tales sistemas se utilizan ya por otras profesiones de la salud
(e.j., medicina, enfermeria). Un propdsito importante de la CAPF es proporcionar una base
solida a los sistemas de apoyo para la remuneracion que puedan utilizarse para la
facturacion.
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La CAPF se centra sobre todo en las actividades de farmacéuticos licenciados y en ejercicio,
a través del entorno de asistencia sanitaria continua. La clasificacion incluye un rango de
actividades desde la dispensaciéon tradicional a los servicios directos de cuidado del
paciente. Se reconoce que los farmacéuticos ocupan otros papeles — en la industria
farmacéutica, administracion, agencias reguladoras, asociaciones profesionales, salud
publica, universidad - que no estan relacionados directamente con el cuidado del paciente.
Los beneficios de un consenso en un sistema de clasificacién uniforme incluyen:

S avanzar en el reconocimiento de la atencién farmacéutica como
componente clave de la practica farmacéutica, conducir a un entendimiento
del valor y de la necesidad de la remuneracion por la prestacion de
servicios de atencion farmacéutica

¥

incrementar los vinculos interdisciplinarios y fomentar la colaboracién con
otros profesionales de la asistencia sanitaria, para definir metas comunes e
intervenciones de pacientes

¥

facilitar y estandarizar la investigacion dirigida a establecer el valor de los
servicios en la optimizacién del cuidado del paciente

apoyar a los farmacéuticos para una mejor gestién de sus practicas

ayudar al desarrollo de sistemas de garantia de calidad y de guias del
cuidado de calidad

v V¥

facilitar la documentacion de las actividades de atencion farmacéutica en
sistemas informaticos de registros de pacientes.

Tabla 1.1 Clasificacién de la actividad de la practica de farmacia

A. Garantizar una terapia y resultados adecuados
A.1 Garantizar una farmacoterapia adecuada
A.2 Garantizar la comprension/adherencia del paciente a su plan de tratamiento
A.3 Monitorizacién y notificacién de resultados
B. Dispensar medicamentos y dispositivos
B.1 Procesar la prescripcidon o la orden médica
B.2 Preparar el producto farmacéutico
B.3 Entregar la medicacién o los dispositivos
C. Promocion de la salud y prevencion de la enfermedad
C.1 Proporcionar servicios clinicos preventivos
C.2 Vigilar y notificar problemas de salud publica
C.3 Promover el uso seguro de los medicamentos en la sociedad
D. Gestidon de los sistemas sanitarios
D.1 Gestionar la practica
D.2 Gestionar los medicamentos a través del sistema de salud
D.3 Gestionar el uso de los medicamentos en el sistema de salud
D.4 Participar en actividades de investigacion
D.5 Participacién en la colaboracidn interdisciplinaria

1.7 El farmacéutico como miembro del equipo de
salud
El equipo de salud esta compuesto por el paciente y todos los profesionales de asistencia

sanitaria que tienen responsabilidad en el cuidado del paciente. Este equipo necesita estar
bien definido y necesita buscar activamente colaboracion. Los farmacéuticos tienen que
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jugar un papel importante en este equipo. Necesitaran adaptar su conocimiento, habilidades
y actitudes a este nuevo papel, que integra la ciencia farmacéutica tradicional con aspectos
clinicos del cuidado del paciente, habilidades clinicas, habilidades de gestion y de
comunicacion, colaboracion activa con los equipos médicos y solucionar problemas
relacionados con los medicamentos.

Si van a ser reconocidos como miembros de pleno derecho del equipo de salud, los
farmacéuticos necesitaran adoptar actitudes esenciales requeridas por los profesionales de
la salud que trabajan en esta area: visibilidad, responsabilidad, accesibilidad a una practica
que tiene como objetivo la poblacion en general, obligacion de confidencialidad y orientacion
al paciente. Los farmaceéuticos necesitaran ser competentes y poseer visiébn y voz para
integrarse completamente en el equipo de salud.

En 1999 se establecié la Alianza Mundial de las Profesiones de la Salud (World Health
Professions Alliance, WHPA) para facilitar una estrecha colaboracién entre la FIP, la
Asociacion Médica Mundial (World Medical Association, WMA), el Consejo Internacional de
Enfermeria (Internacional Council of Nurses, ICN) y la Federacion Mundial de Dentistas
(World Dental Federation, FDI) para apoyar a gobiernos, estrategas y a la OMS a prestar
mejor una asistencia sanitaria de calidad y coste-efectiva por todo el mundo
(www.whpa.org). Con esta alianza, se llega a alrededor de 20 millones de profesionales de
asistencia sanitaria por todo el mundo, proporcionando una fuente valiosa de conocimiento y
de experiencia.

1.7.1 Estado actual de la practica farmacéutica

El papel del farmacéutico toma diferentes formas en las diversas partes del mundo. La
implicacién del farmacéutico en los productos farmacéuticos puede ser en la investigacion y
desarrollo, formulacién, fabricacion, garantia de calidad, legislacién, comercializacion,
distribucion, almacenamiento, provision, gestion de la informacion, dispensacion,
monitorizacién o educacién. Las actividades de provision y gestion de la informacién se han
denominado "servicios farmacéuticos" y continian constituyendo los fundamentos de la
farmacia practica.

Los farmacéuticos ejercen en una amplia variedad de entornos. Estos incluyen farmacia
comunitaria (venta al por menor y otros entornos de la asistencia sanitaria), farmacia
hospitalaria (en todos los tipos de hospital, desde pequenos hospitales locales a grandes
hospitales con docencia), industria farmacéutica y formacion universitaria. Ademas, los
farmacéuticos estan implicados en la administracion de servicios de salud, en la
investigacion, en salud internacional y en organizaciones no gubernamentales (ONG).

1.7.2 Niveles de la practica y de la toma de decision

El ejercicio de la farmacia se desarrolla en diferentes niveles. El objetivo ultimo de las
actividades en todos los niveles es beneficiar a los pacientes mejorando y manteniendo su
salud.

Las actividades a nivel de paciente individual abarcan todos los aspectos para proporcionar
y gestionar la farmacoterapia del paciente (es decir, atencién farmacéutica, incluyendo
servicios de farmacia clinica). A este nivel, las decisiones se toman sobre temas de atencion
farmacéutica y el triaje (es decir, priorizacion del cuidado, seguimiento del paciente y
monitorizacion de los resultados terapéuticos).

Algunas de las actividades a nivel de gestién®® en farmacia comunitaria y hospitalaria, tales
como fabricacion, elaboracion, adquisicion y distribucion de medicamentos se ven como
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actividades de rutina o de "la parte de atras de la oficina" y no se discuten en este manual.
Sin embargo, estas actividades siguen siendo importantes, pues la disponibilidad de
medicamentos de calidad asegurada y a precios asequibles es un requisito previo para
cualquier atencion farmacéutica. Para el reconocimiento oficial y el reembolso de las
intervenciones en el sistema de asistencia sanitaria, los farmacéuticos necesitan
generalmente cumplir con un amplio rango de reglas referentes al mismo. Estos aspectos
importantes incluyen terminologia, estandares, documentacién y responsabilidad.

A nivel de una institucion, tal como un hospital, clinica, organizacion sanitaria u oficina de
farmacia, las herramientas que se utilizan para la seleccion de medicamentos incluyen
formularios, guias estandares de tratamiento y revisiones de utilizacion de medicamentos.
Estas herramientas se desarrollan normalmente por Comités de Medicamentos y
Terapéutica?’ o por Comités Nacionales de Medicamentos Esenciales. El proceso de
desarrollo esta limitado al desarrollo del grupo, pero implica a profesionales en todos los
niveles y se basa cada vez mas en la evidencia clinica que en opiniones aisladas de
expertos. Estas herramientas deben aceptarse por los proveedores individuales de
asistencia sanitaria y deben implementarse.

A nivel del sistema (e.j., nivel nacional, federal, estatal o de distrito), la planificacion, gestion,
legislacién, regulacion y estrategia son el entorno en el que cualquier sistema de asistencia
sanitaria se desarrolla y funciona. El nivel de sistema también incluye estandares de practica
e instrucciones para la farmacia que se manejan a nivel nacional, federal, regional, estatal o
de distrito dependiendo del pais. Las politicas nacionales sobre medicamentos® se han
convertido en una parte integral de las politicas sanitarias nacionales de muchos paises. A
nivel internacional, hay movimientos para armonizar acercamientos por todo el mundo - un
planteamiento que asegure la mayor atencion hacia un alcance global de la industria
farmacéutica y la practica farmacéutica.

A nivel de la comunidad y de la poblacion, la practica farmacéutica abarca actividades que
apoyan los otros niveles (i.e., informacién, formacion y comunicacion para promover la salud
publica, la provision de informacion de medicamentos, investigacion, difusion de la nueva
informacion, formacién y entrenamiento del personal, grupos de consumidores,
organizaciones comunitarias e investigadores del sistema de salud).?

La promocion de la salud, la prevencion de la enfermedad y la modificaciéon de la forma de
vida son actividades a nivel comunitario que estan en el centro de la salud publica. Los
farmacéuticos pueden ofrecer intervenciones sobre la salud publica de forma mas
conveniente que otros grupos ya que son facilmente accesibles y son reconocidos como
expertos en materias de salud. Los farmacéuticos son una fuente de informacién de
confianza y de consejo sobre salud y medicamentos. Sin embargo, no pueden funcionar
aislados y deben aceptar una responsabilidad comun con todos los profesionales de la salud
para servir a las metas de la comunidad y de la salud publica.

1.7.3 EIl farmacéutico “siete estrellas”

Para ser miembros eficaces del equipo de salud, los farmacéuticos necesitan habilidades y
actitudes que les permitan asumir muchas funciones diferentes. El concepto del
"farmacéutico siete-estrellas" fue introducido por la OMS y aceptado por la FIP en el afo
2000 en su declaracion estratégica sobre Buena Practica de la Educacion en Farmacia, para
cubrir estos papeles: cuidador, tomador de decisiones, comunicador, gestor, estudiante
permanente, profesor y lider.*® Para los propésitos de este manual hemos agregado la
funcién del farmacéutico como investigador.
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Los papeles del farmacéutico se describen a continuaciéon e incluyen las funciones

siguientes:

.

-

¥

¥

Cuidador: los farmacéuticos proporcionan servicios de atencién. Deben
ver su practica como integrada y continua con las del sistema de asistencia
sanitaria y las de otros profesionales de la salud. Los servicios deben ser
de la mas alta calidad.

Tomador de decisiones: el fundamento del trabajo del farmacéutico debe
ser el uso apropiado, eficaz, seguro y coste-efectivo de los recursos (e.j.,
personal, medicamentos, productos quimicos, equipamiento,
procedimientos, practicas). En los niveles local y nacional, los
farmacéuticos desempenan un papel en el establecimiento de la politica de
los medicamentos. Para alcanzar esta meta se requiere la capacidad de
evaluar, resumir datos e informacién y decidir sobre la linea de accién mas
apropiada.

Comunicador: el farmacéutico esta en una posicion ideal para
proporcionar una union entre el prescriptor y el paciente, y para comunicar
informacién sobre salud y medicamentos al publico. El o ella deben estar
bien informados y seguros mientras interactian con otros profesionales de
salud y el publico. La comunicacion implica habilidades verbales, no
verbales, de escucha y de escritura.

Gestor: los farmacéuticos deben poder gestionar con eficacia los recursos
(humanos, fisicos y financieros) y la informacion; también deben sentirse
cémodos dirigidos por otros, ya sea por un patrén o el director/lider del
equipo de salud. Ademas, la informacion y su tecnologia relacionada
proporcionaran desafios segun los farmacéuticos vayan asumiendo una
mayor responsabilidad en compartir informacion sobre medicamentos y
productos relacionados y asegurar su calidad.

Estudiante permanente: es imposible adquirir en los estudios de farmacia
todo el conocimiento y la experiencia necesaria para continuar la carrera
farmacéutico durante toda la vida. Los conceptos, principios y obligaciones
de la formacion continuada deben comenzar mientras que se esta
estudiando farmacia y se deben mantener a lo largo de la carrera del
farmacéutico. Los farmacéuticos deben aprender como mantener
actualizados sus conocimientos y habilidades.

Profesor: el farmacéutico tiene la responsabilidad de ayudar en la
formacion y entrenamiento de las generaciones futuras de farmacéuticos y
del publico. Participando como profesor no sélo imparte conocimiento a
otros, sino que ofrece una oportunidad para que los profesionales
sanitarios adquieran nuevos conocimientos y mejoren sus habilidades
actuales.

Lider: en situaciones de atencién multidisciplinaria (e.., equipo de salud) o
en areas donde otros proveedores de asistencia sanitaria escasean o no
existen, obligan al farmacéutico a asumir una posicion de liderazgo en el
bienestar total del paciente y de la comunidad. El liderazgo implica la
preocupacion y la empatia, asi como la visién y la capacidad de tomar
decisiones, comunicarlas, y manejarlas con eficacia. Un farmacéutico cuyo
papel de liderazgo sea reconocido debe tener la visién y la capacidad de
orientar.
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Y la funcién agregada de:

- Investigador: el farmacéutico debe poder utilizar la base de la evidencia
(p-€j., cientifica, practica farmaceéutica, sistema de la salud) con eficacia
para aconsejar sobre el uso racional de medicamentos en el equipo de
salud. Compartiendo y documentando experiencias, el farmacéutico puede
también contribuir a la base de la evidencia con el objetivo de optimizar el
cuidado de los pacientes y los resultados. Como investigador, el
farmacéutico puede aumentar la accesibilidad a una salud ecuanime y a la
informacion sobre medicamentos, tanto al publico como a otros
profesionales de la asistencia sanitaria.

1.8 Practica de la Farmacia: un compromiso para
iImplementar el cambio

1.8.1 Estrategia de cambios

Los primeros Grupos Consultivos de la OMS sobre el Papel del Farmacéutico se reunieron
en Nueva Delhi en 1988 y en Tokio en 1993.>" En 1994, la 472 Asamblea Mundial de la
Salud exigié el desarrollo y la implementacién de politicas nacionales de medicamentos
dirigidas a mejorar el acceso y el uso racional de los medicamentos. Las politicas nacionales
sobre medicamentos, que se han desarrollado en alrededor de 100 Estados Miembros de la
OMS, proporcionan un marco para la buena practica farmacéutica. También se tratd en la
resolucién de la Asamblea Mundial de la Salud en 1994%, la “WHO Revised Drug Strategy’,
de la OMS, referente al papel del farmacéutico. Esta resolucion reconoce el papel clave del
farmacéutico en la salud publica, incluyendo el uso de medicamentos. Enfatiza su
responsabilidad en proporcionar consejo informado y objetivo sobre medicamentos y su uso,
promover el concepto de atencion farmacéutica, y participar activamente en la prevencion de
la enfermedad y la promocién de la salud. El tercer y cuarto grupos consultivos de la OMS
sobre el 3;31apel del farmacéutico se reunieron en Vancouver en el afio 1997* y en La Haya
en 1998.

Otros documentos sobre la buena practica farmacéutica incluyen el documento de la OMS
"Buena Practica de Farmacia (BPF) en Farmacia Comunitaria y Hospitalaria™® y los
documentos de la FIP "Guias para una Buena Practica de Farmacia" del afio 1993, revisada
en 1997% y "Buena Practica de Farmacia en Paises en Vias de Desarrollo:

Recomendaciones para la Implementacion paso a paso".*’

La FIP ha publicado declaraciones sobre estandares profesionales para un desarrollo
profesional continuo, buena practica en formacion en farmacia® y atencién farmacéutica.>

Aunque muchos paises han establecido ya sus propias guias de buena practica, varian
enormemente los niveles del conocimiento sobre ellas, la forma en las que se utilizan y
monitorizan, y la manera con las que los profesionales aprenden cémo aplicarlas. Este
manual esta disefiado para ayudar a mejorar esta situacion.

1.8.2 Un cambio en la formacidén en farmacia y un nuevo
enfoque de aprendizaje

Los farmacéuticos estan en la interfaz entre la investigacion y el desarrollo, el fabricante, el
prescriptor, el paciente y el medicamento mismo. La OMS ha exigido una mayor implicacion
del farmacéutico en el sistema general de asistencia sanitaria y un uso mas amplio de su

19



Desarrollo de la practica de farmacia — centrada en la atenciéon del paciente

extensa experiencia académica. En su declaracion politica, la FIP indica que los cambios en
el papel del farmacéutico se deben reflejar en la formacién basica y continua del mismo*°, y
con mayor enfoque en el aprendizaje del estudiante. El nuevo paradigma de la farmacia
requiere que los farmacéuticos sean mas que expertos en quimica y tecnologia
farmacéuticas. Tienen que entender y aplicar los principios que hay detras de todas las
actividades necesarias para manejar la farmacoterapia. En 1999, la Asociacion Europea de
Facultades de Farmacia (AEFF, en inglés EAFP) propuso un cambio en el programa de
estudioste farmacia, desde las ciencias basadas en el laboratorio a las ciencias practicas y
clinicas.

El movimiento hacia el acercamiento al cuidado del paciente ha ocurrido, en mayor o menor
grado, en algunos paises, tales como el Reino Unido y USA.***° Considera el cuidado en su
aplicacién mas amplia, es decir, la oportunidad para que los farmacéuticos cambien y
mejoren los resultados del paciente como miembros integrales y activos del equipo de salud
del paciente. Sin embargo, los planes de estudios de farmacia se han descuidado en
muchas instituciones de ensefanza, lo cual ha ayudado a perpetuar el estatus infravalorado
del farmacéutico en el sector asistencial sanitario, particularmente en paises en vias de
desarrollo. En los planes de estudio tradicionales de farmacia, el énfasis esta, a veces, en
los aspectos técnicos de la farmacia, mas que en la practica profesional.

Los esfuerzos hacia los cambios en la formacién farmacéutica son muchos y variados, y
aumentan tanto en numero como en intensidad. Las principales fuerzas econdémicas y
politicas que afectan al sistema de salud en la mayoria de los paises también estan teniendo
un impacto en la practica de la farmacia. Consecuentemente, se necesitan cambios
radicales en la formaciéon farmacéutica. El papel y la funcién de los farmacéuticos y del
personal farmacéutico necesitan evaluarse de nuevo y deben definirse claramente los
resultados formativos de la evolucion del plan de estudios de farmacia. La utilizacion de
estos resultados ayudara a dirigir el desarrollo del plan de estudios. Los resultados
educativos se pueden utilizar como un nuevo marco organizativo que integre ciencia,
cualidades profesionales, practica interprofesional y profesionalismo a través de nuevos
titulos de atencion farmaceéutica, gestion de sistemas y salud publica, pues estan en la
practica de la farmacia. Los resultados educativos deben incluir los siguientes:

2 Atencion farmacéutica con provision de cuidado centrado en el paciente y
en la poblacion.

™ Gestion de sistemas de recursos (humanos, médicos, informativos y
tecnoldgicos) y de uso de medicamentos.

»  Salud publica asegurando una salud eficaz y de calidad, y de servicios de
prevencién y de desarrollo de politicas de salud publica.

El cambio formativo requerird no solo una revisidon extensa del plan de estudios y su
reestructuracion, sino también una gran responsabilidad de desarrollo del cuerpo docente
para preparar a los profesores a educar a farmacéuticos de una manera diferente. El tipo y
la profundidad del material didactico y experimental que se incluiran seran diferentes. La
cantidad y la asignacion de recursos educativos tendran que cambiar. Las escuelas y las
facultades de farmacia deben crear, establecer y evaluar modelos practicos que se puedan
utilizar en entornos que desarrollen cuidados de salud.*® Al introducir los cursos en el
curriculo, se debe tener en consideracion las necesidades del publico objetivo, los
resultados del aprendizaje, el contenido del curso, los métodos de ensefanza, los recursos
de apresndizaje, la valoracion del participante, la evaluacion del curso, y la garantia de
calidad.
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En los ultimos afios, ha habido un cambio en la formacién en ciencias de la salud hacia un
planteamiento de ensefianza basada en problemas. Los planes de estudios de farmacia
basados en problemas se han introducido en las universidades de varios paises, incluyendo
Reino Unido, Australia, Paises Bajos y Sudafrica. En algunos paises, se han definido los
resultados de competencias (Unidades Estandares) contra las que se puede comparar la
practica. Estos estandares se utilizan para valorar el conocimiento y las habilidades de los
profesionales de salud mediante examenes pre-registro o en el desarrollo profesional
continuo (DPC). ElI DPC, incluyendo investigacion y reflexion sobre los resultados de
acciones, contribuye al mantenimiento durante toda la vida de la competencia profesional.
La FIP establece un marco, en su declaracion sobre DPC, dentro del cual los farmacéuticos
puedan cumplir con esta obligacion.

Son épocas de grandes cambios en la asistencia sanitaria y en la profesion farmacéutica.
Nunca en su historia reciente la profesion se ha enfrentado con tales retos y oportunidades.
Mientras la profesion debe articular la atencién farmacéutica como la principal contribucién
que tiene que ofrecer a la sociedad, la formaciéon farmacéutica necesita desarrollar los
resultados, capacidades, contenido y proceso del plan de estudios educativo imprescindible
para preparar a los estudiantes para que presten atencion farmacéutica en los puntos de
acceso en el sistema de asistencia sanitaria.®

1.9 Resumen

Aunque el niumero de productos farmacéuticos en el mercado esta aumentando, el acceso a
los medicamentos esenciales es todavia una carencia en muchas partes del mundo. La
subida de los costes de la asistencia sanitaria y los cambios de los entornos sociales,
tecnolégicos, econdmicos y politicos han hecho necesarias las reformas de la asistencia
sanitaria a través del mundo. Son necesarios nuevos planteamientos a nivel individual y de
la poblacidon para proporcionar una farmacoterapia segura y eficaz a los pacientes en un
entorno cada dia mas complejo.

Los farmacéuticos estan en una posicidn excelente para resolver la necesidad de los
profesionales de asegurar el uso seguro y efectivo de los medicamentos. Para ello, deben
asumir una mayor responsabilidad que la actual, en el manejo de la farmacoterapia de los
pacientes a los que asisten. Esta responsabilidad va mas alla de las actividades
dispensadoras tradicionales que han sido el apoyo principal de la practica farmacéutica.
Mientras que la supervision del proceso rutinario de la distribucién de los medicamentos siga
siendo responsabilidad del farmacéutico, su implicacién directa en la distribucién de
medicamentos disminuira, ya que estas actividades rutinarias seran desarrolladas por
ayudantes de farmacia cualificados. Sin embargo, el nimero de actividades de supervision
aumentara. Asi, las responsabilidades de los farmacéuticos se deben ampliar para incluir el
seguimiento del progreso terapéutico, la consulta con los prescriptores y la colaboracién con
otros profesionales sanitarios en nombre de los pacientes. EI movimiento hacia la atencion
farmacéutica es un factor critico en este proceso.

Se ha documentado el valor de los servicios de los farmacéuticos en términos de resultados
clinicos, econdmicos y sociales. La Clasificacion de la Actividad de la Practica Farmacéutica
(CAPF) iniciada por la Asociacion Americana de Farmacéuticos (APhA) proporciona un
lenguaje comun para una clasificacion consistente de las actividades de la practica
farmacéutica, que representa una nueva manera de describir o de documentar las
actividades de los farmacéuticos en un lenguaje comun.
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La farmacia se practica a través de una amplia gama de escenarios nuevos y tradicionales,
y de niveles de toma de decision. Como miembros del equipo de salud, los farmacéuticos
necesitan poder asumir muchas funciones diferentes. Para describir estos papeles se
introdujo por parte de la OMS y por la FIP el concepto del “farmacéutico siete-estrellas”.

Los farmacéuticos tienen el potencial para mejorar los resultados terapéuticos y la calidad
de vida de los pacientes con los recursos disponibles, y deben situarse adecuadamente
dentro del sistema de asistencia sanitaria. La formacién farmacéutica tiene la
responsabilidad correspondiente de aportar graduados que sean competentes para prestar
la atencion farmacéutica. Las competencias resultantes contribuiran a la garantia de calidad
proporcionando estandares facilmente accesibles a partir de los cuales se puede medir la
practica.

Preguntas de auto-evaluacion
(ver Apéndice 3 para respuestas modelo)

¢, De qué manera ha cambiado la practica farmacéutica durante los ultimos 40 afos?

2. Enumere las funciones o actividades que caracterizan al farmacéutico “siete-
estrellas".

3. Diferencias entre los términos practica farmacéutica, servicios farmacéuticos y
suministro farmacéutico.

4. ldentifique los tres componentes de la garantia de calidad en la atencién sanitaria en
su propio entorno de trabajo.

Temas adicionales para auto-evaluacion
Para su propio entorno de trabajo:

Describa el papel y la funcién del farmacéutico en la salud publica.
Elabore el papel del farmacéutico en VIH/SIDA.
Explique las ventajas de un sistema uniforme de actividades practicas de farmacia.

b~

Identifique los cambios que deben ser implementados para asumir los nuevos
papeles de la practica de la farmacia.

1.10 Lecturas adicionales

— Dubos RJ. The three faces of medicine. Bull Am Coll Phys 1961;2: 162—6.

- Global pharmacy workforce and migration report. A call for action. The Hague, The
Netherlands: International Pharmaceutical Federation; 2006. Disponible en:
http://www.fip.org

- Schmidt HG. Problem-based learning: rationale and description. Medical Education
1983; 17: 11-6.

— Seedhouse D. Health: The foundations for achievement. Chicester, UK: Wiley and
Sons, 1986.

