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PROLOGO

Los costes de la atencion sanitaria estan aumentando en todo el mundo,
principalmente en el desarrollado. Lo que una vez fue una maxima “La mejor asistencia
que la medicina pueda proporcionar” esta siendo reemplazada por “La mejor asistencia
que nos podamos permitir”.

Con el fin de informar mejor a los que toman las decisiones sanitarias acerca de
las implicaciones de los costes, resultados y calidad de las intervenciones alternativas
con relacién al uso de los medicamentos, se desarroll6 el Diploma de Farmacoeconomia
y Anilisis del Uso de los Medicamentos en la Escuela Nacional de Sanidad. Inici6 su
andadura completa con seis médulos en 1996, que en 1999 se aumentaron a ocho
para seleccionar seis y en 2011 el Diploma alcanzé su 16 edicion. Este Diploma
pretendia que los profesionales sanitarios trabajando fundamentalmente en el Sistema
Nacional de Salud o en las Administraciones Sanitarias, tuvieran por una parte una
serie de conocimientos sobre evaluacion econémica de los nuevos medicamentos
que se introducen en la practica clinica y por otra, conocimientos e informacion
sobre las estrategias que se utilizan en promover una terapéutica mas racional.

Para apoyar la realizacion de los moédulos se desarrollaron una serie de temas
como documentos docentes que se fueron mejorando y poniendo al dia en las
sucesivas ediciones. Este manual reune algunos de los documentos docentes que se
utilizaron en el Diploma, especificamente sobre: Politicas de medicamentos, evolucion
del gasto farmacéutico y estrategias para limitar su crecimiento; conocimientos y
habilidades en Farmacoeconomia, aplicables para entender trabajos publicados en
las revistas biomédicas y para la realizacion de trabajos sobre la seleccion eficiente
de medicamentos a incluir en los formularios (hospitales) o en las guias de
medicamentos (atencion primaria); sobre los estudios de utilizacion de medicamentos
y como aumentar el cumplimiento de los tratamientos prescritos.

Complementan a las anteriores: la lectura critica de trabajos y la redaccion y
publicaciéon de trabajos cientificos y profesionales en las revistas con revision por
expertos; y el acceso a informacion en ciencias de la salud incluyendo las herramientas
que proporciona la Web 2.0 para mejorar el acceso a informacion y la comunicacion
con profesionales y pacientes.

Es una pequena contribucién en un largo camino en el que importa mas estar en
€l con dignidad que la distancia recorrida.

Antonio Inesta

Prélogo
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CAPITULO 1. POLITICAS DE MEDICAMENTOS.
PRESTACION Y GASTO FARMACEUTICO

RESUMEN

En Espana, el gasto farmacéutico del Sistema Nacional de Salud (SNS) presenta
una serie de caracteristicas:

— es un componente importante del gasto sanitario (30% gasto sanitario);

— tradicionalmente incontrolado, esta mas controlado en los ultimos anos;

— las medidas para reducir el gasto farmacéutico tomadas en Espana son
similares a las tomadas en otros paises de Europa y no las mas drasticas;

— presenta un amplio rango de variacién entre las CC.AA;

— la tendencia de crecimiento ahora es convergente con el gasto sanitario
publico no farmacéutico, anteriormente era mayor pero no convergente;

— el gasto farmacéutico publico es superior a la media de la UE de 15 paises,
mientras que el gasto sanitario total y el sanitario publico son inferiores;

— la informacién no es suficientemente transparente;
— no se consumen suficientes genéricos (inferior a la media de la UE);

— lo gastado en I+D por la Industria Farmacéutica espanola se considera
insuficiente con relacién a lo que representa el gasto farmacéutico;

— existe un lobby poderoso que trata de condicionar las decisiones de las
administraciones y de los politicos.

Se tendran que introducir politicas, acrecentadas por la crisis econémica, que
reduzcan el gasto farmacéutico del SNS sin modificar cualitativamente la prestacion
farmacéutica:

— Aplicando eficiencia a la financiaciéon publica de nuevos medicamentos.

— Afectando a los Genéricos y Biogenéricos (biosimilares): en los primeros
aumentar el nimero de principios activos comercializados como genéricos,
hacer muy visible su calidad; y en los segundos, agilizar su comercializacion
en Espafia una vez aprobados por la Agencia Europea del Medicamento.

— Afectando a los precios de referencia, tan pronto existan comercializados
genéricos de un principio activo, establecer un nuevo Conjunto homogéneo.

— Afectando a Publicidad y Promocion, transparencia fiscal, recorte del gasto
inadecuado y de gastos suntuarios, cambiar la visita médica.

— Afectando a la formacion continia, deberia ser financiada por el SNS.

— Afectando al copago, no son equitativos. Como instrumento adicional de
financiacion del SNS, son injustos, paga mas el que estd mas enfermo.

— Libertad de gestion de la prestacion farmacéutica por los servicios de salud
autonomicos. O bien adopcion por consenso de aquellas medidas que puedan
crear desigualdades.

Politicas de Medicamentos. Prestacién y Gasto Farmacéutico | 13
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INTRODUCCION

En octubre de 2004, tuvo lugar una jornada promovida por CC.OO. en la Sede
del Consejo Econémico y Social de Madrid, con el titulo “Por un nuevo contrato social
en el SNS”, en que se presentaron los trabajos realizados por un grupo de profesionales
del ambito sanitario que pretendieron defender la sostenibilidad del Sistema Nacional
de Salud (SNS). Estos trabajos se plasmaron en un libro, en el que figuran entre
muchos otros la aportacion de este autor'. Posteriormente este trabajo se perfeccion6
en otro libro editado en 20062

Se pusieron al dia esas reflexiones sobre el gasto farmacéutico, en unas Jornadas
sobre “La Sanidad Publica en Espana: reflexiones” que tuvieron lugar en marzo de
2006 en Oviedo, organizadas por el Consejo Economico y Social del Principado de
Asturias®. Ademas en 2007 se public6 un Informe de este autor sobre “Genéricos:
medidas para el aumento de su prescripcion y uso en el Sistema Nacional de Salud™
para la Fundacion Alternativas.

Partiendo de los trabajos anteriores, y debido a los cambios que han tenido lugar
desde entonces era imprescindible revisar el trabajo e introducir los cambios y nuevos
enfoques.

La I Conferencia de Presidentes que se celebro el 28 de octubre de 2004, concluy6
que la asistencia sanitaria exigiria recursos crecientes, con cifras superiores a las
consolidadas en el momento en el que se aprobo el sistema de financiacion. Entre los
factores que impulsan el crecimiento del gasto sanitario publico, se senalaron los
cambios demograficos, el envejecimiento de la poblacion, la aparicion de nuevas
tecnologias y la atencion a los desplazados, tanto nacionales como extranjeros.

A principios de diciembre 2004 (23/11/2004) se present6 por el Ministerio de
Sanidad y Consumo (MSC) el “Plan Estratégico de Politica Farmacéutica para el
SNS”, que pretendia aumentar la calidad de la prestacion farmacéutica en el SNS,
estableciendo un conjunto de medidas para enfrentarse a los problemas identificados
en la introduccion del Plan y singularmente el que afectaba a la amenaza persistente
que representa el crecimiento interanual del gasto farmacéutico sobre la suficiencia
financiera del SNS.

Como primera aplicacion del Plan citado, el 31 de diciembre de 2004 se publicé
en el BOE el Real Decreto 2402/2004, de 30 de diciembre, por el que se desarrollaba
el articulo 104 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, para las
revisiones coyunturales de precios de especialidades farmacéuticas y se adoptaban
medidas adicionales para la contencion del gasto farmacéutico’.

En julio de 2005 se presenté el Informe del Grupo de trabajo de Andlisis del
Gasto Sanitario®, con el objetivo de conseguir informacion sobre la situacion del
gasto sanitario en el Sistema Nacional de Salud, desde una perspectiva contable, pero
también de composicion y origen del gasto, de eficacia y eficiencia. El estudio se
habia encargado al Grupo de Trabajo tras el acuerdo alcanzado en la I Conferencia
de Presidentes citada.

En septiembre del 2005 tuvo lugar la II Conferencia de Presidentes, celebrada en
el Senado, para abordar el futuro de la sanidad y su financiacién, medidas para
racionalizar el gasto sanitario y garantizar una mejora en la prestacion de servicios
sanitarios al ciudadano. Los acuerdos alcanzados fueron asignar 1.677 millones
de euros mas en los Presupuestos Generales para Sanidad, y otros 1.365 millones de

Politicas de Medicamentos. Prestacién y Gasto Farmacéutico
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euros como anticipo de tesoreria para compensar el retraso en el cobro de las
cantidades que les correspondia recibir (impuestos cedidos y Fondo de Suficiencia),
como consecuencia del sistema de liquidacion vigente en ese momento. Sin embargo,
no se pudo aplicar ningin instrumento que garantizara la aplicacion finalista de los
fondos a los objetivos establecidos.

En diciembre de 2005 se aprueba, con el envio a las Cortes, el Proyecto de Ley
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios. La Ley fue
aprobada por el Pleno del Congreso de los Diputados del 29 de junio de 2006
(Boletin Oficial del Congreso de los Diputados, 14 de julio) y se publica en el Boletin
Oficial del Estado como Ley 29/20006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios’.

La IT Conferencia de Presidentes de 2005, establecié que El Grupo de Analisis del
Gasto Sanitario continuara sus trabajos para desarrollar y concretar las medidas de
moderacion de crecimiento del gasto sanitario y para completarlas, en su caso, con
nuevas medidas que puedan ser propuestas en el futuro. El Informe del Grupo de
Trabajo sobre Gasto Sanitario®, de septiembre de 2007, fue una actualizacion, con los
datos de 2004 y 2005, del Informe de 2005 (con datos 1999-2003), en que se mejoraron
aquellos aspectos que no pudieron ser abordados en la etapa anterior, asi como
dieron cumplimiento a los encargos adicionales encomendados al Grupo de Trabajo.
Ademas de la actualizacion se incorporaron mejoras importantes como el analisis del
gasto farmacéutico hospitalario, los flujos de desplazados entre CC.AA., o la depuracion
de la informacion sobre actividad y recursos de atencion especializada y sobre las
retribuciones y efectivos.

El Acuerdo Marco propuesto por el Estado a las CC.AA. en el seno del Consejo
de Politica Fiscal y Financiera y dentro del contexto del Plan de austeridad 2010-2013,
crea un Grupo de Trabajo que tendria por objetivo la elaboracion de propuestas de
mejora de la eficiencia del gasto publico y dentro de este “Mejoras en la eficiencia del
gasto en medicamentos” (Reuniéon 15 de abril 2010 en el Ministerio de Economia y
Hacienda sobre Potencialidades de mejora de la eficiencia en el gasto sanitario
publico). Entre sus recomendaciones:

— “Incluir en el Plan Estadistico Nacional la Estadistica de Gasto Publico de
medicamentos en Hospitales”.

— “Potenciar y organizar las actividades de evaluacion de la utilizacion de
medicamentos, poniendo en valor las bases de datos actuales, mejorando la
calidad de la informaciéon sobre utilizacion y desarrollando un plan de
investigacion nacional sobre utilizacion de medicamentos en el SNS.

— “Establecer como objetivo del sistema reducir / eliminar la no utilizaciéon de
medicamentos, cuantificando regularmente su magnitud, identificando sus
causas, estableciendo objetivos de reduccién y programando intervenciones
efectivas para su logro”.

— “Establecer procedimientos de gestion clinica informatizados para pacientes
cronicos y polimedicados de la cual la prescripcion y dispensacion electronica
seria una parte”.

El objetivo basico de una politica de medicamentos es asegurar que estin
disponibles medicamentos seguros, eficaces y de calidad, para cubrir las necesidades
sanitarias de un pais. Ademas, algunos paises también consideran la eficiencia
comparativa antes de la introducciéon de un nuevo medicamento. El objetivo es
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considerar al medicamento como un bien social que esta disponible en el sistema
sanitario para mejorar la salud de los ciudadanos, el acceso al mismo es universal y
equitativo, se usa de forma eficiente de acuerdo con la evidencia cientifica disponible
y son asumibles por el sistema de salud los gastos que originan la prestacion de los
mismos.

En los anos transcurridos desde la entrada en vigor de la Ley de garantias y uso
racional de los medicamentos, se han aprobado normas entre las que se resaltan: El
Real Decreto-ley 4/2010, de 26 de marzo, de racionalizacién del gasto farmacéutico
con cargo al SNS; el Real Decreto-ley 8/2010, de 20 de mayo, por el que se adoptan
medidas extraordinarias para la reduccion del déficit publico; y la mas importante
y que incluye en gran parte las anteriores el Real Decreto-Ley 9/2011, de 19 de
agosto, de medidas para la mejora de la calidad y cohesion del sistema nacional de
salud.

1. UNA MIRADA A LA LEY 29/2006, DE GARANTIAS Y USO RACIONAL
DE LOS MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS,
Y REALES DECRETOS-LEY QUE AFECTAN A SU ARTICULADO

Mas de 15 anos después de que se aprobara la Ley 25/1990, del Medicamento, se
aprueba la “Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios”’. Se pretende realizar una lectura no exhaustiva ni sistematica de la misma
incorporando las modificaciones introducidas por los Reales Decretos-Leyes
posteriores, especialmente el Real Decreto-Ley 9/2011, de 19 de agosto, de medidas
para la mejora de la calidad y cohesion del sistema nacional de salud, de contribucion
a la consolidacion fiscal, y de elevacion del importe maximo de los avales del Estado
para 2011°.

Lo primero que destaca es el nombre diferente que lleva la Ley, que indica que
su objetivo es garantizar la calidad de los medicamentos y productos sanitarios, y la
calidad de la prestacion farmacéutica en todo el SNS en condiciones de efectividad y
seguridad referido a medicamentos.

Repite la definicion de Prestacion farmacéutica de la Ley 16/2003 (de cohesion y
calidad del SNS) y resalta el papel de los profesionales del sector (médicos y
farmacéuticos).

Transpone la legislacion europea sobre genéricos aprobada en 2004 y que
deberia haberse armonizado antes de octubre de 2005. Se agiliza la introduccioén en
el mercado de los genéricos, una solicitud de autorizacién para la comercializacion
de un genérico puede realizarse después del ano 8, pero el producto no se puede
comercializar hasta después de 10 o 11 anos desde la fecha de la autorizacion inicial
del medicamento de referencia. La sigla clasica para genéricos de EFG, la mantiene
pero modifica su significado “Equivalente Farmacéutico Genérico”.

Amplia el sistema de garantias (que gira en relacion a la autorizacién del
medicamento y la promocion del uso racional del mismo), a la transparencia y
objetividad de las decisiones adoptadas asi como al control de sus resultados.

Sobre informacién y promociéon dirigida a los profesionales sanitarios, el
caracter distintivo es el énfasis puesto sobre la transparencia de la financiacion de la
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promocion. Sin embargo la Ley no trata explicitamente el tema de la financiacion
por los laboratorios de la formacion continuada.

(Articulo 3.6). Se probibe el ofrecimiento directo o indirecto de cualquier tipo de
incentivo, bonificaciones, descuentos, primas u obsequios, por parte de quien tenga
intereses directos o indirectos en la produccion, fabricacién y comercializacién de
medicamentos a los profesionales sanitarios implicados en el ciclo de prescripcion,
dispensacion y administracion de medicamentos o a sus parientes y personas de
convivencia. Esta prohibicion sera asimismo de aplicacion cuando el ofrecimiento se
realice a profesionales sanitarios que prescriban productos sanitarios.

(Articulo 3.6) (Real Decreto-Ley 9/2011), la modificacion se produce para
incrementar del 5 al 10% los descuentos que los distribuidores pueden realizar a las
Jarmacias en los medicamentos no genéricos, dado que el conjunto de medidas
adoptadas en este Real Decreto-ley requieren eliminar el tratamiento diferenciado
que, a este respecto, se establecia para medicamentos genéricos y no genéricos.

Prospectos (Articulo 15.6), el prospecto dara a conocer al paciente de forma
sencilla, legible y clara, la mejor forma de utilizar el medicamento, asegurando su
comprension, y reduciendo al minimo los términos de naturaleza técnica.

(Articulo 19.8) (Real Decreto-ley 8/2010). La adecuacion de las unidades de los
envases a la duracion estandarizada de los tratamientos, asi como la dispensacion de
medicamentos en unidosis (dosis unitaria).

(Articulo 19, apartado 9 afiadido) (Real Decreto-Ley 9/2011). Este nuevo apartado
permite fomentar medidas de uso racional de los medicamentos a través de la
adecuacion del contenido de los envases, por la Agencia Espaiiola de Medicamentos,
de los nuevos medicamentos a la duracion del tratamiento y de acuerdo con lo que
marca la practica clinica y en el plazo de un afio se revisaran los medicamentos ya
autorizados, dando cuenta semestralmente al Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud. (ver también articulo 84.1).

La farmacia de atencion primaria ha dado un salto cualitativo. En el Articulo 81
se habla de estructuras de soporte para el uso racional de medicamentos y productos
sanitarios en atencion primaria, constituidas por servicios o unidades de farmacia de
atencion primaria. Con las funciones clasicas de farmacia sobre medicamentos para
ser aplicados dentro de los centros de atencién primaria y las nuevas funciones de
apoyo al uso racional.

No ha habido modificaciones sustanciales en la farmacia en atencién hospitalaria
y especializada (Articulo 82). No se indica nimero minimo de camas en los hospitales
cuando se habla de tener servicios de Farmacia hospitalaria (antes “mas de 100
camas”). La eliminacion del numero de camas como dintel para tener servicios de
Farmacia hospitalaria o no, puede que se deje a la ordenacion de las Comunidades
Autonomas.

Las funciones de los servicios de Farmacia hospitalaria se han modificado
(Articulo 82.2.a) (Real Decreto-Ley 9/2011). La farmacia bospitalaria, garantiza y
asume la responsabilidad técnica de la adquisicion, calidad, correcta conservacion,
cobertura de las necesidades, custodia, preparacion de férmulas magistrales o
preparados oficinales y dispensacion de los medicamentos precisos para las
actividades intrahospitalarias y de aquellos otros para tratamientos extrahospitalarios
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(que exijan una particular vigilancia, supervision y control del equipo multidisciplinar
de atencion a la salud).

Pero se atribuye especificamente a la Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios la capacidad de identificar los medicamentos que exigen esa
“particular vigilancia...”, asi como, en el ambito del Sistema Nacional de Salud, al
Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad la de limitar la dispensacion de
medicamentos en los servicios de farmacia bospitalarios, evitando discriminaciones
que se puedan dar en funcion del lugar de residencia de los pacientes tributarios de
tales tratamientos.

El uso racional de medicamentos en las oficinas de farmacia, tiene un Capitulo
propio. En el Articulo 84, se establece el uso racional de medicamentos en las oficinas
de farmacia indicando que los farmacéuticos, como responsables de la dispensacion
de medicamentos a los ciudadanos, velarin por el cumplimiento de las pautas
establecidas por el médico responsable del paciente en la prescripcion, y cooperaran
con €l en el seguimiento del tratamiento a través de los procedimientos de atencion
farmacéutica, contribuyendo a asegurar su eficacia y seguridad. (Adicion en el
Articulo 84.1, Real Decreto-Ley 9/2011). Las oficinas de farmacia, una vez dispensado
el medicamento podran facilitar sistemas personalizados de dosificacion a los
pacientes que lo soliciten, en orden a mejorar el cumplimiento terapéutico.

Incluye la Ley en el articulo 84.6, la consideracion de las farmacias como
establecimientos sanitarios privados de interés publico.

Capacidad de prescripcion (Articulo 77.1), se establece en la Ley que los tinicos
que pueden prescribir son los médicos y odontélogos. No cambia el modelo, en el
Reino Unido y en otros paises ya pueden prescribir las enfermeras, los farmacéuticos
y otros profesionales, dependiendo del tipo de medicamentos.

Prescripcion por principio activo. Hay dos normas legislativas a considerar: la
Ley 29/2006 que solo indicaba que se fomentaria la prescripciéon por principio activo
y por otra el Real Decreto-Ley 9/2011 que obliga a partir del 1 de noviembre de 2011
a prescribir por principio activo y a dispensar por el menor precio.

(Articulo 85), modificado por Real Decreto-Ley 9/2011. Se establece que la
prescripcion de los medicamentos y de los productos sanitarios en la receta médica
oficial u orden de dispensacion del Sistema Nacional de Salud, se realizara por su
principio activo o su denominacion genérica respectivamente, salvo cuando existan
causas de necesidad terapéutica que justifiquen la prescripcion por marca, o cuando
se trate de MED que pertenezcan a agrupaciones integradas exclusivamente por un
medicamento y sus licencias al mismo precio. En ambos casos, el farmacéutico
dispensara la presentacion del medicamento o del producto sanitario que tenga menor
precio, de acuerdo con las agrupaciones homogéneas que se determinen. (http://
www.msc.es/profesionales/farmacia/agrupacioneshomogeneaspreciosmenores.htm)

P.ej. en el conjunto de Precios de Referencia de omeprazol,

el omeprazol 20 mg 28 cdpsulas, precio de referencia: 3,12 euros a PVPiva;
menor precio: 2,50 € PVPiva (en el conjunto hay muchos MED con este precio); el
Servicio Nacional de Salud reembolsara s6lo el menor precio: 2,50 euros.

En la Ley 29/2006 no se permite la sustitucion de medicamentos prescritos
(Articulo 86) salvo casos excepcionales, sin embargo el Articulo 93.4.b (El Sistema de
Precios de Referencia) obliga a la sustitucion por motivos econémicos. Ahora el Real
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Decreto-Ley 9/2011 resuelve en gran parte el problema al obligar a la prescripcion
por principio activo.

La trazabilidad (articulo 87), en el fondo ha sido incorporada para que los
distribuidores no suministren medicamentos mas baratos a Europa desde Espana
(comercio paralelo), y para intentar disuadir a uno o mas de los grandes laboratorios
de implantar un modelo directo de distribucion a las farmacias desde los Laboratorios,
lo que no se ha conseguido.

(Real Decreto-Ley 9/2011). Se afiade una disposicion transitoria décima: Régimen
transitorio para la identificacion automatica de cada unidad de medicamento a lo
largo de su recorrido. En tanto no se fije reglamentariamente el mecanismo que
permita la identificacion automatica de cada unidad de medicamento a lo largo de su
recorrido, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 87 de esta Ley, los
laboratorios farmacéuticos, y los almacenes mayoristas deberan comunicar
puntualmente al MSPSI en los términos que establezca el Ministerio mediante
resolucion, los datos del lote y del nimero de unidades vendidas o suministradas, asi
como las que sean objeto de devolucion, en territorio nacional, especificando el
destinatario (oficinas de farmacia, servicios de farmacia o almacenes mayoristas).

En financiacion selectiva (Articulo 89), modificado por (Real Decreto-Ley 9/2011).
La inclusién de medicamentos en la financiacion del Sistema Nacional de Salud se
posibilita mediante la financiacion selectiva y no indiscriminada teniendo en cuenta
criterios generales, objetivos y publicados, concretamente:

a) Gravedad, duracion y secuelas de las patologias en que resulten indicados.
b) Necesidades especificas de ciertos colectivos.

¢) Valor terapéutico y social del medicamento y beneficio clinico incremental
del mismo teniendo en cuenta su relacion coste- efectividad.

d) Racionalizacion del gasto publico destinado a prestacion farmacéutica, e
impacto presupuestario en el Sistema Nacional de Salud

e) Existencia de medicamentos u otras alternativas terapéuticas para las mismas
afecciones a menor precio o inferior coste de tratamiento.

f) Grado de innovacion del medicamento.

(Articulo 90) modificado (Real Decreto-Ley 9/2011). Para mejorar y dar cauce a
la participacion de las comunidades auténomas en las decisiones de fijacion de precio
de la Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos, introduciendo los
informes que elabore el Comité de coste-efectividad de los medicamentos y productos
sanitarios, que estara integrado por expertos designados por el Consejo Interterritorial
del SNS, a propuesta de las Comunidades Auténomas, de las Mutualidades de
funcionarios y del MSPSI.

Fijacion del precio de los medicamentos financiables, en la fijacion de precios
industriales, los costes de investigacion y desarrollo y demas rudbricas deben ser
determinados de forma transparente si las Administraciones han de tomar decisiones
racionales sobre los precios de los medicamentos.

(Articulo 90.2) (Real Decreto-ley 4/2010) Posibilitan, a la hora de fijar los precios
de los medicamentos, considerar todos los precios existentes en la Uni6én Europea y
no solo el precio medio del medicamento.
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En el contexto individual de fijacion de precio industrial, la referencia al precio
del medicamento en los estados de la UE que lo han introducido anteriormente, debe
bacerse de acuerdo con la paridad de poder de compra, no vaya a ser que sea uno de
los pocos sectores en donde los precios se lleven a los niveles europeos en general mds
altos. La fijacion de precios industriales de los medicamentos debe ser vista a la luz
de los beneficios de las compaiiias farmacéuticas que siguen siendo las mads altas de
cualquier sector economico.

(Real Decreto-ley 4/2010). Introduce en sus dos primeros articulos la reduccion
del precio industrial de los genéricos financiados por el SNS incluidos en el sistema
de precios de referencia, en una cuantia media del 25 por 100. La reduccién, que
puede alcanzar hasta el 30 por 100, sera progresiva, teniendo en cuenta la diferencia
porcentual existente entre el precio de venta al publico, impuestos incluidos, y el
correspondiente precio de referencia, con el fin de perjudicar menos alos medicamentos
con menor precio. También se prevé la reduccién, en un 30 por 100, del precio
industrial de los medicamentos genéricos financiados por el SNS no incluidos en el
sistema de precios de referencia. Las reducciones de precios no seran aplicables a los
medicamentos cuyo precio de venta al publico, impuestos incluidos, sea igual o
inferior a 3,12 euros. En ningin caso los medicamentos afectados podran tener un
precio de venta al publico inferior a 3,12 euros, impuestos incluidos, una vez aplicadas
las reducciones contempladas en el citado articulo.

(Articulo 91) (Real Decreto-ley 4/2010). Referido a la revision del precio de los
medicamentos y de los productos sanitarios, pretenden garantizar la viabilidad de las
revisiones, ya sea en términos de precio industrial o de precio de venta al publico,
sin sujecion a plazos de caracter temporal (se suprime la limitaciéon temporal anual
para la revision de los precios de los medicamentos).

(Articulo 10 del Real Decreto-Ley 8/2010) modificado (Real Decreto-Ley 9/2011).
En el caso de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, respecto
de los que no exista genérico o biosimilar autorizado en Esparia, incluidos los de uso
hospitalario, para los que hayan transcurrido diez afios desde la fecha en que se
hubiese adoptado la decision de financiar con fondos publicos, u once en el caso de
haber sido autorizada una nueva indicacion, las deducciones contempladas en los
articulos 8 (sobre los medicamentos dispensados por las oficinas de farmacia al SNS)
y 9 (sobre las compras de los medicamentos realizadas por los servicios sanitarios
del SNS), seran del 15 por ciento, salvo en los medicamentos que cuenten con
proteccion de patente de producto en todos los Estados miembros de la UE.

Los Precios de referencia, (Articulo 93) modificado por (Real Decreto-
Ley 9/2011). La financiacion publica de medicamentos estara sometida al sistema de
precios de referencia. El precio de referencia (PR) sera, para cada conjunto, el coste/
tratamiento/dia menor de las presentaciones de medicamentos en €l agrupadas por
cada via de administracion, calculados segun la dosis diaria definida. Podran fijarse
umbrales minimos para estos precios, en ninguin caso inferiores a 1,00 euro de precio
industrial. Los medicamentos no podran superar el precio de referencia del conjunto
al que pertenezcan.

Se suprime la gradualidad para que la rebaja de los precios de los medicamentos
afectados por el sistema de precios de referencia se lleve a efecto de manera inmediata
sin aplicar periodo transitorio a los medicamentos que se vieran mas afectados.

Politicas de Medicamentos. Prestacién y Gasto Farmacéutico

20



Sobre Medicamentos y Farmacoeconomia

Las presentaciones indicadas para tratamientos en pediatria, asi como las
correspondientes a medicamentos de ambito hospitalario, constituirdn conjuntos
independientes.

La dispensacion de las recetas oficiales y 6rdenes de dispensacion del SNS de los
medicamentos afectados por el sistema de precios de referencia se realizara conforme
a lo dispuesto en el articulo 85.1 (menor precio). Ademas al obligar a la dispensacion
de medicamento de menor precio, supone que el PR solo tendra sentido para la
creacion del propio conjunto pero no para la financiacion (ver Prescripcion por
principio activo, articulo 85).

El Gobierno fijara motivadamente los criterios y el procedimiento para determinar
el grupo de medicamentos que podran quedar excluidos del sistema de precios de
referencia, siendo éste sustituido por el sistema de precio seleccionado; para ello se
tendra en cuenta el consumo de estos medicamentos y /o su impacto presupuestario
en el Sistema Nacional de Salud, una alternativa eficaz al sistema de precios de
referencia como mecanismo para controlar el gasto y racionalizar aquellos grupos de
medicamentos y productos sanitarios que sean de alto consumo.

Con el Copago, el articulo 94 férmula principios para “modular el copago”de
medicamentos y productos sanitarios, manteniendo la regulacion homogénea de este
tema para todo el SNS por parte del Gobierno. No varia sustancialmente sobre la Ley
25/1990, salvo la adicion del apartado f) sobre la Ley anterior “Existencia de
medicamentos o productos sanitarios ya disponibles y otras alternativas mejores o
iguales para las mismas afecciones.”, que facilitaria en un futuro aplicar un tipo
mayor de copago para los medicamentos repetitivos o peores que los existentes. Una
salida menor, alternativa a una decision de financiar o no.

La alternativa de que queden fuera de financiacion por ser menos eficientes,
pareceria mejor solucion que aplicar un tipo mayor de copago. Nos aproximariamos
a lo que Archie Cochrane, en 1935, como estudiante de medicina, decia cuando
marcho en solitario a través de Londres con un cartel becho en casa: “Todos los
tratamientos eficaces deben ser gratuitos”. Hoy con los conocimientos actuales se
podria decir “Todos los tratamientos mds eficientes deben ser gratuitos.”

(Articulo 97) (Real Decreto-ley 4/2010). Sobre Gestion de informacion sobre
recetas, para incluir expresamente en la gestion de informacion sobre recetas a
MUFACE, MUGE]JU e ISFAS.

(Disposicion adicional sexta). Modificada (Real Decreto-ley 4/2010). Se establecen
aportaciones de la industria farmacéutica por volimenes de venta al SNS, destinadas
a favorecer la investigacion y el uso racional de los medicamentos, quedando en un 1,5%
si la facturacién del laboratorio no supera los tres millones de euros al cuatrimestre, y
en un 2% cuando esta cantidad sea superior. Estas aportaciones se disminuirin en
funcion de la valoracion de las compaiiias en el marco de la accion Profarma.

Las cantidades a ingresar se destinaran, a la investigacion en el ambito de la
biomedicina en cantidad suficiente, ingresandose en la caja del Instituto de Salud
Carlos III. El resto de fondos se destinaran al desarrollo de politicas de cohesion
sanitaria, de programas de formacion para facultativos médicos y farmacéuticos, asi
como a programas de educacién sanitaria de la poblaciéon para favorecer el uso
racional de los medicamentos, segun la distribuciéon que determine el Ministerio de
Sanidad y Consumo previo informe del Consejo Interterritorial del SNS, ingresandose
en el Tesoro Publico.
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Estos fondos no son cuantificables porque es impreciso establecer lo que se va a
consumir; no es evidente la proporcion de distribucion de los mismos una vez sabido
y es dificil establecer lo que es “cantidad suficiente”, ademas la parte que va al Tesoro
no se indica que sea finalista. Con lo que se da un paso atras, volvemos al modelo
“cuanto mds se gaste en medicamentos mds dinero bay para investigacion” y se
presentaran problemas del tipo “abora no pago porque se ba variado tal cosa y no se
concede cualquier reivindicacion”, todo esto suena a algo vivido en el pasado con el
Fondo de Investigaciones Sanitarias. Es mas sencillo ingresar todo en el Tesoro, y son
los Presupuestos Generales los que establecen unas partidas determinadas a
investigacion, formacion continuada y demds cosas.

(Real Decreto-ley 4/2010). Se establecen mayores mdrgenes fijos para los
medicamentos de mayor precio, se modifican los margenes fijos (a partir de 91,63
euros el envase), incrementando el margen fijo en 5 euros para los medicamentos
cuyo precio esté entre 200 y 500 euros y en 10 euros para lo que superen los 500
euros de precio, se modifica la escala de aportaciones de cada oficina de farmacia
por volumen de ventas (con este cambio esta previsto que bajen su aportacion hasta
el 98% de las farmacias).

Los productos sanitarios autorizados previamente a la entrada en vigor de la
Ley 29/20006, de 26 de julio, tendran un precio industrial maximo resultante de la
aplicacion del sistema de precios regulado en esta Ley, partiendo de su PVP
correspondiente y descontando los margenes de comercializacion.

El impacto econémico de su aplicacion, puede identificarse en base a tres medidas
y no renunciar a un derecho. Una, el Sistema de Precios de Referencia; dos, las
aportaciones de la industria en funcion de la facturacion; tres, las bonificaciones,
infracciones, y financiacién selectiva. Por ultimo, no renunciar a la vigencia de la
patente de procedimiento para patentes realizadas antes del 7 de octubre de 1992
(ano de la introduccion de la patente de producto), ya que la patente dura 20 afios y
la patente de producto no sera plena hasta el ano 2012.

— Real Decreto-ley 4/2010, de 26 de marzo, de racionalizacion del gasto farmacéutico
con cargo al Sistema Nacional de Salud'. Las modificaciones de articulos y
disposiciones de la Ley 29/2006 se han incorporado al apartado que trata de la
Ley 29/20006.

— Real Decreto-ley 8/2010, de 20 de mayo, por el que se adoptan medidas
extraordinarias para la reduccion del déficit publico'!. Las medidas: la disminucion
del precio de los medicamentos no genéricos y con patente, y la adecuacion de las
unidades de los envases a la duracion estandarizada de los tratamientos, han sido
modificadas (las modificaciones de articulos de la Ley 29/2006 se incorporan al
apartado de la Ley 29/20006). Los suministros de medicamentos y productos
sanitarios que se contraten en el ambito estatal por los diferentes 6rganos y
organismos se podran declarar Adquisicion Centralizada de medicamentos y
productos sanitarios con miras al SNS.
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2. COMPARACION CON VARIOS PAISES DE LA REGULACION
POR EL LADO DE LA DEMANDA Y DE LA OFERTA
Tabla 1.1 Regulacién por el lado de la Demanda
Pais Precio Referencia Precio Referencia Sustitucion Copago como
Genérica (PRG) Terapéutica Genéricos porcentaje

Alemania No Si Si Si
Austria No No No No
Bélgica Si* No No Si
Dinamarca Si No Si Si
Espana Si* No Si * Si*
Finlandia Si No Si Si
Irlanda No No Si* No
Noruega Si* No Si Si
Paises Bajos No Si Si No
Suecia Si* No Si Si
Reino Unido No No No No

— Alemania aplica co-pagos (porcentaje) solamente a ciertos intervalos de precio.

Alemania y los Paises Bajos son los Unicos paises que aplican precios de referencia terapéu-
tica (las mismas o similares sustancias, o con una eficacia comparable), que estimula la compe-
tencia no s6lo en el mercado sin proteccién de patentes, sino también entre los firmacos con
patente.

— Bélgica una forma inusualmente ampliada de PRG. La raz6n es que el esquema se amplié en 2007

para incluir, en principio, medicamentos de marca (sin proteccién de patente) sin competidores
genéricos en el mercado.

— Espana, el sistema de precios de referencia es diferente, ya que funciona como un sistema de pre-

cios maximos para los productos farmacéuticos incluidos en los grupos homogéneos. Ademas,
los pacientes no tienen la opcion de pagar la diferencia entre el precio de referencia y el precio
de venta del medicamento.

Espana, la sustitucién genérica se permite a menos que esté especificamente excluida por el
médico. Es obligatoria para los productos farmacéuticos en el marco del sistema de precios de
referencia cuando el genérico tiene el precio mas bajo. Cuando la prescripcién se hace por prin-
cipio activo sujeto a precio de referencia, el farmacéutico debe dispensar el medicamento que
tiene un precio mas bajo vy, si el precio es el mismo, un genérico.

Espana, hay un copago como porcentaje. Excepciones: son los pensionistas y beneficiarios
(Seguridad social), y enfermos con Sindrome téxico (0% copago); y usuarios con enfermedades
cronicas incluido enfermos con sida (10% con un maximo).

— Irlanda, se permite la sustitucion genérica, pero no se anima a través de instrucciones directas o

incentivos financieros.

— Noruega, el sistema tiene los ingredientes fundamentales de un sistema de precios de referencia

(con un precio de referencia que se determina de manera exdgena).

— Suecia, es obligatorio para las farmacias realizar la sustitucién por genéricos, a menos que el

paciente decida pagar la diferencia de precio entre el medicamento de marca y el medicamento
genérico mas barato disponible, el sistema es de hecho un esquema de precios de referencia
genérico.

Fuente: cita 12 y elaboracién propia
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Tabla 1.2  Regulacién por el lado de la Oferta

Precio International Regulacion del Margen
Pais de Referencia Mayoristas Farmacias
Austria Si Regresivo (%) Regresivo (%)
Bélgica Si Lineal (%) Lineal (%)
Dinamarca No No regulacion directa Lineal (% + tasa plana)
Finlandia Si No regulacion directa Regresivo (%+tasa plana)
Alemania No Regresivo (% + tasa fija) Linear (% + tasa plana)
Irlanda Si Lineal (%) Lineal (%)
Paises Bajos Si No regulacion directa Margen tasa fija
Noruega Si No regulacién directa Lineal (% + tasa plana)
Espana Si Margen fijo (maximos) Margen fijo (maximos)
Suecia No No regulacion directa Regresivo (%+tasa plana)

Los precios internacionales de referencia implican que el precio maximo para un nuevo medicamen-
to se determina por la media ponderada de los precios para el mismo medicamento (o equivalente)
en un grupo predefinido de paises. Este grupo consiste generalmente en los paises con precio y
niveles de ingresos similares.

— Espana, comparacion de precios existentes en la Union europea, en la practica se toma el menor
valor.

— Los margenes de las farmacias (y en muy pocos casos, los mayoristas) se fijan como un porcentaje
de incremento sobre los precios de los mayoristas. El incentivo para las farmacias a dispensar me-
dicamentos mas caros podria ser contrarrestado por un esquema regresivo de margenes, donde
el porcentaje de margenes es menor para los medicamentos mas caros. Este incentivo podria ser
eliminado mediante el establecimiento del margen como una cuota fija.

— Reino Unido, la remuneracion de la farmacia se basa en el pago por servicios.

Fuente: cita 12 y elaboracién propia

3. CARACTERISTICAS DEL GASTO FARMACEUTICO

La Prestacion Farmacéutica del Sistema Nacional de Salud (SNS) esta constituida
por medicamentos, efectos y accesorios, férmulas magistrales y vacunas inmunolégicas.
Se prescriben y dispensan en la asistencia ambulatoria, facturandose al SNS a través
de farmacias, o bien se prescriben y se administran en hospitales considerandose un
gasto propio de los mismos.

En Espana, el gasto que se produce por la Prestacion Farmacéutica del SNS
(gasto farmacéutico) presenta una serie de caracteristicas:

— Es un componente importante del gasto sanitario,

— Tradicionalmente incontrolado, estd mds controlado en los ultimos afos,

— Las medidas para reducirlo tomadas en Espana son similares a las tomadas
en otros paises de Europa,

— Presenta un amplio rango de variacion entre las CC.AA.,

— La tendencia de crecimiento ahora es convergente con el gasto sanitario no
Jarmacéutico publico,

— Es superior a la media de la UE de 15 paises y ha crecido mucho en la dltima
década,

— La informacion no es transparente,
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— No se consumen suficientes genéricos,
— La I+-D de la Industria farmacéutica se puede considerar insuficiente,

— Existe un lobby poderoso que trata de condicionar las decisiones de
administraciones y politicos.

3.1 Componente importante del gasto sanitario

Como gasto farmacéutico se ha considerado tradicionalmente lo que corre a
cargo del SNS ambulatoriamente (GFamb), mientras no se ha considerado el copago
realizado por los usuarios de las prescripciones ambulatorias, ni el gasto farmacéutico
a través de hospitales (GFhosp). En este trabajo Gasto farmacéutico del SNS-CC.AA.
(GFsns) se considerara la suma de GFamb y Gfhosp.

En Espana el gasto farmacéutico ambulatorio en el SNS, supuso en 2010
unos 12.505,7 millones €, mientras que se podria estimar un GF en hospitales de 5.650
millones € en el mismo afo, lo que supondria un gasto farmacéutico del SNS
aproximado de unos 18.155,7 millones €, que representan un 30,6% del gasto sanitario
del SNS.

Sise examina lo que representa el gasto farmacéutico del SNS (GFsns) —constituido
por el GF ambulatorio mas el GF hospitalario— con relacién al gasto sanitario
(GSsns = Gasto sanitario CC.AA.), se observa que se incrementa a lo largo del periodo
estudiado, pasando desde un 19,4% del gasto sanitario en el afio 1983 al 30,6%
en 2010, es decir, llega a representar casi un tercio del gasto sanitario del SNS, sin
duda uno de los mas elevados de la Union Europea. No solo representa de forma
creciente mucho en el gasto sanitario, sino que crece también mucho interanualmente.

Figura 1.1 Gasto Farmacéutico en el SNS como porcentaje del Gasto Sanitario SNS en el periodo 1982-2010
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Nota; % GFamb/GSsns = porcentaje que representa el gasto farmacéutico ambulatorio en el gasto sanitario del SNS-CC.AA.;
% GFhosp/GSsns = porcentaje que representa el gasto farmacéutico de hospital en el gasto sanitario del SNS-CC.AA.; %GFsns/GSsns =
porcentaje que representa el gasto farmacéutico del SNS (incluye ambulatorio y hospitalario) en el gasto sanitario del SNS-CC.AA.

Fuente: A. lfesta-201 1

Medidas tomadas por las CC.AA. para disminuir el gasto farmacéutico

El Consejo Interterritorial de Salud del 18 de marzo de 2010, marcé un antes y
un después en la politica farmacéutica, la cita puso de acuerdo a las 17 comunidades
autéonomas sobre la necesidad de ahorrar mas en farmacia. Esto dio lugar a una serie
de medidas y proyectos, casi todas ellas han quedado incorporadas al Real Decreto-
Ley 9/2011 (ver Apartado 1).

Andalucia, Resolucion del SAS SC 0403/2010, de 22 de diciembre, donde
determinados medicamentos para tratamientos extrahospitalarios (276 medicamentos
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de Diagnostico hospitalario, fundamentalmente oncol6gicos y contra la infertilidad),
seran dispensados a partir de su entrada en vigor en los Servicios de Farmacia de los
Hospitales. En julio de 2011, “Proyecto de Decreto de Medidas urgentes sobre
prestacion farmacéutica del Sistema Sanitario Publico de Andalucia”, pretendia
disminuir el gasto (prevision de un concurso publico de medicamentos para la
seleccion de aquéllos que ganando el concurso de suministro seran dispensados por
las Farmacias con cargo al SAS); y mejora de la calidad de la dispensacion, al eliminar
el cambio de presentacion en las sucesivas dispensaciones.

Cantabria, julio de 2010, seleccion6 dos medicamentos de elevado consumo
(atorvastatina y clopidogrel) que en el sistema de prescripcion apareceran sélo con
el nombre del principio activo.

Castilla-La Mancha, abril de 2010, supresion de medicamentos en la prescripcion
electronica, al prohibir prescribir por receta electronica los medicamentos de dos
principios activos (desloratadina y dexketoprofeno) y que los medicamentos de otros
dos (atorvastatina y clopidogrel) solo se pudieran prescribir por principio activo. Se
dejaba abierta a los médicos la posibilidad de seguir prescribiendo en papel las
marcas retiradas del sistema electronico. El Servicio de Salud comunicé a las Farmacias
que a partir del 28 de marzo 2011, no estaran en el programa de prescripcion de
médicos 147 marcas comerciales, que corresponden a 31 principios activos, de los
que solo permitira la prescripcion del medicamento genérico.

Catalunia esta recomendando que se dejen de recetar las marcas de clopidogrel,
atorvastatina y escitalopram (repercusion hasta un 5% en retribucién variable de
médicos de AP)

Extremadura decidié que siete principios activos, solo se debian prescribir en
prescripcion electronica con el nombre del principio activo (diciembre 2010). Un
plan en dos fases: de manera inmediata se sacan de la base de datos las marcas de
velanfaxina y esomeprazol, y mas adelante se anadiran las de escitalopram, tramadol,
acido risedronico y acido alendronico. Son moléculas de alto impacto econémico, y
la decision busca férmulas extraordinarias de contener el crecimiento del gasto en
medicamentos. En 14/02/2011, decidi6é que el Servicio Extremeno de Salud, centralice
la adquisicion de los medicamentos que se utilizan en todos los centros hospitalarios
de la region con el objetivo de racionalizar las compras, y de homogeneizarlas, a
través de un contrato, por procedimiento abierto, con una vigencia de 2 anos.

Galicia, 1a Ley 12/2010, de 22 de diciembre, de racionalizacion del gasto en la
prestacion farmacéutica de Galicia®® y el “Catilogo priorizado de productos
farmacéuticos de Galicia”'*, que incluye 34 principios activos de los que el Sergas
financiara el genérico o el que tenga el menor precio de referencia. En vigor desde
el 3 de enero, una providencia (4/3/11) del Tribunal Constitucional lo suspendio
cautelarmente. Es de que el Gobierno central recurriera la medida el 11 de febrero
de 2011, ya que la simple admision a tramite suponia su paralizacion. Paralizado el
Catalogo, se remitieron cartas a hospitales y centros de salud para que se reduzca la
prescripcion de medicamentos innovadores, de forma que estas recetas no superen
el 1,5% del total de recetas que se prescriben (ligado a complemento de productividad).
El Tribunal Constitucional (28/06/2011) levant6 la suspension del catalogo.

Murcia iba a introducir una medida que sustituiria de forma automatica, aunque
permitiendo excepciones, la prescripcion del médico en cinco moléculas (escitalopram,
venlafaxina, atorvastatina y otras no indicadas con grandes potenciales de ahorro)
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que se harin en forma de principios activos, para permitir la dispensaciéon del
medicamento de menor precio.

Pais Vasco, junio de 2010, se seleccionaron cuatro medicamentos de elevado
consumo (atorvastatina, clopidogrel, y risedronato semanal y la asociacién losartan/
hidroclorotiazida) que en el sistema de prescripcion aparecian s6lo con el nombre
del principio activo. Se podian seguir recetando las marcas en papel, pero debian
presentar un informe que justificara su decision a su direccion médica. En abril
de 2011 se han agregado mas (escitalopram, esomeprazol, fluvastatina, irbesartan,
mirtazapina, valsartan, asociacion valsartan / hidroclorotiazida y venlafaxina).

Ademas, la materializacion de un acuerdo del Consejo Interterritorial del 18 de
marzo para la compra conjunta de vacunas de la gripe estacional para la temporada
2011-2012.

3.2 Tradicionalmente incontrolado, aumenta controladamente en 2004-2007,
vuelve a no controlarse en 2008-9 y decrece en 2010

Si se examinan durante los dltimos anos los incrementos interanuales del gasto
farmacéutico ambulatorio en el SNS y se comparan con la tasa anual del Indice de
Precios al Consumo, se puede observar (ver Figura 1.2):

— periodo 1983-1986, el incremento interanual del Gfamb es parecido e incluso
menor que IPC;
— periodo 1987 a 1994, el incremento interanual del Gfamb es mayor que el IPC;

— periodo 1995-2003, el incremento interanual del Gfamb es mucho mayor que
el IPC;

— Lasmedidas establecidas en 2004-07, moderaron temporalmente el crecimiento,
pero en 2008 y 2009 no se ha producido una contraccioén del crecimiento de
forma similar al TPC. En 2010 hay un decremento interanual del gasto
farmacéutico (-2,36) mientras que el IPC crece el 3%.

Figura 1.2 Incremento interanual de GF ambulatorio y hospitalario, y del IPC en 1983-2010
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Nota: IPC = indice de Precios al Consumo; %camGFamb = porcentaje de cambio interanual del gasto farmacéutico ambulatorio
publico; % camGFhos= porcentaje de cambio interanual del gasto farmacéutico de hospital.

Fuente: A. Ifiesta-2011

Hasta 2009 (Fig.1.3), el incremento en el gasto farmacéutico ha seguido de forma
paralela al incremento en el nimero de recetas facturadas. El Sistema de precios de
referencia ha frenado el coste por receta pero no asi el gasto por el incremento en
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numero de recetas. En 2010, el crecimiento negativo del gasto farmacéutico ha sido
consecuencia tanto del RDL 4/2010 como de un menor crecimiento en el nimero de
recetas facturadas. Sin esa reduccion en el nimero de recetas no se hubiera conseguido
frenar el gasto en 2010. El 1 de marzo 2011, entr6 en vigor la nueva orden de precios
de referencia.

Si se considera el GF hospitalario, esta creciendo mas, ademas, al no ser
transparente no se pueden analizar los factores que influyen en el mismo. El CES
indica la carencia de datos homogéneos sobre la farmacia hospitalaria®.

igura 1. ncremento interanual del ambulatorio, nimero de recetas
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Por fin, el Ministerio de Sanidad indica que informara trimestralmente, desde
este ano 2011, de los gastos farmacéuticos hospitalarios del SNS de acuerdo con el
Real Decreto 1708/2010'¢, de 17 de diciembre, por el que se aprueba el Programa
anual 2011 del Plan Estadistico Nacional 2009-2012. Con los dos epigrafes:

— 5.395 Consumo Farmacéutico a través de Recetas Médicas del SNS y del
Mutualismo Administrativo.

— 5.399 Gasto Farmacéutico de los Hospitales Publicos del SNS.
Sin embargo, en septiembre de 2011, todavia no se han publicado estos datos.

3.3 Las medidas para reducir el gasto farmacéutico tomadas en Espaiia
son similares a las tomadas en ofros paises de Europa

Las medidas impulsadas en 2010 y 2011 por el MSPSI, reforma de los Precios
de Referencia, criterios de eficiencia en la financiacion selectiva, rebaja del precio
de los genéricos, adquisicion centralizada de medicamentos y productos sanitarios,
prescripcion por principio activo y dispensaciéon por menor precio y otros ya
indicados, han supuesto un paso adelante en la moderaciéon del gasto farma-
céutico.

La moderacion del gasto farmacéutico en Espana se habia considerado suficiente
e importante, pero se deberia considerar dentro de un contexto europeo, ademas la
crisis ha impuesto nuevas medidas e impondra otras nuevas.
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Como indicativo de las medidas tomadas por otros paises europeos se puede
tomar como referencia los resultados de las ventas de medicamentos en farmacia en
los cinco paises lideres en la UE. Como se ve en la Tabla 1.3, Espafia es casi siempre
la que mas crece. Sin embargo en 2010 Espana es la que mas decrece.

Tabla 1.3 Porcentaje de aumento a cambio constante* de las ventas de medicamentos en Farmacias en 5 paises
lideres de la Unién Europea en 2003-2010, y en SNS o equivalente en 2008

2003 2004 2005 2006 2007 2008 2008 SNS' 2009 2010

Alemania 8 1 8 2 4 3 4,4 4 25
Francia 5 5 5 4 5 0 -0,1 1 0
Reino Unido 9 7 -3 3 3 1 -0,7 5 2,5
Italia 2 3 0 2 -3 0 -1 4 -0,1
Espaiia 12 7 6 6 8 4 6,9 6 0,2
Europa (5 lideres) 7 4 4 3 4 1 -0,4 4 1,5
*El cambio constante elimina el efecto de las tasas de cambio fluctuantes; ! = recetas (valores)

Fuentes: IMS HEALTH 2003-2009 Retail drug monitor; Farmindustria, Eurostat

Alemania

Hasta el 31 de diciembre 2010, las compainias farmacéuticas podian establecer
precios libres para sus nuevos medicamentos. Pero desde el 1 de enero de 2011 sélo
pueden hacerlo durante los primeros 12 meses de introduccién en el mercado. Pasado
ese tiempo, las companias tendran que demostrar que el producto anade beneficios
clinicos en comparacion a los ya existentes o sera incluido en un sistema de precios
de referencia.