- Tietze K. Clinical skills for pharmacists. A patient-focused approach. Mosby Inc. USA,
1997. Medicines Partnership UK, www.medicines-partnership.org
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PARTE 11

Los farmaceuticos en la
atencion al paciente:
una perspectiva practica







Atencion famacéutica

Atencion farmacéutica

2.1 Introduccion

En la parte 1 se ha proporcionado la introduccién necesaria con la que aproximarse a la
implementacion de la atencion farmacéutica. En este capitulo se aporta una orientacion para
el proceso de prestacion de atencién farmacéutica en el entorno de la practica general.

Los farmacéuticos proporcionan servicios profesionales en una variedad de entornos en
respuesta a las necesidades y prioridades locales, nacionales e internacionales, con el
enfoque hacia poblaciones y/o pacientes individuales. La salud publica farmacéutica
incluye servicios a la poblacién, tales como protocolos y guias locales de tratamiento,
revision y evaluacién del uso de medicamentos, politicas nacionales sobre medicamentos y
listas de medicamentos esenciales, farmacovigilancia, evaluacion de necesidades vy
farmacoepidemiologia. Se define salud publica farmacéutica como:

“La aplicacién del conocimiento, habilidades y recursos farmacéuticos a la
ciencia y al arte de prevenir la enfermedad, prolongar la vida, promover, proteger
e incrementar la salud para todos, mediante los esfuerzos organizados de la
sociedad.” (Walker R, 2000)'.

En contraste, la atencion farmacéutica se presta a nivel de paciente individual. Este
concepto fue definido inicialmente como:

“La atencion que un paciente dado requiere y recibe, para asegurarle el uso
seguro y razonable del medicamento."
(Mikeal et al., 1975).

Desde 1975 se han producido muchos cambios en esta definicion, pero la que da
fundamento a este capitulo es la que se atribuye a Hepler y Strand (1990)°:

"Atencion farmacéutica es la provisién responsable de la farmacoterapia con el
fin de alcanzar resultados definidos que mejoren la calidad de la vida de un
paciente".

En 1998, la FIP adoptd esta definicion con un cambio significativo — modificandola asi:
"mejoren o mantengan la calidad de la vida de un paciente". Probablemente este es un
objetivo mas realista, particularmente para enfermedades cronicas progresivas tales como el
VIH/SIDA vy la diabetes, donde mantener la calidad de vida es, en si misma, un logro
significativo.

La practica de la atencién farmacéutica es nueva, en contraste, con lo que los farmacéuticos
han estado haciendo durante afos. Las palabras claves son "provision responsable" y
"resultados definidos". Si los farmacéuticos revisan una prescripcion o el registro de la
medicacién de un paciente, hablan con él o responden a los sintomas, automaticamente
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estdn evaluando necesidades, priorizando y creando un plan para resolver esas
necesidades. En lo que a menudo fallan es en aceptar la responsabilidad de esta asistencia.
Por lo tanto pueden no documentar, supervisar y revisar de forma adecuada la asistencia
proporcionada. Es esencial para la practica de la atencion farmacéutica aceptar tal
responsabilidad.

La practica de la atencion farmacéutica hace explicita la responsabilidad del farmacéutico
con el paciente para la prevencion de las enfermedades relacionadas con el medicamento.
En esta practica, el farmacéutico evalla las necesidades relacionadas con la medicacion de
un paciente, determina después si existen uno o0 mas problemas de la farmacoterapia, v, si
es asi, trabaja con el paciente y con otros profesionales de la salud para disefar,
implementar y monitorizar un plan de asistencia. Este plan debe mantenerse tan simple
como sea posible, y puede derivar a secciones relevantes de pautas nacionales o locales
basadas en la evidencia®. El plan de asistencia propondria resolver problemas reales de la
farmacoterapia y prevenir problemas potenciales que se puedan convertir en realidad.

Un problema relacionado con la farmacoterapia se define como:

"un suceso indeseable, una experiencia del paciente que implica, o se sospecha
gue implica, una terapia con medicamentos, y que interfiere, real o
potencialmente, con un resultado deseado para el paciente”.

(Cipolle et al., 1998)°

Idealmente se deberia proporcionar atencion farmacéutica a todos los pacientes al recibir
servicios farmacéuticos. Sin embargo, en la practica, esto no es siempre posible debido a la
limitacion de recursos vy, en tal situacion, puede que los farmacéuticos tengan que priorizar
con pacientes particulares. El término triaje designa un sistema por el que se clasifican un
grupo de bajas u otros pacientes segun la gravedad de sus lesiones o enfermedades, para
poder asignar prioridades de tratamiento entre ellas. En situaciones de emergencia, se
disefia para maximizar el numero de supervivientes.

De vez en cuando el papel de salud publica farmacéutica puede estar en conflicto con el
papel de atencion farmacéutica a nivel de paciente individual. En un contexto de salud
publica los farmacéuticos se proponen hacer el bien mayor para la mayor proporcién de la
poblacion, lo cual puede perjudicar la asistencia de un individuo en entornos de recursos
limitados.

En este capitulo se presenta un acercamiento sistematico a la prestaciéon de atencién
farmacéutica, que implica las siguientes cuatro etapas:

b Etapa 1: Evaluar las necesidades de farmacoterapia del paciente e
identificar los problemas reales y potenciales

b Etapa 2: Desarrollar un plan de asistencia para resolver y/o prevenir los
problemas relacionados con la farmacoterapia o medicacion (PRM)

> Etapa 3: Implementar el plan de asistencia

b Etapa 4. Evaluar y revisar el plan de asistencia

Ademas, se analizaran los servicios farmacéuticos que se requieren para resolver los
problemas de la farmacoterapia del paciente.
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2.2 Objetivos principales de aprendizaje

3  Describir el concepto de atencion farmacéutica

-y . 5 . . .

4  Analizar el término problema de farmacoterapia o problema relacionado
con la medicacién (PRM), proporcionando ejemplos relevantes para su

propio ejercicio

Enumerar las etapas principales en el proceso de atencion farmacéutica e
indicar como contribuyen a las Buenas Practicas Farmacéuticas

Enumerar los elementos principales de un plan de atencion farmacéutica

Describir el seguimiento farmacoterapéutico y los resultados que se
requieren para facilitar la continuidad de la asistencia del paciente

¥ YV ¥

Analizar los mecanismos para identificar las prioridades de la atencion
farmacéutica en ambitos con recursos limitados e identificar una prioridad
especifica para su propio ejercicio.

2.3 El proceso de la atencion farmaceutica

La prestacion de la atencidon farmacéutica efectiva a los pacientes requiere que los
farmacéuticos ejerzan de manera que utilicen su tiempo eficazmente y reflejen sus
responsabilidades. De forma ideal, todos los pacientes que reciben productos o servicios
farmacéuticos deberian también recibir atencion farmacéutica. Los farmacéuticos deben
asumir que todos los pacientes requieren atencién farmacéutica hasta que hayan sido
evaluados, para excluir problemas con la farmacoterapia (etapa 1). Sin embargo, debido a
los recursos limitados, esta etapa no es siempre posible y para facilitar el objetivo de
asistencia puede ser necesario adoptar un acercamiento sistematico (véase la figura 2.1, a
continuacion). La priorizacién se utiliza de forma rutinaria en la asistencia sanitaria,
especialmente en entornos de recursos limitados, para asegurar que los servicios estén
dirigidos particularmente a grupos de pacientes y a pacientes individuales que los necesiten
mas. La seleccién del objetivo puede producirse antes de la etapa 1, o como parte de la
etapa 1, dependiendo de los recursos disponibles.

ACTIVIDAD DE APRENDIZAJE 2.1

Esboce el concepto de atencion farmacéutica y analice como difiere de su
ejercicio profesional actual.
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Figura 2.1
Un planteamiento sistematico para la prestacion de la atencion
farmacéutica

Paciente recibe o
requiere un
producto o servicio
farmacéutico
Establecer
prioridades para la
atencion

ETAPA 1
Evaluar necesidades e
identificar problemas

con medicamentos
(PRM)

ETAPA 4 ETAPA 2
Monitorizar y Desarrollar un plan
revisar el plan de de atencion

atencién

ETAPA 3
Implementar el plan de
atencion

(Adaptado de Clinical Resource and Audit Group, 1996)°

> 4 Etapa 1: Evaluar las necesidades de farmacoterapia del paciente
e identificar los problemas reales y potenciales de la
farmacoterapia (PRM)

Para que los farmacéuticos recopilen, sinteticen e interpreten una informacién relevante, se
necesita establecer, desde el principio, una buena comunicacién con el paciente, el cuidador
y otros miembros del equipo de salud. Cuando los farmacéuticos evalian pacientes, deben
tener muy en cuenta todos los factores del paciente y de la medicacién que puedan
predisponerlos al riesgo de problemas relacionados con la farmacoterapia/ medicacion (o
PRM). El proceso de evaluacién implica hablar con los pacientes, los cuidadores o
representantes y consultar a otros miembros del equipo de salud, asi como revisar la
medicacién del paciente y los registros clinicos. Aunque el punto de atencion esta en los
problemas de la farmacoterapia, el proceso permite, mientras se verifica y se valida la
propuesta terapéutica, la identificacion de problemas relacionados con la enfermedad.
Ademas, se identifican y se incorporan en el plan ocasiones para la promocién de la salud y
asistencia sanitaria preventiva.
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ESTUDIO DE UN CASO ILUSTRATIVO - CASO 2.1

La Sra. W, mujer de 53 afos, ha tenido alteraciones gastrointestinales
relacionadas con la acidez (AGRA) diagnosticadas por endoscopia. La paciente
tiene una historia de asma, hipertension y ulcera duodenal (UD). Su
farmacoterapia actual incluye amlodipino (10 mg por la manana), salbutamol
inhalado (dos pulsaciones cuando lo necesite), beclometasona inhalada (200
mcg dos veces al dia), y teofilina (300 mg dos veces al dia). Ha superado
recientemente con éxito una terapia de erradicacién del H. pylori, que ha sido
confirmado por la prueba de la respiracion de carbén-urea. Fuma 10 cigarrillos
al dia, tiene un indice de masa corporal de 35 y no bebe alcohol.

Identificar para este paciente los factores relacionados con su estilo de vida, con
medicamentos y con enfermedades:

1. Factores relacionados con el estilo de vida
— Es obesa y deberia intentar perder peso.

— Es fumadora. La nicotina puede causar reflujo reduciendo el tono del esfinter
esofagico inferior.

— Podrian existir otros factores que no aparecen en la historia. Por ejemplo, no bebe
alcohol pero podria beber en exceso café u otras bebidas tales como colas o té,
que exacerbarian las AGRA debido a su contenido en cafeina.

2. Factores relacionados con los medicamentos

— Los bloqueantes de los canales del calcio reducen el tono del esfinter esofagico
inferior, lo cual puede producir reflujo acido. Quizas el amlodipino se podria
cambiar por otro antihipertensivo como bendroflumetiazida (bendrofluazida).

— La teofilina también reduce el tono del esfinter esofagico inferior. Revisar el
tratamiento antiasmatico. Si fuese apropiado, se podria suprimir la teofilina sin
afiadir otra terapia o sustituir la teofilina por otro medicamento, como salmeterol.

3. Factores relacionados con la enfermedad

— Se ha podido enmascarar el diagnéstico de AGRA por el tratamiento a largo plazo
de la UD que se ha cerrado recientemente por la erradicacion del H. pylori; esto no
es infrecuente.

— Presentaciones “atipicas” de AGRA incluyen sintomas de asma ligados al reflujo
acido.

Este proceso sistematico permite al farmacéutico identificar problemas reales o potenciales
de la farmacoterapia como se muestra en el siguiente caso.
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ESTUDIO DE UN CASO ILUSTRATIVO - CASO 2.2

La Sra. P, de 74 afos, ha sido recientemente diagnosticada de la enfermedad de
Parkinson. Su unica enfermedad referida es angina. Su farmacoterapia actual es
como sigue:

Nitroglicerina (NTG) 500mcg un comprimido sublingual, si lo necesita
Haloperidol 0,5mg capsulas una capsula, tres veces al dia

Identificar los problemas relacionados con la farmacoterapia o medicacion (PRM) en este
paciente e indicar si son problemas reales o potenciales.

Problemas relacionados con la medicacion (PRM) identificados en
el caso 2.2

Tipo de problema con la Descripcion
farmacoterapia
1. Necesita farmacoterapia, pero no la Indicada la profilaxis antiplaquetaria para
esta recibiendo — problema real la angina - dosis baja diaria de acido
acetilsalicilico
2. Necesita farmacoterapia, pero no la Revisar la necesidad de terapia profilactica
esta recibiendo — problema potencial antianginosa monitorizando la utilizacion

de NTG vy la frecuencia de los ataques de
angina. También chequear el nivel de
colesterol e iniciar terapia si se requiere

3. Toma o recibe un medicamento sin Revisar el tratamiento con haloperidol. No
una indicacién valida- problema real esta registrada o identificada ninguna
indicacién a partir de la entrevista con el
paciente
4, Experimenta una Reaccién Adversa Suprimir el haloperidol y revisar el
(RA) - problema potencial diagnéstico de la enfermedad de Parkinson

ACTIVIDAD DE APRENDIZAJE 2.2

Discutir el término problema relacionado con la farmacoterapia o medicacion
(PRM) y aportar seis ejemplos relevantes de su propia actividad profesional. Se
reproducen ejemplos de problemas de la farmacoterapia en la tabla siguiente
para facilitar su respuesta. Por favor, incorpore ejemplos de acuerdo a los tipos
de problemas presentados.
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Proporcione seis ejemplos de problemas relacionados con la
farmacoterapia o medicacion (PRM)

Tipo de problema relacionado con Ejemplo
la farmacoterapia (PRM)

Necesidad de farmacoterapia, pero no
se recibe (como indicacién de
medicamento)

Tomar o recibir el medicamento
equivocado

Tomar o recibir demasiado poco del
medicamento correcto

Tomar o recibir demasiado del
medicamento correcto

Experimentar una reaccion adversa a
medicamentos

Experimentar una interaccion
medicamento-medicamento o
medicamento-alimento

No tomar o no recibir el medicamento
prescrito

Tomar o recibir un medicamento para
una indicacion no valida
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Categorias de problemas relacionados con la
medicacion (PRM)

Cipolle et al (1998) propusieron las siguientes categorias de problemas relacionados con la
medicaciéon (PRM):

1. Indicaciéon apropiada para la medicacion: el paciente requiere una
medicacion o esta recibiendo medicacién innecesaria.

Necesita medicacién, pero no la Recibe medicacidon innecesaria
recibe - No existe indicacion médica - ej
- Indicacidn no tratada - ej antibidticos para infecciones viricas
hipertensién primaria esencial no - Uso adictivo/recreativo del
tratada, por ej con un diurético medicamento - ej heroina, cocaina,
tiazidico anfetaminas
- Fallo en dar medicacion adicional - Es mas apropiada una terapia sin
para una afeccién que ya existe - €j medicamentos - ej bypass
hipertensién poco controlada por no coronario en angina severa
afiadir un betabloqueante al - Duplicidad de medicamentos - ej
diurético tiazidico parches transdérmicos de nitratos
- Fallo en dar una terapia profilactica y nitratos por via oral
- ej dosis baja de acido - El medicamento se esta utilizando
acetilsalicilico como profilaxis para tratar de evitar una reaccion
antiplaquetaria en enfermedad adversa a medicamentos - ej
isquémica coronaria (EIC) prescripcion de levodopa para

alteraciones del movimiento
causados por metoclopramida,
cuando podria prescribirse
domperidona en su lugar
2. La medicacion mas efectiva: el paciente esta recibiendo el medicamento
equivocado o la dosis es demasiado baja

Recibe el medicamento equivocado Dosis demasiado baja

- Forma de dosificacién inapropiada - - Dosis equivocada - €j dosis baja de
ej. medicacién antihipertensiva en inhibidores de la enzima
forma de accion sostenida en un convertidora de angiotensina
paciente con colostomia (IECA) cuando el paciente podria

- Presencia de contraindicacion - ej. beneficiarse de dosis mas altas
administracion de betabloqueantes a - Existencia de tolerancia - ej
un asmatico causada por incumplimiento de

- No respuesta al medicamento - €]. respetar un periodo de 8 horas
dosis altas de esteroides inhalados en libre de nitrato
pacientes con enfermedad pulmonar - Duracioén inapropiada - ej. 3 dias
obstructiva crénica (EPOC) que no de antibiodticos para pacientes con
responden a esteroides EPOC con infeccion pulmonar

- Medicamento no indicado para la recurrente
enfermedad - ej administracion - Pérdida de eficacia debido a un
prolongada de antinflamatorios no almacenamiento incorrecto - €j
esteroideos (AINE) en pacientes con interrupcién de la cadena de frio
osteoartritis sin presencia de para vacunas
inflamacion, cuando serian mas - Administracidn incorrecta
efectivos analgésicos simples - Absorcién disminuida por

- Disponibilidad de un medicamento interaccion medicamentosa - ej
mas efectivo - €j. las estatinas son quelacién de tetraciclinas y hierro

mas efectivas que los fibratos para
hiperlipidemia primaria
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3. La medicacién mas segura: éesta el paciente tomando o recibiendo demasiado

medicamento correcto o esta el paciente experimentando una reaccion adversa a
medicamentos de relevancia clinica?

Demasiado medicamento correcto

Dosis demasiado alta para la indicacién -
ej. 5 mg de bendroflumetiazida para la
hipertensidn

Dosis equivocada — ej. mas de 4 g de
paracetamol al dia para un adulto
Duracidn inapropiada - ej. 10 dias de
antibidticos para una infecciéon no
complicada del tracto urinario (ITU)
Incremento de los niveles plasmaticos

debido a interaccion medicamentosa - €j.

teofilina y ciprofloxacino conducen a
toxicidad por teofilina

Reacciones adversas a
medicamentos

Medicamento inseguro para el
paciente - ej. anticonceptivos
orales para pacientes con
historia de trombosis venosa
profunda (TVP)

Reaccién alérgica - €j
anafilaxia con penicilina
Interaccion medicamentosa -
ej betabloqueantes y
verapamilo causan bloqueo
auriculo-ventricular (AV)
Incremento de la dosis
demasiado rapido - €j.
incremento de la dosis de
fenitoina (cinética de orden
cero)

Efectos no deseados - €]j.
ototoxicidad por
aminoglucdsidos

4. Adherencia y comodidad del paciente

Ejemplos
Producto no disponible — problemas de suministro locales o nacionales
Producto no asequible para el paciente o los servicios de salud

El medicamento no puede tragarse - paciente de ictus con disfagia

El paciente no entiende, no recuerda o no esta de acuerdo con las instrucciones
Medicamento no tomado - creencias de salud, culturales u otras razones

El autocuidado (donde los pacientes compran medicamentos OTC) es un componente
importante de todos los sistemas de asistencia sanitaria. Desafortunadamente puede ser la
Unica forma de acceso a los medicamentos en paises incapaces de mantener un servicio de
salud financiado con fondos publicos. Por eso, es importante que los farmacéuticos
proporcionen atencion farmacéutica a estos pacientes, ya que pueden estar en mayor riesgo
de problemas relacionados con la farmacoterapia/medicacion debido a una supervision

limitada de su terapia.

ESTUDIO DE UN CASO ILUSTRATIVO - CASO 2.3

La Sra L, paciente de 59 afios, solicita comprar ranitidina de “alta
concentracion” para su “dlcera”. Usted observa en su ficha, que no tiene
ninguna historia registrada de uUlcera péptica. En la entrevista se pone de
manifiesto que la Sra. L ha estado comprando ranitidina, y que ha tenido poco
efecto. Ella lo atribuye a que la que ha estado comprando sin receta era de baja
concentracién y por lo tanto pide ranitidina de “alta concentracién™. Sus
sintomas son algo vagos e incluyen malestar abdominal superior, nauseas y
vOmitos ocasionales, asociados a una pérdida reciente del peso. Su Unica
afeccidn médica es anemia perniciosa para la cual esta recibiendo inyecciones
de hidroxicobalamina cada tres meses.
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Identificar los problemas relacionados con la farmacoterapia/medicacién (PRM) de la
paciente anterior e identificar si son reales o potenciales.

Terapia innecesaria (ranitidina) (real) que requiere derivacion
superior

La paciente tiene anemia perniciosa, en la que la carencia del factor intrinseco gastrico,
debido a una gastritis autoinmune, causa mala absorcion de vitamina B12, y de aqui la
necesidad de inyecciones del hidroxicobalamina. Esta afeccidén esta también asociada a
hipo-acidez y a un incremento del riesgo de cancer gastrico. Estos pacientes
invariablemente no tienen células parietales y por lo tanto no pueden producir acido gastrico,
por lo que medicamentos como ranitidina son inadecuados. Este caso necesita mas
investigacion especializada y se deberia hacer una derivacion urgente (a un especialista).

> 4 Etapa 2: Desarrollar un plan de asistencia para resolver y/o
prevenir los problemas relacionados con la farmacoterapia/
medicacion (PRM)

No todos los pacientes pueden pasar a la etapa 2. Por ejemplo, puede que no se
identifiquen problemas en la etapa 1, o que usted no pueda satisfacer las necesidades de un
paciente particular debido a limitaciones importantes de los recursos. Si la razén es esta
ultima, se deben documentar y poner en conocimiento del paciente y del equipo de salud los
problemas identificados de la farmacoterapia y se debe proporcionar asesoramiento por
razones de responsabilidad ética, clinica y profesional, incluso si no se puede hacer
seguimiento del paciente.

Priorizar problemas con la farmacoterapia (PRM)

Una vez identificados (Etapa 1), los PRM deben priorizarse en el contexto del manejo clinico
global del paciente, segun se muestra en el caso siguiente:

ESTUDIO DE UN CASO ILUSTRATIVO - CASO 2.4

El Sr. D, de 52 afios, ha sido diagnosticado de hiperlipidemia y se le han
aconsejado medidas dietéticas y de estilo de vida desde hace un afio. Su
historial médico incluye hipertension y fibrilacion auricular (FA). Su tension
arterial, medida recientemente, es de 140/85 mmHg, tiene 40 pulsaciones por
minuto y el cribaje de lipidos muestra un colesterol total de 8,4 mmol/L. En la
entrevista, el paciente se queja de cansancio y ganancia de peso. La terapia
actual es como sigue:

amiodarona 200 mcg por la manana
bendroflumetiazida 10 mg por la mafana
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Problemas relacionados con la medicacion (PRM) identificados en
el Caso 2.4

Tipo de problema con la Descripcion Prioridad
farmacoterapia
1. Toma o recibe demasiado Altas dosis de tiazida pueden contribuir a Baja
medicamento correcto - hiperlipidemia - reducir dosis, aconsejar
problema potencial al paciente y monitorizar la tension
arterial (TA)
2. Experimenta una Reacciéon Los sintomas parecen indicar Alta
Adversa (RA) - problema hipotiroidismo debido a la terapia con
potencial amiodarona - chequear triyodotironina
(T3), tiroxina (T4) y la hormona
estimulante del tiroides (TSH)
3. Necesita farmacoterapia El paciente tiene FA y es un riesgo Baja
pero no la esta recibiendo cardiovascular considerable — estan
- problema real indicadas las estatinas para reducir el
colesterol a 5 mmol/l 0 menos
4. Necesita farmacoterapia La warfarina esta indicada para el Media

pero no la esta recibiendo

tratamiento de FA - iniciar terapia,

- problema real aconsejar y monitorizar el International

Normalized Ratio (INR)

En este caso, la primera prioridad seria establecer si el paciente es hipotiroideo y tratar en
consecuencia. Ademas, el paciente tiene un riesgo cardiovascular significativo, que puede
reducirse comenzando el tratamiento con warfarina. La hiperlipidemia y la reduccién de la
dosis de la bendroflumetiazida tienen una prioridad mas baja hasta que se trate la anomalia
potencial del tiroides, ya que esta ultima puede influir sobre el perfil de lipidos y los lipidos
totales.

Identificar los objetivos terapéuticos deseados y acciones
propuestas

Debe hacerse una descripcion de lo que el farmacéutico se propone conseguir para un
paciente, en lo que se refiere a cada problema de la farmacoterapia, de acuerdo con el
paciente y el equipo de salud. Estos objetivos terapéuticos deben expresarse como
resultados medibles que se alcanzaran en una escala de tiempo determinada.

Al decidir sobre las acciones mas apropiadas es vital que el farmacéutico confirme la
aceptabilidad por parte del paciente. Si existen diversas opciones, se le debe dar al paciente
suficiente informacién para seleccionar la opcidon mas apropiada.

Desarrollar una estrategia de monitorizacion

Se debe identificar una estrategia de monitorizacién para medir el progreso hacia el logro de
los objetivos terapéuticos. Esta estrategia debe convenirse con el paciente y otros miembros
del equipo de salud y se debe asumir a los intervalos especificados y por un periodo definido
antes de revisarla.

Documentar el plan de asistencia

Un plan de atencion farmacéutica documentado esta formado por el registro del
farmacéutico de los problemas de la farmacoterapia y los objetivos terapéuticos, junto con
las acciones propuestas. Una buena documentacion facilita la continuidad de la asistencia y
la intervencién clinica.
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> 4 Etapa 3: Implementar el plan de asistencia

El plan de atencion farmacéutica se implementa con el acuerdo del paciente y, en lo posible,
dentro del contexto del cuidado global del paciente, en cooperacion con otros miembros del
equipo de salud.

ESTUDIO DE UN CASO ILUSTRATIVO - CASO 2.5

La Sra. J, de 45 anos, ha sido recientemente diagnosticada de asma tras unas
pruebas reversibles con un broncodilatador de acciéon corta. Su historial médico
incluye osteoartritis e hipertensiéon. Su tension arterial (TA), medida
recientemente, fue 170/ 110 mmHg. Fuma 30 cigarrillos al dia, bebe alcohol en
cantidad de moderada a mucha, y no hace ningun ejercicio fisico. Una terapia
previa con 2,5 mg bendroflumetiazida por la mafnana para la hipertensiéon ha

sido inefectiva. Su farmacoterapia actual es como sigue:
Paracetamol 500 mg, de 2 a 8 veces en 24 horas,
si lo necesita

40 mg, tres veces al dia

2 pulsaciones, si lo necesita

200 mcg, dos veces al dia

Propranolol
Salbutamol inhalador con medidor de dosis (IMD)
Budesonida turbo (inhalador de polvo seco)

Caso 2.5: Desarrollo del plan de atencion farmacéutica

Descripcion del
problema
relacionado con la
medicaciéon (PRM)

Prioridad Objetivos

terapéuticos

Acciones propuestas

1. Potencial Alta Evitar la RA y lograr Suprimir propranolol
Reaccidn Adversa una funcién pulmonar
(RA) al normal -
propranolol inmediatamente
2. Terapia inefectiva Alta Lograr una TA de Discutir con la paciente
- hipertension 140/85 mmHg opciones para la terapia
antihipertensiva.
En los cambios en el estilo
de vida para reducir la
tension arterial se incluye:
reducir la ingesta de alcohol
del peso si es obesa y de la
ingesta de sal, y ejercicio
fisico regular.
El riesgo cardiovascular
global puede reducirse mas
dejando de fumar
3. Potencialmente, Alta Funcion pulmonar Medir el caudal espiratorio
no indicacion normal y retirar la maximo (PEFR) y realizar el
valida para la terapia innecesaria - test reversible con beta-
terapia inmediatamente agonistas, después de retirar
antiasmatica el propranolol
4. No recibe el Media Técnica de inhalacién El IMD vy el inhalador turbo

medicamento
prescrito debido a
una
administracion
inapropiada de la
medicacion

correcta y efectividad
de la terapia - retrasar
hasta que el beta-
bloqueante se haya
retirado y se confirme
el diagndstico de asma

tienen diferentes técnicas de
inhalacion. Si el paciente se
maneja con IMD, cambiar
todos los inhaladores a IMD
para mejorar la técnica
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Después de que el plan de asistencia se haya acordado con la paciente y el equipo de
salud, cada uno debe firmar la documentacion como parte del sistema de manejo de calidad
total y para facilitar la intervencién clinica.

> 4 Etapa 4: Evaluar y revisar el plan de asistencia

Los resultados reales se evaluan en relacion a los objetivos terapéuticos para determinar si
se han resuelto los problemas relacionados con la farmacoterapia/ medicacion (PRM). Si los
resultados no se alcanzan, debe revisarse el plan de asistencia. Los resultados reales
pueden aceptarse como los mejores que se alcanzan para el paciente, o bien puede que

sea necesario un plan alternativo. El plan debe desarrollarse mientras se resuelven los
problemas de la farmacoterapia originales y aparecen nuevos problemas que requieran

resolucion.

Continuacién del caso de estudio ilustrativo 2.5

Objetivos terapéuticos

Resultados

Revision del plan

1. Evitar la RA y lograr una
funcion pulmonar normal
- inmediatamente

Propranolol retirado y
PEFR vuelve a la
normalidad - RA
confirmada

Problema resuelto.

Registrar la RAM para
asegurarse de que no se
administren beta-bloqueantes
en el futuro.

2. Funcion pulmonar normal
y retirar la terapia
innecesaria -
inmediatamente

El test reversible
confirma normalidad del
caudal espiratorio
maximo; ningun beneficio
adicional al PEFR después
de la administracion de
salbutamol

Problema resuelto.
Retirar el diagndstico de
asma de la historia del
paciente.

3. Técnica de inhalacion
correcta y efectividad de
la terapia - retrasar hasta
que el beta-bloqueante se
haya retirado y se
confirme el diagndstico
de asma

No realizado - ya no
relevante

Problema resuelto.

4. Lograr una TA de 120/80
sin efectos adversos - en
tres meses

TA real 145/90 mmHg, el
paciente confirma el
cumplimiento de la
terapia

Afadir otro antihipertensivo
después de hablar con el
paciente y el equipo de salud
- amlodipino 5 mg por la
mafiana, aconsejar al
paciente y volver a
determinar la TA en 4
semanas.

ACTIVIDAD DE APRENDIZAJE 2.3

Identificar tres pacientes en su ambito propio de trabajo y seguir las cuatro
etapas anteriores utilizando la documentaciobn que se proporciona en el
apéndice. Discutir, a intervalos regulares, sus planes de atencion farmacéutica
con otro o mas colegas y utilizar el proceso de revision para identificar su
capacitacion personal y las necesidades del Desarrollo Profesional Continuo
(DPC).
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2.4 Servicios farmacéuticos

Strand et al (1992) utilizaron el término servicios farmacéuticos para representar todos los
servicios que los farmacéuticos precisan para resolver los problemas de la farmacoterapia
de un paciente. Estos servicios se extienden desde la provision de informacion sobre
medicamentos hasta el consejo al paciente y la distribucibn de medicamentos.
Definitivamente, los farmacéuticos que informan sobre medicamentos proporcionando
informacion completa, actual y exacta basada en la mejor evidencia, estan apoyando la
prestacion de la atencion farmacéutica, aunque ellos mismos no la estén dando realmente.
Los servicios de consejo al paciente deberian incorporarse dentro de la interaccion estandar
diaria con los pacientes en el entorno de la farmacia comunitaria’. De forma similar se
requiere una distribucion de medicamentos oportuna y exacta para asegurar la prestacion de
atencion farmacéutica.

2.5 Derivacion

El papel de un farmacéutico “siete-estrellas” requiere que participe como un miembro del
equipo de salud. El farmacéutico tiene que facilitar la continuidad de la asistencia
proporcionando atencién farmacéutica. Para ello puede que sea necesario que un
farmacéutico derive pacientes a otros profesionales sanitarios. Es esencial hacerlo para
garantizar la continuidad de la asistencia al paciente. Las necesidades de asistencia
sanitaria pueden extenderse desde obtener una prescripcion en el lugar mas conveniente a
buscar tratamiento adicional. Con este propdésito, el farmacéutico puede necesitar derivar un
paciente a otros miembros del equipo de salud o a otras instituciones de asistencia sanitaria.
Aunque una derivacién formal realizada por un farmacéutico es una practica infrecuente en
muchas partes del mundo, en muchos paises los farmacéuticos son el primer contacto para
aconsejar sobre temas relacionados con la salud y tiene una buena relacién con la
comunidad. Esta relacion coloca al farmacéutico en una posicion ideal para identificar y
derivar temas sociales y relativos a la salud. Un sistema formal de derivacion que implique a
diferentes profesionales sanitarios consolidara la posicién profesional del farmacéutico entre
los otros profesionales sanitarios.

Se conoce como derivacion superior el hecho de derivar a un paciente hacia un profesional
sanitario o a una institucion de asistencia sanitaria disponible en el entorno para una
asistencia mas especializada. Por ejemplo de un centro de atencion primaria o de una
farmacia comunitaria a un médico especializado o a un hospital. Cuando es adecuado
derivar un paciente a una asistencia menos especializada, como por ejemplo de un hospital
a un centro de atencion primaria o a una farmacia comunitaria, se conoce como derivacion
inferior. Para proporcionar atencion farmacéutica es necesario tratar las necesidades
relacionadas con medicamentos del paciente con un acercamiento holistico, que puede
requerir derivar un paciente a un trabajador social, a un lider religioso, a un sanador
tradicional, a un profesional complementario o0 a un asesor.

Este capitulo ha descrito el desarrollo de un plan de atencién farmacéutica basado en los
problemas de los pacientes relacionados con la farmacoterapia/ medicacién (PRM) o sus
necesidades. La dificultad que experimente un paciente para obtener su prescripcion se
debe también considerar como un PRM. Como parte de la etapa 2 en el proceso de atencion
farmacéutica, el farmacéutico puede identificar acciones que requieran derivacion. Como
parte del plan de asistencia, el farmacéutico tiene que determinar la naturaleza especifica de
la derivaciéon. La necesidad de atencién sanitaria del paciente podria caer fuera del campo
de la practica de un farmacéutico, por la necesidad de una prescripcion o para hacer un
diagnostico seguro. Algunos factores del paciente, como por ejemplo disminuir el coste del
desplazamiento para prescripciones repetidas, podrian ser también una necesidad de
derivacién. El farmacéutico es responsable de comunicar la derivacién con el trabajador de

42



Atencion famacéutica

asistencia sanitaria o con la institucién. Esta comunicacion puede ser escrita o verbal y debe
contener la siguiente informacion:

un resumen corto de la historia médica del paciente
una breve descripcidn del problema médico actual
descripcion de la necesidad de derivacion

descripcion de la terapia actual del paciente

FYV¥YVYYy

el plan de atencion farmacéutica, si es necesario.

Derivacion superior

El farmacéutico, en muchos casos, es el primer contacto para solicitar consejo respecto a
diversas dolencias, lesiones y otros temas de salud. Proporcionando atencién farmacéutica,
el farmacéutico es responsable de identificar PRM y de desarrollar un plan de atencion
farmacéutica para un paciente. Como parte del plan de atencién farmacéutica puede ser
necesario que el farmacéutico, independientemente de su lugar de ejercicio, derive un
paciente hacia una atencién especifica o especializada. La decisién de derivacion superior
debe basarse en el ambito de la practica farmacéutica, en la experiencia del farmacéutico y
en la severidad de la afeccion del paciente.

ESTUDIO DE UN CASO ILUSTRATIVO - CASO 2.6

El Sr. H trae a su hijo Alex, de 12 afos, a la farmacia para comprar vendas para
una herida en la pierna del nifo. Usted nota que la herida esta todavia fresca y
ensangrentada. Al preguntar descubre que un perro perdido le ha mordido.
Usted se da cuenta de que la herida puede necesitar sutura y que el nifo
necesita profilacticamente antibidticos y las vacunas del tétanos y de la rabia
para prevenir complicaciones. Deriva al paciente a un consultorio de urgencias
de 24 horas que esta en la zona y explica al Sr. H que le daran a su hijo el
tratamiento recomendado en el consultorio.

Manejo de objetivos en el consultorio
evitar las infecciones — profilaxis antibiética
prevenir el tétanos - profilaxis del tétanos

prevenir la rabia - determinar la necesidad de la vacuna de la rabia y/o de
la inmunoglobulina de la rabia

evitar discapacidad y la formacién de cicatriz

VY ¥VY¥

aliviar el dolor.

Criterios de derivacion al hospital

todas las heridas grandes necesitan sutura optativa
mordedura por animal sospechoso de tener rabia

shock y hemorragia

YVVYY

heridas profundas.
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Carta de derivacion

Derivacion inferior

Muchos pacientes con enfermedades crénicas requieren hospitalizacién o el cuidado
especializado para estabilizar su afeccion. Una vez que la enfermedad se estabiliza y se
controla durante algun tiempo, el paciente no requiere asistencia especializada y puede ser
tratado y supervisado en un entorno menos especializado y por lo tanto menos costoso. El
farmacéutico necesita identificar a esos pacientes que puedan tratarse en un nivel inferior.
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ESTUDIO DE UN CASO ILUSTRATIVO - CASO 2.7

El Sr. A, de 67 afos, paciente con hipertensién severa incontrolada (180/120
mmHg), ha ingresado en un hospital de tercer nivel (universitario) para el
control de la presion arterial. Después de una semana, su presion arterial se
estabiliza en 150/90 mmHg con hidroclorotiazida, atenolol y enalapril. Al alta el
paciente recibe una prescripcion con los medicamentos anteriormente
mencionados y se le cita para que vuelva mensualmente al hospital. Después de
seis meses con la misma farmacoterapia su presién arterial sigue estando
estable en 140/80 mmHg y se encuentra muy bien sin otros problemas médicos.
Sin embargo, el paciente se queja al farmacéutico de que econdmicamente le
cuesta una importante cantidad de dinero ir al hospital cada mes y que le
gustaria recibir su tratamiento en un centro de atencidn primaria o en la
farmacia en su ciudad de residencia.

Como parte del plan de asistencia, el farmacéutico tiene que asegurarse de que la afeccion
del paciente esté estable y bajo control, siguiendo la Etapa 1 del proceso de atencidn
farmacéutica, antes de la derivacion. Ademas, los medicamentos prescritos deben estar
disponibles en el lugar de derivacion y el paciente debe derivarse a una persona especifica
0 a un consultorio que asuman el control de la asistencia. Se debe informar al paciente
adonde ir y a quién ver en el consultorio. También debe estar claro para el paciente, y para
el profesional sanitario a quien se le deriva, cuando el paciente tiene que volver al hospital.

La presion arterial del paciente ha sido satisfactoria y estable durante los ultimos seis
meses. Un paciente con una presion arterial bien controlada y estable no tiene que ir al
prescriptor mensualmente para el seguimiento, sino que puede recibir la prescripcién o
puede remitirse a un centro de atencién primaria para el seguimiento y para obtener la
medicacién prescrita. En el centro de derivacion, el paciente necesitaria el suministro
mensual de su medicacién antihipertensiva y una persona de contacto que le controle su
presién arterial periodicamente. Es importante, sin embargo, no sélo que el paciente reciba
la medicacion prescrita, sino también que su presion arterial esté supervisada regularmente.

Lo que se incluye a continuacién es un ejemplo de una carta de derivacién para el Sr. A.
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Carta de derivacion

Derivacion social

El abuso de sustancias y los habitos sociales podrian influir en el bienestar del paciente y en
la farmacoterapia. Como parte del plan de atencion farmacéutica puede ser necesario
derivar al paciente a un orientador o a una institucion.
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ESTUDIO DE UN CASO ILUSTRATIVO - CASO 2.8

El Sr. X, paciente bien conocido por el personal de la farmacia, viene
regularmente a comprar dos envases de un medicamento para la tos que puede
potencialmente causar dependencia. Cada vez que se lo dispensa, el
farmacéutico le explica los efectos adversos y la posibilidad de adiccion de este
medicamento. El farmacéutico también aconseja al Sr. X que si su tos no
responde a la terapia deberia ir al médico.

Tiempo después el farmacéutico averigua que el Sr. X ha estado comprando el
mismo medicamento para la tos en otras farmacias y que esta abusando
seriamente de él. El farmacéutico se da cuenta de que el paciente no tiene el
problema bajo control. En vez de enfrentarse al Sr. X, el farmacéutico aumenta
su esfuerzo para lograr el control. Informa a sus colegas con respecto al abuso
que hace el Sr. X de este medicamento.

Cuando el Sr. X es acusado por conducir negligentemente bajo la influencia del
alcohol y/o drogas, se pide ayuda al farmacéutico, que es amigo de la familia. El
farmacéutico convence al Sr. X para que acuda a un trabajador social o a un
orientador de drogas de abuso.

Carta de derivacion
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2.6 Resumen

La atencién farmacéutica es una practica centrada en el paciente, enfocada a identificar,
resolver y prevenir los problemas de la farmacoterapia (PRM). Este objetivo se alcanza
mediante el proceso de asistencia al paciente, que comprende cuatro etapas: evaluar las
necesidades de farmacoterapia del paciente; desarrollar un plan de asistencia para resolver
esas necesidades; implementar el plan de asistencia, y evaluar y revisar dicho plan. Los
farmacéuticos requieren un alto nivel de conocimientos y habilidades para prestar atencion
farmacéutica, y un procedimiento estructurado para facilitar su provisién. Esta estructura
debe asegurar la derivacién de pacientes, que no puedan manejarse en un nivel particular
de asistencia, a un nivel diferente donde se les pueda proporcionar una atencion
farmacéutica 6ptima. A la larga, como los pacientes se benefician de una farmacoterapia
adecuada, esto tendra también un impacto beneficioso en sus familias y en las comunidades
en las cuales viven y trabajan.
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Gestion de la informacion y el uso de la
evidencia (pruebas)

3.1 Introduccion

Los campos de la farmacia y la farmacoterapia son areas de cambios rapidos, donde
constantemente se introducen nuevas técnicas, nuevos productos y nueva informacién
sobre viejos productos. Todos los profesionales de la salud, incluyendo el farmacéutico, se
enfrentan al constante desafio de la nueva informacion, que deben "filtrar", asimilar y utilizar
para mejorar su ejercicio profesional. Los medicamentos pueden ser una de las
intervenciones mas coste-efectivas en los sistemas de asistencia sanitaria en términos de
aliviar el dolor, el sufrimiento e incluso prevenir la muerte. Ademas, pueden contribuir al
ahorro de los recursos limitados de la asistencia sanitaria. Sin embargo, las practicas de
marketing utilizadas por muchas industrias farmacéuticas hacen muy dificil identificar las
mejoras reales en los productos farmacéuticos. Por lo tanto es esencial para los
farmacéuticos entender y poder utilizar las herramientas de valoracion critica y del
analisis coste-efectividad para evaluar la enorme cantidad de informacion que les llega.
Deben también compartir sus valoraciones criticas con otros profesionales de la salud, en
especial los prescriptores. Las técnicas utilizadas se han incorporado a las disciplinas
emergentes de la medicina basada en evidencias (pruebas) /farmacoterapia vy
farmacoeconomia.

Se define medicina basada en evidencia/ pruebas como:
"... el uso razonado, explicito y juicioso de las mejores pruebas actuales para
tomar decisiones sobre la atencion a pacientes individuales"
(Sackett et al.)’

La medicina basada en pruebas (MBP) procura llevar la practica y la prescripcion fuera de
una aproximacion circunstancial y anecdoética hacia la confianza en las mejores pruebas
posibles de la eficacia de un medicamento o de un procedimiento. Lo que la MBP propone
hacer es integrar las mejores pruebas de investigacion con la experiencia clinica y los
valores del paciente. La aplicacién del proceso para evaluar la evidencia clinica se llama
"valoracion critica". Recientemente, la MBP se ha extendido mas alla de la asistencia al
paciente individual para adaptarse a una perspectiva social mas amplia (Sackett et al.). Por
ejemplo, ahora se utiliza en la recopilacion de guias de tratamiento y formularios de
medicamentos?®. La farmacoeconomia es la disciplina que se utiliza cuando las alternativas
clinicas/terapéuticas se evaluan desde un punto de vista econémico.

En muchos casos, sin embargo, los médicos no tienen acceso a las "mejores
pruebas/evidencias" debido a las circunstancias en las que ejercen. En tales casos, una
aproximacién que se utiliza a menudo es desarrollar guias especificas de prescripcion. De
esta manera, particularmente en entornos de recursos limitados, el nUmero de opciones se
restringe a las que se espera que produzcan los mejores resultados posibles. La evidencia
relevante se utiliza para desarrollar guias de tratamiento estandar, protocolos o guias
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clinicas que ayuden al proceso de la toma de decisiones y contribuyan a la asistencia
sanitaria razonable y coste-efectiva.

Este capitulo ayuda a proporcionar al farmacéutico informacion sobre la manera de
mantenerse al dia con los cambios en los métodos de informacion, legislaciéon, formacién y
resultados. También proporciona una descripcion de los recursos de informacion sobre
medicamentos que estan disponibles en forma impresa y/o electrénicamente, y proporciona
guias para interpretar y evaluar éstas y otras fuentes de informacion.

3.2 Principales objetivos de formacion

Describir y demostrar el uso de "la mejor evidencia/pruebas" en la practica
farmacéutica.

v ¥

Describir y demostrar el uso del analisis farmacoecondmico en la practica
farmacéutica.

El principio que subyace en estas aplicaciones es que la eleccion y la accién del
seguimiento se toman sobre las bases de la evidencia y desde la perspectiva de quien
provee los cuidados de salud y del paciente. Se asume que quien toma las decisiones esta
plenamente informado sobre las implicaciones clinicas y financieras de cada eleccion. Una
vez que el objetivo ha sido definido, quien toma las decisiones deberia encargarse de hacer
una evaluacion integral y una comparacién de todas las opciones posibles. Este enfoque
asume que quien toma las decisiones tiene un tiempo ilimitado, conocimiento y recursos de
computadoras. Sin embargo, también son comunes las compensaciones entre el individuo y
el “mejor interés” social.

Se ha propuesto la racionalidad vinculada, que incluye la construccion de un modelo
gestionable y simplificado de la situacion real, como un planteamiento alternativo®. Quienes
toman las decisiones adoptan una aproximacién racional a este modelo, basado en el punto
de vista o perspectiva del grupo.

En cualquiera de los casos, el objetivo no es sélo identificar el medicamento mas apropiado
en una situacion particular, sino también el que sea mas “coste-efectivo”. Como se dijo
antes, la valoracion critica se utiliza para identificar la mejor alternativa clinica/terapéutica
y el analisis farmacoecondmico para identificar cual es la mas coste-efectiva.

3.3 Desarrollo profesional continuado (DPC) y
formacion a lo largo de toda la vida

La necesidad mas importante en la carrera de un farmacéutico es, probablemente,
mantenerse al dia cientifica y profesionalmente. Segun evoluciona el papel del farmacéutico
y se centra mas en la atencion farmacéutica, surge la necesidad de un mayor compromiso
del farmacéutico en el resultado de la farmacoterapia y la gestién de la medicacion del
paciente individual. El farmacéutico también se enfrenta a nuevas oportunidades en todas
las areas de la farmacia, asi como a una explosion en la cantidad de informacién de los
nuevos medicamentos disponibles. Si los farmacéuticos van a seguir al corriente de las
necesidades cambiantes, es esencial el DPC. Ademas, en muchos paises el érgano
regulador requiere pruebas de que no sélo los farmacéuticos recién titulados sean
competentes para el ejercicio profesional, sino que también permanezcan competentes y
aptos para la practica farmacéutica.

El desarrollo de la terapia anti-retroviral (TAR) para el SIDA es un buen ejemplo del masivo
incremento de informaciéon de los nuevos medicamentos y de la necesidad de que los
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farmacéuticos se mantengan al dia. En 2001 habia 18 medicamentos anti-retrovirales en el
mercado y casi 100 solicitudes de investigacién de nuevos medicamentos, enviados a la
FDA, de USA, para desarrollar ensayos clinicos con pacientes con el VIH o SIDA. Muchos
de éstos y otros nuevos medicamentos, estaran en el mercado dentro de pocos anos. Los
farmacéuticos necesitan mantenerse al dia sobre la informacion de estos medicamentos
para ser capaces de hacer recomendaciones sobre su uso e inclusién en formularios.
Muchos profesionales de la salud dependen de manuales, revistas y reuniones educativas
para mantenerse actualizados. Un objetivo importante del DPC es mejorar la practica
profesional de modo que el paciente pueda recibir la mejor asistencia sanitaria. La
Federacion Farmacéutica Internacional (FIP) definié el DPC como “la responsabilidad que
tiene el farmacéutico, individualmente, de mantener, desarrollar y ampliar en forma
sisteméatica sus conocimientos, habilidades y aptitudes con el fin de asegurar la continuidad
de su competencia como profesional a lo largo de su carrera™.

El DPC no es lo mismo que la educacién continuada (EC) y no es un indicativo de las
horas pasadas en cursos o conferencias. Requiere una actitud positiva hacia el aprendizaje
a lo largo de la vida e incluye todas las actividades de estudio que contribuyen a mejorar la
competencia y la practica de un farmacéutico.

El analisis de la literatura al respecto sefiala que mientras que sélo la educacion por
conferencias es poco probable que cambie la practica profesional, la intervencion
(interactiva) en talleres puede alcanzar mejoras®.

Ya que el DPC se centra en las necesidades del individuo, cada farmacéutico tiene la
responsabilidad de identificar las necesidades en su propio ejercicio e identificar una
actividad de aprendizaje que satisfara esa necesidad. La identificaciéon de las necesidades
individuales es un proceso continuado, que requiere una actitud de aprendizaje a lo largo de
toda la vida. ElI DPC esta incorporado al ciclo de aprendizaje a lo largo de la vida.

Figura 3.1 Ciclo de formaciéon a lo largo de toda la vida

Reflejar Reconocer
en experiencia lagunas de conocimiento

Evaluar Planificar
el progreso que y como
aprender
Aprender, integrar y Identificar y acceder a los
aplicar el conocimiento recursos
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ESTUDIO DE UN CASO ILUSTRATIVO - CASO 3.1

Cindy trabaja en una farmacia comunitaria. Antes trabajé en la unidad de
produccion de una compafiia farmacéutica. Ejerce como tutora de un
farmacéutico en formacion y dos personas de apoyo, que se encuentran en el
proceso de obtener una cualificacion formal como técnicos farmacéuticos. Cindy
tiene muy buena relacion profesional con los profesionales de la salud en el
area, que incluyen a un fisioterapeuta, dos médicos privados y las enfermeras
de un centro clinico de la comunidad. Estos, a menudo la llaman para
preguntarle sobre nuevos medicamentos y problemas relacionados con ellos
(PRM), asi como lo hacen sus pacientes, porque saben que ella siempre esta al
dia sobre nuevas informaciones. Cindy se ha ganado la reputaciéon de ser una
competente “farmacéutica siete estrellas” en su area. Al farmacéutico en
practicas de Cindy, que ya es muy competente, le gustaria alcanzar la misma
reputacion y saber como hacerlo. Cindy podria usar el DPC para desarrollar su
actividad profesional.

El DPC incluye todas las actividades de aprendizaje que ayudan a mejorar la practica. Los
cinco elementos claves son identificar las lagunas (auto-valoracion), el plan personal, la
accion (implementacion), el almacenamiento (documentacion) y la evaluacion.