El 1 de enero 2011 entr6 en vigor la Ley de Reforma del Mercado de Medicamen-
tos —AMNOG. Con la Ley se pretende frenar el gasto en espiral de los medicamentos
por los fondos de seguro obligatorio de salud. Allana el camino para una competencia
justa y una mayor orientacion al bienestar de los pacientes. La AMNOG crea un
equilibrio entre la innovacion y la asequibilidad de los medicamentos. A partir de
ahora, el precio de los medicamentos sera determinado por el beneficio adicional
para los pacientes. En concreto, la AMNOG esta siendo aplicada a través de tres series
de medidas. Estas son las siguientes:

— Los cambios estructurales. A partir de 2011, los fabricantes estan obligados a
presentar una evidencia del beneficio que se agrega a los pacientes, cuando
comercializan un producto con nuevo principio activo. El Comité Federal
Conjunto decide si existe beneficio adicional y en qué circunstancias puede
ser prescrito para reembolso de los fondos. Una tasa de reembolso maxima
sera fijada para los medicamentos sin un beneficio anadido. En el caso de los
medicamentos que tienen un beneficio adicional, los precios son negociados
basados en la evaluacion de este beneficio.

— Reducir el exceso de regulacion. La abolicion del sistema de puntos de
recompensa y de penalizaciéon y de la necesidad de una segunda opinioén
cuando se prescriben ciertos productos de alto precio. Las Auditorias de
eficiencia se simplificaran. Exclusiones de terapia y de prescripcion se
regularan con mayor claridad. En general, los asegurados y los proveedores
de servicios seran relevados de una considerable cantidad de papeleo
innecesario.
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— Ahorro efectivo a corto plazo. En general, la AMNOG, junto con la regulacion
contenida en la Ley que modifica la ley de seguro de salud y otras disposiciones
(SHI-ANG), que ya entr6 en vigor el 30 de julio de 2010, prevé ahorros por
valor de 2,2 mil millones euros en el sistema de seguro obligatorio de
enfermedad.

Durante las ultimas dos décadas, el mercado farmacéutico aleman ha
experimentado un mayor nimero de reformas radicales que cualquier otro mercado
importante de medicamentos. Los precios de referencia es la estrategia de contencion
de costes mas duradera del pais (desde 1996).

La cuota de mercado de genéricos ha aumentado constantemente durante los
pasados doce anos. El mercado es muy receptivo a los genéricos, que representaron
en 2010 el 28% en valores y el 63% en unidades en el Statutory Health Insurance
(SHD). Los sistemas regulatorio y de reembolso son progenéricos, y hay poca resistencia
a su uso por los prescriptores y pacientes. Frecuentemente, después que sus patentes
expiren, los productos originales pasados unos meses pierden casi su parte completa
del Mercado en favor de los genéricos.

Francia

En Francia, ha entrado en vigor la nueva legislacion sobre la financiacion de la
Seguridad Social, con la que se pretende ahorrar 2.400 millones de euros (incluyendo
860 millones en medicamentos y productos sanitarios) a lo largo de 2011. Es s6lo una
pata de una serie de medidas de austeridad que también contemplan potenciar los
genéricos, reducir las tasas de reembolso para ciertos medicamentos y abaratar otros.

Con mas de 21 mil millones de euros en 2009, el reembolso de medicamentos
represento el primer lugar de gasto de asistencia ambulatoria. Su crecimiento ha
cambiado notablemente en los ultimos cinco anos, llegando al 2% en 2009. Esta
disminucion esta relacionada con muchos factores: la adopcion de importantes
medidas de reglamentacion (control médico, bajadas de precios), inflexion de los
volumenes, desarrollo de los genéricos, la innovacion y la reduccion del flujo de
innovacion y de nuevos medicamentos.

En 2009, los genéricos representaron el 12,0 de las ventas y el 22,9 de las unidades
(10,2 % y 20,3 % respectivamente en 2008; 10,1 % y 20 % en 2007; 9 % y 18 % en
20006). En 2008 se modificé la norma de sustitucion por genéricos en las farmacias,
haciéndola mas flexible.

Italia

En 2010, hubo una caida del -0,9% del gasto farmacéutico a cargo del SSN
(Servizio Sanitario Nazionale) con respecto a 2009.

En 2010 los genéricos representaban 8,4 % en valores (7,1 — 2009; 6,4 — 2008;
4,52 — 2007) sobre el SSN. En 2009 los genéricos representaban el 13,7 % volumen
(12,0 — 2008; 8,92 — 2007).

Noruvega'”

En enero de 2005, se introdujeron reducciones obligatorias del precio, bajo el
denominado sistema de precio escalonado (step price, “trinnpris”), aplicado a
genéricos, marcas y productos del comercio paralelo. Las farmacias tienen la obligacion
de estar en condiciones de dispensar al menos un medicamento equivalente con
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un PVP igual al precio escalonado. Si el paciente no acepta la sustitucién por un
genérico con un PVP no superior al precio escalonado, entonces debe pagar la
diferencia de precio (copago evitable) ademas del copago normal. (Se aplican
excepciones cuando el médico ha encontrado razones médicas para negar a la
farmacia el derecho a la sustituciéon por un genérico. En tales casos, el National
Insurance Scheme reembolsa el precio del producto elegido por el médico y el
paciente so6lo tiene que pagar el copago normal).

En realidad, el sistema se parece a uno de PR en el que la referencia es el precio
de marca antes de expirar la patente. El precio se reduce en 2 o 3 etapas: la primera
reduccion se aplica cuando entra el primer genérico, la segunda a los 6 meses y la
tercera a los 12 meses.

Desde enero de 2008, la primera reduccion del PVP es del 30% para todos los
medicamentos incluidos bajo este sistema; la segunda reduccion es del 55% para los
productos con ventas de menos de 100 millones NOK antes de la competencia de
los genéricos y del 75% para los productos con ventas superiores; la tercera reduccion
del PVP es del 65%, 80% o 85%, segin volumen de ventas (>15; >30 <100; >100
millones NOK). La simvastatina ha sido una excepcion y su PVP se ha reducido
al 85% en la segunda reduccién, a los 6 meses. Cuando el “trinnpris” sistema se
introdujo el 1 de enero de 2005, se aplicoé a 21 sustancias. Situados en 1 de junio
de 2009, el numero de sustancias ha aumentado a 50".

El principal resultado es que Noruega es uno de los mas baratos de un grupo
de 10 paises, bien sea en términos de todos los medicamentos, protegidos por patente
o sujetos a la competencia genérica. Para los productos farmacéuticos que se incluyen
en el sistema de precio escalonado (trinnpris), Noruega es claramente el mas barato.
Con respecto a todos los medicamentos, el Reino Unido es generalmente mas barato,
independientemente de si se comparan los precios de los envases equivalentes o los
precios medios por medicamento (ponderado por volumen). Noruega es generalmente
el segundo mas barato, mientras que Bélgica e Irlanda son generalmente los mas
caros.

Con respecto al segmento patentado, no es sorprendente que los productos
farmacéuticos sean mas baratos en Noruega. La razon es que el precio maximo para
cada producto es igual a la media de los tres precios mas baratos por la industria
farmacéutica para el mismo producto en los nueve paises que constituyen la “cesta”
que se incluyen en la seleccion.

En lo que respecta al mercado de los genéricos, los resultados son tal vez menos
evidentes. Aqui hay razones para suponer que el nivel de precios en cada pais
depende de cuan eficiente es el régimen regulador del pais en estimular la competencia
genérica. En Noruega, Dinamarca y Suecia, que normalmente son las mas baratas en
este segmento, se utilizan una serie de instrumentos de mejora de la competencia-(la
sustitucion por genéricos, precios de referencia genéricos, porcentaje de cargos al
paciente, etc.).

Paises Bajos'®

En 2010, el gasto farmacéutico se estima que representa solo el 9% de los 60 mil
millones del presupuesto total holandés de asistencia sanitaria, bajo para las medias
europeas. En gran parte debido a una tasa de genéricos mayor de 70% (envases),
entre los mas altos de Europa.
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Introducido en 1991, el sistema GVS es un precio de reembolso de medicamentos
terapéuticamente intercambiables. Medicamentos con formas de accion equivalentes
se agrupan en un grupo con el precio medio calculado en base a dosis comparables.
El primer precio por debajo de la media es el precio de reembolso. Se trata de un
tema especifico para el mercado porque los copagos no son bien aceptados en los
Paises Bajos, a diferencia de otros paises europeos. Si un medicamento no va a ser
reembolsado, la introduccion de este nuevo medicamento no tiene sentido.

El precio maximo para los medicamentos en los Paises Bajos se determina por
los precios medios de medicamentos comparables de cuatro paises de referencia:
Bélgica, Francia, Alemania y Reino Unido.

La denominada “preference policy” (politica de preferencia) significa que cuando
una serie de medicamentos contienen el mismo principio activo, s6lo el medicamento
mas barato -”el producto preferido”- es reembolsado durante un determinado periodo
de tiempo, segun lo decidido por las compaiias de seguros. El proceso de seleccion
del producto preferido sigue la misma logica que las subastas. La politica ha dado
lugar a notables réditos con los precios de los genéricos cayendo mas del 53% desde
mayo 2003 hasta abril 2010.

Desde el ano 2005, este instrumento ha sido aplicado de forma conjunta por
todos los seguros sanitarios a tres principios activos con un elevado volumen de
ventas (“collective preference policy”). A partir de junio de 2008, cinco de los mayores
aseguradores holandeses han ampliado de forma individualizada esta medida a 40
nuevos principios activos (“individual preference policy”), con periodos y principios
diferentes para cada asegurador.

Algunos aseguradores han permitido definir como preferente a mas de un
laboratorio, por ejemplo, admitiendo un rango de variaciéon del precio del 5%. La
condicion de laboratorio preferente para un principio activo permite la exclusividad
del mercado del seguro durante un periodo de tiempo determinado (seis o doce
meses). Esta medida ha dado como resultado reducciones muy destacables del precio
para los seis productos mas vendidos entre mayo y junio de 2008, a pesar de que los
precios previos de los genéricos ya eran como maximo equivalentes al 50% del
precio previo de la marca. La mayor parte de estas reducciones de precio se han
conseguido a costa de la disminucion o desaparicion de los descuentos a las farmacias
y la competencia de precios se ha trasladado al precio de venta al publico’®.

Reino Unido

Tabla 1.4 Gasto farmacéutico en el NHS en Inglaterra en el periodo 2005-2010

Items (millones) % diferencia Coste (£ millones) NIC % diferencia

Afio a Dec 2010 926,7 46 8834,4 3,5
Afio a Dec 2009 886 5,2 8539,4 2,6
Ano a Dec 2008* 832,02 5,8 8108,96 -0,7
Ao a Dec 2007 786,15 6 8169,17 2,1
Afio a Dec 2006 741,73 4.5 7,998,42 3,2
Afo a Dec 2005 709.7 5.0 7,751.6 2.0

NHS = National Health Service; NIC = coste bruto de los componentes del medicamento
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El Gobierno ha publicado (14/12/09) un documento en el que explica las bases
sobre las que se establecerian los precios segun el valor que aportan los medicamentos.
Y el valor se obtendria a partir de su coste-efectividad'°.

En Inglaterra los datos de crecimiento del Gasto farmacéutico en el NHS son
bajos e incluso en algunos anos negativos. Volume & Cost of Prescribing Reports®'.

— El coste medio de ingrediente neto por item de prescripcion en 2010 fue £9,5
y en 2009 £9,64.

— Se dispensaron, de media 17,1 items de prescripcion por persona en 2009.
Hay una serie de factores que influyeron en el crecimiento del volumen y coste:

1. El Marco Calidad y Resultados (QOF), es un programa de incentivos y
premios para las practicas del médico general (GP) introducido en 2004
como parte del contrato de GP. Es un programa voluntario para todas las
practicas en Inglaterra. Las practicas son premiadas por lo que han
conseguido con relacién a cuan bien esta la practica organizada; como los
pacientes ven su experiencia en la consulta; la cantidad de servicios extra
ofrecidos (servicios de salud materna e infantil) y como las practicas
manejan las enfermedades crénicas mas prevalentes.

2. Dispensacion repetida, es ahora un servicio esencial que es proporcionado
por todas las farmacias que tienen un contrato.

3. La Prescripcion no médica (enfermeras, farmacéuticos y otros), tiene el
potencial de aumentar el volumen de prescripcion, sin embargo el
Departamento de Salud anticipa que reemplazara la prescripcion existente y
tratara de ampliarla compensando a los GP al permitirles enfocarse en casos
mas complejos, y asi mejorando la disponibilidad de asistencia al paciente.

El pronostico es que el crecimiento continuarda siendo influenciado por las
revisiones de NICE tanto como por el QOF.

Copago, 1 de abril de 2009 los costes de prescripcion (copago) se incrementaron
a: & 7,20 por una receta; & 104 por un certificado de pago anticipado (PPC) de 12
meses, y & 28,25 para un periodo de tres meses de PPC (87% es gratuito).

El PPRS (Esquema farmacéutico de regulacion de precios) limita el precio de los
medicamentos de prescripcion prescritos en el NHS. El PPRS se renegocia cada cinco
anos y el ultimo acuerdo es efectivo desde el 1 de enero de 2009,

El mercado de genéricos. En 2009, el 82,8% de todas las prescripciones fueron
escritos genéricamente, como no habia suficientes comercializados, la proporcién de
prescripciones dispensadas como genéricos fue de 66,1%. El porcentaje en coste
crecio a 28,3%.

— El coste medio de un genérico (average net cost per prescription item) en
Inglaterra
2009, todas 9,54; genérico 3,96&, marca 16,18%.
2008, todas 9,88; genérico 3,83%, marca 16,31%.
2007, todas 10,51; genérico 4,62&, marca 16,44&.

— La relacion valor / volumen para genéricos en el Reino Unido 0,396 — 2009
(0,383-2008;) es una de las mas bajas; mientras que es inferior en EE.UU.
(0,23-2008), asciende a (0,53-2008) en Italia, Francia (0,50-2008) y Espana
(0,42-2008), dependiendo de los afios de referencia.
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3.4 Presenta un amplio rango de variacién entre las CC.AA.

Tabla 1.5 El gasto farmacéutico por persona y aio por CC.AA. en el periodo 2002-2010

Ano € /capita Rango (CCAA Min-Max) Razon Max/Min
2002 190,6 145,0 - 225,2 1,55
2003 209,1 158,7 - 246,7 1,55
2004 220,2 167,4 - 261,2 (Mad-Cvalenc) 1,56
2005 227,9 173,4 - 270,6 (Mad-Cvalenc) 1,56
2006 2379 184,7 - 282,2 (Mad-Gal) 1,53
2007 247,6 191,8 — 296 (Bal-Cvalenc) 1,54
2008 259,1 197 - 313 (Bal-Asturias) 1,59
2009 268 203,5 - 331,0 (Bal-Galicia) 1,63
2010 259,7 198,6 — 332,9 (Bal-Galicia) 1,68

El gasto farmacéutico por persona protegida y ano por CC.AA. (excluido Ceuta y
Melilla) presenta una amplia variabilidad que se podria representar por la razén entre
la maxima y la minima cantidad. Puede observarse que aumenta hasta 2005 y
en 20006-7 baja, comienza a subir en 2008 y alcanza el valor maximo en 2010.

Si se midiera la variabilidad por el incremento interanual del gasto farmacéutico
ambulatorio en el periodo 1998-2010, el menor porcentaje de incremento interanual
del gasto farmacéutico corresponde por n° de veces al Servicio Andaluz de Salud y al
Vasco (4 y 3 anos); y el maximo porcentaje de incremento al Servicio Murciano y al
Canario (4 afios ambos).

Tabla 1.6 Incrementos interanuales (% incr) en gasto farmacéutico ambulatorio, por autonomia y SNS

Entidad Gestora/ % incr %incr %incr %incr  %ince %incr %incr %incr %incr  %incr
Servicio Salud 2001/00 2002/01 2003/02 2004/03 2005/04 2006/05 2007/06 2008/07 2009/08 2010/09

Andalucia 692 842 1027 613 27 458 526 68 537 26

Asturias 11,82 6,28 4,9 596 4,67 695 422 26

Baleares 13,15 8,12 7,2 488 0,03 697 542 -143
Canarias 10,29 10,92 15,88 8,41 8,4 6,78 5,17 928 7,21 -5,9

Cantabria 11,53 7,97 5,7 6,3 6,08 786 4,22 -491
cast. La 1513 474 64 655 621 871 52 29

Mancha

Catalufia 564 951 1223 46 43 46 264 6 235 22

C.Valenciana 8,53 99 13,16 7,57 7 6,7 6,73 7,4 306 -38

Extremadura 1 1,77 6,2 5,2 588 514 6,12 886 0,47
Galicia 906 899 10,27 5,02 6,6 6,28 416 6,87 6,41 0,7

Madrid 1326 706 65 728 68 52 522 23

Murcia 14,67 10,56 8,7 7,74 819 797 -091 1,9

Navarra 782 12,76 1225 6,18 6,7 6,26 4,77 598 4,11 -3,4

P. Vasco 5,5 6,85 9,49 6,38 7,8 575 4,22 6 42 -1,5

SNS 793 989 1215 64 563 582 522 687 447 24

Rango 550- 6,85- 9,49- 460- 2,7- 458 2,64 520- -091- -591-

10,29 1276 1588 1056 87 7,74 819 928 886 1,93

Nota: en rojo los mayores incrementos interanuales, en verde los menores.
% incr =porcentaje de incremento entre un afio y anterior.
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Si se midiera por el Gasto farmacéutico per capita en el periodo 2004-2010,
corresponde el minimo (por n° de veces) a Baleares (4 anos) y Madrid (3 anos) y el
maximo a Comunidad Valenciana (3 anos) y Galicia (3 afnos).

Tabla 1.7 Distribucién del gasto farmacéutico ambulatorio per capita por autonomia y SNS

Servicio Salud 2005 2006 2007 2008 2009 2010
Andalucia 211,9 218,1 227,1 2392 248,2 2399
Asturias 265,1 2808 2945 313 325.1 317
Baleares 180,8 186,2 191,8 197 203,5 198,6
Canarias 220 231,7 240,1 256,1 270,9 253,2
Castilla La Mancha 250,4 261,7 2717 285,8 295,2 2843
Catalua 231,2 2372 240,9 250,4 252,1 2453
C.Valenciana 270,6 281,8 296 308,8 315 302
Galicia 266,1 2822 293 4 3124 330,9 3329
Madrid 1734 184,7 194,9 199,5 206,4 1995
Murcia 2475 259,9 276,8 291,8 285 287,5
Navarra 2285 239,66 249 4 258,1 2644 253
P.Vasco 2279 2389 248 261 270,1 205,35
SNS 227.9 237,9 247,6 259,7 267,5 259,7
Rango 173 4- 184,7- 191.8- 197- 203,5- 198,6-
270,6 282,2 296 313 330,9 332,9

Nota: en rojo los mayores incrementos interanuales, en verde los menores

3.5 Latendencia de crecimiento ahora es convergente con el gasto sanitario
no farmacéutico publico

Seria esperable que el crecimiento del gasto sanitario no incluyendo el
farmacéutico fuera similar al gasto farmacéutico. Si se estudia el periodo 1983-2010,
la tendencia de crecimiento es convergente con el gasto sanitario no farmacéutico
publico. Sin embargo un analisis en el periodo 1983-2003 indicaba que la tendencia
del porcentaje de cambio del Gasto Sanitario no farmacéutico decrecia mas
rapidamente que el % de cambio del gasto farmacéutico. Es decir, habia habido una
contraccion mucho mayor en el gasto sanitario no farmacéutico que en el farmacéutico,
paralelo a la contraccion del IPC. Por tanto ha cambiado la tendencia por la reduccion
en el crecimiento del gasto farmacéutico en los ultimos anos.

3.6 El gasto farmacéutico publico es superior a la media de la UE de 15 paises
y ha crecido mucho en la dltima década

Espaifia se sitia con relacion a la media de la UE-15 (Figura 1.4):

— por debajo en gasto sanitario total con relacién a PIB (2009; 9,5/10,3),
— por debajo en gasto sanitario publico / PIB (2009; 7,0/8,0),

— por encima en gasto farmacéutico publico / PIB. (2009; 1,3/1,0).

Otra grafica que muestra lo desaforado del crecimiento del gasto farmacéutico se
puede ver en la Figura 1.5, donde Espaiia ocupa el primer lugar de crecimiento en

esta década de los mercados farmacéuticos mas grandes.
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Figura 1.4 Gasto sanitario total, sanitario piblico y farmacéutico piblico con relacién al PIB (%)
en Espaiia y media de la UE-15, en el periodo 1982-2009

12

10
8\/_/—»»——-/#\/

6N

4

2

0 —

2 P o O oL ob @
R eI LECIICEIAC AN N NSNS

—— GS/PIB(mUE) - GSp/PIB(mUE) -+ GFp/PIB(mUE)
—— GS/PIB(es) -=— GSp/PIB(es) - GFp/PIB(es)

Nota; GS/PIB(mUE) = gasto sanitario total con relacién al PIB, de la media de la UE-15; GSp/PIB(mUE) = gasto sani-
tario publico con relacién al PIB, de la media de la UE-15; GFp/PIB(mUE)= gasto farmacéutico piblico con relacién al PIB,
de la media de la UE-15; GS/PIBfes|= gasto sanitario publico con relacién al PIB, de Espafia; GSp/PIB (es) = gasto sanita-
rio publico con relacién al PIB, de Espafia; GFples)/PIB = gasto farmacéutico piblico con relacién al PIB, de Espafa.
Fuente: Eco-Salud OCDE 2011 y anteriores.

Fuente: A. Ifesta-2011

Figura 1.5 Crecimiento de los Mercados Farmacéuticos mas grandes*
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fluctuaciones de las tasas de cambio; ventas en Alemania ajustadas por descuentos de los laboratorios desde 2003 en adelante.

Fuente: VFA, Statistics 2010. The Pharmaceutical industry in Germany

3.7 La informacién no es transparente

La disponibilidad y accesibilidad de los datos es fundamental para que pueda
hablarse de transparencia. Ya se ha hablado de lo importante que fue el Informe del
grupo de trabajo de analisis del gasto sanitario, porque puso disponibles datos que
no lo estaban. En todo lo referido a gasto farmacéutico hay datos facilmente accesibles
y otros de dificil o imposible acceso. Asi, p.ej., no es posible saber:

— Cuanto es el gasto farmacéutico en los hospitales, global y por CC.AA.,
— Cuantos genéricos se consumen en hospitales y por CC.AA.

Ademas cada interlocutor utiliza las cifras sin referencias, de la forma que mas
favorezca sus posiciones. Se puede hablar, de porcentajes de consumo de genéricos
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en unidades y en valores; con relacion a todo el Gasto farmacéutico (medicamentos
y productos sanitarios) o solo a medicamentos; del mercado del SNS, del mercado de
prescripcion o del mercado total. Dependiendo de quien habla se utilizan unas cifras
u otras, y al no indicar con relaciéon a qué se obtiene el porcentaje, se induce a
confusion. Ademas no se indican las cifras brutas de las partidas correspondientes,
solo se indican los porcentajes.

La informacion existe, pero hay barreras a la transparencia libre y gratuita. Eso
si, si se pagan elevadas cantidades, se tiene acceso a informacion de compainias de
estudios de mercado con sistemas muestrales, que no estorban, siempre que los
datos censales y gratuitos de las Administraciones estén disponibles. P.ej. en
septiembre de 2011 no se han publicado los datos de consumo de los genéricos
en el SNS en 2010, siendo asi que los datos deberian estar disponibles en el banco
de datos de consumo del SNS desde que se cerr6 el ano 2010 (febrero 2011),
tampoco estan disponibles los datos de gasto farmacéutico en hospitales a pesar
de que estan obligados a publicar los mismos como consecuencia del RD 1708/2010
(ver p. 28).

3.8 No se consumen suficientes genéricos

El consumo de Genéricos depende de aspectos relativos a la demanda o politica
sanitaria y a la oferta de genéricos.

— El mercado es muy sensible a las decisiones politicas y de como se actde
sobre el control presupuestario del gasto farmacéutico.

— La penetracion de genéricos depende, entre otros factores, de la cantidad de
genéricos comercializados y de la imagen de calidad ante prescriptores,
dispensadores y consumidores.

Los genéricos producen un ahorro de mas de 30 mil millones de euros; representan
el 80% de los registros en el procedimiento descentralizado de la UE y estan llegando
a casi el 50% de las solicitudes en el procedimiento centralizado. Los biosimilares ya
generan alrededor de 1,4 mil millones de euros (considerando solamente los 10
productos de gran éxito de biotecnologia) por afio para los sistemas sanitarios
€uropeos.

Segun un informe de IMS Health** sobre “Generic medicines” de 2010, la
sostenibilidad del sector de los medicamentos genéricos es esencial para garantizar
la accesibilidad y asequibilidad de los productos farmacéuticos de hoy en dia en los
sistemas sanitarios mundiales. Segun el informe, cerca de la mitad del volumen de los
medicamentos se suministran como genéricos, pero esto representa solo el 18% en
valor.

— Los medicamentos genéricos ofrecen una medicacion estindar de oro
asequible para muchas enfermedades importantes.

— Los genéricos permiten el acceso a MED de una mayor parte de la poblacion.

— Los genéricos estimulan la sana competencia con el sector de marca.

— Los medicamentos genéricos ofrecen ahorros en las cuentas nacionales de
salud.