Figura 3.2 El proceso ciclico del DPC

Identificacion

Evaluacion Plan

Registro Accion

Autovaloracion

Es importante identificar las necesidades de nuestra experiencia diaria y determinar qué
puede ser aprendido de la experiencia o qué desarrollos o necesidades son necesarias para
hacer que la experiencia sea mas significativa. Estas necesidades pueden ser identificadas
por una valoracién personal, la revision de la actuacién por un superior, una auditoria y por
los requerimientos por parte de una autoridad profesional.
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Plan personal

Ya que el DPC se centra en las necesidades profesionales individuales, es importante
reconocer las actividades de aprendizaje que son apropiadas para el individuo. En la
seleccion de las actividades de aprendizaje es importante tener en cuenta el estilo preferido
de estudio, el tiempo y los recursos.

Accion

Participar en actividades de aprendizaje, por ejemplo, presentaciones, tutorias, reuniones,
talleres, ensefianza, conversaciones con colegas y expertos, estudios formales, estudio
personal y otros.

Documentacion

El DPC requiere la documentacion de las diferentes etapas. Esta documentacion, su
cartera, servird como la prueba de que particip6 activamente en el desarrollo de su actividad
profesional. EI DPC es un aprendizaje con un enfoque estructurado, pero el aprendizaje por
incidentes, el que ocurre durante las actividades diarias, no deberia ignorarse. Es
importante documentarlo. La documentacién de todas las actividades de DPC deberia
guardarse y presentarse cuando sea requerida.

Evaluacion

Después de completar una actividad de aprendizaje, el resultado de dicha actividad deberia
ser evaluado. Se podrian hacer estas preguntas:

> ¢ Qué puedo hacer ahora que no pudiese hacer antes?
b ¢, Qué sé ahora que no supiese antes?

) ¢, Cual es el impacto de la actividad de aprendizaje sobre mi practica
profesional? ; Qué otras necesidades he identificado?

3.4 Lavaloracion critica en la practica farmacéutica

3.4.1 Fuentes de informacion de medicamentos

Hay disponibles numerosos recursos sobre informacién de medicamentos, incluyendo libros
de referencia, compendios de medicamentos, listas nacionales de medicamentos, guias de
medicamentos esenciales y guias de tratamientos, formularios de medicamentos, boletines
de medicamentos, revistas médicas, centros de informacion de medicamentos, informacién
electrénica y la industria farmacéutica.

Libros de referencia

Existen numerosos libros de referencia sobre una amplia tematica. Por lo tanto, es
importante evaluar la calidad de cada publicacion. La frecuencia de nuevas ediciones es un
criterio importante para elegir libros de consulta. Sélo las publicaciones que se revisan cada
dos a cinco anos pueden ofrecer conocimiento actualizado. Incluso en estos casos, no
estan totalmente actualizados ya que es necesario un tiempo considerable para completar
las diferentes fases de redaccién, edicion y publicacion del libro.
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Algunos libros de referencia que cubren la farmacologia general son: “The Pharmacological
Basis of Therapeutics” de Goodman y Gilman, y “Clinical Pharmacology” de Laurence and
Bennett. “Pharmacotherapy: A Pathophysiologic Approach” editado por DePiro y col., es un
ejemplo de un libro de texto sobre farmacoterapia. “Applied Pharmacokinetics: Principles of
Therapeutic Drug Monitoring” de Evans y col., da informacién sobre la farmacocinética y la
monitorizaciéon de farmacos. “Hansten and Horn's Drug Interactions Analysis and
Management”, es una fuente primaria de informacion sobre interaccion de medicamentos.
Ademas, “The Complete Drug Reference” de Martindale, y el “AHFS Drug Information” dan
informacion detallada de una amplia gama de medicamentos.

Compendios de medicamentos

Los compendios o catalogos de farmacos varian en el ambito y el contenido, y se publican
en muchos paises. Por lo general incluyen los nombres genéricos y las marcas, la
composicion quimica, las indicaciones y contraindicaciones, las advertencias, las
precauciones e interacciones, los efectos secundarios, y pautas de administracion y dosis.
Algunos compendios como “Physician’s Desk Reference” en los USA estan basados en la
informacién del etiquetado oficial del producto por la autoridad reguladora. Otros como
“Monthly Index of Medical Specialities” (MIMS) estan patrocinados por las companias
farmacéuticas. El “United States Pharmacopeia Dispensing Information” (USP DI) y el
“British National Formulary” (BNF) (http://www.bnf.org/) son compendios integrales y
objetivos, y proporcionan informacién sobre evaluaciones comparativas, asi como criterios
para la eleccién dentro de categorias terapéuticas bien definidas.

Listas nacionales de medicamentos esenciales, guias de
tratamientos y formularios de medicamentos

Existen listas nacionales de medicamentos esenciales con o sin pautas de tratamiento
estandar en muchos paises en via de desarrollo. Estas listas se basan en el consenso de
cuales son las enfermedades mas comunes y definen la gama de los medicamentos
disponibles para un nivel determinado de asistencia. Deberia verificar si tales pautas de
tratamiento existen en su pais e intentar obtener la edicibn mas reciente. Si no hay
disponible una lista nacional de medicamentos esenciales, en su lugar se puede consultar la
Lista Modelo de Medicamentos Esenciales de la OMS. La Lista Modelo de la OMS, que se
actualiza cada dos afios, esta disponible impresa y en la Biblioteca de Medicamentos
Esenciales de la OMS, una base de datos informatica que refuerza la seleccién de
medicamentos esenciales. Incluye datos como resumenes de guias clinicas relevantes de la
OMS, revisiones sistematicas mas importantes, referencias importantes, informacion
indicativa del coste, informacién sobre la nomenclatura, y normas de garantia de calidad.

El Formulario Modelo de la OMS de 2004 presenta informacion de un formulario modelo
para todos los medicamentos en la Lista Modelo de Medicamentos Esenciales de la OMS y
proporciona un punto de partida a los paises que desean desarrollar sus propios formularios
nacionales. Esta disponible en forma impresa, en CD-ROM y en la pagina web siguiente:

http://apps.who.int/emlib/

Los formularios nacionales o institucionales de farmacos, por lo general, se desarrollan por
comités terapéuticos y contienen la lista de medicamentos que estan aprobados para su
uso en una institucion, distrito, region o paises especificos. Muchas compafias de seguros
meédicos, hospitales, y centros médicos tienen su propio formulario, en el que hacen una
lista de productos que son reembolsados.

Boletines de medicamentos

Los boletines de medicamentos pueden ser una valiosa fuente de informacién para estar al
dia. Muchos boletines de medicamentos no estan patrocinados por la industria farmacéutica
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y ofrecen una valoracion imparcial de medicamentos y recomendaciones practicas basadas
en la comparacion entre tratamientos alternativos. A continuacién, se describen algunos
ejemplos:

b Drug and Therapeutics Bulletin (UK)
2%  Medical Letter (USA) (sélo suscripcion)
- Therapeutics Letter (Canada) http://www.ti.ubc.ca/en/TherapeuticsLetters
(también en espariol)
“®=  Australian Prescriber (Australia) http://www.australianprescriber.com
Larevue Prescrire (Francia) http://www.prescrire.com (en francés)
> Medscape http://www.medscape.com
Revistas

Hay disponible una amplia gama de revistas que pueden ayudar al farmacéutico a estar al
dia en los diferentes aspectos de la practica farmacéutica. “Pharmacotherapy”, “The Annals
of Pharmacotherapy” y “Expert Opinion on Pharmacotherapy” ofrecen informaciéon sobre
farmacoterapia. Las revistas médicas generales como “The Lancet”, “The New England
Journal of Medicine” y “The British Medical Journal” proporcionan informacion sobre la
atencion al paciente y la farmacoterapia. “The American Journal of Health System
Pharmacy” da informacién sobre la farmacia en los sistemas sanitarios y atencién al
paciente. “The International Journal of Pharmacy Practice” es un ejemplo de revista que se
centra en la practica farmacéutica. Aunque las buenas revistas médicas estan evaluadas
por pares, no asuma que porque un articulo de revision o un estudio de investigacion
aparezca impreso es necesariamente buen material cientifico. Use las pautas descritas en

la Seccion 3.4.2 siguiente, para evaluar el material.

Centros de informacion de medicamentos

Antes de responder a ninguna consulta, el farmacéutico deberia primero asegurar que la
informacion obtenida es fiable (ver la Seccion 3.4.4 siguiente, para evaluar la literatura
médica). Muchos paises tienen centros de informacién de medicamentos y a menudo estos
centros también dan la informacion sobre téxicos. Por ejemplo, “The UK Medicines
Information Pharmacists Group” da informacion sobre medicamentos en su pagina web:
http://www.ukmi.nhs.uk/

Ademas, el “Pharmaceutical Clearing House” y el “Pan-American Pharmaceutical Forum”,
desarrollados por la Organizacion Pan-Americana de Salud (OPS/PAHQO) y la OMS, son
referencias importantes para obtener la informacién sobre medicamentos y para estar al
dia.

Otras paginas web utiles son las siguientes:

- Biblioteca de Medicamentos Esenciales de la OMS: http://www.who.int/emlib/

- Pagina de revistas médicas gratis: http://www.freemedicaljournals.com, que se dedica
a la promocion de accesos libres a revistas médicas por Internet.

- Catalogo de recursos de salud por Internet con enlaces a paginas interesantes:
http://www.bubl.ac.uk/link/linkbrowse.cfm?menuid=8180

- TRIP se cred para juntar todos los recursos sobre atencion sanitaria “basada en la
evidencia” disponibles en Internet. Una versién basica de la base de datos TRIP para
hacer busquedas sin suscripcion en: http://www.tripdatabase.com
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- Micromedex es un paquete de informacion para computadora, bajo suscripcion, que
proporciona informacién sobre medicamentos (DrugDex), sobre enfermedades
(DiseaseDex) y sobre cinética (KinetiDex): http://www.micromedex.com

ACTIVIDAD DE APRENDIZAJE 3.1

SoGood, es un medicamento nuevo que se acaba de registrar en su pais. Un
paciente le pregunta por mas informacion sobre el nuevo medicamento. Haga
una lista con las posibles fuentes disponibles de informacion de medicamentos.
¢,Cudl de ellas es mas probable que use para responder a esta peticion?

3.4.2 Como obtener (y evaluar) informacion sobre
medicamentos en Internet

Muchos articulos médicos estan indexados en la base de datos Medline, disponible en la
mayoria de las bibliotecas médicas y cientificas. Medline es elaborado por la Biblioteca
Nacional de Medicina de los Estados Unidos e indexa mas de 3.800 revistas, publicadas en
mas de 70 paises. Los accesos libres a la base de datos Medline estan disponibles en
Internet en la direccién siguiente: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/PubMed/.

Los articulos se pueden encontrar utilizando cualquier palabra catalogada en la base de
datos como palabra clave. Las palabras catalogadas en la base de datos incluyen palabras
en el titulo, resumen, nombres de los autores e institucion donde se realizé la investigacion.
Otras paginas para buscar informaciéon son: http://www.medscape.com/ ©
http://biomail.sourceforge.net/biomail/

Es esencial asegurarnos que los datos obtenidos online sean fiables. Para determinar si un
articulo publicado en Internet es importante se pueden utilizar los siguientes aspectos:

Cual es la cualificacion del autor para escribir sobre la materia?
¢ Pertenece el autor a una organizacion con una reputacion establecida?

Busque la fuente. ¢ Es una universidad importante o un instituto
especializado en esa area?

¢ Esta publicado en una pagina web seria? ¢ Ha sido revisado por pares?

VY ¥VY¥Y

¢ Ha tenido cuidado el autor en el formato, la logica, la estructura y el
desarrollo de la discusion?

™ Encuentra en el articulo todos los criterios discutidos en la Seccién 3.4.4?

La siguiente pagina web (utilizar también en la Actividad de Aprendizaje 3.4 siguiente) es
una fuente util de criterios para evaluar el contenido:

Grassian E. Thinking critically about world wide web resources. UCLA College Library.
Disponible en: http://www.library.ucla.edul/libraries/college/11605 12337.cfm
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ACTIVIDAD DE APRENDIZAJE 3.2

ACTIVIDAD A
Use una base de datos online, como PubMed, para encontrar articulos sobre
atencion farmacéutica.

ACTIVIDAD B.
Reduzca su busqueda a la atencidon farmacéutica en la asistencia ambulatoria.

3.4.3 Como obtener informacion apropiada de un
representante farmacéutico

La industria farmacéutica dedica grandes presupuestos y muchos canales de comunicacion
diferentes para la promocién de sus medicamentos. Sin embargo, a menudo la informacién
comercial acentia sélo los aspectos positivos de los medicamentos. Por lo tanto es
importante en una cita con un representante dirigir la conversacién para obtener también la
informacion menos positiva. Como los farmacéuticos son miembros de comités o grupos
que deciden un formulario o protocolo, a menudo estan sujetos a presiones promocionales
por parte de los representantes. El farmacéutico tiene que ser totalmente consciente del
contenido de los materiales promocionales para proponer un didlogo razonable en el uso
apropiado de los medicamentos.

ACTIVIDAD DE APRENDIZAJE 3.3

Se ha citado con un representante de una empresa farmacéutica para verle. El
objetivo de la reunion es informarle sobre su nuevo antibiético, muy potente.
Use las directrices mostradas mas adelante para llevar a cabo la reunion.

Las siguientes directrices se pueden utilizar para obtener lo maximo en una visita con
un representante de un laboratorio farmacéutico.

> \Veaal representante sélo mediante cita previa, determine el objetivo de la
visita por adelantado y limite la entrevista a un objetivo especifico.

> Dirija la entrevista. No escuche hasta el final una rutina ensayada de las
ventas, haga preguntas especificas, sobre todo de las reacciones
adversas del medicamento y el valor terapéutico del medicamento.

2 Solicite estudios independientes publicados en revistas serias, revisadas
por pares.

2  Los folletos de la promocion a menudo contienen material inédito, graficos
que engahan y estimaciones selectivas. El farmacéutico tiene que
valorarlos para ser capaz de tratar con prescriptores que han sido
influenciados por los graficos y por las declaraciones.

> No haga caso de "evidencias" anecddticas, como el hecho de que un
médico célebre o una institucion importante prescriben o utilizan el
producto.
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e
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Utilice el analisis "STEP" para solicitar pruebas de:

Seguridad — la probabilidad de efectos secundarios graves o a largo plazo
causados por el medicamento;

Tolerabilidad — es mejor medirlo comparando las tasas de retiradas agrupadas
entre el medicamento y su competidor mas significativo;

Eficacia - la dimensiéon mas relevante es cdmo se compara el producto con su
actual favorito;

Precio — se debe tener en cuenta el coste directo mas el coste indirecto.

Pida copia de los articulos de algunos ensayos clinicos utilizados para
apoyar el argumento de la empresa. Evalue las pruebas estrictamente,
prestando atencion particular al tamafo de la muestra, a la calidad
metodoldgica del ensayo clinico y al empleo de puntos finales subrogados.
No acepte argumentos tedricos en favor del producto sin la prueba directa
que ellos traducen en beneficio clinico. Tenga en cuenta que los articulos
negativos probablemente no se citan en la bibliografia promocional o no
los menciona el representante. Haga una busqueda independiente de la
literatura.

No acepte la novedad de un producto como un argumento para cambiarse
a el. Hay buenos argumentos cientificos para hacer lo contrario. Un nuevo
medicamento no siempre es mejor 0 mas seguro.

Decline probar el producto por muestras gratuitas o mediante participacién
en ensayos a pequefa escala o en “estudios de investigacion " no
controlados.

Registre por escrito el contenido de la entrevista y repase estos apuntes si
el representante solicita otro encuentro con usted.

(Greenhalgh, 1997)°

3.4.4 COmo evaluar la literatura médica

El aumento del numero de publicaciones que describen las nuevas opciones de tratamiento
en el cuidado de la salud, hace aun mas importante la necesidad de evaluar criticamente la
literatura médica. Sélo después de una revision critica, es cuando un farmacéutico puede
sacar conclusiones validas e incorporar la informacion a la practica y a la atencién

farmacéutica.

Las tres preguntas siguientes pueden ayudarle:

-
-
-

¢ Por qué se ha realizado el estudio y qué hipétesis fueron probadas?
Qué tipo de estudio se ha realizado?

¢ Era apropiado el disefio del estudio para su objetivo?

La mayoria de las publicaciones tienen un formato similar, que incluye introduccion,
meétodos, resultados y discusion.
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2  LalIntroduccién debe proporcionar al lector la identificacion del problema
y el fondo necesario para permitir entender el problema y evaluar el
resultado del estudio. El objetivo de un estudio bien definido también se
deberia establecer en la Introduccién.

- La seccién de Métodos deberia ser clara y lo bastante detallada, de modo
que el lector pueda repetir la investigacion. El disefio del estudio y la
muestra deberian ser claros para el lector. Los métodos estadisticos
utilizados se deberian informar en la seccién de Métodos.

™  Una seccion de Resultados bien escrita deberia presentar datos de todos
los sujetos implicados en el estudio y de los parametros medidos tal como
se mencionan en la seccion de Métodos.

# Enla Discusidn, los resultados se interpretan y se relacionan, o se

comparan, con trabajos o practicas previos. El lector deberia ser
consciente de lenguajes sesgados y de comentarios injustificados de los
resultados. El lector deberia ser consciente de que se puede poner
demasiado énfasis en pequefas diferencias en los resultados al haber
declarado las diferencias en porcentajes. Por ejemplo, si 5 de cada 1.000
pacientes experimentan un efecto adverso con el Farmaco A y 10 de cada
1.000 con el Farmaco B la diferencia en la experimentacion de efectos
adversos podria ser expresada como el 50% mas con el Farmaco B que
con el Farmaco A. En otras palabras, la reduccion relativa del riesgo
(RRR) alcanzada con el Farmaco A es un 50% mas que con el Farmaco B,
mientras que la reduccion absoluta del riesgo (RAR) es el 0,5%. El
célculo de las reducciones absoluta y relativa del riesgo se muestra en el
caso de estudio ilustrativo 3.2 siguiente.

ACTIVIDAD DE APRENDIZAJE 3.4

Tome un articulo sobre atencion farmacéutica y evalle su contenido utilizando
los puntos de 3.4.2 y los criterios de busqueda en Internet indicados en 3.4.2.

El planteamiento basado en la evidencia (pruebas) convierte los problemas clinicos y
econdémicos en preguntas, seguidos de una busqueda sistematica de la literatura y un
analisis completo para informar de las decisiones.

Tabla 3.1 Resumen de los criterios basicos para la valoracion critica de
los estudios de farmacoterapia

Pasos Factores claves

Validar los resultados del estudio Aleatorizacion
Seguimiento
Responsabilidad de los participantes en el estudio
Enmascaramiento (ver Cuadro 3.1 siguiente)

Determinar la relevancia de los Efecto del tratamiento

resultados del estudio

Determinar la aplicabilidad de los Caracteristicas de los pacientes

resultados del estudio Viabilidad del tratamiento en lo que se refiere al
entorno

Beneficios y dafios
Preferencias del paciente

(Correa-de-Araujo, 2001)"
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Las siguientes preguntas ayudan en el proceso de cambio a través de estos pasos:

1. ¢Tiene el medicamento de interés alguna ventaja terapéutica sobre otro medicamento
utilizado actualmente?

2. ¢ Tiene el medicamento de interés alguna ventaja de seguridad sobre otro medicamento
utilizado actualmente?

Si la respuesta a estas preguntas es no, entonces el tema no deberia continuar, y el
medicamento con el que se compara se deberia seguir usando. El farmacéutico orientado
en el cuidado del paciente, haria la pregunta en términos de verificacion de la decision del
prescriptor: el medicamento prescrito es la mejor opcién en relacién con la indicacion?

El proceso de “revision sistematica" de la bibliografia se puede aplicar para contestar estas
preguntas. La revision sistematica puede ser apoyada, en algunos casos, por la técnica
conocida como meta-analisis.

Una revision sistemética es un proceso de localizacion sistematica, valorando vy
sintetizando la evidencia de estudios cientificos para obtener una visién de conjunto fiable.
Las revisiones sistematicas son diferentes a las revisiones tradicionales de la literatura, las
cuales estan basadas en un disefio cientifico estricto para reducir al minimo el sesgo y
asegurar la fiabilidad.?

Las mejores pruebas estan basadas en la seleccién de los tipos de estudios apropiados y
la evaluacion de la calidad metodologica de los estudios.

CUADRO 3.1 TIPOS DE ESTUDIOS

En los estudios retrospectivos, los datos histéricos (p. €j., los que se
refieren a acontecimientos pasados) se recogen, por ejemplo, de
archivos de pacientes o de entrevistas. En los estudios prospectivos, los
datos se empiezan a recoger desde el inicio del estudio.

En los estudios observacionales, el investigador recoge los datos de
uno o varios grupos de pacientes, pero sin intervenir en los sucesos.
Pueden ser prospectivos o retrospectivos. Entre los estudios
observacionales se incluyen revisiones, la mayoria de los estudios
epidemiolégicos y los tipos de estudios descritos brevemente a
continuacion:

Estudios de casos y controles: por comparacién retrospectiva de dos
grupos, con y sin factor de riesgo para una enfermedad. La asignacion
del factor de riesgo a un grupo tiene que basarse en la memoria o en
registros, es dificil la seleccién de un grupo de control comparable (p.
ej., el grupo sin factor de riesgo) y se pueden presentar factores de
confusion (p. €j., factores cuyos efectos no se puede separar de aquellos
del factor que se esta estudiando).

Estudios transversales son estudios prospectivos realizados durante un
periodo corto de tiempo. Los factores de confusién pueden distribuirse
no de igual forma en los grupos diferentes, y los tamanos de los grupos
pueden ser desiguales. Este tipo de estudio sbélo puede establecer que
dos factores estan asociados, no que uno es la causa del otro.
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Los estudios de cohorte consisten en la observacién prospectiva de uno
O Vvarios grupos con ciertas caracteristicas. La caracteristica que se
estudia puede estar ligada a un factor de confusién oculto.

En los estudios experimentales el investigador realiza una intervencion,
p. €., un tratamiento experimental, y evalla sus efectos. Los estudios
experimentales son siempre prospectivos. Los estudios experimentales
de tratamientos médicos en humanos se denominan ensayos clinicos. En
los ensayos no controlados sdélo se estudia el tratamiento experimental,
mientras que en los ensayos controlados se compara con un tratamiento
alternativo o placebo, que permite al investigador evaluar los efectos
relativos de los tratamientos estudiados. En un estudio ciego, los
participantes desconocen qué tratamiento reciben; en un estudio doble
ciego, ni los participantes ni el investigador lo conocen. En un disefio
caso-cruzado, los participantes se exponen a diferentes tratamientos en
turnos. Este diseno sélo se puede utilizar para tratamientos con efectos
no permanentes. Un periodo "de lavado" insuficiente en el
intermediopuede influir en los resultados. En un ensayo clinico
controlado y aleatorizado (ECC; en inglés, RCT), los participantes son
asignados al azar en los grupos experimentales. La aleatorizacion y el
enmascaramiento (doble ciego) contribuyen a minimizar los sesgos.

Un meta-analisis es "un analisis estadistico que combina o integra los
resultados de varios estudios clinicos independientes considerados por
el analista de ser 'combinables'" al analizar de nuevo los datos
originales, también a veces llamado: recopilacién, sintesis cuantitativa”.

(Huque, 1988).9

Se han desarrollado directrices para los niveles de pruebas y la fuerza de sus
recomendaciones. Las mas conocidas son las de la Scottish Intercollegiate Guideline
Network (SIGN)™.

SIGN recomienda que la evidencia para el desarrollo de la directriz deba identificarse
mediante una revision sistematica y que la guia que se desarrolle debiera establecer qué
estrategias de busqueda y criterios de inclusion se han utilizado para identificar las pruebas.
Siempre que sea posible, se deberia citar un meta-analisis formal para sintetizar los
resultados a través de los estudios. En la siguiente tabla se muestran las definiciones de los
tipos de evidencia y la clasificacion de las recomendaciones utilizadas por SIGN.
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Tabla 3.2 Niveles de evidenciaZpruebas

1++ Meta-analisis de alta calidad, revisiones sistematicas de ECC o ECC con muy
bajo riesgo de sesgos

1+ Meta-analisis bien documentados, revisiones sistematicas de ECC o ECC con
bajo riesgo de sesgos

1- Meta-analisis, revisiones sistematicas de ECC o ECC con alto riesgo de sesgos

2++ Revisiones sistematicas de alta calidad de estudios de casos y controles, o de
cohortes
Estudios de alta calidad de casos y controles, o de cohortes con un riesgo muy
bajo de factores de confusion, sesgos u oportunidad, y una alta probabilidad de
gue la relacién sea causal

2+ Estudios bien planeados de casos y controles, o de cohortes con un riesgo bajo
de factores de confusién, sesgos u oportunidad, y una moderada probabilidad
de que la relacidn sea causal

2- Estudios de casos y controles, o de cohortes con un alto riesgo de factores de
confusion, sesgos u oportunidad y un riesgo significativo de que la relacién no
sea causal
Estudios no analiticos, p.ej., notificaciones de casos, series de casos

4 Opiniones de expertos

(Fuente: pagina web de SIGN, 2003)

Tabla 3.3 Clasificacion de las recomendaciones

A Al menos un meta-analisis, revision sistematica o EEC valorados como 1++, y
directamente aplicable a la poblacion objetivo; o
Una revision sistematica de los ECC o un bloque de pruebas constituido
principalmente por estudios valorados como 1+, directamente aplicables a la
poblacidn objetivo y que demuestre una consistencia total de resultados

B Un bloque de pruebas que incluyan estudios valorados como 2++,
directamente aplicables a la poblacién objetivo, y que demuestre una
consistencia total de resultados; o
Pruebas extrapolables a partir de estudios valorados como 1++ o0 1+

C Un bloque de pruebas que incluyan estudios valorados como 2+, directamente
aplicables a la poblacidn objetivo, y que demuestre una consistencia total de
resultados; o
Pruebas extrapolables a partir de estudios valorados como 2++

D Niveles de evidencia/pruebas 3 0 4; o
Pruebas extrapolables a partir de estudios valorados como 2+

(Pagina web de SIGN)

El siguiente ejemplo de un cuestionario de valoracién critica muestra el proceso para
enjuiciar la validez de las revisiones sistematicas.
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CUADRO 3.2 CUESTIONARIO PARA VALORACION CRITICA

Preguntas de cribado: ¢en una primera lectura hay suficiente
informacién para hacer una valoracion detallada? ¢;es una revision muy
discutida sobre un asunto de gran importancia para el servicio de salud?
¢No hay disponible ninguna otra revision alternativa de mejor calidad?

¢Ha sido definido con claridad el problema a revisar, en términos de tipo
de problema, de poblacién, intervencién y resultados? Basandonos en el
problema, ¢se puede realizar la revisiobn de manera sistematica (validez
interna) y consigue un ajuste adecuado con el problema objetivo
(validez externa)?

La revision establece los tipos de disefio de estudios que fueron
incluidos y se pusieron en el contexto de una adecuada jerarquia de
pruebas (ver Cuadro 3.1 anterior). ;(Se establece con claridad en los
estudios los criterios de inclusion/exclusion? ¢(Son consistentes con el
problema que se revisa?

.Se ha registrado la estrategia de busqueda en literatura? ¢Es probable
gue se hayan incluido los estudios potencialmente mas relevantes? ¢Se
evalué la validez de los estudios incluidos? ¢Se realizé6 un analisis de
sensibilidad para evaluar el efecto de los probables datos ausentes? ¢;Se
excluyeron estudios irrelevantes y se listaron los estudios excluidos?

,COmMo se extractaron los datos relevantes? (Fue este proceso
consistente con el problema revisado?

Los siguientes pasos en la revision fueron reproducibles y libres de
sesgos: busqueda de todos los estudios potencialmente relevantes,
asignacion de los criterios de inclusién/exclusion a los estudios,
evaluacion de la validez de los estudios incluidos y resumen de los
datos.

;Cual es la linea de partida para iniciar la revision? ¢Es relevante? ¢Es
justificable? ¢Cual es el indice estimado del efecto para cada resultado
examinado? ¢Se usdé el meta-analisis y, en ese caso, se uso
adecuadamente en relacién a la homogeneidad o heterogeneidad de los
resultados, y el papel del azar, indicado, por ejemplo, con los intervalos
de confianza?

(Esta la revision actualizada? ¢Cual fue la fecha de corte para la
comprobacién de la literatura relevante?

Cual es la calidad general de la revision? (Qué elementos pueden

hacerla sistematica? ¢;Cuales son sus usos potenciales?

(Adaptado de: Aggressive Research Intelligence Facility of the
University of Birmingham, UK)11

Léase también la seccion 3.4.4 con informacion sobre como evaluar la literatura médica.
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ACTIVIDAD DE APRENDIZAJE 3.5

Examinar la revision sistematica de D. Wilkinson et al., titulada “Effect of
preventive treatment for tuberculosis in adults infected with HIV: systematic
review of randomized placebo controlled trials” (ver Apéndice 1).

1. Usar el cuestionario proporcionado a continuacién para valorar la revision.
2. ¢En qué nivel de evidencia (pruebas) esta esta revision?
3. ¢Qué criticas se pueden hacer, si tiene alguna, de las revisiones sistematicas

y/0 de los meta-analisis?

¢Se define con claridad el problema a revisar (tipo
de problema, poblacidn, intervencion y resultados)?

¢Se han descrito los disefios de los estudios
incluidos?

Criterios utilizados para evaluar la calidad de los
estudios

(Lista: )

¢Se documentan las caracteristicas de los estudios
incluidos?

¢Se han establecido los criterios de
inclusiéon/exclusién?

¢Se ha registrado la estrategia de busqueda
bibliografica?

¢Se ha realizado el resumen de los datos de
manera consistente de acuerdo con la cuestion que
se revisa?

¢Es reproducible y libre de sesgos el proceso de:
-identificacién de los estudios?

-inclusiéon de los estudios?

-resumen de la informacion?

¢El resultado final es relevante vy justificable?

¢Se ha utilizado el meta-analisis para los diferentes
resultados de manera adecuada?

¢Estd actualizado?

La Colaboracion Cochrane

El sistema mundial mas amplio para revision de ensayos clinicos es la Base de datos
Cochrane de Revisiones Sistematicas. Segun su propia declaracién de objetivos:

“La Colaboracion Cochrane es una organizacion internacional cuyo objetivo es
ayudar a las personas en la toma de decisiones bien informadas sobre asistencia
sanitaria, mediante la preparacion, mantenimiento y promocién al acceso de
revisiones sistematicas sobre los efectos de las intervenciones en atencion
sanitaria. Es una organizacién sin animo de lucro, establecida como una
compafiia, limitada por certificacion y registrada como ONG en el Reino Unido.”

(Cochrane Collaboration mission statement)
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Las actividades de la Colaboracion Cochrane y los recursos que ofrece se describen en la
pagina web de la Colaboracién (http://www.cochrane.org/cochrane/leaflet.htm; en espafol:
http://www.update-software.com/Clibplus/Clibplus.asp).

El estudio de un caso ilustrativo 3.2 proporciona un ejemplo de la forma en que la Biblioteca
Cochrane puede usarse para responder a una pregunta sobre tratamientos, como se
muestra a continuacion. Hemos utilizado este ejemplo como un problema importante del
desarrollo de resistencia antibacteriana y de la necesidad de comparar siempre los
medicamentos antiguos con los nuevos que se promocionan de manera agresiva.

ESTUDIO DE UN CASO ILUSTRATIVO — CASO 3. 2

BACTERIURIA ASINTOMATICA EN EL EMBARAZO
(adaptado de: Therapeutics Letter, numero 41, Mayo/Junio/Julio 2001)

El primero de junio de 2001 recibes una llamada de un colega médico
comentando el caso de una mujer de 32 aifos que se encuentra embarazada de
tres meses. Tu colega pretende prescribirle un antibidtico ya que considera que
la paciente tiene una bacteriuria asintomatica porque un cultivo de orina ha
dado positivo a E. coli (=100.000 colonias/ml). De hecho, ya ha hablado con la
paciente sugiriéndole la toma del antibiético. Cuando lo hizo, ella contesté que
no queria exponer su feto a ningun medicamento a menos que ello no fuera
absolutamente necesario. Pregunté: “;Qué necesidad tengo de tomar un
antibiotico? ¢Cual es el dafo potencial que puede producir en mi hijo? ¢No
podria tomar zumo de arandanos que he oido que va bien para este tipo de
problemas?”. El la disuadié de tomar zumo de arandanos y ahora quiere saber
cual es el mejor antibidtico para ella. Ta recuerdas que recientemente, en una
sesion de Desarrollo Profesional Continuado (DPC), se recomendod la Biblioteca
Cochrane www.cochrane.org como una fuente importante para conseguir la
mejor evidencia disponible (ver referencia 1 al final de este estudio de caso).

Evidencia/Zpruebas en la Biblioteca Cochrane

En el udltimo CD-ROM de la Biblioteca Cochrane se puede acceder a la
informacion mas actualizada. También se puede conseguir una version menos
completa mediante OVID (Biblioteca UBC). Cuando realizas una busqueda para
bacteriuria utilizando el CD-ROM, obtienes 14 entradas en la Base de datos
Cochrane de Revisiones Sistematicas: 9 revisiones completas y 5 protocolos
(revisiones en marcha). Cuando haces un doble clic en las revisiones,
encuentras 5 titulos que pueden ser relevantes para este caso: 1) Antibidticos
para la bacteriuria asintoméatica en el embarazo, 2) Duracion del tratamiento en
la bacteriuria asintomatica en el embarazo, 3) Tratamiento para infecciones
asintomaticas del tracto urinario durante el embarazo, 4) Utilizacion de
arandanos en el tratamiento de infecciones del tracto urinario, y 5) Utilizacion
de ardndanos para prevenir infecciones del tracto urinario (ver referencias 2-
6).

Haciendo un doble clic sobre la primera revision relevante se presenta tanto la
revision completa como su resumen. Esta revision, actualizada el 28 de
diciembre de 2000, incluye 14 ensayos clinicos aleatorizados controlados con
placebo. La revision concluye que el tratamiento antibidtico es efectivo en el
aclaramiento de la bacteriuria, en la reduccidn de la incidencia de pielonefritis,
y en la reduccién de la incidencia de parto prematuro o de nifios de bajo peso.
El revisor pide precaucion en la interpretacion de este ultimo resultado.
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Evidencia/Zprueba cuantitativa

Sabiendo que el paciente puede desear ciertas estimaciones cuantitativas sobre
los beneficios esperados, es preciso que analices los meta-analisis (resumen
cuantitativo de la evidencia). La manera mas rapida de hacerlo es pulsando con
un clic en “Find”, escribiendo después “Metaview” y clicando en “Find-Next™.
Haciendo doble clic sobre el hipertexto “Metaview, Tables and Figures” el
sistema te muestra las figuras del meta-analisis. Haciendo doble clic en
“Development of pyelonephritis” te muestra que 13 ensayos incluyeron estos
resultados y que 9 de los 13 ensayos mostraron una reduccion significativa de
la pielonefritis con el tratamiento antibiético. La razén de ventajas u odds ratio
(OR) es el estadistico mostrado y es mas util cuando las tasas de los eventos
son bajas. El OR se aproxima mucho al concepto de riesgo relativo (RR) que es
el mejor estadistico en este caso (ver referencia 7). Haciendo click sobre
“Statistics” y eligiendo “Relative Risk” se obtiene un RR de 0,25 [0,19-0,33).
Esto significa que la incidencia de pielonefritis se reduce con un tratamiento
antibidtico hasta en un 75%0 (reduccién relativo del riesgo). Los numeros entre
corchetes indican el intervalo de confianza para una probabilidad del 95%6. Este
es muy estrecho, lo que demuestra que el RR estimado es preciso.

Volviendo a clicar sobre “Statistics” y sobre “Risk Difference” se obtiene un
estadistico de —0,146. Si se multiplica ese nidmero por 100 se obtiene una
reduccién absoluta del riesgo (RAR) del 14,6%. A partir de este resultado es
posible calcular el niumero necesario que se debe tratar (number needed to
treat, NNT) mediante el siguiente calculo: 100/RAR = 7. Esto significa que para
prevenir un caso de pielonefritis, necesitan ser tratadas con antibidticos siete
mujeres con bacteriuria asintomatica durante el embarazo (ver tabla a
continuacioén).

Efecto de los antibidticos en la incidencia de pielonefritis (2)
Pielonefritis (%0)

Antibiotico Sin RR RRR (20) RAR (20) NNT
tratamiento
5 19 0,25 75 14,6 7

RR=riesgo relativo; RRR=reducciéon relativa del riesgo; RAR=reducciéon
absoluta del riesgo;
NNT=numero necesario que se debe tratar para prevenir un evento.

NB: Para obtener un ejemplo mas detallado sobre como calcular los parametros
anteriores, ver el analisis farmacoecondmico que se muestra en el Apéndice 2.

El resto del meta-analisis muestra que una terapia antibidtica de corta duracion
(3-7 dias) tiene una efectividad similar al tratamiento continuado de antibiético
hasta el final del embarazo. La revision resalta el hecho de que ninguno de los
estudios incluidos documenta los efectos adversos de los antibidticos. Un hecho
gue apoya el uso de antibidticos es que una consecuencia adversa potencial,
bajo peso al nacer o parto prematuro, es inferior en el grupo tratado.

En este momento te estas quedando sin tiempo y rapidamente haces un doble
clic sobre las otras cuatro revisiones. Del resumen sobre Duracion de
tratamiento para bacteriuria asintomatica (enero 2000) constatas que no
existen suficientes pruebas para concluir que las dosis Unicas de terapia
antibidtica son tan dtiles como los tratamientos de 4—7 dias (ver referencia 3).
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Del resumen del Tratamiento de UTI sintomaticas (marzo 2000), constatas que
hay insuficiente informacién para recomendar ningun régimen antibidtico
determinado (4). El resumen de Arandanos para el tratamiento de UTI (agosto
1998) muestra que ningun ensayo clinico controlado aleatorizado cumplié sus
criterios de inclusién (analizando el texto de la revisién, te das cuenta de que la
bacteriuria asintomatica no habia sido incluida) (ver referencia 5). El resumen
del articulo Arandanos para prevencion de UTI (agosto 1998) afirma que “el
pequeifo numero de ensayos clinicos de poca calidad no aporta pruebas fiables
sobre la efectividad del zumo de arandanos y otros productos con arandanos”
(ver referencia 6).

A continuacion buscas en la web Motherisk, fuente de informacién basada en la
evidencia sobre los riesgos potenciales de los tratamientos farmacolégicos
durante el embarazo (www.motherisk.org). Esta fuente confirma que las
penicilinas tienen un amplio margen de seguridad durante el embarazo. Con
esta informacién, ahora puedes aportar a tu colega alguna informacién basada
en pruebas (evidencia).

Asi, cuando la paciente acuda a por su receta, le podras decir que no le
recomiendas que tome zumo de arandanos, ya que falta evidencia sobre su
posible efectividad. También le podras decir que un tratamiento de corta
duracién con antibiéticos reduce la incidencia de una infeccion renal durante el
embarazo. En concreto, de cada siete mujeres embarazadas como ella que se
tratan con antibidticos, en un caso se evita una infeccidn de rindn. Tras analizar
su historia de alergias a penicilinas, compruebas que en la pagina web de
Motherisk figura como seguro un ciclo de amoxicilina 500 mg 3 veces al dia,
durante siete dias, que es lo que finalmente ha sido prescrito. Ahora el paciente
debe decidir si toma o no el antibidtico.

Bacteriuria asintomatica en perspectiva.

En el caso descrito las pruebas/evidencia ofrecen una respuesta para una
mujer con un cultivo positivo, pero no da respuestas a la pregunta de si esa
misma prueba se deberia aplicar en todas las embarazadas, de manera
rutinaria. La bacteriuria asintomatica esta presente en aproximadamente el 626
de las embarazadas (ver referencia 8). Dado que la reduccién absoluta del
riesgo (RAR) con antibidticos es del 14,6%0 (ver referencia 2), 1/(0,06 x 0,146)
= 114 mujeres deberian realizarse el analisis para prevenir un caso de
pielonefritis.

Conclusiones

Las fuentes fiables con las mejores pruebas disponibles son una gran ayuda
para la practica.

La Biblioteca Cochrane es una de las fuentes que aportan las mejores pruebas
disponibles aun cuando su informacién, siendo incompleta, esta en continua
expansion.

Para poder extraer la informacién de manera efectiva y eficiente es preciso
estar familiarizado con la Base de datos Cochrane de Revisiones Sistematicas.
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3.5 Analisis farmacoecondmico

Existen cuatro grandes criterios que deben ser considerados a la hora de seleccionar y
utilizar los medicamentos. Son la eficacia, la seguridad, la calidad y la evaluacion
econdmica. La relacion calidad-precio es uno de los principios sobre el que se apoya el
analisis farmacoecondémico.

La economia de la salud trata sobre la toma de decisiones acerca de la utilizacion mas
eficiente de los limitados recursos en la atencion sanitaria. Los gestores sanitarios deben
decidir constantemente cual de los diferentes ciclos de accién deben seguir de manera que
utilicen sus limitados presupuestos para alcanzar los mayores beneficios posibles. Esto
puede suponer elegir entre diferentes programas, objetivos/fines de programas, o diferentes
estrategias o actividades para alcanzar objetivos especificos. Estas decisiones se pueden
tomar a nivel central (por ej., ¢cuanto deberia gastar el sector publico en todos los
presupuestos periddicos? ¢qué cantidad debe asignarse a los correspondientes
ministerios?), a nivel de los departamentos nacionales de salud (por €j., ¢ qué cantidad debe
asignarse a cada programa o actividad? ; cuanto debe gastarse en medicamentos, personal
o en otros costes de operaciones?), a nivel local (por ej., ¢cuanto debe gastarse en
medicamentos, formacion y almacenamiento? ;qué estrategia de distribucion permitira la
entrega de los medicamentos a los diferentes centros sanitarios de la manera mas
eficiente? ;qué medicamentos deben comprarse y utilizarse?), a nivel de las oficinas
regionales, oficinas de distrito y a nivel individual?.
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La evaluacion econdmica comprende un conjunto de herramientas analiticas que pueden
ayudar a identificar cual de las diferentes alternativas ofrece los mayores beneficios en
relacion a sus costes.

Existen cuatro métodos de analisis econémico que se utilizan habitualmente y que se
describen a continuacién, ordenados en funcién de su complejidad metodolégica y practica.

"
-_’—

v

El analisis de minimizacion de costes calcula el coste de dos 0 mas
alternativas que tienen el mismo resultado para identificar la opcién de
menor coste.

El analisis coste-efectividad mide tanto los costes como los beneficios
de diferentes alternativas para encontrar la estrategia con la mejor
proporcion de beneficios, medido en efectos de la terapia o el programa
por unidad monetaria.

El andlisis coste-utilidad mide el efecto de las intervenciones, tanto en
términos cuantitativos como cualitativos, utilizando unidades basadas en la
utilidad como los afios de vida ajustados por calidad (AVAC; en inglés
QALYSs)

Los andlisis coste-beneficio comparan los costes y los beneficios de una
intervencion trasladando el beneficio en salud a un valor monetario, de
manera que tanto los costes como los beneficios se miden en las mismas
unidades. El analisis coste-beneficio permite determinar:

1. si una intervencién individual proporciona algun beneficio neto global
2. como la ganancia de tal intervencion se puede comparar con la ganancia de otras
posibles intervenciones.

Existen seis etapas en el desarrollo de una evaluaciéon econdmica.
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Tabla 3.4 Las seis etapas de una evaluacion econémica

Etapa

Ejemplo

1. Definir el objetivo

Prevencion de la transmision madre-hijo (TMH)del VIH

2. Listar las diferentes
vias para alcanzar el
objetivo

A: Administrar nevirapina a la madre y al nifio
B: No realizar ninguna intervencion

3. Identificar y medir los
costes de cada opcidn

Costes de la opcion A:
Introduccién/monitorizacion/consejo
Administracién de nevirapina a todas las mujeres
embarazadas que sean VIH(+)

Coste de los tratamientos a los nifios infectados
Costes de la opcion B:

Tratamiento de los nifos infectados

4. Identificar y medir los
beneficios de cada opcidn

Beneficios de la opcion A: reduccién de la TMH del 32% al
16%:

los costes del tratamiento de nifios infectados se reducen a
la mitad

Se salvan 160 vidas por cada 1.000 nacimientos
Beneficios de la opcion B:

No hay costes debidos a
introduccion/monitorizacion/consejo o debido a la
administracion de nevirapina a todas las madres que sean
VIH(+)

5. Calcular e interpretar
el coste-efectividad de
cada opcién

Comparar los costes y los beneficios:

Teniendo en cuenta los costes del consejo y de la
nevirapina sola, la opcién A resulta mas cara, pero salva
vidas. Se puede calcular un coste por vida salvada. Cuando
se tienen en cuenta los costes de los tratamientos
consecuentes de los nifios infectados, la opcidon A es menos
cara y salva vidas. El “coste” por vida salvada, o el cociente
coste-efectividad incremental, podria ser negativo.

6. Realizar un analisis de
sensibilidad sobre las
conclusiones

Considerar las posibles variaciones: porcentaje de mujeres
embarazadas incluidas, morbilidad en mujeres tratadas y/o
nifos tratados, etc.

Un analisis de sensibilidad es una manera de abordar las incertidumbres de las asunciones
que se asumen al realizar un analisis economico. Crea diferentes escenarios. Incluye los

siguientes pasos:

-
-
-

Identificacion de las asunciones que no son ciertas
Determinacién de su rango de probabilidad

Recalcular los resultados del estudio utilizando las estimaciones mas

conservadoras, las “mejores predicciones” y las estimaciones menos
conservadoras.

¢ En qué sentido pueden afectar estas diferencias a las conclusiones?

En resumen, el analisis farmacoeconémico permite a los que deben tomar decisiones el
elegir entre terapias alternativas, intervenciones y programas mediante el establecimiento
de diferencias entre ellos, tanto en términos cuantitativos (monetarios), como cualitativos
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(utilidad). Para comparar la efectividad de dos medicamentos se puede calcular el cociente
de coste-efectividad. La proporcion es basicamente el resultado de dividir la diferencia en
coste de las dos intervenciones por su diferencia en beneficios.

Los cocientes calculados de coste-efectividad pueden variar, dependiendo de los costes y
los resultados (puntos finales) que se incluyan en el analisis. También pueden incluirse
otros costes distintos al de los medicamentos, como los costes de la monitorizaciéon o del
tratamiento de efectos adversos. Puede conseguir un ahorro de costes con
compensaciones de gastos. Por otra parte, hay que tener en cuenta que un medicamento
que reduzca la aparicion de un efecto adverso poco comun, no es probable que sea coste-
efectivo si el coste del medicamento en si mismo es muy alto.

La comparacion de los cocientes de coste-efectividad es una forma de determinar el
beneficio obtenido a partir de una cantidad gastada, por ejemplo, para evaluar si un
medicamento representa una relacién calidad-precio. No todos los nuevos medicamentos
demuestran ser mas coste-efectivos que los existentes. El coste-efectividad en entornos
diferentes, basado en resultados relevantes, solo puede ser demostrado en base a
informacién recogida en ensayos clinicos de alta calidad.

Nota: Se puede obtener mas informacion sobre los andlisis farmacoecondémicos en el
manual de la OMS titulado “Drug and Therapeutics Committees: A Practical Guide” (2004)'?.
En el Apéndice 2 se muestra un ejemplo de este manual.

ACTIVIDAD DE APRENDIZAJE 3.6

En base a la informacion siguientel3, compare los cocientes de coste-
efectividad de la utilizaciéon universal de nevirapina en mujeres embarazadas
frente a un abordaje mas especifico [por e€j. la utilizacién de nevirapina sélo en
embarazadas que sean VIH (+)] para la prevencion de la TMH (en inglés, MTCT)
del VIH/SIDA en un entorno de alta prevalencia.

- Cohorte hipotética de 1.000 mujeres embarazadas en un afo

— Seroprevalencia de VIH de un 30%

— Coste del cribado y consejo: 6 US$ por mujer embarazada. Se asume que en el
cribado no se detecta un 20% de aquellas embarazadas portadoras del virus VIH

- Riesgo de transmision de VIH con nevirapina: 160 cada 1.000 embarazos VIH (+)

- Riesgo de transmision de VIH con otras pautas de corta duracién: 260 cada 1.000
embarazos VIH (+)

— Por tanto: reduccion del riesgo con nevirapina comparandola con otras pautas de
corta duracién: 100 cada 1.000 embarazos VIH (+) = 10%

— Coste de la pauta con nevirapina por parto: 4 US$

¢Cuantas infecciones de nifnos pueden evitarse con cada programa? ¢Cual es el
coste de evitar una infeccion en cada programa? ¢Cual es la diferencia de
costes por infeccion evitada? Utilice la tabla siguiente para registrar los
resultados de sus célculos.
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Programa Programa
universal especifico

Numero de mujeres embarazadas en la cohorte
hipotética

Numero de embarazadas VIH (+) tratadas

Coste del programa para la cohorte hipotética (se trata
a todas las mujeres embarazadas, o se realiza un
cribado a todas las embarazadas y se trata sélo a las
que sean VIH (+)

Beneficio: niumero de infecciones evitadas en la cohorte
hipotética

Cociente coste-beneficio: coste por infeccion evitada

Cociente coste-beneficio incremental: diferencia
(por infeccion evitada)

(Es preciso senalar que no ha sido incluido en estos
calculos el beneficio del planteamiento especifico
conseguido que se obtiene al evitar efectos adversos de
la nevirapina en mujeres embarazadas sanas)

3.6 Utilizacion de la evidencia/pruebas para
desarrollar guias de tratamiento estandar vy listas
de medicamentos esenciales (LME, en inglés
EML)

En la mayoria de los paises, la seleccion de medicamentos se realiza mediante un proceso
de dos pasos. El primero se relaciona con la autorizacién de un producto farmacéutico para
su puesta en el mercado. Esta aprobacion se basa en las garantias de eficacia, seguridad y
calidad, y raramente se recurre a la comparacion con otros productos que ya estan en el
mercado. Esta aprobacion por los reguladores permite que un producto pueda
comercializarse en un determinado pais. Ademas de esta decision reguladora, muchos
sistemas de oferta de medicamentos y de programas aseguradores tienen mecanismos
para limitar la oferta y/o el reembolso de los costes de los medicamentos. Para esta ultima
decisidn es preciso realizar un segundo paso, que se basa en la comparacion entre
diferentes terapias farmacolégicas y en la consideracion de la relacion calidad-precio. La
identificacién de un ndamero limitado de “medicamentos esenciales” coste-efectivos puede
ayudar a optimizar el uso de los presupuestos farmacéuticos limitados, especialmente en
entornos con pocos recursos.