— Los medicamentos genéricos son productos de alta calidad.
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Figura 1.6 Porcentaje que representa el consumo de genéricos en valores
y envases (SU=Standard Unit) en 2009 en los paises europeos por consumo
Mercado de Genéricos Europeo-Mercado Total-Farmacias
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Figura 1.7 Porcentaje que representa el consumo de genéricos y no genéricos en valores
y envases (SU=Standard Unit) en el periodo 2005-2009 en los paises europeos
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* Final report on the EU Pharmaceutical Sector Inquiry 2008,/09.
Accessed http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/communication_en.pdf

Fuente: IMS Health, MIDAS, Market Segmentation, MAT Sep 2009, Rx only

Una comparacion con otros paises de la UE, EE.UU. y Canada, permite ver que
el consumo en Espafia estd en la parte baja del conjunto (Tab. 1.8).

Tabla 1.8 Porcentaje que representan la prescripcién y consumo de genéricos en servicios de salud o similares
y en Mercado de prescripcion bien en valores o en volumen de prescripcién, en paises de la Unién Europea, EE.UU.
y Canadg, en los afios 2004 - 2010

Pais SdeS-Valor % SdeS-Unid % MercPres-Valor % MercPres-Unid %
Alemania 28%© 63© 228® 56,4?
Bélgica 4,50 8" 11
Francia 12,09 22,9¢ 8,6® 16?

Italia 8,4(6) 7,1(5) 13,7(5) 5,7(4) 9’ [S1C)
Dinamarca 38,5@ 68,8?
Holanda 17,7 70© (44,3) 23,2 53,4
Portugal 20,27 16,9¢ 17,8% 169
Espafia 9,4% 23,8 6,7® 15,7®
Reino Unido 28,39 66,1® 28,02 57,5@
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Pais SdeS-Valor % SdeS-Unid % MercPres-Valor % MercPres-Unid %
EE UU 220 78© 745
Canada 25,6© 57,3©

Nota: Sin superindice 2004; (1)= 2005; (2)=2006; (3)=2007; (4)=2008; (5) =2009; (6) =2010

En Reino Unido 82,8% de la prescripcion se realiza por nombre del principio activo, aunque solo
se dispensa el 66,1% por no existir los genéricos correspondientes. SdeS= servicios de salud o
similares; MerPres= Mercado de prescripcion; Valor= Valores; Unid= Unidades

Fuente: EGA?*%; CGPA http://www.canadiangenerics.ca/ y ofras.

Teniendo en cuenta las limitaciones indicadas, se incluye en la Tabla 1.9 una
aproximacion, que seguramente se debera modificar mas adelante. Este tipo de series
las denomino series orwelianas como homenaje a George Orwel y su “1984” (porque
cada vez que dan nuevos datos modifican los de anos anteriores a su conveniencia).

Segiun AESEG (Dossier de prensa 2011), aumenta el consumo de genéricos que
en 2010 representan el 7,5% del total del mercado farmacéutico en valores, y el 19,3%
en unidades. En 2010 y segun AESEG (15/05/2011 http://www.aeseg.es/ALITER%20
PRESENTACION.pdf) el rango de prescripcion de genéricos en unidades es en las
CC.AA. de 11,5% Galicia — 29,9% Castilla y Le6n, con una media de 20,59% en todas
las CC.AA., no es posible saber si se trata de consumo en SNS o bien en mercado de
prescripcion, aunque creo que es este ultimo.

Tabla 1.9 Consumo de genéricos en Espaiia del 2001 al 2010

Afio MercTotal % MercTotal %  MercPrescr % MercPresc % MercSNS % MercSNS

valores unidades valores unidades valores % unidades
2001 3,3 3,4 49 5,5
2002 3,6 4,5 3,7 5,1 5,4 7
2003 4,3 5,9 4,4 6,6 6,2 8,9
2004 4,7 8 5,2 9,1 6,6 12
2005 5,4 9,4 5,7 10,5 7,7 15
2006 5,9 10,7 6,1 11,8 8 15,9
2007 6,8 13,6 6,9 14,7 9 19,9
2008 6,5 14 6,7 15,7 9,2 21,8
2009 6,7* 16,0* 9,4 23,8
2010 7,5* 19,3* 20,6

Nota: MercTotal = mercado total; MercPrescr = mercado de prescripcion; MercSNS = mercado del SNS

Fuente: *IMS.2009-2011 datos de sell-out y elaboracién propia

En 2009%, el consumo de genéricos en el SNS en valores fue del 9,38% en valores
y el 23,81% en unidades. Las cuotas de mercado en 2009 en las CC.AA. oscilan entre
el 4,17% y el 14,81% en valores y 11,09% y el 32,85 % en unidades dispensadas.
Mientras que Andalucia (14,81; 32,85 %), Baleares (12,51; 30,28), y Madrid (11,95;
29,82) son las que mas consumen, las que consumen menos son Galicia (4,17; 11,09),
Murcia (5,26; 14,01) y Canarias (5,42; 14,40%).

Segun IMS, en 2009 representa el 6,7 por ciento en valores y el 16% en volumen
del mercado total corresponde a los genéricos (IMS.2010 datos de sell-in venta del
mayorista en farmacias). A efectos de ahorro para el Sistema Nacional de Salud, a
estas cifras, habria que anadir el consumo de los medicamentos de marca que por
haber perdido la patente en los dltimos afios han pasado a dispensarse con un precio
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de referencia similar al de los medicamentos genéricos. De este modo, la suma de
ambas partidas (medicamentos genéricos mas medicamentos de marca sin patente)
daria como resultado un consumo de medicamentos a precio de genérico del 42,26%
sobre el total de envases dispensados en las farmacias, cifra superior a la media
europea de consumo en medicamentos genéricos que se sitia en solo el 35% (segun
Farmaindustria).

En 2010 tras la entrada en vigor del RDL 4/2010 los genéricos bajan el precio
un 25% y las CC.AA. aprovechan esta oportunidad para disminuir el gasto en
medicamentos, ademas coincide con la salida al mercado de nuevos genéricos
(atorvastatina, clopidogrel) con una alta participaciéon en el mercado.

Conseguir un consumo aceptable de genéricos requiere una politica de genéricos
coherente que incluya medidas en precios y reduccion de aportacion del paciente,
ademas de proporcionar incentivos a los médicos para prescribir, a los farmacéuticos
para dispensar, y a los pacientes para utilizar genéricos.

La oferta de los medicamentos genéricos en Espana es significativa. En diciembre
de 2009, estaban incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud un total de 6.271 medicamentos genéricos, lo que representa el 42% del total
de los medicamentos incluidos en la prestacion (14930 total). Es decir, que de cada
cinco medicamentos que forman parte de la prestacion farmacéutica, dos correspondian
a medicamentos genéricos. (http://www.medicamentosgenericosefg.es).

La AEMPS autoriz6 en 2010 la comercializaciéon de 1.393 medicamentos, lo que
supuso un 19% mas que en 2009.

Segun AESEG, en 2008 habia 187 principios activos con genérico, con una media
de mas de 27 formatos comerciales cada uno. El nimero de EFG aprobadas por la
Agencia Espaiola del Medicamento asciende a 5.105 (AESEG, Dossier de prensa 2011
que no ha variado el dato).

Segun el CES en su Informe 1/2010": La prescripcion por principio activo seguia
la pauta de coexistencia de distintas modalidades, entre las que la mas frecuente es
la que circunscribe la prescripcion a los principios activos que cuentan con un
genérico, impulsada por el Servicio Andaluz de Salud, en el que el 75 por 100 de las
recetas prescritas lo son por principio activo. En cambio, en otras comunidades
auténomas como Pais Vasco o Madrid se fomenta no la prescripcion por principio
activo propiamente dicha sino la prescripcion de medicamentos genéricos. Hay que
tener en cuenta, no obstante, que la prescripcion por principio activo ha perdido
atractivo para las Administraciones como instrumento de contencion del gasto, una
vez consolidado el sistema de precios de referencia, que ha reducido considerablemente
las diferencias de precios entre los medicamentos que forman parte de un mismo
conjunto homogéneo, es decir, que comparten el principio activo, forma de
administracion y la existencia de un genérico dentro del grupo.

La prescripcion por principio activo se realizaba a través de acuerdos entre los
Servicios de Salud de las CC.AA. y los Colegios Farmacéuticos. El Real Decreto-
Ley 9/2011 obliga a partir del 1 de noviembre de 2011 a prescribir por principio
activo y a dispensar por el menor precio. Desde noviembre ya no se reembolsaran los
medicamentos que se dispensen y que no estén a precio menor. La patronal espafiola
de la industria de genéricos, confia en que se seguira viendo al genérico “como una
herramienta de ahorro, puesto que el genérico siempre estarda a precio menor; el
ahorro es nuestra esencia”.
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Segin FEFE® en 2009 la media nacional estaria en una prescripcion del 20,6% de
recetas de genéricos y un 20,5% de recetas por principio activo. No existe una relacion
directa entre penetracion de los genéricos y la prescripcion en forma de DCI/DOE.
Mas de la mitad de las CC.AA. registran un volumen de prescripciéon por principio
activo (DCI/DOE) entre un 10 y un 30%.

Tabla 1.10 Distribucién de CC.AA. segin volumen de prescripcién por DCI/DOE y EFG

Ano 2008 EFG EFG EFG
DCI/DOE Baja Media Alta
No implantada Madrid, Catalufia
Baja Murcia, C.Valenciana Asturias
Media Canarias, La Rioja, Castilla-La Mancha, Castilla-  Baleares, Cantabria
Aragén, Pais Vasco  Leo6n; Extremadura, Navarra
Alta Andalucia

En el informe de EGA “How to Increase Patient Access to Generic Medicines in
European Healthcare Systems” de junio 2009”%, se indica que: Los genéricos que
representan casi la mitad del volumen de medicamentos dispensados a los ciudadanos
europeos, corresponden a solo el 18% del valor del mercado farmacéutico total. Sin
embargo, el volumen a nivel de pais cambia, como se observa en los mercados
maduros de Dinamarca, Reino Unido, Alemania, Paises Bajos y Suecia, con cuotas de
mercado con un volumen superior al 40%, y en mercados en desarrollo como Francia,
Bélgica, Austria, Espana e Italia, todos con cuotas de mercado en volumen por debajo
del 20%. Recomienda:

1. Aplicacion urgente de politicas exitosas a largo plazo de medicamentos
genéricos con un enfoque especial en la eliminacion de posibles barreras a la
penetracion de los genéricos, promoviendo asi la sostenibilidad del sector. Los
paises donde los gobiernos no aplican a largo plazo, una politica coherente
de genéricos y donde hay poco o ningin incentivo para los médicos,
farmacéuticos y pacientes, son precisamente los paises con las cuotas de
volumen mas bajo del mercado. Estos sistemas ofrecen menos posibilidades
de ahorro para los gobiernos y los precios menos asequibles para los pacientes.

2. Aplicacion y cumplimiento de criterios claros para la innovacion, definiendo
la innovacion de forma inequivoca como sinonimo de eficacia terapéutica /
seguridad relativa anadida, eliminando asi recompensas para prdcticas
perennes. Evaluar  cuidadosamente y recompensar los medicamentos
innovadores que aporten valor anadido terapéutico / de seguridad en lugar
de los medicamentos que representan poco mas que cambios cosméticos a
los productos existentes.

3. Introducir mecanismos para influenciar la conducta de prescripcion y
dispensacion de médicos y farmacéuticos en los paises de Europa a favor de
los geneéricos.

En Alemania, los farmacéuticos estin obligados a sustituir el medicamento
prescrito por el producto con descuento con el que el seguro de salud del paciente
tiene un contrato de descuento o, cuando no existe contrato de descuento, con uno
de los tres medicamentos genéricos menos caros disponibles, si no es descartado por
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el médico que prescribe. La autorizacion del médico para sustituir no es necesaria.
Las Farmacias en Suecia son de propiedad estatal y la sustituciéon por un medicamento
genérico mas barato es una practica comun. Dinamarca y Suecia son los paises donde
los médicos son animados a recetar medicamentos genéricos.

Analisis comparativo — Sustitucion por Genéricos. (Esta legalmente permitida la
sustitucion por genéricos?

SI: Francia, Italia, Portugal, Espafia, Polonia, Dinamarca, Alemania, Paises bajos,
Suecia. Total Si 9,

No: Austria, Bélgica, Reino Unido. Total No 3;
Total paises 12. Source: EGA Market Review 2007

Tanto en los paises europeos del norte como del sur, se han establecido
mecanismos que estimulan al médico o al farmacéutico a prescribir o dispensar
medicamentos genéricos. Paises como Dinamarca y Suecia tienen mas, y quiza mas
efectivos, incentivos para promover el uso de medicamentos genéricos que paises
como Bélgica o Espana.

Los conceptos técnicos*® que rigen la autorizacion de genéricos y los conceptos
de bioequivalencia e intercambiabilidad que manejan las agencias de medicamentos
son idénticos en todos los paises de la UE pero, sin embargo, las politicas de sustitucion
pueden ser, y de hecho son, distintas en los distintos Estados miembros de la UE e
incluso en distintas regiones o instituciones dentro de un mismo Estado. Estas politicas
de sustitucion dependen de las caracteristicas de sus sistemas de salud y son ademas
variables en el tiempo.

A modo de ejemplo, hay paises, como Suecia, donde la sustitucion solamente es
posible en un pequeno grupo de medicamentos que se encuentran en una lista
positiva mientras en otros, como los Paises Bajos, se sustituyen todos los medicamentos
genéricos del mercado. En el caso de Espafia, son sustituibles todos los medicamentos
de referencia por genéricos y éstos entre si, salvo los que se encuentren recogidos en
la Orden Ministerial SCO/2874/2007. Esta restriccidon nacional a la sustitucion de
determinados medicamentos genéricos muy especificos, no cuestiona su
bioequivalencia sino que se enmarca en la aplicacion de un “principio de precaucion
adicional” a determinados medicamentos, en los que se impide realizar una sustitucion
sin conocimiento del médico prescriptor.

Segun el Informe final de la Comisiéon Europea®' sobre la competencia en el
sector farmacéutico (Bruselas, 8 de julio de 2009), se retrasa la entrada en el mercado
de medicamentos genéricos y disminuye el nimero de medicamentos nuevos que
llegan al mercado. El Informe identificé injustificables factores contrarios a la
competencia que operan contra los medicamentos genéricos. Reducciones dramaticas
de los precios forzadas por los gobiernos, sistemas restrictivos de licitacion, aumento
de los costos regulatorios, y la falta de medidas de los gobiernos nacionales de la UE
para fomentar un mayor acceso y uso de medicamentos genéricos por los pacientes,
también estan ahogando el sector. La investigacion sectorial sugiere que ello se debe
en parte a las practicas empresariales, pero no excluye otros factores, tales como las
deficiencias en el marco regulador.

Por ello, la Comision se propone intensificar su analisis del sector farmacéutico
conforme a la legislacion comunitaria de defensa de la competencia, lo que incluye
la supervision continua de los acuerdos entre las empresas de medicamentos originales
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y las de medicamentos genéricos. Las primeras investigaciones de defensa de la
competencia ya estan en curso. El Informe también invita a los Estados miembros a
introducir legislacion para facilitar la utilizacion de los medicamentos genéricos. El
Informe constata un apoyo casi unanime de las partes interesadas a una patente
comunitaria y un sistema especializado de resolucién de litigios sobre patentes en
Europa.

Decision del Tribunal Europeo de Justicia** de julio de 2010, que ha respaldado
las conclusiones de la Comision Europea de que Astra Zeneca abus6 de su posicion
dominante en el mercado de los inhibidores de la bomba de protones. El Tribunal
confirm6 que habia una clara evidencia de la actividad contraria a la competencia,
por el mal uso de la patente y los sistemas regulatorios, con el fin de retrasar la
entrada de los genéricos Omeprazol, el ingrediente activo de medicamento de gran
venta de la compania, Losec. Joaquin Almunia, Vicepresidente de la Comision
responsable de la Politica de Competencia declaré “Este caso es sobre el mal uso de
los procedimientos regulatorios que tiene el efecto de bloquear o retrasar la entrada
en el mercado de medicamentos mas baratos, principalmente mediante la creacion
de obstaculos para los productos genéricos mas alla de la duracion de la proteccion
concedida por el legislador. A las empresas farmacéuticas se les concede una
proteccion juridica para los medicamentos innovadores que aportan al mercado. Esto
se justifica, ya que recompensa la innovacioén y genera ingresos para la investigacion
futura en el sector. Pero las empresas no deberian abusar del sistema de patentes y
el sistema de autorizacion de medicamentos para extender la proteccion de sus
productos de gran éxito y retrasar la introduccion de los genéricos en el mercado.
Los genéricos benefician a los pacientes y a los gobiernos que pagan por los
medicamentos. Estoy decidido a utilizar las reglas de la competencia siempre que sea
adecuada para luchar contra dichas practicas desleales y contrarias a la competencia”

Biogenéricos (biosimilares)

Cuando un genérico biolégico que es similar a un biolégico de referencia no
cumple las condiciones de definicion de genérico, debido en particular a diferencias
en materiales poco estudiados o variaciones en el proceso de fabricacién del biogenérico,
deberan presentarse resultados de ensayos preclinicos y clinicos apropiados.

Tabla 1.11  Biosimilares aprobados en la UE y en Espaiia

Espaiia,
Producto?® Compaiiia Similares a Fecha aprobada Fecha (aprobada),
EMA . e
comercializada
Somatropina (INN) Genetronin
(hormona humana p (aprobada 6/7/06)
.. (Pfizer)
crecimiento)
— Omnitrope Sandoz (Novartis) Humatrope Abril 2006 Enero 2007
(Lilly)
— Valtropin BioPartners Abril 2006
Epoetina alfa (INN)
(eritropoyetina) (aprobada 18/2/08)
— Binocrit Sandoz Eprex / Agosto 2007 Diciembre 2008
. Hexal Biotech
— Epoetin alfa hexal (Novartis) Erypo Agosto 2007
— Abseamed Medice Arzneimittel Agosto 2007
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Espaiia,
Producto?® Compainia Similares a Fecha aprobada Fecha (:probada),
EMA . 1
comercializada
Epoetina zeta (INN)
(eritropoyetina)

— Silapo Stada Arzneimittel Diciembre 2007  (aprobada 27/2/08)
— Retacrit Hospira Diciembre 2007 Diciembre 2008
Filgrastim (INN) (aprobada 25/9/08)
— Ratiograstim Ratiopharm Neupogen/ Septiembre 2008  Diciembre 2008

— Biograstim CT Arzneimittel amgen  Septiembre 2008

— Tevagrastim, Teva Generics Septiembre 2008 Diciembre 2009
— Filgrastim ratiopharm Ratiopharm Septiembre 2008

— Filgrastim Hexal Hexal Febrero de 2009

— Zarzio Sandoz Febrero de 2009 31 Marzo 2009
— Nivestim Hospira Junio de 2010  (19/10/2010)no com

“El producto Alpheon (interferon alfa) fue el primero que fue remitido a la EMEA como un biosimilar,

pero fue rechazado en junio de 2006. El Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP)
dijo que Alpheon no era comparable a la referencia Roferon-A. Alpheon fue desarrollado por Bio-
Partners. No com =no comercializa.

Fuente: Cita 33 y elaboracién propia

Un problema clave para “productos medicinales biol6gicos similares” (epoetina,
somatropina, insulina humana, filgrastim, beta-interferén, alfa-interferén, etc.) ha
sido como probar su semejanza con los productos biotecnolégicos originales. Un
fabricante de un genérico tiene que demostrar bioequivalencia, pero los biotecnol6gicos
son mucho mas dificiles de definir quimicamente, y su especificidad puede relacionarse
con la forma en que son expresados, purificados, y fabricados.

La directriz sobre productos medicinales biol6gicos similares fue adoptada por el
Comité para medicamentos para humanos (CHMP) de la Agencia Europea del
Medicamento (EMEA) en septiembre de 2005 y abri6 la puerta para su comercializacion
desde el punto de vista legislativo.

Hasta diciembre-2010, se han otorgado 14 autorizaciones de comercializacion de
biosimilares basadas en seis desarrollos. Se han rechazado o suprimido 3 desarrollos
lo que significa un 67% de tasa de éxito en nuestro sistema regulatorio (Tabla 1.11).

En Alemania, se establecié el mismo grupo de precio de referencia para todas la
somatropinas (incluyendo biosimilares). La “filosofia biosimilar” de la UE supone
también una guia para el desarrollo de la misma en otros muchos paises (somatropina,
epoetina, filgrastim)®.

La European Medicines Agency, ha publicado el “Guideline on similar biological
medicinal products containing monoclonal antibodies”. Primeramente publicado en
26/11/2010, finalizaba el tiempo de consulta el 31/05/2011 (http://www.ema.europa.
eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2010/11/WC500099361.pdf).

“Si los sistemas de salud deben continuar funcionando a largo plazo, debemos
abordar la importancia de los anticuerpos monoclonales biosimilares proximamente.
La ciencia de los anticuerpos monoclonales ya esta aqui hoy y nuestra industria esta
esperando una normativa viable”*.
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EGA (European Generic Association) estaba preocupada por el hecho de que los
retrasos en la revision de las guias de OMS en la denominacion de proteinas estaban
creando confusion en la denominacion de biosimilares. La postura es, si el producto
es comparable, se deberia aplicar el mismo DCI; si un producto no es comparable
OMS deberia buscar un nuevo DCI. La consecuencia practica seria poder llamar
Omnitrope como “Somatropina Sandoz”y a Valtropin como “Somatropina BioPartners”.
La aprobacion de biosimilares de la Eritropoyetina alfa (Epoetin alfa Hexal) y del
Filgrastin (Filgrastim ratiopharm, Filgrastim Hexal), ha clarificado el tema de asignar
DCI para biosimilares. Una designacion DCI idéntica “epoetin alfa” “filgrastin”, a la de
las marcas de referencia, facilita la intercambiabilidad de los medicamentos.

El marco para acceso de biosimilares en Europa se compara con América Latina
y resto del mundo:

— Australia adopt6 el marco regulatorio de biosimilares de la UE en 2008

— Japo6n en marzo de 2009, establecié una serie de normativas similares a las de
la UE

— Canada en marzo de 2010, finalizo y public6 las normas sobre biosimilares

— En EE.UU,, nuevo tramite abreviado para biosimilares creado por la Biologics
Price Competition and Innovation Act de 2010 (http://www.egagenerics.com/
doc/EGA_Docket_No_FDA-2010-N-0477.pdf)

En marzo de 2010, fue adoptado un marco legal para biosimilares como parte
de Patient Protection and Affordable Care Act. (https://www.caremark.com/
portal/asset/CVSCaremark_Insights_2010.pdf).

GPhA along with AARP, consumer, patient, labor and business organizations
support the bipartisan biogenerics consensus bill, “The Promoting Access to
Life-Saving Medicine Act”, introduced on March 11, 2009.

— Sudafrica, Taiwan, Singapur y Malasia estan también siguiendo las normas
cientificas de la UE y mas paises lo haran posteriormente.

Tabla 1.12 Directrices o borradores legislativos sobre productos medicinales biolégicos similares,
identificados en paises de América Latina®

— Argentina: Borrador de Directriz publicada en julio de 2008 por ANMAT. Titulo: “Registro y modi-
ficaciones de productos medicinales biologicos*

— Brasil: Directriz final publicada en 26 de octubre de 2005. Titulo: RDC N° 315, Regulamento Técnico
de Registro, Alteracoes Pos-Registro e Revalidacdo de Registro dos Produtos Biologicos Terminados,
conforme documento anexo e esta Resolugdo.

— Chile: Subsecretaria de Salud Publica, 31 de Agosto de 2006. Titulo: Niim. 121, modificacion De-
creto n° 1.876 de 1995, que aprueba el reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Jfarmacéuticos

— Colombia: Borrador de Directriz, no se sabe la fecha publicacion. Titulo: “Licencia para laborato-
rios fabricantes de productos biologicos*

— Meéxico: Borrador de Directriz publicada el 9 de octubre de 2008. Titulo: Ley general de medica-
mentos biotecnologicos.

— Panama: Emitidas el 6 de Septiembre 2007. Titulo: Guias para el registro de productos biologicos y
biotecnologicos,

— Venezuela: Aprobada en 2001. Titulo: normativa que regula la condicion necesaria de ensayos cli-
nicos para todos los productos biotecnologicos, rechazandose la condicion de biosimilar si no somete
su propia informacion clinica.
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Durante el ano 2009, ha habido varios desarrollos importantes para los
biosimilares. La FDA aprob¢ el primer biogenérico enoxaparina (version biosimilar
de Lovenox), un biosimilar de filgrastim (tevagrastim) fue puesto en la lista de
sustitucion en Noruega y NICE en el Reino Unido incluye un producto biosimilar
(Omnitrope, biosimilar de somatropina) por primera vez en su procedimiento de
evaluacion indicando que no hay diferencias en la efectividad clinica.

2009 fue también el afio de la finalizacién de las directrices de la OMS sobre la
evaluacion de productos similares bioterapéuticos, que se basan en los mismos
principios cientificos basicos que en la UE (http://www.who.int/biologicals/areas/
biological_therapeutics/BIOTHERAPEUTICS_FOR_WEB_22APRIL2010.pdf).

3.9 La l+D de la Industria Farmacéutica es insuficiente

Lo que representa el gasto de I+D en Espafa con relacion al gasto de I+D en los
paises de la UE-15 (4,26 %, 2009), es muy inferior a lo que representa el gasto total
en medicamentos (11,32%) y el gasto publico en medicamentos (11,02%) en Espaia
con relacion al respectivo gasto en estos paises de la UE-15.

Es decir contribuimos en gasto en medicamentos en la UE-15 mas de dos veces
mas que en I+D. La comparaciéon con Alemania, Francia, Italia y Reino Unido, de lo
que representa el porcentaje de investigacion con relacion la media de la UE de 15
paises (a excepcion de Luxemburgo), nos sitia en el altimo puesto y con gran
diferencia.