Desde 1977, la Lista de Medicamentos Esenciales de la OMS™ ha sido actualizada
regularmente y ha servido de guia para el desarrollo de listas de medicamentos esenciales,
tanto a nivel nacional como de diferentes instituciones. De acuerdo con la OMS."

“Son medicamentos esenciales aquellos que satisfacen las necesidades de los cuidados
en salud mas prioritarios para la poblacién. Se seleccionan en funcién de su relevancia
en salud publica, evidencia sobre su efectividad y seguridad, y resultado de analisis de
coste-efectividad comparativo. Los medicamentos esenciales deben estar disponibles en
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el contexto del funcionamiento normal de los sistemas sanitarios, en todo momento, en
cantidades suficientes, con las formas de dosificacion apropiadas, con calidad asegurada
e informaciéon adecuada, y a un precio que tanto cada individuo como la comunidad
puedan asumir. La implantacion del concepto de medicamentos esenciales debe ser
flexible y adaptable a situaciones muy diferentes; la decision de cuales son exactamente
los medicamentos que se consideren esenciales permanece como una responsabilidad a
nivel nacional.”

El concepto de asequibilidad se introdujo en la descripcion de 1999. Para finales de dicho
ano, 156 Estados Miembros de la OMS tenian una lista oficial de medicamentos esenciales
a nivel nacional, de los que 127 han sido actualizados en los ultimos cinco afos. Muchas
listas nacionales estan ligadas a guias clinicas y utilizadas para formacién y supervision, y
para sefalar al sistema farmacéutico las prioridades en salud publica. Aunque en su origen
este sistema estuvo pensado para paises en vias de desarrollo, cada vez son mas los
paises desarrollados que lo utilizan como elemento clave en el concepto de seleccion de
medicamentos. Un ejemplo es el de la lista positiva de reembolso de medicamentos en
Australia (Pharmaceutical Benefits Scheme of Australia), la red de guias clinicas de Escocia
(Scottish Intercollegiate Guidelines Network, SIGN), y algunas organizaciones sanitarias de
USA. En la mayoria de los casos, este desarrollo surgi6 como consecuencia del progresivo
aumento de los costes de los medicamentos en general, y por la introduccién de muchos
nuevos medicamentos y a menudo muy caros.

Para la selecciéon de medicamentos esenciales existen criterios primarios y secundarios.
Dichos criterios han ido cambiando ligeramente a lo largo de los afios. Actualmente, los
criterios de seleccidén primarios son: informacién fiable y adecuada de la eficacia y
seguridad a partir de estudios clinicos; evidencia de funcionamiento en diferentes entornos
sanitarios; disponibilidad de formas farmacéuticas en las que la calidad, incluida una
adecuada biodisponibilidad, esté asegurada; estabilidad bajo las condiciones anticipadas de
almacenamiento y uso; coste total del tratamiento; y como monofarmaco. Cuando hay
medicamentos que parecen similares respecto a lo anterior, se utilizan los criterios
secundarios que se basan en la comparacién de las propiedades farmacocinéticas, y en la
disponibilidad de instalaciones para la fabricacion o el almacenamiento.

Una serie de importantes tendencias estan teniendo un gran impacto en la utilizacion de
listas de medicamentos esenciales y de procedimientos para su actualizacion y difusién. Por
ejemplo, muchos paises desarrollados se han embarcado en programas a gran escala para
desarrollar guias de practica clinica estandar basadas en evidencias/pruebas. La ciencia de
la toma de decisiones basadas en pruebas se ha convertido rapidamente en una norma
internacional. Cada vez mas, la fortaleza de las recomendaciones va ligada a la fortaleza de
las evidencias que las soportan.

Mientras que las listas de medicamentos esenciales que se hicieron a nivel institucional
eran simplemente listas de suministro de medicamentos, disenadas por las diferentes
agencias aseguradoras de medicamentos, actualmente las decisiones sobre la elaboracién
de listas de medicamentos esenciales a nivel nacional no se toman aisladamente, sino que
se encuentran sujetas cada vez mas a selecciones clinicas a nivel nacional.

Las técnicas de lectura critica y farmacoeconomia sefaladas anteriormente, se utilizan
actualmente para identificar las modalidades de tratamiento mas apropiadas para las
diferentes condiciones patolégicas. Los medicamentos seleccionados en estas condiciones
dan un paso mas para formar parte de la lista de medicamentos esenciales. En la Figura 3.3
se muestra este proceso en su conjunto y el papel de las guias clinicas de tratamiento y de
las listas de medicamentos en la mejora de la atencion sanitaria.
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Figura 3.3 Lista de enfermedades y problemas comunes

Lista de enfermedades y problemas
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Disponibilidad y

accesibilidad de
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]

¥

Atencion al paciente
Adherencia al tratamiento

Aunque este planteamiento es importante en la consecucién de un suministro y utilizacién
mas racionales, mas efectivo y coste—efectivo de los medicamentos, existen circunstancias
en las que pueden ser necesarias otras medidas. Por ejemplo, cuando no existen genéricos
para enfermedades como la tuberculosis, malaria, VIH/SIDA u otras prioridades de salud
publica, puede ser necesario recurrir a medicamentos de marca. Aunque actualmente son
pocos los medicamentos de marca incluidos en la Lista de Medicamentos Esenciales de la
OMS (WHO Model List of Essential Medicines), como por ejemplo fluconazol, nevirapina,
praziquantel, espectinomicina o zidovudina, es probable que su nimero aumente en un
futuro préximo. Estos nuevos tratamientos pueden ser coste-efectivos (especialmente
cuando hay pocas alternativas), pero no son necesariamente asumibles econémicamente,
ni por los individuos ni por la comunidad. Por ejemplo, el tratamiento de la tuberculosis
multi-resistente es unas 20-30 veces mas caro que la estrategia DOTS habitual de seis
meses de duracion, que se utiliza para tratar la tuberculosis no resistente. En muchos
paises esto ha creado una situacion de demandas cada vez mayores en situaciones de
escasos recursos sanitarios. La conmocion importante sobre los precios de los
medicamentos anti-retrovirales en los paises en desarrollo ilustra perfectamente este
problema. Actualmente y tratando de proteger tanto los derechos de los propietarios de las
patentes como los derechos de los pacientes para su atencién de la salud, incluyendo los
medicamentos esenciales, se estan explorando diferentes estrategias como la
segmentacién del mercado y la asignacion de precios diferentes.

3.7 Limitaciones y apreciaciones no correctas de la
practica basada en pruebas

La practica basada en pruebas tiene un una serie de limitaciones. Entre ellas se incluyen la
escasez de pruebas cientificas exactas y fiables, y las dificultades para aplicar la prueba
disponible para el cuidado de los pacientes en un sistema especifico. Otras limitaciones
importantes incluyen la necesidad de desarrollar nuevas habilidades para la busqueda y el
analisis critico de la literatura, el tiempo que los profesionales sanitarios necesitan para

76



Gestion de la informacion y el uso de la evidencia (pruebas)

asimilar y aplicar estas nuevas habilidades y el esfuerzo y los costes para disponer de los
recursos que permitan una practica basada en pruebas en los centros sanitarios.

Al mismo tiempo hay una serie de apreciaciones no correctas sobre la practica basada en
pruebas, especialmente en relacién con su impacto sobre el coste global de la asistencia
sanitaria. Aunque una aproximacion basada en pruebas puede contribuir a la contencion del
coste mediante la seleccion y utilizacion de las opciones que sean mas coste-efectivas,
también puede conducir a la adopcion de las modalidades de tratamiento mas costosas.
Esto puede ocurrir porque su finalidad es mejorar la asistencia sanitaria y por lo tanto la
cantidad y calidad de vida. Una estricta aplicacion de este principio puede conducir, como
consecuencia, al desarrollo y a la introduccion de politicas cuyo resultado sea un
incremento de los costes.

3.8 El punto de vista del paciente

A lo largo de toda esta discusion sobre la utilizacion de pruebas en la mejora de la
asistencia sanitaria, no se ha mencionado el punto de vista de los pacientes. Sin embargo,
las creencias, los valores, las preferencias, las inquietudes y preocupaciones, y la situacion
econdmica de los pacientes tienen un efecto directo sobre su percepcion de los posibles
beneficios y dafos, su aceptacion y su adherencia a un tratamiento especifico y/ 0 a una
pauta posoldgica determinada. Como ya se mostré en la tabla 3.1, el paso final en la
valoracién de la evidencia de un tratamiento es siempre considerar su aplicabilidad a un
paciente individual. Hay que tener en cuenta las caracteristicas del paciente, la viabilidad
del tratamiento en términos del entorno, los beneficios y danos, y las propias preferencias
del paciente. Se deberia seleccionar la estrategia de acuerdo con el paciente; el término
concordancia es precisamente este acuerdo sobre el resultado y como puede alcanzarse.
La concordancia es un factor importante en la adherencia a la terapia.

En lo que respecta a los factores relacionados con el paciente en lo que se refiere a la
adherencia, las mujeres tienden a ser mas cumplidoras que los hombres, los pacientes
jovenes y los ancianos son menos cumplidores y también la gente que vive sola respecto a
los que viven con otras personas o con sus conyuges. El desarrollo de intervenciones de
formacion especifica han demostrado mejorar la adherencia. En algunos individuos o
sociedades pueden ser muy importantes algunas caracteristicas de los pacientes como
analfabetismo, problemas de la vista o determinadas actitudes culturales (por ejemplo
preferencia por la medicina tradicional o alternativa y desconfianza de la medicina
moderna). Tales actitudes necesitan tratarse y sacarse a la luz."” Otros factores que influyen
en la adherencia pueden estar ligados al médico y su relacién con el paciente, a la
prescripcion, a la persona que dispensa o al sistema de salud. Una buena relacion médico-
paciente es crucial para la concordancia. De esta manera uno de los mayores predictores
de una buena adherencia es precisamente su “satisfaccion con la entrevista”. Situaciones
de pronéstico grave (por ejemplo cancer) o situaciones de dolor (por ejemplo artritis
reumatoide) provocan mejores indices de adherencia que las asintomaticas, situaciones
que se “perciben como benignas” (por ejemplo hipertension) o situaciones que se producen
durante largos intervalos como la epilepsia. Por otra parte la adherencia tiende a disminuir
cuando se realizan prescripciones de muchos medicamentos o posologias de mas de dos
tomas diarias, asi como el que se produzcan efectos adversos, que los pacientes no
siempre mencionan. La personalidad y la actitud profesional de la persona que dispensa
son también importantes, especialmente cuando las marcas comerciales se sustituyen por
medicamentos genéricos.

El sistema de asistencia sanitaria puede ser el obstaculo mas grande de todos para la
adherencia. Largos tiempos de espera, la indiferencia del personal, ambientes no
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confortables, desabastecimiento de medicamentos y grandes distancias entre el paciente y
la asistencia sanitaria pueden tener un gran impacto sobre la adherencia."’

En algunos paises se han establecido Estatutos de Pacientes para satisfacer los derechos
de los pacientes. Estos estatutos tienen algunas caracteristicas comunes en lo relativo a la
manera en que se deberia tratar a los pacientes, en particular:

Ser tratados con dignidad.

Ser atendidos por un farmacéutico al que puedan identificar por su
nombre.

Estar seguros de la confidencialidad sobre su enfermedad y tratamiento.

Recibir servicios farmacéuticos en una farmacia que cumpla con los
estandares de buena practica farmacéutica.

¥ ¥V ¥YY

Esperar el mayor grado de honestidad de su farmacéutico en los tramites
con sus seguros médicos.

Ser asesorado y aconsejado sobre el uso adecuado de los medicamentos.
Recibir la medicacion correcta y en la cantidad correcta.
Recibir medicamentos seguros, de calidad y efectivos.

Poder quejarse o expresar una necesidad.

VYVYY

Participar en la toma de decisién sobre los temas que afecten a su salud y
a su medicacion.

¥

Obtener una segunda opinion.

Al mismo tiempo los pacientes también tienen responsabilidades:

»  Serrazonables y educados.

- Ayudar a su farmacéutico en el cumplimiento de los requerimiento legales
en lo concerniente a los medicamentos.

} Utilizar los medicamentos con cuidado.

2  Comunicar cualquier problema que surja con su medicacion.

Es esencial que los pacientes sean informados sobre las opciones que tienen cuando se
enfrenten a su enfermedad. Estas opciones pueden clarificarse respondiendo a un pequefo
numero de preguntas.
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Tabla 3.5 Opciones de tratamiento para pacientes

Preguntas

Ejemplo: profilaxis para la malaria

1. {Que pasara si no hago nada sobre
mi dolencia actual?

Puedo contraer malaria (la malaria es
problematica, especialmente para las
embarazadas, nifios menores de 5 afios y
personas inmunodeficientes)

2. ¢Que opciones de intervencion
estan disponibles/son viables?

2

Quimioprofilaxis

- Profilaxis sin medicamentos (ropa
protectora, mosquitera, repelente de
insectos, estar en habitaciones con aire
acondicionado o con cortinas o tratadas con
insecticida de la mafiana a la noche)

- Mantenerse alejado de areas de malaria

3. éCuales son los beneficios y los
dafios de las posibles
intervenciones? ({Cuales?
¢Cuando? éDurante cuanto
tiempo? ¢Qué probabilidad?)

- Quimioprofilaxis: eficiente para prevenir la
malaria cuando se utilizan los
medicamentos adecuados, pero puede tener
muchos efectos adversos

- Profilaxis sin medicamentos: menos efectiva
en prevenir la malaria, puede tener
inconvenientes

- Puede ser imposible mantenerse alejado de
areas de malaria

4. {Que trascendencia tienen los
beneficios y los dafos para mi?
(¢Qué importantes son para ti?
¢Cudles son tus preferencias?)

- El drea de malaria, ¢es de alto riesgo?

- ¢Estaré aqui durante mucho tiempo? Si es
asi el riesgo se incrementa, los efectos
adversos de la quimioprofilaxis pueden no
ser aceptables a largo plazo.

- ¢Como podré implementar medidas no
farmacoterapéuticas de manera eficiente?

- {Tendré listo el acceso al tratamiento si
contraigo la malaria?

5. ¢Dispongo de bastante informacion
para hacer una eleccidon? (éTienes
suficiente informacion sobre tus
opciones actuales? ¢Es tu abanico
de opciones lo suficientemente
amplio?)

\Z \Z

NO - Obtener la SI - Implementar la
informacién necesaria y | mejor opcion
volver al inicio
(preguntar al médico u
obtener informacion de
otra manera)

Adaptada de Irving et al. 1999'®
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ACTIVIDAD DE APRENDIZAJE 3.7

Completar la tabla de la pagina siguiente respondiendo a un paciente VIH (+) y
gue presenta riesgo de contraer neumonia por Pneumocystis carinii (PCP).

Preguntas: Respuesta:
1. ¢Que pasara si no hago nada sobre mi
dolencia actual?

2. ¢Que opciones de intervencion estan
disponibles/son viables?

3. {Cuales son los beneficios o los dafios de las
posibles intervenciones? ({Cuales? éCuando?
éDurante cuanto tiempo? éQue probabilidad?)

4. {Que trascendencia tienen los beneficios y los
dafios para mi? ((Qué importantes son para
ti? ¢Cudles son tus preferencias?)

5. ¢Dispongo de bastante informacién para hacer
una eleccién?

NO - Obtener la SI - Implementar la
informacién necesaria y mejor opcién
volver al inicio (preguntar
al médico u obtener
informacién de otra
manera)

3.9 Resumen

A la vista de la constante expansion de los medicamentos disponibles en el mercado
farmacéutico, los farmacéuticos necesitan mantenerse actualizados en informacion y
nuevos desarrollos para ayudar a que los pacientes estén bien informados de las opciones
de tratamiento. La mayor ventaja es poder basarse en la mejor evidencia posible de la
efectividad de un medicamento o de un procedimiento. A su vez, la mejor evidencia se
deriva de la identificacién de ensayos clinicos de calidad y de la sintesis de sus resultados
para obtener una perspectiva fiable. La Biblioteca Cochrane (http://www.cochrane.org y
http://www.update-software.com/Clibplus/Clibplus.asp) y la publicacién periddica del British
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Medical Journal Clinical Evidence (http://www.clinicalevidence.com) son fuentes bien
conocidas de pruebas/evidencia, en forma de revisiones sistematicas y meta-analisis.

El analisis farmacoecondmico se utiliza para identificar las intervenciones que sean mas
coste-efectivas. Se puede utilizar para relacionar la diferencia entre el coste y el beneficio
entre dos tratamientos para un grupo hipotético de pacientes (por ejemplo 1.000 pacientes)
para identificar cual de ellos presenta mayores beneficios, dada la frecuencia con la que los
beneficios y los efectos adversos se han publicado en la literatura.

Cuando la evidencia clinica y los analisis farmacoecondmicos no se pueden consultar
directamente, pueden utilizarse guias de tratamiento estandar o guias clinicas basadas en
estos criterios para ayudar a tomar una decision entre tratamientos alternativos.

Sin embargo, aunque la evidencia clinica y los analisis farmacoecondémicos pueden
proporcionar una base para la seleccidon de un tratamiento efectivo y coste-efectivo, la
decision final debe basarse en la aplicabilidad del tratamiento al paciente individual,
considerando las caracteristicas del paciente, la viabilidad del tratamiento en el entorno
individual, los beneficios y dafios esperados y las preferencias del paciente.

3.10 Lecturas adicionales

- Centre for Evidence-Based Medicine. Oxford, UK, Pagina web:
http://www.cebm.net/study designs.asp

- De Vries TP, Henning RH, Hogerzeil HV, Fresle DA. Guide to good prescribing. Capitulo 12:
How to keep up-to-date about drugs. Geneva: World Health Organization; 1994.
WHO/DAP/95.1. Disponible en: http://www.who.int/medicines/

- Mulrow CD. Rationale for systematic reviews. BMJ 1994; 309: 597-9.

- Siegfried N, Muller M, Volmink J, Deeks J, Egger M, Low N, Weiss H, Walker S, Williamson P.
Male circumcision for prevention of heterosexual acquisition of HIV in men (Cochrane
Review). En: The Cochrane Library, Issue 3. 2003. Oxford: Update Software; 2003. Disponible
en: http://www.cirp.org/library/disease/HIV/cochrane2003/

- Therapeutics Initiative. Asymptomatic bacteriuria in pregnancy: rapid answers using the
Cochrane Library. Therapeutics Letter 41 (Mayo/Junio/Julio 2001).
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Adherencia (Adherence): aptitud del paciente para adherirse a un régimen terapéutico tras
establecerse un acuerdo entre el paciente y el médico (ver Concordancia).

Adquisicién: proceso de provisidon de medicamentos, a través de proveedores publicos o privados o
a través de la compra a fabricantes, distribuidores o agencias, para asegurar la disponibilidad de los
medicamentos correctos, en las cantidades correctas, al menor precio posible y con estandares de
calidad reconocidos.

Analisis coste-beneficio: compara los costes y los beneficios de una intervencién expresando los
beneficios de salud en unidades monetarias. De esta manera tanto los costes como los beneficios se
miden en las mismas unidades.

Andlisis coste-efectividad: mide costes y beneficios de diferentes alternativas para encontrar la
estrategia terapéutica con la mejor relacion de beneficios, medidos en efectos terapéuticos, por
unidad monetaria.

Anélisis coste-utilidad: mide el efecto de las intervenciones, tanto en términos cuantitativos como
cualitativos, utilizando unidades basadas en la utilidad como, por ejemplo, afios de vida ajustados por
calidad (AVAC; en inglés QALYS)

Analisis de minimizacién de costes: calcula el coste de dos 0 mas procedimientos alternativos que
producen los mismos resultados para identificar la opcidon mas barata.

Atencién farmacéutica (Pharmaceutical care): provision responsable de farmacoterapia con el
objetivo de alcanzar resultados definidos que mejoren la calidad de vida del paciente. Es un proceso
colaborativo con el proposito de prevenir o identificar y resolver problemas relacionados con la salud y
con los productos farmacéuticos. Es un proceso de mejora continua de la calidad en el uso de los
medicamentos o productos farmacéuticos.

Atencion gestionada (Managed Care): sistema de provision de asistencia sanitaria en el que influye
la utilizacion y el coste de los servicios y las medidas realizadas con el objetivo de coordinar los
servicios de asistencia sanitaria para maximizar beneficios y minimizar costes.

Biodisponibilidad: velocidad y magnitud con las que un medicamento u otra sustancia llegan a estar
disponibles en el sitio diana después de la administracion.

Caracteristicas cualitativas de los medicamentos: identidad, pureza, potencia, uniformidad y
biodisponibilidad.

Concordancia: decisiéon compartida y acordada entre el paciente y el médico sobre la estrategia
terapéutica seleccionada, el resultado a obtener y como puede llevarse a cabo.

Controles: participantes en el grupo de comparacion en un ensayo clinico controlado y aleatorizado
(randomizado). Se les puede asignar el placebo, no tratamiento o el tratamiento estandar.

Cumplimiento: aptitud del paciente para cumplir con el régimen terapéutico prescrito por el médico.
Es una aptitud que responde mas a una decisién terapéutica autoritaria realizada por el médico que a
un proceso de decision compartido (ver Adherencia y Concordancia).

Datos cualitativos: datos que describen las causas subyacentes y las razones para un fenédmeno en
la forma de respuestas no categorizadas, por ejemplo, respuestas a preguntas abiertas en entrevistas
o debates, como opuestos a los datos cuantitativos que describen en cantidades numéricas la
magnitud de un fenémeno.
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Datos cuantitativos: datos que describen en cantidades numéricas la magnitud de un fenémeno.

Desarrollo profesional continuado (DPC): responsabilidad del farmacéutico de mantener,
desarrollar y ampliar de forma sistematica sus conocimientos, habilidades y actitudes, para asegurar
una competencia continuada como profesional, a lo largo de toda su carrera.

Dispensacion: interpretacion y evaluacion de una prescripcion, seleccion y manipulacion o
elaboracién de un producto farmacéutico, etiquetaje y suministro en un envase adecuado de acuerdo
con los requerimientos regulados y legales, y provision de informacién e instrucciones al paciente.
Todas estas acciones deben realizarse por un farmacéutico, o bajo la supervision de un farmacéutico,
para asegurar el uso efectivo y seguro del medicamento por parte del paciente.

Distribucion: actividades requeridas para la recepcion de productos farmacéuticos suministrados por
el proveedor y para su transporte, con seguridad, garantia y rapidez, a los puntos del sistema
sanitario donde seran dispensados a los pacientes.

Enfermedad no transmisible: cualquier enfermedad que NO puede ser trasmitida de una persona a
otra por contacto fisico directo, ni por la utilizacién de objetos contaminados con microorganismos, ni
a través de un portador, ni por la inhalacion de goticulas infectadas que pueda espirar una persona
infectada al toser o al exhalar.

Enmascaramiento (Blinding): medida que se aplica en los disefios experimentales para evitar
sesgos. Consiste en desconocer qué procedimiento (tratamiento) se ha asignado a los participantes
del estudio. Se denomina doble ciego si tanto el investigador como el sujeto que participa ignoran la
asignacion al tratamiento.

Ensayo clinico controlado con distribucién aleatoria (ECA), Ensayos clinicos controlados
(ECC) (en inglés, Randomized controlled trial, RCT): un ensayo en el que los participantes se asignan
de manera aleatoria a dos grupos: uno (el grupo experimental) que recibe la intervencion que va a ser
ensayada, y el otro (el grupo control o comparador) que recibe un tratamiento alternativo o un
placebo. Este disefio permite evaluar los efectos relativos a las intervenciones.

Farmacéutico: persona profesionalmente cualificada en farmacia, rama de las ciencias de la salud
relacionada con la preparacién, dispensacion y utilizacién de medicamentos. El papel del
farmacéutico ha evolucionado de ser proveedor de medicamentos a ser proveedor de atencion
farmacéutica centrada en el paciente.

Farmacoterapia: tratamiento de las afecciones de la salud con medicamentos.

Farmacovigilancia: se define por la OMS como la ciencia y las actividades relacionadas con la
deteccion, evaluacion y prevencion de los efectos adversos o cualquier otro problema relacionado con
los medicamentos.

Formulacién magistral (Compounding): preparacion, mezclado, embalaje o etiquetado de un
medicamento que se dispensa a un paciente bien por prescripcion médica o bien en el curso de la
practica profesional del farmacéutico o del médico. Alternativamente se puede utilizar en
investigacion, en la ensefianza o para analisis quimico. En sentido legal, esta elaboracion no se
refiere a fabricacion.

Garantia de calidad (Quality assurance): actividades de gestion, técnicas y operativas dirigidas a
asegurar que todos los servicios que reciba el paciente sean seguros, efectivos y aceptables.

Incidencia: medida de morbilidad basada en el numero de casos nuevos de enfermedad en una
poblacion detectados en un periodo de tiempo determinado (es opuesto al término prevalencia:
medida de morbilidad basada en la proporcion de una poblacion que tiene una enfermedad en un
momento dado).
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Intervalo de confianza (IC): intervalo de valores en el que, con un cierto grado de confianza, se
encuentra el valor del parametro estimado en la poblacion de la que deriva la muestra en la que se ha
realizado el estudio. El intervalo de confianza del 95% (o limites de confianza del 95%) incluiria, por lo
tanto, el 95% de los resultados de infinitos estudios que tengan el mismo disefio y tamafio. Es similar,
pero no totalmente idéntico, a decir que la medida real del parametro (nunca conocida exactamente)
tiene el 95% de posibilidades de estar dentro del intervalo de confianza. Se considera que el
resultado es significativo si el intervalo de confianza no incluye el valor nulo (ya sea un valor de
referencia o un limite de posibles resultados como 0 6 100%).

Medicamentos esenciales: medicamentos que satisfacen las necesidades prioritarias de asistencia
sanitaria de la poblacién. Se seleccionan considerando su relevancia para la salud publica, su
evidencia de eficacia y seguridad y comparando su coste-efectividad. Los medicamentos esenciales
deben estar disponibles, en cualquier momento, en las cantidades adecuadas, en las formas
farmacéuticas apropiadas, con una calidad asegurada e informacién adecuada y a un precio que
tanto el individuo como la comunidad puedan asumir. Se pretende que la implementacién del
concepto de medicamentos esenciales sea flexible y adaptable a diferentes situaciones. Cada pais o
nacioén es responsable de establecer cuales son los medicamentos que considera esenciales.

Medicina basada en pruebas (MBP; en inglés Evidence-based Medicine, EBM): uso razonado,
explicito y juicioso de la mejor evidencia actual para tomar decisiones acerca del cuidado individual de
los pacientes (Nota de los traductores: en espafiol se ha traducido por “medicina basada en pruebas”
y no “medicina basada en evidencia”).

Médico (Practitioner): persona profesionalmente cualificada para ejercer la provision de servicios de
asistencia sanitaria.

Meta-analisis: técnica estadistica que resume los resultados de varios estudios y que tiene un poder
estadistico superior al de los estudios que incluye.

Morbilidad: tasa de enfermedad, no de muerte
Mortalidad: tasa de muerte

Numero de pacientes que es necesario tratar (NNT): medida de la efectividad del tratamiento. Es el
numero de personas que es necesario tratar, con una intervencién especifica durante un periodo de
tiempo determinado, para prevenir un resultado adverso adicional o alcanzar un resultado beneficioso
adicional. Se calcula como 1/RAR. Por ejemplo, para una reduccion absoluta del riesgo de 0,1 (ver
ejemplo del término RAR), el NNT seria 1/0,1 = 10. Es decir, se necesita tratar a 10 pacientes para
prevenir un resultado adverso.

Odds, o ventaja: probabilidad de que un acontecimiento ocurra, expresado como proporcion de la
probabilidad de que el acontecimiento no ocurra, en una poblacién dada.

Placebo: tratamiento bioldgicamente inerte que se da, por ejemplo, a los participantes del grupo
control en un ensayo clinico.

Plan terapéutico: esquema detallado de las actividades y responsabilidades del farmacéutico y del
paciente, cumplimentado por el farmacéutico con la participacion y las aportaciones del paciente.
Debe disefiarse para 1) resolver cualquier problema en la farmacoterapia, 2) alcanzar
satisfactoriamente los objetivos terapéuticos del paciente y del prescriptor, y 3) prevenir cualquier
problema potencial en la farmacoterapia.

Practica de farmacia (Pharmacy practice): provision de medicacion y otros productos y servicios
sanitarios y para ayudar a la poblacién y a la sociedad a hacer un mejor uso de ellos.

Practica farmacéutica (Pharmaceutical practice): incluye la provisién de productos y servicios
farmacéuticos y atencién farmacéutica. Cubre todas aquellas actividades y servicios que puede
proporcionar el farmacéutico en el sistema de asistencia sanitaria
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Prevalencia: medida de morbilidad basada en la proporcion de una poblacién que tiene una
enfermedad en un momento dado (es opuesto al término incidencia: medida de morbilidad basada
en el numero de casos nuevos de enfermedad en una poblacion detectados en un periodo de tiempo
determinado).

Prevencion (medidas preventivas): medidas que tienen como objetivo prevenir profilacticamente la
aparicion de una enfermedad.

Problema relacionado con medicamentos (PRM) (en inglés, Drug Therapy Problem)::
acontecimiento indeseable, experiencia del paciente que implica, o0 se sospecha que implica, a una
terapia con medicamentos y que interfiere, o potencialmente puede interferir, con el resultado
deseado para el paciente.

Promocién de la salud: proceso que permite a la poblacion incrementar y mejorar el control de su
salud.

Razén de Odds (RO), Raz6n de ventaja (RV) o Raz6n de los productos cruzados (en inglés,
Odds Ratio, OR): medida de la efectividad del tratamiento. Es la razén entre las Odds de exposicién
del grupo experimental y las Odds de exposicion del grupo control. Cuando la diferencia en el efecto
entre el grupo experimental y el control es muy pequefia, el RO es préximo a la unidad. Si el RO es
mayor (o0 menor) que la unidad, los efectos de la exposicion en el grupo experimental son mayores (0
menores) que los del grupo control. Los efectos medidos pueden ser adversos (por ejemplo, muerte o
discapacidad) o deseables (por ejemplo, supervivencia). Es similar al riesgo relativo (RR). EL RO se
utiliza, entre otros, en estudios en los que el tamafio de la muestra de los diferentes grupos no esta
predeterminada como por ejemplo en los estudios de casos y controles. También se utiliza para
combinar los resultados de diferentes estudios ya que el Odds se puede calcular en el grupo
experimental, independientemente del tamafio del grupo control, que es distinto en estudios
diferentes.

Reduccion absoluta del riesgo (RAR): diferencia absoluta en el riesgo entre el grupo experimental y
el grupo control en un ensayo clinico. Este término se utiliza cuando el riesgo en el grupo control
excede el riesgo en el grupo experimental y se calcula restando el RA en el grupo experimental del
RA en el grupo control. Sin embargo, el resultado no da ninguna idea sobre la reduccién proporcional
entre los dos grupos. Para ello se necesita calcular la reduccién relativa del riesgo (RRR) (ver mas
adelante). Por ejemplo, si 9 de 45 personas en el grupo control y 6 de 60 personas en el grupo
experimental experimentan un resultado adverso, la reduccién absoluta del riesgo sera 9/45 — 6/60 =
0,2-0,1=0,1.

Reducciodn relativa del riesgo (RRR): en un ensayo es la reduccién proporcional del riesgo entre los
participantes en el grupo experimental y en el control. Es el complemento del riesgo relativo (1-RR).

Resistencia antimicrobiana: capacidad de los microorganismos para continuar multiplicandose en
presencia de concentraciones terapéuticas de un antimicrobiano, pudiéndose producir un posible fallo
en el tratamiento. La concentracién minima inhibitoria (necesaria para matar microbios) es mas alta
que la concentracién que se alcanza con el tratamiento terapéutico.

Resultados (Outcomes): consecuencias de las intervenciones realizadas para lograr los objetivos
terapéuticos. Los resultados pueden tener caracteristicas econémicas, sociales/ de conducta o
fisiolégicas.

Revision sisteméatica: una revision en la que todos los ensayos sobre un tema se han recuperado
sistematicamente, valorado y resumido de acuerdo a unos criterios predeterminados. Esto puede
implicar, pero no necesariamente, un meta-analisis como método estadistico de reunir y resumir
numéricamente los resultados de los ensayos que cumplen los minimos criterios de calidad.

Riesgo absoluto (RA): probabilidad de que un individuo experimente un resultado especifico durante
un periodo especifico. Oscila en el rango de 0 a 1 6 de 0% a 100%. La palabra riesgo puede referirse
a eventos adversos (como un infarto de miocardio) o a eventos deseables (como cura de
enfermedad).

86



Glosario

Riesgo relativo (RR): numero de veces mas probable (RR mayor de 1) o menos probable (RR menor
de 1) que puede suceder un determinado evento en un grupo comparado al del otro grupo. El
concepto, es similar a un Odds Ratio (OR) o razén de ventajas, como se explica antes. Los disefios
experimentales que identifican los riesgos relativos incluyen los estudios prospectivos con subgrupos
de tamano predeterminado con participantes con o sin factor de riesgo.

Servicios cognitivos (funciones): aquellos servicios o funciones que requieren habilidades y
conocimientos profesionales aparte de los que se requieren para dispensar un medicamento de
prescripcion. Por ejemplo consejo, informacion sobre medicamentos, monitorizacion de la presion
sanguinea, etc.

Servicios farmacéuticos (Pharmaceutical services): todos los servicios prestados por el personal
farmacéutico para mantener la provisién de atencién farmacéutica. Los servicios farmacéuticos
incluyen, ademas del suministro de productos farmacéuticos, informacioén, educaciéon y comunicacion
para promover la salud publica, la provision de informacion y consejo sobre medicamentos, servicios
regulatorios y de formacion y capacitacion del personal farmacéutico.

Sesgo (Bias): desviacion sistematica de los resultados de un estudio de los verdaderos como
consecuencia de la/s manera/s en que se realiza el estudio.

Significacion estadistica (estadisticamente significativo): significa que las observaciones en un
estudio no son probablemente debidas al azar. La significacion que se describe normalmente del nivel
del 5% (P<0,05) significa que el resultado observado podria ocurrir por azar en solo 1 de cada 20
estudios similares. Los intervalos de confianza (ver antes) se pueden usar también para determinar la
significacion estadistica. Cuando se utilice la palabra ‘significativo’ o ‘significanza’ sin una calificacion
en el test, es en sentido estadistico.

Triaje o clasificacion (Triage): un sistema por el que un grupo de victimas u otros pacientes se
ordena de acuerdo a su gravedad de sus lesiones o enfermedades, de forma que permita establecer
prioridades entre ellos para su tratamiento. En situaciones de emergencia se utiliza para maximizar el
numero de supervivientes.

Valor de P: probabilidad de que una diferencia ocurra por azar cuando se asume que no hay
diferencia entre las medias de las observaciones. Si esta probabilidad es menor de 1 en 20 (valor de
P< 0,05) entonces el resultado se considera convencionalmente como “estadisticamente significativo”
(ver méas adelante).

Valoracion critica (Critical appraisal): proceso aplicado en la evaluacion de la evidencia clinica, que
se utiliza para identificar la mejor alternativa clinica/terapéutica.
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APENDICE 1

Efecto del tratamiento preventivo de la tuberculosis en
adultos infectados por el VIH: revision sistematica de
ensayos clinicos aleatorizados controlados con placebo

David Wilkinson, S B Squire, Paul Garner
(BMJ 1998; 317: 625-629. Reproducido con permiso del BMJ Publishing Group)

Resumen

Objetivo: Determinar si el tratamiento preventivo de la tuberculosis en adultos infectados
por el VIH reduce la frecuencia de tuberculosis y la mortalidad total.

Disefio: Revisién sistematica y sintesis de la informacion de ensayos clinicos aleatorizados
controlados con placebo.

Medidas de resultados principales: Tuberculosis activa, mortalidad, y reacciones
adversas de medicamentos que supongan el cese del régimen terapéutico que se esta
estudiando. Resultados estratificados por el estatus que se establece mediante test cutaneo
con proteina purificada.

Resultados: Se incluyeron cuatro ensayos con 4.055 adultos de Haiti, Kenia, los USA, y
Uganda. Todos ellos comparaban la isoniazida (6-12 meses) con placebo, y uno de ellos
ademas comparaba frente a placebo un tratamiento multiple durante tres meses. La media
de seguimiento fue de 15-33 meses. En general, la frecuencia de tuberculosis (riesgo
relativo 0,57; intervalo de confianza del 95% 0,41 a 0,79) se redujo en los pacientes que
recibian tratamiento preventivo comparado con placebo; la mortalidad no se redujo
significativamente (0,93; IC95% 0,83 a 1,05). En los sujetos positivos a los derivados
proteicos purificados que recibian tratamiento preventivo, el riesgo de tuberculosis se redujo
sustancialmente (0,32; 1C95% 0,19 a 0,51) y el riesgo de muerte se redujo moderadamente
(0,73; 1C95% 0,57 a 0,95), en comparacion con aquellos que tomaban placebo. En los
adultos negativos a los derivados proteicos purificados que recibian tratamiento preventivo,
no se redujeron significativamente ni el riesgo de tuberculosis (0,82; IC95% 0,50 a 1,36) ni el
riesgo de muerte (1,02; 1C95% 0,89 a 1,17). Las reacciones adversas fueron mas
frecuentes, aunque sin diferencias significativas, en los pacientes que reciben tratamiento
comparado con el grupo placebo (1,45; 1C95% 0,98 a 2,14).

Conclusiones: El tratamiento preventivo durante 3-12 meses protege frente a la
tuberculosis en pacientes infectados con el VIH, al menos a corto y medio plazo. La
proteccion es mayor en aquellos sujetos positivos a derivados proteicos purificados en lo
que la muerte es también menos frecuente. Los beneficios a largo plazo no han sido
establecidos todavia.
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Introduccion

Las estrategias para el control de la tuberculosis incluye el tratamiento de casos, el
tratamiento preventivo y la vacunacién con BCG, con la expectativa de que la mejora de las
condiciones socioeconémicas llevara a una disminucién en la incidencia de la enfermedad’?.
El tratamiento preventivo intenta erradicar la infeccidn latente de Mycobacterium tuberculosis
antes de que se desarrolle la enfermedad activa. La infeccidon latente se identifica por la
presencia de un reaccion positiva a la inyeccion intradérmica con derivados proteicos
purificados (test cutdneo de tuberculina). Estudios con pacientes con infeccion de
tuberculosis pero no infectados por el VIH muestran que el tratamiento con isoniazida
durant? 6 — 12 meses disminuye de una manera sustancial la incidencia de tuberculosis
activa.

La infeccion por VIH ha modificado la historia natural de la infeccién por M. tuberculosis®.
Las personas infectadas con VIH y que son positivos al test cutaneo de la tuberculina tienen
un 30% o mas de riesgo de desarrollar una tuberculosis activa a lo largo de su vida®, y la
tuberculosis es la enfermedad relacionada con el VIH mas comun en paises en desarrollo™*.
Por tanto, el tratamiento preventivo puede constituir una importante intervencion para reducir
la pesada carga que supone la tuberculosis en personas infectadas por el VIH, y sus
contactos, pero su eficacia no puede ser extrapolada simplemente de estudios realizados en
personas no infectadas por el VIH.

Ya que los trabajos realizados hasta el momento son mas bien pequefios, realizamos una
revision sistematica para resumir las pruebas disponibles hasta el momento sobre si el
tratamiento preventivo de la tuberculosis es efectivo en la reduccion de la incidencia de
tuberculosis activa y de muerte.

Material y métodos

Criterios de seleccion de estudios para la revision

Soélo se incluyeron ensayos controlados aleatorizados que comparaban regimenes
farmacolodgicos para la prevencién de la tuberculosis con placebo. Los ensayos fueron
considerados independientemente del entorno o grupo objetivo, e incluimos todos los
diferentes regimenes terapéuticos ensayados. El tratamiento preventivo fue definido como la
quimioterapia antituberculosa dada a personas con un riesgo particular de desarrollar
tuberculosis. Dicho riesgo particular se refiere a personas infectadas por VIH y por M
tuberculosis (positivo a derivados proteicos purificados), o que siendo negativos a derivados
purificados proteicos viven en una comunidad en la que la tuberculosis es endémica, o
tienen un alto riesgo de infecciéon®. Nuestra definicion de resultado negativo para los
derivados proteicos purificados permitié la inclusion de pacientes anérgicos (definidos como
aquellos con una reaccion al test cutaneo de <5 mm para 5 unidades de tuberculina, y <2
mm de reaccion a paperas, toxoide tetanico, y antigeno de candida). En ciertas situaciones
fuimos incapaces de estratificar los resultados de anergia en sujetos negativos para
derivados proteicos purificados ya que no todos los ensayos los analizaban.

Estrategia de busqueda

Buscamos en Medline utilizando como palabras de busqueda: VIH, tuberculosis, terapia
preventiva, y quimioprofilaxis. También buscamos en el Registro de Ensayos Controlados de
la Biblioteca Cochrane, la fuente mas completa de ensayos controlados (numero de disco 1,
1998)". Ademas, buscamos referencias de todos los articulos recuperados y contactamos
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con investigadores relevantes para asegurarnos que todos los ensayos finalizados habian
sido identificados.

Procedimiento de revision

Los ensayos considerados para revision fueron examinados para determinar si presentaban
una descripcion completa. Uno de nosotros (DW) recogié para cada estudio, la informacién
sobre métodos de investigacion, participantes, intervenciones y resultados, mientras que
otro (PG) analizé la informacion recogida. Se contacté con los autores de ensayos
incompletos o de los que solo teniamos el resumen para obtener mas detalles. La calidad de
cada ensayo se clasificé utilizando criterios predefinidos, evaluando el método de asignacion
por generaciéon de secuencia, ocultamiento de la asignacion, inclusion de todos los
participantes aleatorizados, seguimiento de los sujetos, y analisis por intencion de tratar.

Medida de los resultados

La medida de los resultados fue: (a) frecuencia de tuberculosis activa, definida
microbiolégicamente (preferiblemente mediante cultivo) o por histologia, o como un
sindrome clinico de sintoma tipicos, informe evaluado independientemente de una prueba
de rayos X en el pecho, y una respuesta documentada al tratamiento®; (b) frecuencia de
mortalidad; y (c) aparicion de reacciones adversas (definidas como una reacciéon que supone
el abandono de los medicamentos en estudio). Cuando fue posible, los resultados medidos
fueron estratificados en base al estatus derivado de las proteinas purificadas (positivo,
negativo y desconocido). Debido al pequefio nimero de sujetos pertenecientes al estatus
desconocido de proteinas purificadas, no se presenta el analisis especifico de ese grupo.

Tabla 1 Caracteristicas de los ensayos clinicos aleatorizados controlados
con placebo de tratamiento preventivo de tuberculosis en adultos
infectados con VIH, incluidos en la revision

Estudio Método Participantes Intervenciones Resultados
(pais)
Pape et al° Aleatorizado por Libres de Isoniazida 300 Pacientes
(Haitf) computadora sintomas, mg diarios evaluados cada
Asignacion no recientemente durante 12 3 meses
descrita diagnosticados meses Media de
Doble ciego” (n=118) seguimiento 33
Tuberculosis no meses
activa (91/118 No hubo fallos
(77%) eran de seguimiento
mujeres)
Positivo o
negativo para
tuberculinat
Hawken et Aleatorizado en  Mayoria sin Isoniazida 300 356/509 (70%)
al'® bloque por sintomas (n=684) mg diarios sujetos
(Kenia) computadora Tuberculosis no durante 6 meses esperados
Asignacion activa vistos al final
ocultada Positivo o del ensayo
Doble ciego# negativo a Mediana de
tuberculina seguimiento 20
meses
Gordin et Aleatorizacién Infectados por Isoniazida 300 326 (63%)
al'' (USA; no descrita VIH (119/517 mg diarios pacientes
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Estudio Método Participantes Intervenciones Resultados
(pais)
74% Ocultamiento de (23%) tenian durante 6 meses completaron
Nueva asignacion no SIDA) tratamiento
York) descrita Negativos a EI6% vy el 7%
tuberculina de los grupos de
Anérgicos tratamiento y
De alto riego para placebo se
tuberculosis perdieron,
respectivamente
Media de
seguimiento 33
meses
Whalen et Aleatorizado en  Enfermedad VIH Isoniazida 300 80-89% de los
al'? bloque por media (n=2.736) mg diarios grupos
(Uganda) computadora Positivos a durante 6 diferentes
Asignacion tuberculina meses, luego completaron los
ocultada® Anérgicos isoniazida con ensayos.
Doble ciego rifampicina 600  Sin datos del

mg/dia durante
3 meses y luego
isoniazida con
rifampicina con
pirazinamida 2g
durante 3
meses.
Anérgicos:
isoniazida 300
mg/dia durante
6 meses

procedimiento
de seguimiento
Media de
seguimiento 15
meses

* Tuberculina como derivado proteico purificado.
T 21 de 60 pacientes en el grupo placebo aceptaron la oferta de isoniazida en el momento del andlisis
intermedio, pero todos se analizaron en el grupo placebo.
% 12 de 696 pacientes enrolados se excluyeron y 14 de 684 no volvieron después del reclutamiento.

9.095 personas fueron seleccionadas; 4.306 (47%) no completaron las pruebas basales y 2.053 (23%) no se

eligieron.

Analisis estadistico

Para calcular el resumen estadistico (riesgo relativo e intervalo de confianza del 95%)
utilizamos el método de Mantel-Haenszel. Se utiliz6 un modelo de efectos fijos, y los
resultados fueron poco diferentes cuando se utiliza un modelo de efectos aleatorizados.
Todos los andlisis se hicieron con el Revman 3.0.1. (Update Software, Oxford).

Resultados

Ensayos incluidos

De siete ensayos identificados, cuatro fueron incluidos en esta revision®'?. De los tres
restantes, uno, tras contactar con los investigadores, se informé como incompleto”, otro
comparé dos regimenes terapéuticos diferentes', y un tercero todavia no habia sido
publicado — los autores declinaron la inclusidon de sus datos en nuestra revision.

Los criterios de exclusién eran similares en todos los ensayos e incluian la historia pasada
de tuberculosis, tuberculosis actual, embarazo, enzimas hepaticos anormales y grave
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enfermedad intercurrente. Todos los tratamientos fueron auto-administrados y la adherencia
a los mismos se monitorizd6 mediante auto-notificacion, asistencia a citas clinicas
planificadas, y analisis de orina (tanto de rutina como al azar). Pape et al’ no aportaron
datos sobre adherencia; Hawken et al constataron que el 31% de los individuos no tomaba ,
al menos, el tratamiento preventivo correspondiente a 5 semanas, y el 70% tenia, al menos,
un 50% de pruebas urinarias positivas'®; Gordin et al constataron que tan sélo el 63% de los
pacientes completaron el tratamiento preventivo durante 6 meses'’; y Whalen et al
comunicaron que el 75% de los tests de orina con cita, y el 80% de los realizados al azar,
fueron positivos'. El seguimiento fue generalmente corto, oscilando en una media de 15 a
33 meses (tabla). Todos los ensayos fueron analizados mediante la intencion de tratar.

La figura resume los resultados de los cuatro ensayos. En general, la frecuencia de
tuberculosis se redujo en sujetos que recibieron tratamiento preventivo comparado con
aquellos que recibieron placebo (riesgo relativo 0,57; intervalo de confianza del 95% 0,41 a
0,79). El riesgo de muerte (0,93; IC95% 0,83 a 1,05) no fue significativamente diferente en
ambos grupos.

En dos ensayos, cuando se compararon sujetos positivos para los derivados proteicos
purificados que recibian tratamiento preventivo con aquellos que recibian placebo, el
intervalo de confianza del 95% para el riesgo relativo, tanto de tuberculosis como de muerte,
incluia el uno (figura) lo que indica resultados no significativos. El riesgo agregado de
tuberculosis comparando los pacientes que recibian tratamiento preventivo con los que
tomaban placebo fue de 0,32 (IC95% 0,19 a 0,51), lo que indica una proteccion substancial
frente a la enfermedad activa. El riesgo relativo agregado de mortalidad fue de 0,73 (IC95%
0,57 a 0,95), lo que indica una reduccion moderada del riesgo de muerte en los sujetos que
recibian tratamiento preventivo. Hawken et al. no definieron reaccion adversa en funcion del
status ante derivados proteicos purificados y por tanto no se presenta el analisis estratificado
de este resultado’.

En adultos con un test cutaneo de tuberculina negativo, el efecto estimado de todos los
ensayos incluia un uno, lo que indica resultados no significativos (figura). EIl riesgo de
tuberculosis agregado en los pacientes negativos a la tuberculina que recibian tratamiento
preventivo comparado con placebo fue de 0,82 (IC95% 0,50 a 1,36), lo que confirma que la
intervencion no anadia una proteccién substancial. De manera similar, el riesgo relativo
agregado de muerte fue de 1,02 (IC95% 0,89 a 1,17) lo que confirma que la intervencién no
aportaba una proteccién substancial.

En general, las reacciones adversas fueron mas frecuentes, aunque no de una manera
significativa (1,45; 1C95% 0,98 a 2,14), en pacientes que recibian medicamentos activos
(86/2551; 3,4%) en comparacién con los que recibian placebo (43/1386; 3,1%).