De acuerdo con los datos del Ministerio de Industria correspondientes al “Plan
PROFARMA 2005-2008”, en 20006 los gastos de la industria farmacéutica que investiga
en Espana sumaron 715,70 millones de euros, con una ligera mejoria con respecto a
los de 2005 (663,82), pero siguen lejos de los previstos por el Gobierno, pues apenas
representan la mitad de los 1.352,28 millones de euros a los que se queria que
hubiese llegado en 2004.

Figura 1.8 1+D de 4 paises y Espaiia en % con relacién a I+D de UE-15* en el periodo 1992-2009
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Fuente: elaboracién propia a partir de datos de EFPIA 2003-2011. *UE-15 (menos Luxemburgo)

3.10 Existe un lobby poderoso que trata de condicionar las decisiones
de las administraciones y de los politicos

Lobby es, segun la Real Academia Espafola de la Lengua, el grupo de personas
influyentes, organizado para presionar a favor de determinados intereses o bien,
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segun otros, toda actuacion encaminada a influir en la toma de decisiones o
Jormulacion de politicas por parte de la Administracion y los poderes puiblicos.
Muchos actores entran en esta definicion, desde las relaciones institucionales de las
empresas, a despachos de abogados, despachos de relaciones publicas profesionales
y despachos de influencia.

Un estudio publicado en abril de 2006 en JAMA*» | revel6 que el 28 por ciento de
los paneles de expertos y consultores tienen vinculos financieros con el laboratorio
farmacéutico que intenta lanzar el medicamento. En general, la relaciéon mas comun
entre los laboratorios y estos profesionales son pagos por asesoria, consultoria, becas
o inversiones, segin Public Citizen, una de las asociaciones de consumidores mas
poderosas de los Estados Unidos, y critica despiadada de la FDA.

La FDA empieza a medir su propio desempeno, sobre transparencia el 31/08/2010.
La FDA lanza su FDA-TRACK “organizational performance management system” para
cumplir la iniciativa de transparencia del Gobierno Obama (http://www.fda.gov/
AboutFDA/Transparency/default.htm).

No debe pensarse que esto es exclusivo de EE.UU., es mas se podria decir que
alli se sabe de forma exhaustiva lo que se gasta en lobby y los que actian como
lobistas, porque hay obligacion de registrar estas actividades, los lobistas y lo que se
gasta en lobby.

En el Reino Unido, un informe con cuarenta y ocho recomendaciones del Comité
de Salud de la Camara de los Comunes Britanica senala que la influencia de la
industria farmacéutica es enorme, masiva y fuera de todo control. Actualmente sus
tentaculos penetran con mayor amplitud, alcanzando no sélo a los profesionales de
la salud, sino a los pacientes y sus organizaciones; departamentos de salud; organismos
reguladores; directivos y gerentes; investigadores; instituciones benéficas y ONGs;
centros académicos y universitarios; medios de comunicacion; organizaciones de
cuidados de salud; sistema escolar y educativo; y sin duda, a la clase politica®3®,

En Francia (Le Monde 15/06/06), las condiciones de comercializacion y de
seguimiento de los medicamentos “sufren de una falta de transparencia y de una
excesiva dependencia frente a la industria farmacéutica”. Tal es el atestado® hecho
por la misiéon de informacion de la Comisiéon de los Asuntos Sociales del Senado
consagrada sobre lo que esta en juego a niveles sanitarios de la politica del
medicamento. Ya se trate de las agencias sanitarias, de la formacion de los médicos
o de los expertos encargados de evaluar los productos, la industria farmacéutica es
omnipresente a todos los niveles. La mision lamenta también que la industria
farmacéutica “se haya impuesto como el primer vector de informaciéon de los
profesionales de salud”. Destacando finalmente el problema de los “conflictos de
interés” de los expertos externos a los cuales las agencias sanitarias recurren para
examinar los expedientes de AMM (autorizaciones de comercializacion), el informe
recomienda la elaboracion de una “carta” o de un “estatuto” del experto.

Lanzamiento de medicamentos: un nuevo modelo se impone para la industria
farmacéutica (Le Monde, 16/12/2009). Los retos del desarrollo sostenible que
amenazan la sostenibilidad de nuestro sistema de salud ofrecen a la industria
farmacéutica la oportunidad de evolucionar sus practicas de promocioén hacia un
modelo mas virtuoso y asi mejorar su imagen, demostrando que es posible ser a la
vez rentable y recomendable en este mercado tan sensible.
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En Espafia ocurren cosas similares con la Gnica diferencia que #o se sabe lo que
se gasta en lobby y quienes formalmente son los lobistas, aunque es facil (a los
conocedores de este campo) identificar los numerosos ex-cargos de ministerios
relacionados, que ocupan puestos relevantes en la industria farmacéutica, en su
organizacion empresarial, en las fundaciones de la industria farmacéutica, y que se
podria pensar que su funcion mas importante es el lobby (como el “;qué se debe?”
ante la concesion de un premio literario, que decia Josep Pla).

Como puede imaginarse, no hay escasez de lobistas poderosos en el ambito de
la salud en Washington, Berlin, Londres, Paris o Madrid. La industria farmacéutica
parece que no ahorra costes ni esfuerzos cuando se trata de influenciar a politicos y
miembros de las administraciones. Parangonando lo que dijo la Ministra alemana de
Salud Ulla Schmidt en su intervencion sobre “Health Policy and Health Economics in
Germany”, en Washington, DC, enero de 20006 “As you can well imagine, there is no
shortage of powerful bealth lobbyists either in Washington or in Berlin. The
pharmaceutical industry, in particular, spares neither costs nor efforts when it comes
to influence politicians” 4.,

El Lobby (grupo de presion, cabildeo), debe ser controlado y mantenido en un
nivel cuanto mas bajo mejor y tratar de aprobar una reglamentacion que obligue al
registro de lo que se gasta en lobby y quien lo ejerce. El requisito previo es que los
que hacen las politicas no permitan que sus buenas intenciones iniciales sean
manipuladas y modificadas por los lobistas. No se trata de quién lo hace correcta o
incorrectamente, se trata de qué es lo correcto.

4. RETOS DE FUTURO

Los excesos de una década se deberan pagar reduciendo de forma drastica el
gasto farmacéutico. El sector debera asignar la reduccion a partidas no fundamentales
a su desarrollo. Mayor transparencia; Pagar el menor precio por lo que se considera
igual; Rapidez burocratica en registrar los genéricos y biogenéricos de medicamentos
que hayan perdido la patente, mas principios activos como genéricos y biogenéricos;
Formacion continuada a cargo de los Servicios de salud y el Fondo de Investigaciones
Sanitarias del SNS; Congresos sin gastos suntuarios; Autocritica de los profesionales
sanitarios en las relaciones con los laboratorios farmacéuticos; Reduccion drastica de
gastos de publicidad y promocién. Algunas medidas ya se han introducido con el
Real Decreto-Ley 9/2011, y otras habra que considerarlas en el proximo futuro.

Se tendran que introducir politicas que reduzcan de forma significativa el gasto
farmacéutico del SNS sin modificar cualitativamente la prestacion farmacéutica:

— Afectando a la financiacién publica de medicamentos.

— Afectando a los Genéricos y Biogenéricos.

— Afectando a los precios de referencia.

— Afectando a las cantidades destinadas a Publicidad y Promocion.

— Afectando a la formacién continua.

— Afectando al copago.

— Afectando a la libertad de gestion de la prestacion farmacéutica.
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4.1 Afectando a la financiacién piblica de medicamentos

Se deberian seguir los criterios de eficiencia en la financiacion publica de nuevos
medicamentos: No se deberia financiar ningiin nuevo medicamento que no presente
ventajas significativas en su eficiencia con relacion a los existentes, conocidos y de
referencia. Aunque ya el Real Decreto-Ley 9/2011, introduce como criterios de
financiacion selectiva a considerar por el SNS, la relacion coste-efectividad y la
existencia de medicamentos a menor precio o inferior coste de tratamiento (Apartado 1,
financiacion selectiva, art. 89).

Romper el circulo perverso: La Administracion aprueba la financiacion de
nuevos medicamentos, la Administracion presiona a los Servicios de Salud
para que no se prescriba por los Médicos gran parte de lo aprobado.

La incorporaciéon de nuevos tratamientos, procedimientos y tecnologias a la
cartera de prestaciones de los sistemas de salud ha de cumplir un triple objetivo de
modo equilibrado: mejora del acceso de los pacientes a soluciones innovadoras;
sostenibilidad del sistema; y compensaciéon a la innovaciéon. Recientemente, los
acuerdos de riesgo compartido han aparecido como nuevos esquemas de acceso
basados en resultados cuyo objetivo es reducir la incertidumbre de los diferentes
agentes implicados, buscando un acuerdo en materia de financiaciéon y de condiciones
de uso de una tecnologia sanitaria. Como conclusion principal, los acuerdos de riesgo
compartido deberian ser unos esquemas de acceso al mercado a utilizar en casos
muy concretos, cuando las condiciones estandar de acceso no puedan ser aplicables
debido a la incertidumbre de resultados a largo plazo en condiciones de efectividad.
Asimismo, estas medidas no estan orientadas solo a regular el precio sino también a
actuar sobre la adecuacion en la utilizacion, si bien, dada la experiencia internacional,
es pronto para llegar a una conclusion solida sobre los resultados de su aplicacion®.

4.2 Afectando a los Genéricos y Biogenéricos

— Aumentar muy significativamente el nimero de medicamentos que pueden
comercializarse como genéricos y que no lo estan.

— Hacer muy visible su calidad, bioequivalencia y control postcomercializacion.
Actuar proactivamente asegurando fuera de toda duda la calidad de los
genéricos.

— La promocion del uso de medicamentos genéricos tiene un impacto importante
en la reduccion del gasto farmacéutico al fomentar una utilizacioén eficiente.
Con la aplicacion del Real Decreto-Ley 9/2011 que obliga a partir del 1 de
noviembre de 2011 a prescribir por principio activo y a dispensar por el
menor precio, se confia que el genérico siempre estara a precio menor.

— Se deberia prescribir en forma de DCI / genéricos en el periodo de formacién
MIR, en hospitales y en atenciéon primaria. El Real Decreto-Ley 9/2011 ya
obliga a partir del 1 de noviembre de 2011 a prescribir por principio activo a
todos los médicos.

— La formacion continuada de los que ya estan en su practica habitual deberia
incluir aspectos relacionados con la eficiencia en el campo de la salud y la
importancia de los genéricos desde los puntos de vista educativo y econémico.

— Se deberia promover la rapida introduccion de los biogenéricos en Espana y
en la asistencia sanitaria, lo que puede suponer un avance significativo en el
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uso eficiente de los recursos y una ayuda a la sostenibilidad del Sistema
Nacional de Salud.

— Se deberia promover el uso de genéricos y biogenéricos, quitandoles la
aportacion de los usuarios. En un periodo de crisis es una medida de calado
social.

4.3 Afectando a los precios de referencia

Desarrollar al maximo los Precios de Referencia. Tan pronto existan comercializados
genéricos de un determinado principio activo, establecer un nuevo Conjunto
homogéneo.

El Real Decreto-ley 9/2011, con las modificaciones al articulo 93 de la Ley 29/2000,
mejoran y simplifican la aplicacion del sistema de precios de referencia (PR), utilizando
el coste/tratamiento/dia menor para el calculo del precio de referencia. Ademas al
obligar a la dispensacion de medicamento de menor precio, supone que el PR solo
tendra sentido para la creacion del propio conjunto pero no para la financiacion (ver
Prescripcién por principio activo p.18).

Tabla 1.13  Evolucién del nimero de Conjuntos Homogéneos (CH), medicamentos genéricos (EFG)
y principios activos (PA) en los precios de referencia

Total enero 2007 94 CH, 67 PA + 3 asociaciones diferentes; 1140 EFG + 1281 EQ

Se establece un nuevo modelo

Marzo 2007 136 conjuntos referencia, 112 PA + 6 asociaciones;

Diciembre 2007 150 conjuntos referencia; 123 PA + 7 asociaciones;

Diciembre 2008 +13 conjuntos referencia; 13 PA;

Total enero 2009 163 conjuntos referencia; 154 CH de PAsol + 9 CH asociaciones;

Diciembre 2009 +20 conjuntos referencia; del CH 164 al 183 nuevos

Total enero 2010 C1-173 CH; 145 CH de PAsol + 10 CH asoc + 14 CH de DH +2 CH de
exclSs;

Diciembre 2010 +16 CH nuevos, del CH 184 al 199 nuevos (16 CH nuevos, de ellos 3 asoc)

Total mayo 2011 CH 1 al 199*>> 191 Conj Hom: 158 CH PAsol + 14 CH asociaciones

(1 pediatrico repetido)+ 19 CH repetidos (14 pediatricos, 3 normales,
2 tipo de sal diferente)

*2 CH estan inactivos: C170, C173; y 6 CH eliminados: C90, C105, C113, C125, C130, C140;
*20 CH son de diagnostico o uso hospitalario o visado de inspeccion; PAsol = Principios activos solos;
CH repetidos = PA repetidos en otras vias o dosis o sales.

Fuente: Elaboracién propia

En Europa segin un estudio de EGA el 32% de los paises europeos estudiados,
basan su precio de referencia sobre el medicamento de precio mas bajo y el 16% de
los paises sobre el genérico de precio mas bajo, solo el 24% lo hacen sobre la media
de los medicamentos®.

La Orden SPI/3052/2010, de 26 de noviembre, determina los conjuntos de
medicamentos (199 CH, 190 CH efectivos), y sus precios de referencia, y se regulan
determinados aspectos del sistema de precios de referencia®. Esta orden incorpora,
a efectos de la formacion de determinados conjuntos, 86 presentaciones (C159
olanzapina-activada mas tarde, C170 donepezilo y C173 Galantina) de medicamentos
genéricos sometidos a medida cautelar de inmovilizacibn como consecuencia de
resolucion judicial dictada en procedimiento relativo a la proteccion de derechos de
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propiedad industrial. La Orden entré en vigor el 1 de marzo de 2011, crea 16 nuevos
conjuntos homogéneos (desmopresina oral antes estaba como nasal -CH48) y revisa
el precio de mas de 7.071 presentaciones. De conformidad con lo dispuesto en la
Disposicion Adicional 1* de la Orden SPI 3052/2010, de 26 de noviembre, se activa
el conjunto C-159 (Olanzapina) el 25/04/2011.

4.4 Afectando a las cantidades destinadas a Publicidad y Promocién

Transparencia fiscal, recorte drastico del gasto inadecuado y de gastos suntuarios, etc.
El control de la promocion transparente y la supresion de la no transparente pueden
determinar la racionalidad de la prescripcion. Se puede reducir a la mitad el porcentaje
dedicado a promocién y publicidad.

Los gastos de publicidad y promociéon suponen mas del 20% del volumen de
venta de los laboratorios a Precio Venta laboratorio (PVL).

Para 2010: 15.000* x 0,2 = 3.000 Millones de €.

Nota: * venta laboratorios farmacéuticos (ambulatorio+hospital) a PVL,
aproximacion.

* La financiacion de congresos y reuniones con gastos suntuarios no tienen
sentido y estan en contra de normas de conducta ética (http://www.nofreelunch.
org http://www.nogracias.eu/).

En 2010 se celebraron en Espafia unos 1000 congresos y reuniones médicos con un
coste de unos 1500 millones de euros (estimacion del autor). Segin un organizador de
congresos “Salvo el programa cientifico lo hacemos todo y en algunos casos nos vemos en la
obligacién de prefinanciar el congreso”. Referido a los laboratorios farmacéuticos “Si antes
pagaban cien inscripciones, ahora se quedan con 60 o 70” se refiere por congreso. Representaria
entre 60.000 y 70.000 inscripciones en 2010 (Diario Médico p. 8, 21/09/11). Segun
Farmaindustria en su Memoria 2010 fueron 5080 eventos y reuniones cientificos, seguramente
porque incorporan reuniones menores.

* Reducir la financiacion de las revistas médicas y farmacéuticas (mas de 600
publicaciones existentes), muchas de ellas dudosamente se pueden considerar
cientificas.

* La visita médica personalizada, no implica un sistema de informacion cientifica
y contrastada sobre medicamentos, mas bien una creaciéon de lazos y
dependencias.

* Se deberia exigir que se hicieran informes anuales de transparencia, al Consejo
Interterritorial del SNS, del pago u otra transferencia de valor por cualquier
concepto a los médicos, farmacéuticos u otros profesionales sanitarios
trabajando para el SNS, por parte de los laboratorios farmacéuticos (fabricantes
de medicamentos o material médico, financiados por el SNS)®.

4.5 Afectando a la formacién continua

Las Administraciones Sanitarias deberian financiar la formacién continua y la
participacion a congresos y reuniones cientificas.

— Financiar un plan de formacién continua al que pudieran acceder todos los
profesionales sanitarios del SNS con necesidades de formacion continuada.

“¢Quién ha hecho la formacién médica continuada en Espafia? La industria. Si la tiene
que pagar el servicio de salud o el centro sanitario, no habra” (DM p. 8, 21/09/11).
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— Financiar la participacion a congresos, con exigencias de comunicacion cientifica
y no mas que lo que se gastaria si lo pagase de su bolsillo el participante.

El modelo establecido en la Ley 29/2006 de que la investigacion en el ambito de
la biomedicina (ver Apartado 1), depende de los descuentos calculadas en funcion del
volumen de ventas de los laboratorios al Sistema Nacional de Salud; no parece el
mejor sistema, <cuanto mds se prescriba, mds investigacion y formacion se financia>.
Pareceria mas adecuado que la investigacion y formacién se financien con los
presupuestos generales del Estado y los descuentos vayan al Tesoro Publico, no
hacer depender lo uno de lo otro.

Es importante anotar lo que se escribe sobre financiacion de la Formacion
continuada en otros paises. Seria deseable que en Espana se tuvieran estos debates y
se actuara en consecuencia.

Solamente las actividades de Educacion Médica Continuada que estin enteramente
libres de la financiacion de la industria farmacéutica deben calificarse como
educacion®®. Pero quizds basado en la larga experiencia de que los médicos no
pagaran la formacion, un editorial del BMJ¥% pide un financiamiento estratégico
que cree un mercado apropiado para una buena formacion. Las revistas deberian
hacer mas para proteger las decisiones editoriales de la influencia comercial. No
hacer esto representaria “una amenaza fundamental para la credibilidad de las revistas
y para la ciencia en su totalidad”.

Lexchin y Light* hacen cinco recomendaciones para reducir al minimo la
influencia, de las cuales el BMJ ya cumple tres y pronto se adoptara una cuarta: se
divulgan los conflictos de intereses para cada uno que hace un editorial y toma
decisiones economicas para la revista; se previene a los editores de tener lazos
financieros directos con negocios relacionados con la salud; se publican las
declaraciones de conflicto de intereses para los autores; y pronto se va a comenzar a
anotar la entrada de todas las versiones previas de manuscritos publicados. La Gnica
recomendacion que no se tiene planeado adoptar es publicar la informacion detallada
sobre las fuentes de ingresos. Quizas se deberia hacer. En el mismo nimero Collier®
dice que “La independencia verdadera tiene un coste personal”.

4.6 Afectando al copago

La Ley 29/2006 con su “modular el copago” de medicamentos y productos
sanitarios, no varia sustancialmente la Ley 25/1990, salvo la adicién del apartado f)
“Existencia de medicamentos o productos sanitarios ya disponibles y otras alternativas
mejores o iguales para las mismas afecciones.”

Tabla 1.14 Copago de medicamentos a pacientes ambulatorios

Poblacién protegida Poblacién protegida
por la Seguridad Social por mutualidades publicas
Pensionistas y Beneficiarios 0% 30%
No pensionistas y sus beneficiarios 40% 30%

Colectivos especificos en cualquier régimen

Pacientes con sida / Tratamientos
Cronicos
Afectados por Sindrome Téxico 0%

10% (2,64€ maximo)
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Ya se sabe que en un sistema de aseguramiento colectivo de riesgos de salud, la
equidad financiera debe substanciarse esencialmente en la aportacion por impuestos
de los ciudadanos, a través de los criterios de proporcionalidad o progresividad
impositiva, de forma que se configuren claramente el triple subsidio del sano al
enfermo, del rico al pobre y del joven al anciano.

Cuando los copagos para atencion ambulatoria se aumentan, los pacientes
ancianos pueden renunciar a importante asistencia ambulatoria, lo que conduce a un
mayor uso de la atencion hospitalaria®’. La SemFYC, no ha identificado pruebas
concluyentes de sus beneficios (del copago) y si evidencias sobre sus posibles efectos
perjudiciales en la equidad y la salud de la poblacion, especialmente en la mas
desfavorecida®.

4.7 Libertad de gestion de la prestacién farmacéutica

En una situacion de crisis econémica, con una deuda sanitaria dificil de financiar,
es necesaria dar libertad de gestion de la prestacion farmacéutica, a los servicios de
salud autonémicos,para reducir el gasto farmacéutico y hacerlo asumible en un
entorno de escasez de recursos y deudas pendientes. Algunas medidas de gestion
deberan ser asumidas por consenso en el Consejo Interterritorial del SNS para no
crear desigualdades en el SNS.

Las iniciativas indicadas de gestion (Apartado 3.1, p. 13) ya se han incluido en el
Real Decreto-Ley 9/2011 (Apartado 1), y estan siendo adoptadas para reducir a cifras
aceptables las cifras de gasto. Los tiempos de vinos y rosas se han acabado y exigen
sacrificios por todos los lados (profesionales recibiendo valores afadidos dificilmente
justificables; una fuerza de venta sobredimensionada; financiaciéon por los laboratorios
de congresos con gastos suntuarios y de revistas peudocientificas, etc.).
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CAPITULO 2. FARMACOECONOMIA Y SUS APLICACIONES
EN EL AMBITO SANITARIO

RESUMEN

La economia de la salud analiza los aspectos econémicos de la atencion sanitaria
mediante métodos y teorias economicas y de ciencias de la salud. Los recursos
sanitarios son siempre insuficientes para cubrir todas las necesidades, y se debe
hacerunaeleccionsobre quérecursosutilizar paraquéactividades. La Farmacoeconomia
es la descripcion y analisis de los costes y consecuencias o resultados de la
farmacoterapia para los individuos, los sistemas sanitarios y la sociedad.

Cualquiera que sea el tipo de evaluacion econémica que se realice, los recursos
deben ser valorados. El coste oportunidad hay que considerarlo, ya que el empleo de
un recurso en una determinada actividad impide que este mismo recurso sea empleado
en otra actividad alternativa diferente. La Temporalidad de los costes, permite con la
homogeneizacion expresar una magnitud monetaria referida a un periodo de tiempo,
en términos de otro periodo y mediante el descuento se expresa que los costes y
beneficios actuales tienen mas valor que aquellos en los que se incurriria en el futuro.

Los Resultados son las modificaciones en el estado de salud a causa de la accion
sanitaria. Las medidas de resultados pueden expresarse en: efectos o resultados
clinicos; utilidades o resultados humanisticos; y unidades monetarias o beneficios. El
analisis de decision describe los problemas clinicos o sanitarios de una forma explicita,
las lineas de accion disponibles, estima el grado de incertidumbre y valora las
actitudes hacia los riesgos, con el fin de elegir la linea de accion que optimize el
resultado deseado. El Analisis de sensibilidad evalia los cambios que experimentarian
los resultados ante la variacion de aquellas variables que se presentan con grados de
incertidumbre.

Hay varias perspectivas posibles en un analisis farmacoeconémico, los costes y
los beneficios pueden ser vistos de forma diferente segiin quienes sean los interesados
en el analisis: la sociedad, el paciente, el pagador, el proveedor o la industria
farmacéutica. El término Alternativas se refiere a las diferentes opciones de actuacion
en el ambito sanitario, orientadas todas ellas a conseguir un mismo objetivo.

En la busqueda de la eficiencia en la atencion sanitaria, es mejor comparar costes
y resultados de distintas alternativas, para lo cual se emplean distintos tipos de
analisis: minimizacién de costes, analisis coste-efectividad, analisis coste-utilidad y
analisis coste-beneficio.

Los que toman las decisiones en asistencia sanitaria es necesario que interpreten
y usen los resultados de la evaluacion econémica, las Tablas de clasificacion para
comparar diferentes anilisis de coste-utilidad y las Directrices de evaluacion
farmacoeconémica publicadas en diversos paises.
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INTRODUCCION

Los costes de la asistencia sanitaria estan aumentando en todo el mundo,
principalmente en el desarrollado, habiéndose duplicado en los ultimos 25 afos como
porcentaje de la riqueza nacional. Ademas, el predominio de la financiaciéon publica
en paises industrializados y la preocupacion por dicho aumento repetida en los
medios de comunicacion, significa que la disponibilidad o posibilidad de la Sociedad
a pagar mas por la asistencia sanitaria esta llegando a un tope. Lo que una vez fue
una maxima “La mejor asistencia que la medicina pueda proporcionar” esta siendo
reemplazado por “La mejor asistencia que nos podamos permitir”.

Dentro de la asistencia sanitaria, también el incremento exagerado del gasto en
medicamentos es una preocupacion constante de los Servicios Nacionales de Salud o
de Seguridad Social de casi todos los paises y se han introducido numerosas medidas
para moderar estos incrementos. Estos incrementos interanuales elevados, se han
justificado, desde distintos ambitos, por el envejecimiento de la poblacién, por la
introduccién de nuevos medicamentos mucho mas caros, por la presion de los pacientes,
por la poliprescripcion a los ancianos y por la presion promocional de la industria
farmacéutica, entre otros.

En los paises desarrollados se esta gastando entre el 8-20% del gasto sanitario en
medicamentos, (menos del 15% en la mayoria de los paises de renta alta) frente a mas
de un 30% (25%-70%) en los paises en desarrollo. El promedio de gasto per capita en
productos farmacéuticos en paises de alta renta es 100 veces mayor que en paises de
ingresos bajos —por encima de US$ 400 comparado con US$ 4. La OMS estima que
el 15% de la poblacion del mundo consume sobre el 90% de la produccién del mundo
en productos farmacéuticos (en valor). Los precios inabordables de ciertos
medicamentos —los nuevos antiretrovirales y antimaldricos como artemisina—
limitan el acceso a medicamentos en paises pobres.