Discusion

La evidencia disponible hasta el momento indica que el tratamiento preventivo reduce la
frecuencia de la tuberculosis activa en pacientes infectados por el VIH, aproximadamente, a
la mitad. La proteccion frente a la tuberculosis es mayor en adultos infectados por VIH que
tienen un test cutaneo a la tuberculina positivo (aproximadamente una reduccién del 70%), a
la vez que se observa una reduccién en la incidencia de mortalidad en este mismo grupo
(25% aproximadamente). La media en el seguimiento de estos ensayos se situ6 entre 15y
33 meses, y no es posible concluir el beneficio que perdura pasado ese tiempo. En adultos
con el test cutdneo a la tuberculina negativo, se observd una reduccién pequefia y no
significativa en la incidencia de tuberculosis, a la vez que no se observé ningun efecto en la
mortalidad de este grupo.
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N©€ con tuberculosis activa

Ensayo Intervencion Control Riesgo relativo Peso Riesgo relativo
(IC 95% fijo) (%) (I1C 95% fijo)

PPD positivo

Hawken et al'l 7/67 10/69 —0— 11,8 0,72 (0,29 a 1,78)
Pape et all® 2/38 6/25 <0 8,7 0,22 (0,05 a 1,00)
Whalen et al'3 15/1554 21/464 —+— 38,9 0,21 (0,11 a 0,41)
Subtotal (IC 95%) 24/1659 37/558 - 59,4 0,32 (0,19a0,51)

22=4,79 (df=2)z=4,69

PPD negativo

Gordin et alt2 3/260 6/257 R 7,3 0.,49 (0,12 a 1,96)
Hawken et al'! 13/235 11/224 —0— 13,5 1,13 (0,52 a 2,46)
Pape et all® 2/20 5/35 B = — 4,4 0,70 (0,15 a 3,28)
Whalen et all3 9/395 10/323 — 00— 13,2 0,74 (0,30 a 1,79)
Subtotal (IC 95%) 27/910 32/839 - 38,4 0,82 (0,50 a 1,36)

x?=1,25 (df=3) z=0,75

PPD desconocido
Hawken et alll 5/40 2/49 —0—> 3,06 (0,63 a 14,95)
Subtotal (IC 95%) 5/40 2/49 —_— > 3,06 (0,63 a 14,95)
%x2=0,00 (df=0)z=1,38

Total (1C 95%) 56/2609 71/1446 - 100,0 0,57 (0,41 a0,79)
¥?=18,11 (df=7) z=3,38

0,10,2 1 5 10

A favor del A favor del
tratamiento control
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N€ de muertes

Ensayo Intervencion Control Riesgo relativo Peso Riesgo relativo
(IC 95% fijo) (%) (1C 95% fijo)

PPD positivo
Hawken et al'! 3/67 9/69 D 2,3 0,34 (0,10a 1,21)
Pape et al*® 3/38 7/25 <o 2,2 0,28 (0,08 a 0,99)
Whalen et al*3 173/1554 64/464 - 26,1 0,81 (0,62 a 1,05)
Subtotal (IC 95%) 179/1659 80/558 - 30,7 0,73 (0,57 a 0,95)

72=4,11 (df=2) z=2,39

PPD negativo

Gordin et al*? 129/260 126/257 o 33,6 1,01 (0,85a 1,21)
Hawken et al'! 50/235 37/224 1 10,0 1,29 (0,88 a 1,89)
Pape et al'° 2/20 5/35 —0— 1,0 0,70 (0,15a 3,28)
Whalen et al'? 86/395 76/323 - 22,1 0,93 (0,71a 1,21)
Subtotal (95% IC) 267/910 244/839 - 66,7 1,02 (0,89a 1,17)

x?=2,15 (df=3) z=0,28

PPD desconocido
Hawken et al*t 9/40 11/49 e 2,6 1,00 (0,46 a 2,18)
Subtotal (95% IC) 9/40 11/49 - 2,6 1,00 (0,46 a 2,18)
%%=0,00 (df=0) z=0,01

Total (1C 95%)
2=10,76 (df=7) z=1,14 455/2069 335/1446 - 100,0 0,93 (0,83 a 1,05)

0,10,2 1 5 10

A favordel A favordel
tratamiento control

Efectos del tratamiento preventivo de la tuberculosis en adultos infectados por VIH sobre la tuberculosis activa y
la mortalidad, estratificados en funcion del estatus de derivados proteicos purificados.
PPD: Purified protein derivative (derivados proteicos purificados)
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Por tanto, en entornos en los que es posible realizar el analisis con derivados proteicos
purificados, el tratamiento preventivo deberia ser ofrecido tan sélo a aquellos adultos
infectados por el VIH con la prueba cutanea de la tuberculina positiva. En entornos en los
que dicho analisis no es posible, si se ofrece tratamiento preventivo a todos los adultos
infectados por el VIH, es probable que la frecuencia de tuberculosis también disminuya, pero
de manera mucho menor.

Nuestra revision muestra el valor de las revisiones sistematicas y los meta-analisis. La
mayoria de los ensayos estudiados eran poco potentes y aportaban resultados de
significacion dudosa. Al combinar la informacién somos capaces de aportar estimaciones
mas precisas de los efectos sobre los resultados principales que se miden. La direccion del
efecto de la intervencion en los diferentes entornos fue la misma (figura), apoyando la
validez de los datos combinados. Deberia requerirse un meta-analisis de informacion de
pacientes individuales para aportar un resumen de las medidas estimadas tales como el
tiempo hasta la enfermedad o la muerte, y los esfuerzos realizados para conseguir datos
para realizar el analisis.

Posibles sesgos

La no publicaciéon de los ensayos que

- obtienen resultados negativos puede
Mensajes clave sesgar una revision sistematica. El
. : 13
" Un tercio de la poblacién mundial esta ensayo que resultd estar inclompleto
infectada por Mycobacterium tuberculosis. publicé los hallazgos positivos en forma
. — — de resumen, y el ensayo que no habia
as personas iniectadas por VIH tienen un sido  finalizado  también  report6
mayor riesgo de desarrollar una tuberculosis o
: resultados positivos. No encontramos
activa. . . e .
evidencia estadistica de heterogeneidad
® Cuando a los infectados por VIH se les en este meta-andlisis, pero la capacidad
instaura un tratamiento farmacol6gico para detectar heterogeneidad se limité a
preventivo de duracion corta se reduce la un pequefio numero de ensayos.
aparicion de tuberculosis activa. Mientras que tres de ellos parece que
®  El beneficio es mayor en personas con tienen cierta heterogeneidad clinica
infeccion latente, evidenciada por un test (figura) ésta tiende a limitarse a un
cuténeo positivo para la tuberculosis, a la vez ensayo en cada subgrupo, lo que podria
que este grupo exhibe una mayor explicarse, al menos en parte, por la
e MVEIEED variacion de los niveles de adherencia

en los diferentes ensayos.

Puede ser complicado generalizar nuestros hallazgos a todas las poblaciones, ya que el
riesgo basal de tuberculosis varia substancialmente en funcion del entorno en el que nos
encontremos. Gordin et al observaron una incidencia de tuberculosis mucho menor de la
esperada."’ Fundamentalmente, el tratamiento preventivo funciona evitando la reactivacién
de la enfermedad latente. Las infecciones recientes pueden suponer hasta el 30-40% de las
tuberculosis tanto en paises desarrollados' como en desarrollo.”® La importancia relativa de
estos dos mecanismos puede variar en funcion del entorno y es probable que influya en la
efectividad del tratamiento preventivo. Cuando el tratamiento preventivo sélo se da durante
unos pocos meses, en los adultos negativos a derivados proteicos purificados, tiene pocas
oportunidades para proteger contra la exposicion a la infeccion por M tuberculosis. Los
adultos positivos a los derivados proteicos purificados, tienen riesgo de que aparezca una
nueva infeccion cuando se interrumpe el tratamiento preventivo.
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Eleccion del esquema farmacoldgico

¢, Qué esquema farmacoldgico deberia ser recomendado? Esta revisién no fue disefiada
para responder a esta pregunta. Sin embargo, en el ensayo que analizé tres diferentes
esquemas frente a placebo, la isoniazida tuvo los mayores efectos,' aunque la combinacion
de isoniazida y rifampicina, y la de isoniazida, rifampicina y la pirazinamida combinadas
también redujeron la incidencia de tuberculosis. Halsey et al compararon dos esquemas e
informaron de una proteccion similar de la isoniazida tomada dos veces semanalmente
durante 6 meses y la combinacién de rifampicina y pirazinamida tomada durante 2 meses.™
Los ensayos que utilizan tratamientos combinados constatan mayores tasas de reacciones
adversas que aquellos en los que se utiliza isoniazida como monofarmaco. En estos
ensayos, la adhesion al tratamiento preventivo fue, en general, bastante pobre. La eleccion
de un esquema para su utilizacion en la practica deberia depender de la adherencia anterior,
del coste, la disponibilidad de medicamentos, de la preocupacién sobre reacciones adversas
y de la prevalencia de la resistencia al medicamento en la poblacién. La prueba mayor
disponible apoya la utilizacion de la isoniazida.

Aunque no se informd como un problema en sujetos que desarrollaron la tuberculosis en
estos ensayos, el uso de medicamentos antituberculosos de una manera indiscriminada y
sin control si constituye un reto, y deberia realizarse una monitorizacion para evitar la
aparicion de resistencias. Las reacciones adversas fuero notificadas con poca frecuencia en
los ensayos y, aunque alentador, deberd realizarse un seguimiento de un mayor numero de
pacientes para determinar la incidencia de acontecimientos infrecuentes pero que pueden
amenazar la vida de las personas como, por ejemplo, la aparicién de hepatitis asociada al
uso de isoniazida.

Tratamiento preventivo y control de la tuberculosis

Aunque la reduccion del riesgo de tuberculosis a nivel individual es importante, salvo que
una amplia proporcién de la poblacion afectada reciba tratamiento preventivo, parece poco
probable que esta intervencion sea capaz de reducir la transmision de la enfermedad en
paises con una alta prevalencia de tuberculosis. La prioridad para el control de la
tuberculosis sigue estando en la deteccion precoz y el tratamiento de los casos activos. El
tratamiento preventivo puede ser una intervencién de utilidad a nivel individual y para grupos
especificos como trabajadores de empresas, personal hospitalario y fuerzas armadas’’, que
pueden tener acceso a que se les realice la prueba del VIH, a que se les aconseje y se les
preste atencién continuada. Estas conclusiones coinciden con las actuales
recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud y de la Union Internacional contra
la Tuberculosis y Enfermedades del Pulmén'®. Esta politica, y sus mejoras futuras, a partir
de ahora pueden basarse en informacion derivada de una revisién sistematica de ensayos
relevantes que aportan estimaciones precisas sobre sus efectos y que estan continuamente
actualizandose.™

Se mantiene la necesidad de determinar el impacto de los tratamientos preventivos a largo
plazo sobre la tuberculosis y su mortalidad, y siguen pendientes los resultados de ensayos
que evaluen la eficacia del tratamiento preventivo de por vida en adultos infectados por el
VIH. También sera importante estudiar las barreras logisticas para implantar tratamientos
preventivos en diferentes entornos.?
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Actualmente esta revision se encuentra disponible en el médulo de enfermedades infecciosas de la
Cochrane Database of Systematic Reviews y se ira actualizando a medida que se vaya obteniendo
nueva informacién. Agradecemos al Dr. Mark Hawken, quien con rapidez y cortesia nos proporcioné
la informacion de los ensayos originales. Contribuciones: DW gener¢ la idea de esta revision,
desarroll6 el protocolo, dirigié la revision y escribio la publicacidn; seguira actuando como garante del
trabajo. SBS aportd sus conocimientos en el desarrollo del protocolo, en la interpretacion de la
revision y comentd el manuscrito. PG fue el coordinador editor de la revisién y superviso su calidad
general, aportando apoyo metodoldgico y comentando el manuscrito. Financiacién: este trabajo fue
financiado por el South African Medical Research Council y por una beca de la direccion del HIV/AIDS
and sexually transmitted diseases del Departamento de Salud del Gobierno de Surafrica. PGy la
Cochrane Infectious Diseases Group estan financiados por el Departamento de Desarrollo
Internacional (UK) y la Unién Europea. Ninguno de estas instituciones puede aceptar ninguna
responsabilidad derivada de la informacién ofrecida en esta revisién o por las opiniones expuestas en
la misma.

Conflicto de interés: ninguno
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APENDICE 2

Ejemplo de un analisis farmacoeconomico: utilizacion
de tromboliticos para el infarto agudo de miocardio

(un gjercicio hipotético)

Los Medicamentos hipotéticos A y B han sido comparados en un ensayo aleatorizado en el

que se midid, como resultado principal, la mortalidad a los 30 dias, tras realizar una
aleatorizacion.

Resultados en 100 pacientes

No tratamiento 15 muertes
A 10 muertes
B 7 muertes

Coste de la medicacion por paciente

A 200 US$
B 1.000 US$

Se asume que la media de supervivencia post infarto de miocardio no fatal es de 8 afos. Se
evalua la evidencia disponible (hipotética) y se decide cual de los dos medicamentos
disponibles representa la eleccidon mas coste-efectiva.

¢Cuantas vidas podrian salvarse si 1.000 pacientes fueran tratados con el
medicamento A comparado con la ausencia de tratamiento? ¢Cuéantos podrian
salvarse con el Medicamento B, comparado con la ausencia de tratamiento?

1.000 pacientes tratados con placebo: moriran 150
1.000 pacientes tratados con A: moriran 100 =» se salvan 50 vidas.
1.000 pacientes tratados con B: moriran 70 =» se salvan 80 vidas.

¢Cudl es el riesgo absoluto (RA), la reduccion absoluta de riesgo (RAR), el riesgo
relativo (RR), la reduccion relativa de riesgo (RRR), y el nUmero de pacientes que sera
necesario tratar (NNT) para prevenir un caso de muerte con el medicamento A frente
al B?

RA con A = 100/1.000 = 0,1; con B = 70/1.000 = 0,07

RAR (A versus B) =0,1-0,07 = 0,03

RR (B versus A) = 0,07/0,1 = 0,7 (incidencia de muerte con B es 0,7 x la de A)
RRR (B versus A) = (0,1-0,07) / 0,1 =0,03/0,1=0,3 = 30%

NNT = 1/ RRA = 33,3 pacientes que necesitan ser tratados con B para prevenir una
muerte.
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Con un presupuesto de 200.000 US$ ¢cuantos pacientes podrian ser tratados, y
cuéantas vidas adicionales podrian ser salvadas con cada medicamento, comparado
con la ausencia de tratamiento?

A: 200.000 US$/ 200 US$ por paciente = 1.000 pacientes tratados =» se salvan 50 vidas
B: 200.000 US$/1.000 US$ por paciente = 200 pacientes tratados =» 80x200/1.000 =
se salvan 16 vidas

¢Cual es el coste incrementado por muerte evitada, para cada agente trombolitico,
comparado con la ausencia de tratamiento activo?

ICER" (A versus placebo para 1.000 pacientes)

(1.000 x 200US$ - 1.000 x 0 US$) 200.000 US$ 3 4.000 US$ por vida
50 vidas salvadas 50 salvada

ICER (B versus placebo para 1000 pacientes)

(1.000 x 1.000US$ - 1.000 x 0 US$) 1.000.000 US$ _ 12.500 US$ por vida
80 vidas salvadas 80 salvada

¢Cudles son los cocientes coste-efectividad incremental (ICERs), expresados como
coste incrementado por afio de vida ganado, para cada medicamento, comparado con
la ausencia de tratamiento activo? Se asume 8 afios de supervivencia por vida
ganada.

1.000 pacientes tratados con A — 50 vidas salvadas =» 50 x 8 = 400 anos de vida ganados.
ICER (A versus placebo para 1.000 pacientes)

(1.000 x 200 US$ - 1.000 x 0 US$) 200.000 US$ 500 US$ por afio de
400 afios de vida 400 vida ganado

1.000 pacientes tratados con B — 80 vidas salvadas. = 80 x 8 = 640 anos de vida ganados.
ICER (B versus placebo para 1.000 pacientes)

(1.000x1.000 US$ - 1.000 x 0 US$) 1.000.000 US$ 1.562,50 US$ por afio
640 afios de vida 640 de vida ganado

! ICER: Cociente Coste-Efectividad incremental (Incremental cost-effectiveness ratio)
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¢,Cudl es el ICER para A comparado con B (en términos de coste adicional por afio
adicional de vida ganado?

1.000 pacientes tratados con A = 50 vidas salvadas. 1.000 pacientes tratados con B = 80
vidas salvadas. Si se utiliza el tratamiento B se salvan 30 vidas mas que cuando se usa el A.

Asumiendo 8 afios de supervivencia por paciente = 30 x 8 =240 afios de vida ganados.
ICER (B versus A para 1.000 pacientes)

(1.000x1.000 US$ - 1.000 x 200 US$) 800.000 US$ 3.333 USD por afio
240 afos de vida 240 ~  adicional de vida ganado

Notese que este resultado NO es lo mismo que la diferencia entre ICERs para cada
medicamento aislado, comparado con la ausencia de tratamiento.
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APENDICE 3

Respuestas a las preguntas de auto-evaluacion,
ejercicios y actividades de aprendizaje

Respuestas a las preguntas de auto-evaluacion del Capitulo 1,
pagina 22

1. ¢De qué manera ha cambiado la practica de la farmacia
durante los ultimos 40 afios?

Durante los ultimos 40 anos, el papel del farmacéutico ha cambiado de un elaborador y
dispensador de medicamentos a convertirse en “gestor de la farmacoterapia”. Esto incluye la
responsabilidad en garantizar que, en cualquier lugar donde un medicamento sea distribuido
y utilizado, se seleccionen, almacenen, se distribuyan, se dispensen y se administren
productos de calidad, para que puedan contribuir a la salud del paciente y no a producir
dano. Actualmente, el objetivo de la practica farmacéutica incluye una atencion centrada en
el paciente que integra las funciones cognitivas del asesoramiento®, oferta de informacién
sobre el medicamento y monitorizacion de la farmacoterapia, asi como aspectos técnicos
relacionados con los servicios farmacéuticos, que incluyen la gestidon de la distribucién de
los medicamentos. Es en este papel adicional de gestor de la farmacoterapia donde,
actualmente, los farmacéuticos pueden ofrecer una contribucién vital para el cuidado de los
pacientes.

2. Enumerar las funciones o actividades que caracterizan al
“farmaceéutico siete estrellas”

Cuidador, tomador de decisiones, comunicador, gestor, estudiante permanente, profesor y
lider.

3. Diferencias entre los términos préactica farmacéutica,
servicios farmacéuticos y suministro farmacéutico

La practica farmacéutica incluye la provision de productos farmacéuticos, servicios
farmacéuticos y atencion farmacéutica, e incluye todas esas actividades y servicios
realizadas por farmacéuticos dentro del sistema de salud.

Servicios farmacéuticos: todos los servicios realizados por farmacéuticos en apoyo de la
provision de atencion farmacéutica. Mas alla del suministro de medicamentos, los servicios
farmacéuticos incluyen actividades de informacion, educacion y comunicacién para la
promocion de la salud publica, la provision de informacién sobre medicamentos, de servicios
regulatorios, educacion y preparacion de los equipos de profesionales que trabajan en las
farmacias.

El suministro farmacéutico supone la provision de los medicamentos correctos en
cantidades correctas y en dosificaciones correctas, a precios razonables y dentro de

* La palabra inglesa “counselling” que se ha traducido por “asesoramiento”, en realidad tiene un significado mas amplio; no es
un simple consejo, sino que abarca informacion, retroalimentacion para ver si el paciente conoce las caracteristicas
farmacoterapéuticas y referentes al proceso de uso de los medicamentos, etc
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estandares reconocidos de calidad. En este nivel se incluyen actividades relacionadas con la
gestion del suministro como la fabricacién, distribucion y dispensacion de los medicamentos.
En muchos entornos de trabajo, especialmente a nivel institucional, estas actividades son
entendidas como la mayor responsabilidad del farmacéutico. La realidad es que siguen
siendo importantes ya que la disponibilidad de medicamentos es el prerrequisito para
cualquier tipo de atencion farmacéutica.

4. Identifique los tres componentes de la garantia de
calidad en la atencidon sanitaria en tu entorno de trabajo

Donabedian definié tres elementos de aseguramiento de la calidad en la atencion sanitaria,
que son la estructura, el proceso y el resultado.

Estructura — ej. un paciente individual en un entorno de trabajo sanitario, atencién
institucionalizada al paciente, comité nacional o cuerpo ejecutivo.

Proceso — ej. la provision de medicamentos, asesoramiento, monitorizacién del tratamiento;
la provision de medicamentos de calidad, ej. mediante su fabricaciéon y/o dispensacion;
provision de informacion del medicamento o educacion sanitaria.

Resultado — mejora o se mantiene la calidad de vida de los pacientes, ej. mediante
resultados clinicos positivos de la medicacion, mediante la provision de medicamentos de
calidad, o mediante la provisién de informacion y educacién para la salud.
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Respuestas a la Actividad de Aprendizaje 3.5, pagina 66

(basadas en la revision sistematica realizada por D. Wilkinson et al.)

¢Se define con claridad el
problema a revisar (pregunta
tipo*, poblacién, intervencion y
resultados)?

Si - Pregunta tipo: Prevencion; terapia
(preventiva)

Poblacion: Adultos infectados por VIH

Intervencion: tratamiento preventivo de la
tuberculosis

Resultados: 1.Frecuencia de TB, 2. Mortalidad
total.

éSe han descrito los disefios de
los estudios incluidos?

Si - S6lo ensayos clinicos controlados
aleatorizados (ver Material y Métodos, Criterios
para la seleccion de estudios para revision)

-Criterios utilizados para evaluar
la calidad de los estudios

(Ver Procedimiento de revision):

“La calidad de cada ensayo se clasifico
utilizando criterios predefinidos, evaluando el
método de generacion de asignacion secuencial,
de ocultamiento de asignacion, inclusion de
todos los participantes de manera aleatorizada,
seguimiento de los sujetos, y analisis por
intencién de tratar”.

-¢Se documentan las
caracteristicas de los estudios
incluidos?

Si (ver tabla 1)

¢Se han establecido los criterios
de inclusién/exclusion?

Si - (ver apartado Criterios de seleccién de
estudios para la revisién:)

“Sélo se incluyeron ensayos clinicos controlados
aleatorizados que comparaban con placebo
esquemas farmacoldgicos para la prevencion de
la tuberculosis. Los ensayos fueron considerados
independientemente del entorno o grupo
objetivo, e incluimos todos los diferentes
esquemas terapéuticos ensayados. El
tratamiento preventivo fue definido como la
quimioterapia antituberculosa dada a personas
con un riesgo particular de desarrollar
tuberculosis. Dicho riesgo particular se refiere
a...” (etc.)

(Procedimiento de revision):

“Los ensayos considerados para revision fueron
examinados para determinar si los mismos eran
completos o no.” ... “Se contactd con los
autores de ensayos incompletos o de los que
so6lo teniamos el resumen para obtener mas
detalles.”
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(ver Resultados):

“Los criterios de exclusién eran similares en
todos los ensayos e incluian la historia pasada
de tuberculosis, tuberculosis actual, embarazo,
enzimas hepaticos anormales, y enfermedad
intercurrente grave.”

¢Se ha registrado la estrategia
de busqueda bibliografica?

Si - (ver Estrategia de busqueda)

“Buscamos en Medline utilizando como palabras
de busqueda: VIH, tuberculosis, terapia
preventiva, y quimioprofilaxis. También
buscamos en el Cochrane Controlled Trials
Register, la fuente mas completa de ensayos
clinicos controlados (disco 1, 1998). Ademas,
buscamos referencias de los articulos
recuperados y contactamos con investigadores
relevantes para asegurarnos de que todos los
ensayos finalizados habian sido identificados.”

¢Se ha realizado el resumen de
los datos de manera consistente
de acuerdo con la cuestion que se
revisa?

Si - ver definicién de resultados en el apartado
Medidas de los Resultados. La presencia de TB
activa se definio de diferentes maneras
(microbioldgica, histoldgica y clinica)

Los resultados se estratificaron, cuando fue
posible, en funcién de la respuesta a la PPD.

¢Es reproducible y libre de
sesgos el proceso de:

-identificacion de los estudios?
-inclusién de los estudios?

-resumen de la informacion?

Si
— Estrategia de busqueda exhaustiva

— Criterios de inclusion claros y apropiados al
tipo de pregunta de la revisién; en los casos
de estudios incompletos se hicieron grandes
esfuerzos para obtener los correspondientes
datos.

— Definicién de resultados clara y apropiada,
un investigador resumia la informacion
mientras que otro chequeaba y cotejaba los
datos (ver Procedimiento de revision)

Ver parrafos sobre posibles sesgos.

Se incluye informacién sobre colaboradores y
financiadores del proyecto; no existe conflicto
de interés por parte de los investigadores
(ultimo parrafo antes de la bibliografia).

¢El resultado final es relevante y
justificable?

Si - Tanto la infeccion de TB, como la
mortalidad asociada, son puntos finales
relevantes; la estratificacion en funcion de la
respuesta a la PPD permitié alcanzar
conclusiones en diferentes subgrupos; se
discutid, como una limitacion, el relativamente
breve tiempo de seguimiento (ver Discusién).

¢Se ha utilizado el meta-analisis
para los diferentes resultados de

Si - Los resultados se analizaron con una
metodologia apropiada - riesgo relativo,
intervalos de confianza del 95%, peso relativo
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manera adecuada? de cada ensayo individual en funcién del tamano
de muestra y calidad del ensayo (ver tabla)

¢Estd actualizado? Si - el estudio se aceptd para publicacién en
Julio de 1998; en el listado de referencias
bibliograficas se incluian publicaciones de dicho
afo.

(*) Preguntas tipo: terapia, diagndstico, prondstico, etiologia /dafio, prevencidn, cribado, mejora
de la calidad, economia.
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Respuestas a la Actividad de Aprendizaje 3.6, pagina 73

(coste-efectividad de nevirapina en la transmision de VIH de madre a hijo)

Programa Programa
. especifico
universal
NUmero de mujeres embarazadas en la 1.000 1.000
cohorte hipotética
NUumero de embarazadas VIH (+) tratadas 300 240
Coste del programa para la cohorte hipotética 1.000 x 4 US$ = 1.000 x 6 US$ =
(se trata a todas las mujeres embarazadas, o 4.000 US$ 6.000 US$
se realiza un cribado a todas las embarazadas _
y se trata sdélo a las que sean VIH (+) ;6230 x 4 US$=
Total: 6.960 US$
Beneficio: numero de infecciones evitadas en 30 24
la cohorte hipotética
Cociente coste-beneficio: coste por 4.000 US$/ 30== 6.960US$/ 24
infeccidon evitada 133 US$ =

= 290 US$

Cociente coste-beneficio incremental:
diferencia (por infeccion evitada) (Es preciso
sefialar que no ha sido incluido en estos
calculos el beneficio del planteamiento
especifico conseguido que se obtiene al evitar
efectos adversos de la nevirapina en mujeres
embarazadas sanas)

290 US$ -133 US$ = 157 US$
Los costes del programa universal son

inferiores a los

del programa

especifico en 157 US$ por infeccion

evitada
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