La preocupacion politica acerca de la tasa de incremento en los costes ha llevado
a un interés creciente en evaluar los costes de tratamientos, con el fin de reducirlos. Sin
embargo los intentos para cortar los costes sin considerar los efectos y la calidad,
puedan sacrificar significativamente la calidad de la atencion.

El equilibrio de costes y consecuencias es crucial al concepto econémico. Implica
que la preocupacion por solo la limitacion de costes o la maximizacién de la calidad
es inapropiada. La forma de maximizar la salud de una poblacién dada es equilibrar
las consideraciones de calidad y coste para cualquier individuo y equilibrar las
necesidades y deseos de los pacientes con las de la Sociedad, sabiendo que no todas
las necesidades y deseos pueden ser satisfechos.

Por otra parte el objetivo basico de una politica de medicamentos es asegurar
que estan disponibles medicamentos seguros, eficaces y de calidad, para cubrir las
necesidades sanitarias de un pais, siendo asumibles los gastos que originan por el
servicio de salud o seguridad social.
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CONCEPTOS'”

La economia ha desarrollado una serie de conocimientos para facilitar la toma de
decisiones en ambitos en que existen recursos limitados. La economia de la salud
esta basada en la economia que analiza los aspectos econdémicos de la atencion
sanitaria mediante métodos y teorias econoémicas y de ciencias de la salud. Descansa
en la interfase entre economia y ciencias de la salud y aplica la disciplina de la
economia al ambito de la salud.

Es importante aplicarla porque: los recursos sanitarios son siempre insuficientes
para cubrir todas las necesidades, al ser insuficientes se debe hacer una eleccion
sobre qué recursos utilizar para qué actividades.

La economia de la salud, es el estudio de como se asignan recursos escasos entre
usos alternativos para la asistencia de la enfermedad y la promocién, mantenimiento
y mejora de la salud, incluyendo el estudio de céomo la asistencia sanitaria y los
servicios relacionados con la salud, sus costes y beneficios, y la salud misma son
distribuidos entre individuos y grupos en la Sociedad (Banco Mundial 2001). Escasez
de recursos, es una situacion en que las necesidades y deseos de un individuo o
grupo de individuos excede los recursos disponibles para satisfacerlos.

La evaluacion economica es la valoracion sistematica de costes y beneficios
derivados de estrategias sanitarias y proyectos alternativos, llevados a cabo
normalmente para determinar la eficiencia relativa de programas. Permite relacionar
de forma sistematica y explicita toda la informacion disponible incluidos los juicios
de valor para ayudar al decisor a asignar recursos del modo mas eficiente posible. La
eficiencia se considera como la maximizacién de las ganancias en salud dados los
recursos limitados que tenemos a nuestro alcance.

Farmacoeconomia es la descripcion y analisis de los costes y consecuencias o
resultados de la farmacoterapia para los individuos, los sistemas sanitarios y la
sociedad. Identifica, mide, y compara los costes y consecuencias del uso de distintas
alternativas farmacoterapéuticas y servicios. En paises como Australia y la provincia
canadiense de Ontario, la evaluacion econémica se ha introducido como requisito
administrativo previo a la fijaciéon del precio y reembolso publico de los nuevos
medicamentos.

La evaluacion de las tecnologias sanitarias puede realizarse “antes” de su
introduccion, cuando se conoce poco de sus costes y resultados, o “después” de su
uso generalizado en que se conocen mejor sus costes y resultados. “Antes” tiene la
ventaja que nos adelantamos en el uso de lo mas novedoso, y la desventaja de que
se tiene poca informacion de resultados y la mayor parte de los estudios proceden de
areas interesadas. “Después” tiene la ventaja que hay articulos publicados, por autores
neutrales, sobre los resultados que produce y la desventaja que no se ha aprovechado
la tecnologia desde el principio. En el ambito sanitario y salvo en tecnologias que
llenan vacios terapéuticos, es preferible utilizar el “después”.

Producir, en cualquier ambito, significa transformar recursos en productos que
satisfagan necesidades, anadiendo valor al proceso. Llamandose jfuncion de
produccion, los procesos especificos que combinan los factores productivos o
recursos que son necesarios para producir bienes o prestar servicios, con los que se
satisfagan carencias de los usuarios. Por tanto la Funcion Produccion de Salud, son
los procesos que combinan factores productivos del sector sanitario a través de
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intervenciones para producir bienes o servicios que satisfacen las necesidades
sanitarias de la poblacion.

Los elementos de la funcion produccion de salud son los factores productivos,
los productos intermedios y los resultados finales, que se corresponden con la
secuencia estructura, proceso y resultado.

Factores productivos, estan constituidos por el personal, los bienes corrientes o
de capital y los servicios y se expresan en forma de gastos o inversiones y los estudia
la contabilidad financiera.

* Personal: sanitario, no sanitario, en formacion

* Bienes:
Corrientes
— Consumo inmediato: alimentos perecederos, agua corriente, gas.
— Consumo no inmediato: medicamentos, sondas, vendas.

De capital (de inversion o inventariables): instalaciones, equipamientos,
mobiliario.

* Servicios: limpieza, automocion, lavanderia.

Productos intermedios, son el conjunto de actividades sanitarias, consecuencia
de las interacciones de los factores productivos y se expresan en forma de costes y
los estudia la contabilidad analitica.

Resultados finales, son los impactos sobre los estados y situaciones de salud
previas a dichas actividades, atribuibles a las actividades sanitarias y que no hubieran
tenido lugar sin las mismas. Se expresan en términos de costes, y los estudia la
evaluacion econémica de programas sanitarios.

La eficiencia es la relacion entre recursos utilizados y beneficios obtenidos en
términos de salud. Es un término relativo, un programa puede ser mas, menos o igual
eficiente que otro u otros. Eficiencia es hacer el mejor uso de los recursos disponibles.

Existen tres tipos de eficiencia: eficiencia técnica, eficiencia productiva y eficiencia
distributiva. La eficiencia técnica se refiere a la relacion fisica entre los recursos
utilizados y los resultados en salud. Determina si un resultado dado puede ser
alcanzado usando menos de un determinado insumo mientras mantiene los otros
constantes. Este concepto se relaciona con el coste — efectividad, que es el punto en
que se usa la cantidad minima de insumo (coste) para obtener un resultado dado.
Una intervencion es técnicamente ineficiente si puede conseguirse el mismo o mejor
resultado con una cantidad menor de recursos.

La eficiencia productiva se refiere a maximizar los resultados en salud a partir
de unos recursos dados 6 la minimizacion del coste para un resultado dado.

La eficiencia distributiva determina los programas en competencia y juzga la
extension en que reunen los objetivos. Determina una asignacion de recursos tal que
ningin cambio en las prioridades de gasto mejorarian el bienestar de una persona
sin reducir el de otra. Esta perspectiva social esta relacionada con la economia del
bienestar y con el coste de oportunidad. La eficiencia distributiva se alcanza cuando
los recursos se distribuyen de tal forma que maximizan el bienestar de la sociedad.

La economia se refiere a eficiencia pero es algo mas. La eficiencia no es el Ginico
objetivo al elegir como los recursos de asistencia sanitaria deben ser asignados.
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También se necesita pensar en equidad, o la distribucion justa de recursos y
beneficios, que es también un objetivo en la toma de decisiones en asistencia sanitaria.

La toma de decisiones es el proceso de hacer un juicio intelectual selectivo cuando
se debe elegir entre varias alternativas complejas que comprenden varias variables, y
se realiza definiendo generalmente una linea de accion o idea.

La economia proporciona un marco de informacién en el que los objetivos de
eficiencia y equidad puedan ser perseguidos. También proporciona un marco que
intenta maximizar beneficios dentro de los recursos disponibles.

Valoracién de los Recursos. Costes, tipos y cdlculos de costes

Cualquiera que sea el tipo de evaluacion econémica que se realice, los recursos
deben ser valorados. Los recursos pueden gastarse o ahorrarse y de acuerdo con la
posibilidad que tienen de valorarse pueden clasificarse en: tangibles cuando se
asocian a utilizacién o ahorro de recursos materiales, se pueden medir o cuantificar;
e intangibles cuando se asocian a entidades inmateriales o no se pueden medir,
como la salud, el dolor y la ansiedad. No obstante, existen técnicas psicométricas que
permiten aproximarse a la medicion del dolor, la ansiedad, la incapacidad, etc.

El coste se podria definir como el consumo de un recurso que de otra forma
podria haber sido usado para otro propoésito. Los costes deben ser valorados en
términos monetarios, y se estiman multiplicando las cantidades de recursos utilizados
por el coste unitario de estos recursos a precios constantes.

Desde una perspectiva social, los costes incluyen: costes de servicios sanitarios;
costes soportados por los pacientes y sus familias (PF); y costes soportados por el resto
de la sociedad o externos. Segun la imputabilidad los costes se podrian clasificar en:

Costes directos son los asociados causalmente con el proceso, como consultas
(tiempo de personal valorado monetariamente o salarios de personal), suministros
médicos, pruebas diagnoésticas, medicamentos, hospitalizaciones, uso de bienes de
equipos, servicios de hosteleria, gastos generales (calefaccion, luz), viajes de los
pacientes y familiares (PF), costes resultantes de actividades asistenciales de la familia
(PF), etc., en general todos los costes, fijos (no varian cualquiera que sea la actividad,
como calefaccion y luz) y variables (varian de acuerdo con el nivel de actividad,
como tiempo de personal), se les denomina costes directos. Los costes directos
también pueden dividirse en sanitarios (salarios personal sanitario, consumos de
medicamentos, suministros de hospitales, amortizacion de tecnologias sanitarias), 7o
sanitarios (desplazamiento para buscar atencion, alojamientos extraordinarios, dietas
especiales, apoyo doméstico, apoyo social), y negativos aquellos costes evitados por
la intervencion (estancias hospitalarias, cirugias y tratamientos evitados).

Costes indirectos son los asociados al impacto sobre otros sectores, como perdidas
productivas por tiempos de desplazamiento, de espera, de tratamiento o de
rehabilitacion, salarios perdidos debidos a ausencia del trabajo (PF), etc.

Costes externos, son los que experimentan personas no involucradas directamente
en un programa. En la mayor parte de los casos sus efectos son demasiado pequenos
y no merecen su inclusion en los analisis.

Para la mayor parte de los costes directos estaran disponibles precios de mercado,
sin embargo los costes indirectos son mas dificiles de valorar. Se ha usado para
imputarles valores, lo que se conoce como precios sombra y a veces es necesario
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llegar a un acuerdo sobre que valores asignarles, p.ej. en la valoracion del tiempo de
familiares cuidando al paciente en casa frente a internacion en hospital.

Es util distinguir tres etapas en el cdlculo de costes: identificacion, medida y
valoracion.

Identificacion, consiste en listar los recursos probables empleados en una
intervencion tan explicitamente como sea posible, de forma que se puedan tomar
decisiones sobre la estructura del estudio. Esta decision depende de la perspectiva
del estudio.

Medida, se refiere a la identificaciéon del cambio de recursos incluidos en el
estudio. Tipicamente seran cantidades entradas o salidas de trabajo (dias de cama,
tiempo en quiréfano, prescripciones), pero pueden también incluir tiempo de los
pacientes o cuidadores.

Valoracion de recursos empleados: si existen los precios y pueden ser asumidos
para reflejar costes, entonces estos pueden ser multiplicados por las unidades
relevantes de uso de servicios (como dias de hospitalizacion por coste diario) para
producir costes totales.

Sin embargo existen dos problemas: los precios no existen a menudo para los
cambios relevantes y los precios no reflejan el valor social de los recursos. La teoria
economica sugiere que los precios reflejaran el valor de los recursos solo en el caso
de mercados competitivos, situacion que se aplica en parte de la economia general y
es dificil de aplicar en la asistencia sanitaria.

En la medida y valoracion de costes existen dos estrategias —microcostes y
costes brutos— que puede ser util distinguir. Los microcostes hacen referencia a un
analisis detallado de los cambios en el uso de recursos debido a una intervencion
particular, esta recogida detallada de datos (abajo-arriba) sobre el uso de recursos,
puede ser necesaria cuando se estan haciendo cambios en los servicios existentes. La
valoracion es también probable que requiera trabajo personalizado ya que los precios
es improbable que estén disponibles.

En el caso de costes brutos se asigna un presupuesto total a servicios especificos
tales como estancias en hospital o visitas del médico, de acuerdo a unas normas. La
simplicidad de asignar costes (arriba-abajo), puede ser contrarrestada por la falta de
sensibilidad, que a su vez depende de los datos de rutina existentes.

La eleccion entre estas dos estrategias depende de las necesidades del analisis.
Aunque muchos estudios emplean mezcla de ambas estrategias, utilizando microcostes
para costes directos y costes brutos para otros costes. Los costes en que se incurren
mucho después de la intervencion (tal como admisiones en anos subsiguientes)
cuando se descuentan seran muy reducidas en valor, lo que sugiere usar para estos,
costes brutos. Las fuentes de datos disponibles para costes depende si se adopta una
u otra estrategia. El microcoste a menudo descansa sobre escalas salariales para
valorar el tiempo de personal

Coste medio, marginal e incremental

El coste medio es la variacion media en el coste por unidad, resultado de la
razon entre el coste total de producir las unidades totales de actividad. En el campo
sanitario las decisiones no suelen ser del tipo “todo o nada”. La eleccion no se plantea
entre proveer o no proveer un servicio, sino qué cantidad de servicio debe darse o si
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debe aumentarse o reducirse el nivel de actividad actual. Es decir, tienen que ver con
la variacion en el coste resultado de producir una unidad mas con el mismo
procedimiento o coste marginal, cuando se produce con distinto procedimiento le
llama coste incremental.

El Coste total de un programa para detecciéon de hipertensos que detecta 50
hipertensos es de 150.000 unidades monetarias (um) y detectar 52 hipertensos
cuesta 160.000 um. El coste medio seria 150.000/50=3.000 en el primer caso
0 160.000/52=3.078 en el segundo; el coste marginal de detectar 2 individuos mas es
de 10.000 o 5.000 um por hipertenso adicional, por tanto el coste marginal es superior
al coste medio.

Si el coste de la 2* deteccion hubiera sido 154.000 um el coste marginal seria
2.000 um / hipertenso adicional, es decir inferior a dicho coste medio.

Neuhauser y Lewicki'® realizaron un estudio de los costes de aplicacion de un
protocolo para la deteccion precoz del cancer de colon asintomatico publicado
en 1975, consistente en la realizacion de seis tests secuenciales para la deteccion de
sangre oculta en heces. Se suponia una prevalencia de enfermos de 72 por 10.000
habitantes.

Numero de test n° casos detectados coste total dolares* coste medio dolares#
1 66,0024 77511 1174
2 71,5004 107690 1506
3 71,9584 130199 1809
4 71,9965 148116 2057
5 71,9997 163141 2266
6 72,0000 176331 2449

Nota: *Coste total en ddlares = coste del test en 10000 individuos, mas enema de bario en los positi-
vos, expresado en dolares de 1975. #Coste medio en ddlares = es el resultado de dividir el coste
total por el nimero de casos detectados.

Fuente: 18

Cada test detectaba el 91,67% de casos de cancer que no habian sido detectados
en el test anterior. Asi el 1° test detectaba el 91,67% del total de casos, el 2° el 91,67%
del 8,33% de casos no detectados en el primer test, es decir 7,64%, etc. Por cada test
adicional que se aplica secuencialmente en la prueba de deteccién, aumenta el
numero de individuos detectados asi como el coste total y el coste medio. Sin embargo,
el aumento del coste medio parece relativamente moderado, lo que puede inducir a
concluir que es razonable aplicar los seis test, con lo que el coste medio alcanza
los 2.449 dodlares por caso detectado.

Sin embargo si se calcula el coste marginal por caso detectado, en el sexto test
un caso adicional llegaria a costar casi 50 millones de dolares, lo que indica que
habria que estudiar en que test deberiamos parar, por ser el coste necesario para
detectar un nuevo caso demasiado elevado.

. n° casos adicionales .. Coste marginal /
Numero de test detectados Coste adicional caso detectado
1 65,9469 77511 1.174
5,498 30179 5.489
3 0,458 22509 49.148
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. n° casos adicionales .. Coste marginal /
Numero de test detectados Coste adicional caso detectado®
4 0,0382 17917 469.646
5 0,0032 15025 4.727.970
6 0,0003 13190 49.826.463

Nota: *Coste marginal por caso detectado = coste adicional dividido por nimero de casos detectados,
expresado en $§ de 1975. Se han modificado ligeramente las cantidades al redondear las mismas
y realizar operaciones.

Fuente: 18

Cuando se comparan dos alternativas, el coste incremental es el coste que resulta
de producir una unidad mas por el procedimiento alternativo.

Otro problema se produce relacionado con los costes conjuntos, cuando un
simple proceso de produccion da lugar a multiples productos, pe. un analisis de una
muestra de sangre puede diagnosticar varias enfermedades. En un hospital hay varios
servicios generales que contribuyen a un servicio especializado al paciente, es
necesario un método para asignar los costes conjuntos de estos servicios generales a
programas o procedimientos individuales. En la mayor parte de los casos se usan
unidades fisicas de utilizacién como numero de analisis de laboratorio, horas de uso
de quir6fanos, etc.

Las inversiones en edificios, instalaciones, y grandes equipos, que producen un
flujo de servicios durante un nimero de anos, dan lugar a los costes de capital. Estos
costes (gastos de amortizacion) tienen dos componentes, interés y depreciacion, y
para el calculo de los mismos es necesario recurrir a las administraciones
correspondientes.

Coste oportunidad

Teniendo en cuenta la escasez de recursos en relacion con las necesidades, el
empleo de un recurso en una determinada actividad impide que este mismo recurso
sea empleado en otra actividad alternativa diferente, y se pierden los beneficios
asociados al uso alternativo de recursos. Esto se llama coste oportunidad.

El coste oportunidad de invertir en una intervencion de asistencia sanitaria, se
mide mejor por los beneficios en salud que se podian haber logrado habiendo gastado
el dinero en la mejor intervencion alternativa y se pueden expresar como la cantidad
de otros bienes que hay que sacrificar por la eleccion realizada. El objetivo de la
economia es asegurarse que las actividades elegidas tienen beneficios que compensen
sus costes de oportunidad o que se eligen las actividades mas beneficiosas dentro de
los recursos disponibles.

Si un centro con presupuestos fijos estuviera realizando dos programas, se estin
realizando 2 programas: detectar Hipertensos y prevenir Cancer de Mama. Para poner
en marcha un nuevo programa, inmunizacion de la Hepatitis B, el coste oportunidad
del programa serian los beneficios de aquel programa al que se tuviera que renunciar,
es decir numero de Hipertensos sin detectar o el nimero de mujeres en los que no
se ha prevenido el Cancer de Mama. En un centro con presupuesto variable, se estin
realizando 2 programas: salud bucodental y cuidados paliativos a domicilio, para
poner en marcha un nuevo programa, actuacion sobre VIH/SIDA exigiria renunciar a
invertir los recursos utilizados en otra actividad o programa: realizar educacion
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sanitaria sobre salud, comprar una ambulancia, etc., coste oportunidad del programa
VIH/SIDA serian los beneficios de aquel programa al que se renuncia.

El coste oportunidad puede ser calculado directamente por analisis de coste
—efectividad o coste— utilidad. A la hora de estimar el coste oportunidad hay que
tener muy en cuenta la perspectiva del estudio (sociedad, pacientes, proveedores, etc.),
puesto que determina los costes y efectos a incluir en la evaluacion. En segundo lugar
la eleccion de las alternativas juega un papel crucial en el analisis de coste-efectividad
afectando a la medida del coste de oportunidad; idealmente una intervencién deberia
ser comparada con todas las intervenciones relevantes incluyendo la no intervencion.

Los precios de los medicamentos van a ser malos estimadores de su coste
oportunidad, porque el precio de venta refleja la patente, los beneficios regulados
por el Gobierno, la investigacion y desarrollo de productos en que se ha tenido éxito
y los que no. A pesar de la importancia de este concepto de coste oportunidad, la
complejidad de su aplicacion hace que pocos estudios sean completamente explicitos
al estimar el coste de oportunidad.

Temporalidad de los costes, homogeneizacién y descuento

Homogeneizacion, es la técnica financiera que permite expresar una magnitud
monetaria referida a un periodo de tiempo, en términos de otro periodo (del presente
o del pasado). Esto permite pasar de valores corrientes de un ano (pasado o presente),
a valores constantes referidos a otros periodos (presentes o pasados)

¢Cual es la equivalencia de 200 unidades monetarias del ano 2000, en valores
del ano 2003?

Sabiendo que la inflacion durante 2000 fue de 1,6 %; 2001 de 3,5; 2002 de 3,2;
y 2003 de 3,6;

2000 la inflacion fue 1,6% Indice de precios 100

2001 de 3,5% Indice de precios = 100 + 100 x 0,035 =103,50

2002 de 3,2% Indice de precios = 103,50 + 103,50 x 0,032 =106,81
2003 de 3,6% Indice de precios = 106,81+ 106,81x 0,036 =110,66

200 um del afio 2000 se corresponden con = (200 x 110,66)/100 = 221,31 um del afio 2003

El descuento implica que los costes y beneficios actuales tengan mas valor que
aquellos en los que se incurriria en el futuro porque existe un coste de oportunidad
en gastar dinero ahora y hay un deseo de disfrutar los beneficios ahora mejor que en
el futuro. Es consecuencia de la tendencia de la naturaleza humana que tiende a
disfrutar de las cosas cuanto antes.

La tasa de descuento que se aplica en proyectos sanitarios suele oscilar entre 3
y 6%. Hasta hace poco ha sido una practica comin en evaluaciones econémicas
“descontar” tanto los costes como los beneficios futuros, pero el descuento de los
beneficios es objeto de controversia. El descuento de los costes futuros esta fuera de
toda polémica como lo estaba hasta hace poco el proceso de descuento de los
beneficios relacionados con la salud. El principal argumento contra el descuento de
los beneficios sanitarios es que la salud, a diferencia de la riqueza, no puede invertirse
para producir ganancias futuras. En general se indica que los beneficios o resultados
no deberian descontarse, aunque ultimamente se sugiere que podrian descontarse a
una tasa mas baja 1,5-2%.
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Una razon importante para descontar costes y beneficios futuros es la “preferencia
temporal”, que hace referencia al deseo de disfrutar los beneficios en el presente y
diferir los efectos negativos. Son muchos los ejemplos de comportamiento humano
que descuentan implicitamente efectos futuros en salud. Por ejemplo fumar y beber
producen un placer actual mientras que incurren en efectos futuros negativos sobre
la salud.

En la mayoria de las evaluaciones econdémicas la eleccion de la tasa de descuento
no afecta a la clasificacion relativa de las intervenciones que se evalian. Sin embargo,
es una practica recomendable establecer si los resultados se ven afectados de forma
critica por la tasa de descuento mediante la realizaciéon de un analisis de sensibilidad
que aplique diferentes tasas de descuento.

El Descuento en términos monetarios, se materializa en un factor por el que hay
que multiplicar una cantidad disponible en el futuro para que pueda ser valorada en
el momento presente, oscila entre 0 y 1 y se puede calcular mediante una férmula o
de forma mas comoda por medio de una tabla. Ofrece un medio para estandarizar
costes producidos en distintos tiempos. En esencia el descuento es la aplicacion
inversa de la férmula del interés compuesto pero en vez de calcular cantidades hacia
delante se calculan hacia atras.

El objetivo es comparar y homogeneizar unidades monetarias disponibles en
distintos momentos de tiempo. Una cantidad disponible en el futuro puede ser
valorada en el momento presente; una cantidad puede ser actualizada multiplicindola
por el Factor Descuento (oscila entre 0 y 1).

1 Si la inflacion es de 1 digito
FD “A+0° x = tasa de descuento en tanto por uno
t = periodo tiempo considerado

Existen tablas que facilitan el calculo del valor actual:

Tabla 2.1  Valor actual de una unidad monetaria en régimen de capitalizacién compuesta

Anos 3% 4% 5% 6% 7% 8% 9% 10%
1 09709 009615 09524 09434 009346 09259 09174  0,9091
2 09426 09246 0,907 0,89 08734 08573 08417  0,8264
3 09151 0889  0,8638 08396 08163 07938 07722  0,7513
4 08885 08548  0,8227 07921  0,7629 0735  0,7084 0,683

10 07441 06756  0,6139 05584 05083 04632 04224 03855

Valor actual de 1000 um disponibles dentro de 10 afios con una tasa de descuento del 5%:
Valor actual = 1000 x 0,6139 (factor obtenido cruce fila 10 y columna 5%) = 613,9 um

La mayor parte de los programas que duran varios afios seran afectados por la
inflacion, por tanto hay que distinguir entre cambios en el nivel de precios general y
cambios en los precios relativos. En el caso de inflacién general no habra cambios en
el coste relativo de insumos, por tanto todos los insumos futuros pueden ser valorados
a los precios corrientes y descontados por una tasa de interés real (excluyendo el
efecto inflacionista). Sin embargo, si algunos insumos se espera que aumenten sus
precios mas que otros, se tendran en cuenta, ajustando los precios futuros de estos
por una cantidad que refleje la diferencia entre su tasa de inflacion y la general.
Después todos los costes seran descontados por la misma tasa de interés real.
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Resultados o consecuencias

Resultados son las modificaciones en el estado de salud a causa de la accién
sanitaria. Las medidas de resultados pueden expresarse: en efectos o resultados
clinicos; en utilidades o resultados humanisticos; y en unidades monetarias o
beneficios (disposicion a pagar).

Los resultados medidos como resultados clinicos o efectos, se refieren a aquellos
que estan circunscritos dentro de una estructura clinica centrada en el proceso de la
enfermedad. Son el resultado fisiol6gico final de la atencion sanitaria recibida. Desde
un enfoque clinico se puede hablar de eficacia y efectividad.

Eficacia es la habilidad de una actividad sanitaria de lograr sus objetivos bajo
condiciones ideales o controladas de actuacién como puede ser un ensayo clinico.

Eficacia = Resultados (condiciones ideales)/Objetivos

Efectividad es la habilidad de una actividad sanitaria de lograr sus objetivos bajo
condiciones habituales de actuacion, como puede ser la practica habitual.

Efectividad = Resultados (condiciones habituales)/Objetivos
Ejemplos de medida de efectividad:

— Casos tratados adecuadamente.
— Vidas salvadas.

— Anos de vida ganados.

— Dias libres de dolor o sintomas.
— Casos diagnosticados con éxito.
— Complicaciones evitadas.

Desde el punto de vista de la evaluacion sanitaria se pueden expresar como
indicadores sencillos y complejos.

Indicadores sencillos, son medidas unidimensionales de una realidad sanitaria:

— de morbilidad: casos precozmente diagnosticados, nimero de enfermos
cronicos en que se controla la tension arterial o la glucemia, nimero de
tratamientos con éxito, nimero de mmHg reducidos en la presion arterial,
numero de miligramos de glucosa reducidos en la diabetes, etc.;

— de mortalidad: nimero de vidas salvadas, incremento de la esperanza de vida,
reducciéon de la tasa de mortalidad, nimero de anos de vida ganados;
— de incapacidad: reduccion de los dias de incapacidad laboral por persona y afio;

— de salud positiva: cambios positivos en parametros sanitarios como reduccion
de consumo de alcohol y tabaco, aumento de la actividad fisica, consumo
medio de proteinas, lipidos y carbohidratos; de unidades monetarias.

Indicadores complejos, que relacionan dos o mas indicadores y lo expresan en
uno unico:

— mortalidad innecesariamente prematura y sanitariamente evitable.

Las medidas mas sencillas de efectividades (como pueden ser la reduccion del
numero de ictus, los cambios en la presion sanguinea o el nimero de fracturas de
cadera evitados), tienen la desventaja de que la comparaciéon entre distintos
tratamientos es dificil, aunque podria solventarse en parte incluyendo mortalidad.
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Aunque estimaciones del coste por anos de vida ganados permiten comparaciones
entre distintas terapias, usar la supervivencia como medida de resultados en evaluacion
econdmica es problematico ya que pocos ensayos clinicos tienen suficiente potencia
para detectar diferencias en mortalidad y muchos tratamientos afectan a la morbilidad
mas que a la mortalidad.

Calidad de Vida Relacionada con la Salud, utilidades. Aunque hay dos tipos
principales de calidad de vida, la relacionada y la no relacionada con la salud, en este
trabajo se refiere a la Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS, HRQOL
acronimia en ingles). La Calidad de Vida Relacionada con la Salud, es un parametro
multidimensional que se define como la duracién de la vida modificada por
deficiencias, estado funcional, percepcion de salud y oportunidad social debidos a
una enfermedad, accidente, tratamiento o politica determinada.

Los cuatro principales dominios de la CVRS incluyen las siguientes categorias:

1) estado funcional;

2) percepciones de salud;
3) oportunidades sociales;
4) deficiencias;

5) duracion de la vida.

La CVRS se debe distinguir de Estado de Salud, que es una medida de la CVRS en
un momento determinado, y de Resultados en el Paciente que se refiere a la medida
final del Estado de Salud después del paso tiempo y la aplicaciéon de un tratamiento.

Las medidas de resultados expresados en utilidades, reflejan las preferencias del
paciente por diferentes estados de salud (desde salud perfecta a muerte). Se derivan
de la teoria econémica y de decision. Utilidad es un término que deriva del trabajo del
economista Bentham del principios del XIX que desarrollo la escuela “utilitarista del
pensamiento”, que se basa en la satisfaccion subjetiva que la gente obtiene de
consumir bienes y servicios. Las medidas de utilidad se usan frecuentemente como
resultados en el analisis coste—utilidad

Estan centrados en la perspectiva del paciente y podrian medir la diferencia entre
las expectativas del paciente y lo conseguido. Cuanto menor sea esta diferencia mayor
sera la calidad de vida.

Los procedimientos usados para la medida de la utilidad pueden basarse en
estimaciones de la CVRS; y en las preferencia sociales.

Las estimaciones de la CVRS pueden basarse en: instrumentos genéricos; e
instrumentos especificos de una condicion.

Los instrumentos genéricos (perfiles de salud), son instrumentos que intentan
medir todos los aspectos importantes de la CVRS (HRQOL). La principal ventaja de
los perfiles de salud es que tratan una amplia variedad de areas y pueden usarse en
cualquier poblacién independientemente de la condicién subyacente, por ello se
puede aplicar a una amplia variedad de poblaciones y permiten comparaciones de
los resultados de diversos programas. Sin embargo son menos sensibles a cambios en
condiciones especificas.

Un ejemplo es el Perfil de Consecuencias de la Enfermedad (Sickness Impact
Profile) que incluye una dimensiéon fisica, una dimensién psicosocial, y cinco
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categorias independientes (comida, trabajo, tareas domésticas, sueno y descanso, y
ocio y pasatiempos). Contiene 136 items que deben contestarse como verdadero o
falso. Las puntuaciones utilizan ponderaciones predeterminadas basadas en
estimaciones del panel de clasificacion de la gravedad relativa de la disfuncion. Existe
una version reducida, Summary SIP con 13 items. Adaptado en espanol.

Perfil de salud de Nottinghbam (Nottingham Health Profile), tiene 2 partes: la
Parte 1 contiene 38 items contestados si/no en 6 dimensiones: dolor (8 items),
movilidad fisica (8 items), reacciéon emocional (9 items), nivel de energia (3 items),
sueno (5 items) y aislamiento social (5 items), utiliza ponderaciones de juicios de los
paneles sobre la gravedad de los items individuales(cada dimensién suma 100); y la
Parte II contiene 7 preguntas generales si/no, relativas a problemas de la vida diaria
(trabajo, tareas domesticas, vida social, vida familiar, vida sexual, ocio y pasatiempos,
vacaciones) afectados por el estado de salud. Las dos partes pueden usarse
independientemente. Adaptado para su utilizacion en lengua espaiiola.

SF-36 (Medical Outcome Study Short Form 306), es la forma reducida de la Medical
Outcomes Study Funtioning and Well-Being Profile que captura 12 dominios y tiene
149 items. SF-36 de 36 items, incluye ocho conceptos de salud a través de escalas
multi-item conteniendo de 2 a 10 items cada una y un item para valorar la transicion
de salud. Las escalas cubren las dimensiones: salud fisica, salud mental, dolor corporal,
funcionamiento social, limitacion del rol debido a problemas fisicos, limitacion del
rol debido a problemas emocionales, salud general y vitalidad. Existe una version
mucho mas breve de 12 items que captura 8 dominios SF-36 y demuestra
reproductibilidad satisfactoria de las escalas resumen del componente mental y fisico.

Los instrumentos especificos de medida de la calidad de vida, se enfocan sobre
aspectos del estado de salud que son especificos de una condicion de interés. Pueden
ser especificos de la enfermedad (insuficiencia cardiaca, asma), del tipo de poblacién
o pacientes (ancianos fragiles), de ciertas funciones (sueno, funcién sexual), o de un
problema (dolor de espalda).

Por ejemplo la Escala de dolor de espalda de Roland y Morris, pregunta acerca
del dolor de espalda del paciente y como esto limita la actividad funcional. El Indice
de Karnofsky, valora el grado funcional y pronostico de enfermos cancer y candidatos
a transplante. Tienen la ventaja de estar estrechamente relacionadas con areas
exploradas rutinariamente por los clinicos.

La medida de la utilidad basada en las preferencia sociales, reflejan las
preferencias de los pacientes por diferentes estados de salud o el nivel subjetivo de
bienestar que las personas experimentan en diferentes estados de salud.

Incorporan medidas de preferencia y relacionan estados de salud con la muerte.
Al estar basadas en escalas con propiedades-intervalo, permiten que diversas
intervenciones puedan ser comparadas. Si una intervencion A mejora la salud del
paciente en 10 puntos, como media, en una escala de utilidad y la intervencion B en 5
puntos en la misma escala, entonces la intervencion A es el doble de efectiva que la B.
Las medidas de utilidad se expresan en general como un simple nimero de un continuo
que habitualmente se extiende desde la muerte (0,0) hasta salud completa (1,0).

El Indice de Rosser y Kind describe el Estado de Salud en dos dominios,
discapacidad (incapacidad, con 8 categorias) y sufrimiento (con 4 categorias). Al
combinar estas dos dimensiones se obtuvieron 32 estados de salud (8 x 4). Se
entrevisto a una mezcla de personas (médicos, enfermeras, pacientes, y voluntarios
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sanos) y usando técnicas psicométricas, se determino sus apreciaciones acerca de la
gravedad del sufrimiento con relacién a cada estado de incapacidad. Los resultados
finales se expresaron en términos de una escala numérica que iba de 0 = muerte
hasta 1 = salud perfecta, dando las puntuaciones medianas obtenidas para cada
estado de salud.

EuroQol 5D, con 2 partes, la 1* es una descripcion del estado salud en 5
dimensiones, cada una tiene 3 items que definen 3 niveles de gravedad; y en la 2° el
individuo puntda su estado de salud en una escala visual analégica que va del 0
(peor estado de salud imaginable) al 100 (mejor estado salud imaginable). Al combinar
diferentes niveles de cada dominio, el EQ-5D define un total de 243 estados de salud.
Estos pueden ser convertidos en una puntuacion usando una serie de valores
derivados de muestras de la poblacion general.

La combinacion de las medidas de utilidad con el tiempo da lugar a un indice,
mas frecuentemente usado en los analisis coste-utilidad, como es A#ios de Vida
Ajustados por Calidad (AVAC, QALY acronimia en ingles), en que los anos de vida
adicionales obtenidos de una intervencion o vividos sin intervencion, se combinan
con la medida de la calidad de vida en cada uno de estos afos, para obtener un
indice compuesto de resultado.

El AVAC es un ano de vida ajustado por la calidad (o valor) de la vida que afecta
a la persona. Un ano en perfecto estado de salud se considera igual a 1 AVAC. Por el
contrario, la muerte se le daria un peso de cero. El valor de un ano con mala salud
se ajusta en funcion de la gravedad de la afeccion.

Por ejemplo, un afio postrado en la cama se le podria dar un valor equivalente
a 0,5 de un AVAC. Los valores AVAC de salud imperfecta, en principio, reflejarian la
medida en que los individuos estarian dispuestos a cambiar un afio de vida con mala
salud por parte de un ano en estado saludable. Asi, en este ejemplo, un ano postrado
en cama es equivalente a un periodo de medio ano de vida en perfecto estado de
salud representado por el valor de 0,5 AVAC. Esto significa que la equivalencia en
AVAC, resultado de los diferentes tratamientos, se pueden comparar directamente
aunque la calidad de vida conferidos por los tratamientos puedan ser muy diferentes.

Sabiendo la calidad de vida a través de los instrumentos indicados, p.ej. el indice
de Rosser y Kind, y la cantidad de tiempo (anos) en cada estado de salud permite
calcular los AVAC, asi un ano en el estado de salud ITA (Incapacidad social leve sin
dolor) equivale a 1 ano x 0,99 ponderacion = 0,99 AVAC; dos anos en estado de salud
VC (Incapacidad de llevar a cabo cualquier empleo pagado, y dolor moderado)
equivale a 2 afos x 0,900 ponderacién = 1,8 AVAC.

Otro ejemplo, con la terapia antihipertensiva, hay ganancia de calidad de vida
por reduccion de ictus y enfermedad cardiaca coronaria y perdida de calidad de vida
por los efectos adversos de los medicamentos utilizados.

Otra medida utilizada es Equivalentes en Anios Saludables (EAS, healthy-years
equivalents HYE), trata de determinar el equivalente en namero de afos saludables,
en términos de preferencias individuales, a los afos vividos (nimero mayor) con una
salud mas precaria.

Los AVAC solo estan a la altura de las utilidades bajo asunciones bastante
restrictivas, pero son faciles de medir. Por otro lado los EAS reflejan mas estrechamente
la estructura de preferencia de los individuos, aunque sin ser una representacion
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exacta de ello en cada situacién, esta mayor solidez tedrica tiene un precio: un
procedimiento de medida mas complicado.

Medida de la carga de Enfermedad en estudios, medidas sintéticas de salud
delaspoblaciones. Tradicionalmente,los indicadores de mortalidad -fundamentalmente
mortalidad infantil y esperanza de vida- se han utilizado para medir el estado de
salud de las poblaciones. Del mismo modo los anos de vida potenciales perdidos en
una poblacién por distintas causas se han utilizado para establecer la importancia de
los distintos problemas de salud. Sin embargo, el descenso de las tasas de mortalidad
en las ultimas décadas, el envejecimiento de la poblacion y el aumento de la
prevalencia de ciertas enfermedades cronicas o degenerativas, han limitado claramente
la sensibilidad de estos indicadores para detectar los cambios en los niveles de salud.

El uso de nuevos indicadores, genéricamente denominados medidas sintéticas de
salud de las poblaciones, que de forma conjunta valoran las consecuencias mortales
de las enfermedades y lesiones, y la discapacidad que provocan, esta cada dia mas
presente. La finalidad que persiguen estos indicadores es: (1) medir y comparar la
salud de poblaciones y subpoblaciones, para orientar las intervenciones, (2) evaluar
la magnitud y gravedad de los distintos problemas de salud y factores de riesgo, en
orden a establecer prioridades y (3) calcular el impacto, la efectividad o los resultados
de las intervenciones sanitarias.

Algunos ejemplos de estos nuevos indicadores son: la Esperanza de Vida Ajus-
tada por Discapacidad (Disability Adjusted Life Expectancy) y los Anos de Vida
Ajustados por Discapacidad (AVAD, Disability Adjusted Life Years o DALYSs).

El Informe sobre Desarrollo Mundial 1993, Invertir en Salud (Washington: Banco
Mundial;1993), presentaba los primeros resultados de los cilculos de Anos de Vida
Ajustados por Discapacidad para distintas enfermedades en distintas regiones del
mundo en 1990. Este estudio fue promovido por la OMS y la Universidad de Harvard
con el apoyo financiero del Banco Mundial. El citado documento ha sido y es una
referencia basica para la Cooperacion Sanitaria Internacional. Se usa para medir la
Carga Global de la Morbilidad (CGM), considerada como una suma de:

a) Los anos de vida perdidos debidos a mortalidad prematura en la poblacion
(diferencia entre edad real al morir y esperanza de vida a esa edad en una
poblacion de baja mortalidad);

b) Los afios de vida perdidos debidos a discapacidad para casos incidentes de la
condicion de salud.

. Amer Latina y Paises Paises Europeos
Afio 1992 Mundo Caribe Desarrollados antes socialistas
AVAD / 1000 habitantes 259 233 117 168
Enfermedades Transmisibles 45,8% 42,2% 9,7% 8,6%
Enfermedades No Transm. 42,2% 42,8% 78,4% 74,8%
Traumatismos 11,9% 15,0% 11,9% 16,6%

Puede servir como una apreciacién de la magnitud de los problemas de salud de
un pais o region y por tanto para poder hacer comparaciones con otros paises o
regiones. En 1992, en el mundo en desarrollo el 67% de los AVAD se debi6 a muerte
prematura frente al 55% en paises desarrollados. La comparacion se puede hacer en
AVAD / 1000 habitantes.
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La OMS publica regularmente en sus informes anuales las estimaciones de AVAD
(DALYs) en las distintas regiones del mundo (Informe sobre la salud en el mundo
2002, OMS; World Health Report 2002) y de esperanza de vida ajustada por
discapacidad por paises.

Afio 2001 Mundo Las Américas Europa Africa
AVAD / 1000 habitantes 240 173 173 271
Enfermedades Transmisibles 42% 18,7 9,70% 73%
Enfermedades No Transm 45,9% 67% 76,6% 18,5%
Traumatismos 12,2% 14,3% 13,7% 8,5%

Los datos por pais sobre la carga ambiental de enfermedad fueron publicados
primero en 2007, analisis que han sido recientemente puestos al dia para reflejar las
estadisticas por pais de la OMS"2.

Las medidas de utilidad tienden a ser relativamente insensibles a cambios
importantes en el estado de salud. A menos que el tamano de la muestra sea muy
grande, la confianza solo en medidas de utilidad, corre el riesgo de errores tipo II
concluyendo que no existe un aumento en la calidad de vida importante, cuando
realmente si lo hay. Los economistas de la salud recomiendan a menudo usar medidas
de utilidad junto con otras medidas de resultados.

Resultados medidos en términos econémicos. El tercer grupo, cuando los
resultados se valoran en términos monetarios y se expresan en unidades monetarias.
Las aplicaciones todavia son limitadas ya que es dificil valorar monetariamente las
mejoras en salud.

La disposicion a pagar constituye uno de los métodos de medida de resultados
en términos econémicos, que estd basada en los juicios de los propios individuos
respecto del valor que otorgan a su vida. Ademas de tener en cuenta dimensiones no
sanitarias, con esta técnica, los beneficios se pueden expresar en términos monetarios
permitiendo que se pueda realizar un analisis coste-beneficio.

También podrian valorarse los ahorros en servicios sanitarios, en tecnologias,
medicamentos, (ejemplo: el ahorro sanitario que permite la atencion farmacéutica por
la disminuciéon del gasto por morbimortalidad relacionada con medicamentos:
reacciones adversas, hospitalizaciones, etc.).

Para la medicion de los beneficios indirectos se ha recurrido a la teoria del capital
humano o al método de los costes de friccion, que se basan en la productividad
esperada de los individuos desde la perspectiva del mercado, medida por su aportacién
potencial monetaria neta futura para la riqueza de la sociedad.

Segun la teoria del capital bumano, el valor econémico atribuible a la prevencion
de una enfermedad, a la reduccion de una incapacidad o a evitar una muerte prematura,
puede determinarse a partir de las ganancias brutas (salarios) esperadas de los
individuos beneficiarios de la prestacion sanitaria, de su probabilidad de supervivencia
del horizonte temporal considerado y del valor de la tasa de descuento aplicada para
actualizar los rendimientos futuros.

Segun el método de los costes de friccion, solo se computan las ganancias
correspondientes al tiempo durante el cual un puesto de trabajo esta activo al evitar
una enfermedad, muerte o incapacidad.
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ANALISIS DE DECISION

Es un método para describir los problemas clinicos o sanitarios de una forma
explicita, las lineas de accion disponibles, estimar el grado de incertidumbre y valorar
las actitudes hacia los riesgos, con el fin de elegir la linea de accién que permita
optimizar el resultado deseado.

El analisis de decision clinica se divide generalmente en cuatro pasos basicos: 1)
identificar los problemas y definir sus limites; 2) estructurar los problemas en el
tiempo; 3) caracterizar la informacion necesaria para cumplimentar los detalles de la
estructura; y 4) escoger un curso preferido de accion. Se realiza generalmente
mediante la elaboracién de un Arbol de Decision en el que se identifican las
estrategias disponibles, se estructuran las decisiones y las consecuencias de cada
opcion en el tiempo, se calcula la probabilidad con que cada resultado puede ser
alcanzado, se determina el valor de cada resultado y se puede seleccionar la opcion
con el valor mas alto o bajo esperado.

Cada arbol se compone de nudos, que describen decisiones, nudo de decision,
que se representa como un cuadrado,

Se trata con Programa A

L]

Se trata con Programa B

o bien acontecimientos, nudo de azar porque los sucesos que tienen lugar
inmediatamente después estan fuera de control del decisor, que se representa

Curacion

Muerte

con un circulo,

y ramas que indican los acontecimientos o las consecuencias derivadas de los
nudos y ramas que le preceden, hasta terminar en una rama y nudo terminal. Las
ramas que parten de un nudo de azar deben llevar asignadas sus probabilidades, y
es necesario aplicar las siguientes reglas:

1. La primera regla dice que la suma de las probabilidades de las ramas que
salen de un mismo nudo de azar es igual a uno. Esta regla permite saber la
probabilidad de una rama siempre que sepa la de los complementarios.

Curacion

Pcur

Muerte
Pmu = (1 - Pcur)

Las probabilidades se expresan en tanto por uno Pcur + Pmu =1
Siendo Pcur = Probabilidad de curarse; Pmu = Probabilidad de morir
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2. La segunda dice, la probabilidad final de una rama esta condicionada por las
probabilidades de las ramas que le preceden.

Recaen PbResultante = Pcur x Prec
Prec

Curacion :)

Pcur

: No Recaen ]PbResultante = Pcur x Pnorec

Pnorec

Muerte
PbResultante = Pmur

Pmu = (1 - Pcur)

3. La tercera dice, el resultado medio esperado de una alternativa es igual al
sumatorio de los resultados finales por sus respectivas probabilidades.

Probabilidad Resultante Esperanza vida Vida media Esperada
PbResultA = Pcur x Prec

Recaen d M PbResultA x M
Prec
Curacion
Pcur
NoR ecaen q PbResultB= Pcur x Pnorec N PbResultB x N
) Pnorec
Muerte PbResultC = Pmur Q PbResultC x Q

Pmu = (1 - Pcur)

Vida media Esperada Rama 1 = Sumatorio (PbResult x Esp vida)

El conjunto final es una estructura arbérea capaz de representar todos los
problemas reales con las probabilidades estimadas y efectividades asignadas,
proporcionando un esquema légico para valorar la informacién disponible.

Por ejemplo, se disefian dos programas para tratamiento de la tuberculosis, con
medidas de intervencion diferentes, el programa A y el programa B. Si se ejecuta el
programa A, las posibilidades de curacién de la poblacion afectada son de un 40%,
las de mejoria de un 35% y las que las personas afectadas mueran por la enfermedad
a pesar de la ejecucion del programa son de un 25%. Si ejecutan el programa B, las
probabilidades de curacién son de un 60%, las de mejoria de un 30% y las de que las
personas mueran a pesar de la ejecucion del programa son de un 10%. No obstante
con este programa hay un rechazo del mismo por un 20% de la poblaciéon, por
diferentes motivos.
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Figura 2.1 Andlisis de decision del tratamiento de la tuberculosis con dos programas alternativos
(2) Afios O xQ@

@)) Esperanza Vida media
Probabilidad resultante vida media Esperada
Curacién q Presl = Pcur=0,40 30 Preslx 20 =12,00
Pcur= 0,40
Pres2 = Pmej = 0
Prog A ( "\ Mejoria q res mej = 0,35 20 Pres2 x 30 = 7,00
N—'Pmej= 0,35
Muerte Pres3 = Pmue = 0,25 5 Pres3 x 5 =1,25
Pmue= 1- (0,40+0,35)= 0,25
Vida media Esperada Prog A =Sumatorio (PresxEsp vida) = 20,25
I:I Curacion q Pres4=Pcur x PnoR=0,48 30 Pres4 x30=14,40
Pcur= 0,60
NoRechazo Meioria Pres5=Pmej x PnoR=0,24 20 Pres5 x 20=4,80
’ <
PnoR=0,80 \‘/Pmej= 0,30
Prog B Pres6= Pmue xPnoR=0,08 Pres6 x 520,40

Muerte 5
C Pmue= 0,10 q

Rechazo q Pres7 = Prech=0,20 2 Pres7 x 2=0,40

Prech =1-PnoR=1-0,80=0,20
Vida media Esperada Prog B = Sumatorio (Presult x Esp vida) = 20

Cuando los enfermos curan, la esperanza de vida media de los afectados es
de 30 anos, cuando mejoran es de 20 anos y los que mueren por la tuberculosis, lo
hacen a los 5 anos de la implementacion de cualquiera de los dos programas. Los que
rechazan el programa B tienen una esperanza de vida de 2 anos. Si se elabora un
arbol de decision, y se utiliza una hoja de calculo tipo Excel o similar, calculando las
probabilidades resultantes y la esperanza de vida esperada por rama y por programa,
aquel que resulte en una mayor esperanza de vida media esperada, sera el mejor
(Prog A).

Gestionar la incertidumbre

En una evaluaciéon econémica es importante tener en cuenta la incertidumbre
inherente a los resultados. Es necesario distinguir entre incertidumbre en los datos
del estudio e incertidumbre en el proceso de evaluacion. La incertidumbre en los
datos de un estudio surge por la variabilidad de la poblacién. La incertidumbre en el
proceso evaluativo surge al extrapolar resultados.

La incertidumbre por otra parte esta relacionada con la generalizacion del
contexto y la eleccion de métodos analiticos. El método tradicional de tratamiento de
la incertidumbre debido a la variacion de la muestra en distintos tipos de evaluacion,
sobretodo en evaluacion clinica, ha sido el analisis estadistico. Sin embargo, en la
practica, pocas evaluaciones econdémicas son realizadas a lo largo de los ensayos
clinicos. En su lugar, los datos proceden de sintesis de diferentes fuentes como:
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revisiones de la literatura, registros de hospitales e incluso juicios clinicos; por lo
tanto los métodos estadisticos estindar no pueden usarse. Incluso cuando pueden
usarse, es necesario cuantificar los niveles restantes de incertidumbre que no estan
relacionados con las variaciones de la muestra. Para ello se usa el analisis de
sensibilidad que implica un examen sistematico de la influencia de las variables y las
asunciones usadas en la evaluacion.

El Analisis de sensibilidad es un proceso analitico que evalaa los cambios que
experimentarian los resultados ante la variacion, dentro de los rangos observados, de
aquellas variables que se presentan con grados de incertidumbre. El término analisis
de sensibilidad engloba varias técnicas y distingue tres enfoques:

— Analisis de sensibilidad de una via, examina sistematicamente el impacto de
cada una de las variables del estudio de forma independiente, manteniendo
el resto de las variables constantes en su mejor estimacion o valor de base.

— Analisis del escenario extremo, tiene por objeto simular los comportamientos
mas radicales (valores mas optimistas y mas pesimistas) que pueden tener
lugar, con el fin de generar un escenario con la mejor y la peor de las
posibilidades.

— Anilisis de sensibilidad probabilistico, basado en simulaciones de Monte
Carlo, examina los efectos sobre los resultados de una evaluacion cuando a
las variables subyacentes se les permite variar a lo largo de un rango plausible
de acuerdo a distribuciones predefinidas.

También se puede clasificar como univariante o multivariante, dependiendo de
que se varien una o varias variables simultineamente y se llamara umbral cuando
trata de identificar el valor critico de las variables por encima o debajo de los cuales
pueden variar las conclusiones de un estudio.

Si en el ejemplo anterior se realiza un analisis univariante, en que se varia el %
de rechazo con el programa B de 0 a 40%, cuando el rechazo es inferior al 19%, es
mejor elegir el B que el A, y el valor umbral para el rechazo es el 19% en que la
Esperanza de vida esperada es igual para los dos programas.

Se utiliza para medir la consistencia de unas conclusiones ante supuestas
variaciones en el comportamiento de ciertas variables. Permite determinar el grado
de dependencia de una conclusion respecto de una variable.

Perspectivas de las evaluaciones

Antes de que se empiece una evaluacion econémica, debe establecerse la
perspectiva del estudio. Hay varias perspectivas posibles en un analisis
farmacoeconémico. Los costes y los beneficios pueden ser vistos de forma diferente
segun quienes sean los interesados en el analisis: la sociedad, el paciente (los
consumidores), el pagador (seguridad social, servicios de salud, hacienda), el
proveedor (servicio de salud, companias de seguro) o la industria farmacéutica.

Los costes para el pagador son como maximo los permitidos y establecidos por
€l; para el proveedor son los verdaderos costes de proporcionar el servicio no importa
cual sea el cargo al pagador; para los pacientes son la cantidad que ellos pagan por
tener acceso a los servicios mas los otros costes que pueden haberse producido
debido a la enfermedad o el tratamiento, incluidos el dinero no ganado por no
trabajar y los desplazamientos; para la sociedad es el coste neto total de todos los
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diferentes componentes, incluyendo la perdida de productividad del paciente y los
gastos incurridos en dar y recibir el tratamiento; para la industria farmacéutica lo que
le interesa es demostrar que su farmaco es mas eficiente que el de los competidores.

Como las evaluaciones econdémicas se usan mayoritariamente para valorar la
eficienciarelativa de intervenciones sanitarias alternativas, la perspectiva habitualmente
tomada es la de los servicios de salud. Pero hay que considerar que las perspectivas
de los servicios de salud tienden a maximizar los resultados de salud dentro de
presupuestos limitados, sin embargo esto no maximizaria necesariamente el bienestar
de la sociedad.

Podria ser interesante tener en cuenta la perspectiva social ya que facilitaria las
politicas destinadas a maximizar el incremento de bienestar de la sociedad 6
minimizaria las pérdidas. Una politica social utilitaria puede en principio estar
justificada, pero su puesta en practica puede ser dificil. Obligaria a que las transferencias
no se consideraran costes porque no dan lugar a consumo o desgaste de recursos ya
que lo que constituye una ganancia para unos agentes sociales es una perdida por la
misma cuantia para otros. Siendo transferencias aquellos movimientos de recursos
sin contraprestacion que se registran entre diferentes agentes sociales (en forma de
subsidios, donaciones, impuestos, pagos por incapacidad transitoria, etc.).

Alternativas

El término Alternativas se refiere a las diferentes opciones o posibilidades de
actuacion (estrategias) en el ambito sanitario, orientadas todas ellas a conseguir un
mismo objetivo. En la evaluaciéon econémica de tecnologias y programas sanitarios la
comparacion de alternativas en términos de costes y/o resultados constituye el
fundamento de la estrategia de analisis.

Pueden ser consideradas alternativas: “no hacer nada” respecto a cualquier
tratamiento; hacer mas o menos; los procedimientos médicos respecto a los
quirurgicos; los tratamientos farmacologicos frente a otros tratamientos médicos; los
tratamientos farmacolégicos entre si o frente a un placebo.

El analisis comparativo de las alternativas es consustancial con la evaluacion
econdémica con el fin de determinar cual es la alternativa con la que se puede alcanzar
con la mayor eficiencia el objetivo deseable planteado. Cuando el objetivo de un
analisis es justificar la introduccion de una nueva tecnologia, la practica habitual es
compararla con la mas utilizada o estandar de oro (gold standard); cuando se trata
de la conveniencia de mantener un tratamiento puede compararse con “no hacer
nada”; cuando existen un nimero pequeno de alternativas se recomienda hacer todas
las comparaciones posibles.

TIPOS DE EVALUACION ECONOMICA

Siguiendo a Drummond, se podrian clasificar los tipos de evaluaciones de acuerdo
con criterios que tuvieran en cuenta: los aspectos estudiados y la existencia de
alternativas.

Farmacoeconomia y sus aplicaciones en el dmbito sanitario

77



Sobre Medicamentos y Farmacoeconomia

Tabla 2.2 Tipos de evaluaciones de acuerdo con los aspectos estudiados y la existencia de alternativas

Aspectos estudiados

Opciones Solo costes Solo Resultados Costes y Resultados
Una opciéon  Descripcion de costes Descripcion de resultados  Descripcion de Costes
(Coste de la enfermedad) y resultados
Dos o0 mas Analisis de costes Evaluacién de Minimizacién costes
alternativas eficacia o efectividad, Anilisis Coste-efectividad
Evaluacion de utilidad, Analisis Coste-utilidad
Evaluacién de beneficio Analisis Coste-Beneficio

Estudios de Descripcién

Uno de los tipos de analisis mas sencillo de los aplicables en evaluacion
econOmica, es el de Coste de la Enfermedad es un tipo de estudio habitual en la
literatura biomédica y pretende identificar y medir todos los costes de una enfermedad
particular incluyendo los costes directos, indirectos e intangibles. Los resultados,
expresados en unidades monetarias, son una estimacion de la carga total de una
enfermedad para la sociedad. Se cree que es una ayuda util para la toma de decisiones
y organizaciones como el Banco Mundial y la OMS la usan habitualmente.

Existen dos métodos de hallar el coste de la enfermedad, a través de la prevalencia
y de la incidencia. El método de la prevalencia es mas habitual y estima el coste total
incurrido de una enfermedad en un determinado ano. El método de la incidencia se
basa en calcularlos costes de casos diagnosticados en un afno particular, proporcionando
una linea de base frente a la que pueden ser evaluadas nuevas intervenciones.

El coste de una enfermedad, dice cuanto esta gastando la sociedad en una
enfermedad especifica y por tanto tedricamente lo que puede ahorrarse si la
enfermedad fuese abolida. Ademas identifica los diferentes componentes de coste y
la contribuciéon de cada sector de la sociedad. Sin embargo, los costes ahorrados por
prevenir una enfermedad parcial o totalmente, son dificiles de precisar porque es
probable que sean sobrestimados.

Pocas enfermedades pueden ser erradicadas totalmente, asi que no pueden
ahorrase los costes totales de tratamiento. Cuando la prevencion falla, continuaran
siendo necesarias ciertas inversiones de capital para tratar a aquellos pacientes que
todavia tienen la enfermedad, asi que el ahorro del coste marginal sera menor que la
media sugerida por estos estudios; y aunque los costes de tratamiento sean altos, los
costes de prevencion podrian ser mucho mayores y un estudio de este tipo no da
informacion sobre los costes de prevencion.

Un argumento contra el uso de estos estudios como una ayuda para priorizar
recursos, es que una condiciéon de alto coste no necesariamente es susceptible de
tratamiento por la tecnologia médica actual. Por contraste, una condicion que
representa un bajo coste para la sociedad, puede ser totalmente susceptible de
prevencion a bajo coste, conduciendo a altas ganancias de salud individual, p.ej. la
fenilcetonuria que conduce a discapacidad grave del aprendizaje, debido a su baja
incidencia no representara una carga financiera a la sociedad comparada con el
cancer de mama, sin embargo la prevencion es sencilla y barata, y la ganancia en
salud para el individuo es grande. Por ello, los estudios coste de la enfermedad
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pueden desviar la atencion de los que toman las decisiones en areas donde ganancias
en salud importantes se pueden hacer a bajo coste.

Enla descripcion de resultados solo se examinan los resultados de una intervencion
sanitaria que se considera la Unica para alcanzar un objetivo determinado. Puede
tener interés para medir eficacias, efectividades o calidad de vida, tanto de forma
aislada como comparando con otros lugares o tiempos.

La descripcion de costes y resultados, examina de forma simultanea los costes de
la realizacion de una intervencion sanitaria considerada como estrategia unica y los
resultados. Puede tener interés para medir costes unitarios de determinada intervencion
y compararlos con los obtenidos en distintas instituciones, lugares y momentos.

Las descripciones no permiten calcular eficiencias, ni son utiles para seleccionar,
priorizar o elegir estrategias alternativas.

Andlisis parciales

Pueden considerarse el analisis de costes y la evaluacion de resultados. En el
Andlisis de Costes se calculan los costes incurridos por las diferentes alternativas de
tratamiento para un mismo problema, se expresan en costes por servicio proporcionado,
y la estrategia seria seleccionar la alternativa de menor coste por unidad de tiempo,
de producto, de paciente o de proceso, por tanto supone un enfoque economicista
que solo se puede justificar en tiempos de fuertes restricciones presupuestarias. En
la Evaluacion de Resultados, en forma de efectos o utilidades, solo se examinan los
resultados de dos o mas intervenciones orientadas a un mismo objetivo. Solo se
utiliza para seleccionar alternativas sin considerar los costes de las opciones que se
examinan.

Evaluacién econémica comparativa de costes y resultados

En la busqueda de la eficiencia en la atencion sanitaria, es mejor comparar costes
y resultados de distintas alternativas, para lo cual se emplean distintos tipos de
analisis en evaluacion econémica: minimizacion de costes, analisis coste-efectividad,
analisis coste-utilidad y analisis coste-beneficio.

En la Minimizacion de Costes se calculan los costes incurridos por las diferentes
alternativas de tratamiento para un mismo problema, siempre y cuando existan
evidencias de que los resultados son iguales o equivalentes para pacientes homogéneos.

Los Analisis Coste-Efectividad miden beneficios en unidades naturales y permiten
evaluar la eficiencia relativa de intervenciones que dan lugar a mayores beneficios a
un coste menor.

Los Analisis Coste-Utilidad son una adaptacion del anterior, en ellos la medida de
los efectos de las intervenciones sanitarias se lleva a cabo desde un punto de vista
cualitativo y cuantitativo. Compara las alternativas examinando los costes generados
por unidad de calidad de vida obtenida.

Los Anilisis Coste-Beneficio implican medir costes y beneficios en términos
monetarios. Este tipo de analisis hace posible determinar si una intervencion individual
ofrece un incremento neto del bienestar general y como se compara este incremento
con otras intervenciones alternativas.
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e Minimizacién de Costes

Cuando se parte del supuesto de que los efectos de las diferentes alternativas de
tratamiento son los mismos se llama Minimizacién de Costes, porque habitualmente
se usa para identificar el coste mas bajo de las diferentes estrategias terapéuticas
disponibles.

Es habitual considerar como minimizacion de coste un estudio en que se objetiva
por un lado lo que se gasta en medicamentos de marca en un periodo determinado
y por otro lo que se habria gastado si esos medicamentos de marca hubieran sido
sustituidos por medicamentos genéricos, mucho mas baratos. La diferencia de costes
siempre es muy positiva hacia los genéricos. Pero este es un clasico falso estudio de
minimizacion de costes, ya que salvo que se haya establecido una medida estructural
que obligue a prescribir solo genéricos, para convencer a los médicos de que
prescribangenéricosesnecesariorealizarunaseriedeintervencionesfundamentalmente
de tipo educativo e informativo o de incentivos, que van a originar costes en la
alternativa de tratamiento con genéricos y ademas nunca se podra llegar a alcanzar
una prescripcion del 100% de genéricos. En los analisis de minimizacion de costes,
aparte de estar seguro que los efectos de genéricos y marcas son los mismos, es
necesario considerar todos los costes.

Ejemplo: Mujer con pielonefritis séptica, admitida al hospital, no respondia a
tratamiento ambulatorio con co-trimoxazol. Se realizé6 un cultivo de orina que
identific6 bacilos Gram-negativos (lactosa-negativos), los cultivos de sangre estaban
pendientes.

Existian dos opciones por via IV, si se consideran solo los costes de la terapia:

1. gentamicina cada 12h + piperacilina cada 6h, no sujeta a restricciones de la
Comision de Farmacia y Terapéutica (CFT) y el costo (35 $/dia);

2. ciprofloxacino c12h (50%/dia).

Se deberia elegir la primera por no estar sujeta a la CFT y el coste de adquisicion
es mas barato.

Si ademas de los costes de los medicamentos para 5 dias de tratamiento, se
consideran otros costes como: Preparacion y administracion (7$ x n° administraciones),
y costes de Laboratorio (90$) que incluye determinar niveles de gentamicina +
determinaciones de nitrégeno ureico sanguineo (NUS) y creatinina, entonces los
costes anteriores se transforman en:

medicamentos preparacion y administracion laboratorio

1) 175 (5 dias x 35$/dia) + 210 (7$x 5 dias x 6 administrac) + 90% = 475$
2) 250 (5 x 50%/dia) + 70 (7% x 5 dias x 2 administrac) + 0% = 320%

Entonces cambia el sentido del analisis, ya que resulta menos costoso el
ciprofloxacino, aunque deberiamos tener en cuenta que no se han incluido otros
costes como: nefrotoxicidad (3-5%) por gentamicina (100$ por paciente); Resistencia
a ciprofloxacino, se puede calcular su coste a través de un estudio en el hospital;
coste del fallo del tratamiento; y no sabemos como afectan estos factores a las
estimaciones del coste esperado.

Ejemplo 2: “Profilaxis con antibidticos (ampicilina, o cefoxitina) para reducir la
incidencia de infeccion después de cesarea, frente a no profilaxis”*. Se considera que
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el efecto es el mismo en todas las alternativas, por eso lo trataremos como un caso
de minimizacién de costes.

Figura 2.2 Andlisis de decisién de Profilaxis con antibiéticos (ampiciling, o cefoxitina)
para reducir la incidencia de infeccién después de cesdreq, frente a no profilaxis

Profilaxis Infeccion Complicaciéon Prob Result C. Hosp C. Matrona C. Medto C. Complic C. Rama C. Esper

No 0,962 470 250 17 0 737 708,99
0,0304 640 790 17 300 1747 53,11
Cefoxitina
0,0076 640 790 17 0 1447 11,00
1,000 Total 773,10
0,958 470 250 2,8 0 722,8 692,44
0,0336 640 790 2,8 300 1732,8 58,22
0,0084 640 790 2,8 0 1432,8 12,04
1,000 Total 762,70
0,916 470 250 0 0 720 659,52
0,0672 640 790 0 300 1730 116,26
0,0168 640 790 0 1] 1430 24,02
0,2 1,000 Total 799,8

Estimar el coste esperado de profilaxis con antibiéticos (ampicilina, o cefoxitina)
para reducir la incidencia de infeccion después de cesarea, frente a no profilaxis, si:

Coste (C) / paciente, dependiendo de que se utilice profilaxis y hay infeccion es:

— Coste Hospital con Infeccion = 640 libras; Coste matrona con Infeccion = 790&;

— Coste Hospital No Infeccion = 470&; Coste matrona NO Infeccién= 50&

— Coste cefoxitina=17%; o Coste ampicilina=2,804; Coste No profilaxis=0

Probabilidad de infeccion:

— Profilaxis con ampicilina = 4,20%j;

— Profilaxis con cefoxitina = 3,80%;

— Sin profilaxis = 8,40%

— Si hay infeccion, se produciran complicaciones en el 80% de los casos, en todas
las alternativas. Las complicaciones cuestan en todas las alternativas 300%.
Calcular Coste esperado

El Coste esperado mas bajo es la alternativa con Ampicilina, por lo tanto es la
alternativa mas eficiente en las condiciones indicadas

Andlisis Coste-Efectividad

Analiza tanto los costes como los efectos. Mide el coste neto de proporcionar un
servicio (gastos menos ahorros) y los resultados obtenidos, medidos como unidades
naturales. Son unidades naturales los mmHg de presion sanguinea reducidos, los mg
de glucosa reducidos, los afios de vida ganados no importa la calidad de los mismos,
etc. Se usa para determinar la eficiencia técnica; p.ej. la comparacién de costes y
consecuencias de intervenciones en competencia para un determinado grupo de
pacientes dentro de un presupuesto.
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Ejemplo 1. El mismo caso anterior de “Profilaxis con antibi6ticos (ampicilina, o
cefoxitina) para reducir la incidencia de infeccion después de cesarea, frente a no
profilaxis”. Pero al que al que anadimos las siguientes condiciones:

— Si consideramos como Efectividad la probabilidad de no infeccion y no
complicaciones, calcular el coste/efectividad de las alternativas y senalar la
mas coste efectiva.

Figura 2.3 Andlisis de decision de un estudio Coste/Efectividad de Profilaxis con antibiéticos
(ampiciling, o cefoxitina) para reducir la incidencia de infeccién después de cesdreq, frente a no profilaxis

Profilaxis Infeccion Complicacion Prob Result C Hosp C Matrona C Medto C Complic C Rama C Esper Efvd C/E

No 0,962 470 250 17 0 737 708,99 0,962
Si 0,0304 640 790 17 300 1747 53,11 0
Cefoxitina
0,0076 640 790 17 0 1447 11,00 0
1,000 Total [773,10 0,962 803,6]
0,958 470 250 2,8 0 722,8 692,44 0,958
0,0336 640 790 2,8 300 1732,8 58,22 0
0,0084 640 790 2,8 0 14328 12,04 0
1,000 Total [762,70 0,958 796.,1]
0,916 470 250 0 0 720 659,52 0,916
0,0672 640 790 0 300 1730 116,26 0
0,0168 640 790 0 0 1430 24,02 0
0,2 1,000 Total [799,8 0916 873,1]

El analisis de decision nos dice que la alternativa mas coste/efectiva es la de
profilaxis con Ampicilina.

Ejemplo 2. Un paciente puede ser tratado por una de las dos terapias A o B:

— Terapia A produce 5 afios de vida sana (avs) y cuesta 1.500 unidades
monetarias (um);
cada ano vida sana cuesta 1500/5 = 300 um

— Terapia B produce 10 afios de vida sana y cuesta 7.000 unidades monetarias;
cada ano vida sana cuesta 7000/10 = 700 um

Dado un presupuesto fijo de 210.000 um

— Terapia A produce 210000/300 = 700 avs;
— Terapia B produce 210000/700 = 300 avs
Aplicando la Terapia A obtenemos 400 avs mas

El coste/efectividad incremental seria el cociente entre la diferencia de costes y la
diferencia de efectividades (C,-C, / E-E,). Con los datos anteriores, seria = (7000-1500)/
(10-5) = 1.100 um por cada ano de vida sana adicional. Una interpretacion sencilla del
resultado seria, que ese es el precio (1.100 um) al que estamos comprando un ano
adicional de vida al usar la terapia B preferentemente a la A.

Ejemplo 3. Analisis coste/efectividad de la terapia de la neumonia nosocomial
moderadamente grave a grave tratada con ciprofloxacino secuencial o ceftazidima.
Ambos grupos de pacientes también recibieron clindamicina IV, pero no se incluyo
en los costes. Sabiendo que:
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1. Ciprofloxacino secuencial IV/Oral (300mg IV c12h a 750mg O 2v/d);

— terapia Cipro IV, media 7 dias tratamiento en hospital a 50 um/dia. Coste
preparacion Cipro IV 7 um por dosis. Dias hospitalizacién 9, coste dia 450 um.

— terapia de la Cipro oral, 9 dias tratamiento a 70 um /dia

La tasa de éxito clinico es el 92%

2. Ceftazidima 2g/8h al dia 130 um al dia; 12 dias tratamiento en hospital coste
dia 450 um.

— coste preparacion de Cefta IV 7 um por dosis.

La tasa de éxito clinico es el 96%

IV = intravenoso. PO = per os, via oral; um = unidades monetarias

— Se considera que las tasas de reacciones adversas a medicamentos (RAM) son:
1) Tasa de RAM 10%

2) Tasa de RAM 6%

El tratamiento de la RAM tiene un costo de 30 um, el mismo para las dos terapias.

— Si se considera como efectividad la tasa de éxito clinico y no RAM expresado
en tanto por uno, calcular cual es mas coste/efectiva.

Figura 2.4 Andlisis de decisién de un estudio Coste/Efectividad de la terapia de la neumonia nosocomial
moderadamente grave a grave fratada con ciprofloxacino secuencial o ceftazidima

Alternativ Exito clin RAM Prob Res C. Rama C. Esper Efvdad C/Efvdad C/E Inc
Si 0,0920 5158 474,54
0,8280 5128 4245,98 0,828
0,9
CiBroﬂoxacinoC
0,0080 5158 41,26
0,0720 5218 369,22
Neumonia[] 1,0000 Total 5131,00 0,828 6196,86
0,0576 7242 417,14
0,9024 7212 6508,11  0,9024
Ceftazidina :
0,0024 7242 17,38
0,0376 7212 271,17
1,0000 Total 7213,80 0,9024 7994,02 27995
Cost/dia Dias No RAM Si RAM Cost/dia Dias No RAM Si RAM
CiproOral 70 9 630 630 Cefta 130 12 1560 1560
CiprolV 50 7 350 350

CiproPrep 14 7 98 98 CeftaPrep 21 12 252 252

C Hospital 450 9 4050 4050 C Hospital 450 12 5400 5400

Ctrat RAM 30 30

C Rama(I) 5128 5128 C Rama(1I) 7212 7242

Siendo: C/E = Coste/Efectividad; PexcliCip y PexcliCef = probabilidades de éxito
clinico en tanto por uno del Ciprofloxacino y de la ceftazidima.
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Es mas coste-efectivo la terapia con ciprofloxacino, el Coste-Efectividad
Incremental seria 27.995 um por unidad de efectividad adicional que se obtendria
por utilizar preferentemente la ceftazidima sobre el Ciprofloxacino. Los datos no
incluian estancia en cuidados intensivos; analisis de laboratorio; y procedimientos
invasivos.

En la formula del C/E incremental, es habitual poner en primer lugar aquella
alternativa que produce un mayor efecto, de esa forma la interpretacion es mas
sencilla. Si sale positiva la razén se interpretaria como los costes que implicarian una
unidad de efecto adicional si pasaramos de una alternativa a otra mas efectiva. Si sale
negativa, significaria el coste por unidad de efecto que se ahorraria por pasar a
alternativa mas efectiva.

Si se aplica un analisis de sensibilidad:

— Si se variaba la probabilidad de éxito clinico entre 60 y 99% para ciprofloxacino,
variaba el sentido del analisis por tanto el analisis no era consistente en este
rango de PexcliCip;

— Si se variaba la probabilidad de éxito clinico entre 60 y 99% para ceftazidima,
no variaba el sentido del analisis.

Si se varia el precio de los medicamentos, el Analisis de sensibilidad muestra que:

— Si el coste de Cipro IV (Ccipro) al dia aumentaba de 30 a 100, no se producia
una variacion en el sentido del analisis en este rango.

— Si el coste de la ceftazidima (Ccefta) al dia era reducido un 50% de 130 a 65
(equivalente a 1g c8h), no se producia una variacion en el sentido del analisis.

Figura 2.5 Andlisis de sensibilidad variando el coste por dia de ciprofloxacino IV o ceftazidima

9000 9000
8000 l—-—- = /74‘ 8000 /
7000

7000
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g 5000 g 5000
4000 4000
3000 3000
2000 2000
1000 1000
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Andlisis Coste-Utilidad

En este analisis se comparan los costes de diferentes procedimientos en unidades
monetarias con sus resultados medidos en unidades basadas en utilidad —Afos de
Vida Ajustados por Calidad—. Este concepto se desarroll6 al final de 1960 y principios
de los setenta. En el articulo de Weinstein y Stason argumentaron que el AVAC fue la
medida de resultados mas relevante para evaluar intervenciones en asistencia
sanitaria. La evaluaciéon econémica usando AVAC se llama en Europa Anilisis Coste-
Utilidad, mientras en EE.UU. ha permanecido siendo un apartado del Analisis coste-
efectividad.
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La aplicacion mas ambiciosa del Anilisis Coste-Utilidad ha sido el proyecto
demostracion Oregén. Como parte de su método inicial buscé clasificar una serie de
condiciones y combinaciones de tratamientos en términos de coste-utilidad, a través
de la participacion del usuario, con el fin de integrar valores sociales en la lista de
prioridades. Esta lista serviria para desarrollar una politica de salud que reconociera
que la salud puede ser mantenida solo si se equilibran las inversiones en varias areas
relacionadas.

Ejemplo 1. Evaluar el coste/efectividad relativo de varios programas que bajan el
colesterol®.

Asumimos que:

— un programa de Estrategias de poblaciéon reduce las concentraciones de
colesterol en 5%
— un programa de Dieta reduce las concentraciones de colesterol en 10%

— Dieta + hipocolesterolemiantes reducen un 20%

Tabla 2.3  Estudio de varios programas que bajan el colesterol aplicados durante un periodo de 20 afios,
con la reduccién de la incidencia de infartos fatales y no fatales

Colser n°homb IncInfnofat IncInffat IRIEPnoF IRIEPF IRIDietnoF IRIDietF IRID+tMnoF IRID+MF

<4,9 40000 Primeros 10 anos

5,0-5,9 40000 640 320

6,0-6,9 70000 1960 980

7,0-7,9 30000 1240 620

>8,0 20000 1226 614

Total 200000 5066 2534 648 325 1296 648 1480 740

Colser n°homb IncInfnofat IncInffat IRIEPnoF IRIE-PF IRIDietnoF IRIDietF IRID+MnoF IRID+MF

<4,9 40000 Siguientes 10 afios

5,0-5,9 40000 1920 960
6,0-6,9 70000 5880 2940
7,0-7,9 30000 3720 1860

>8,0 20000 3678 1842
Total 200000 15198 7602 1944 975 3888 1944 4440 2220

IRT  Incidencia Reducida de Infartos Red C ser % Reduccion colesterol serico

E-P  Estrategia Poblacional Red Ries E Reduccion Riesgo Enfermedad Coronaria

Diet Dieta Red Inc E co Reduccion Incidencia Enfermedad Coronaria
D+M Dietas mas Medicamentos F=Fatal no F=No fatal
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Figura 2.6 Andlisis de decision de un estudio Coste/utilidad de varios programas

EvPrilOanos EvSeqlOainos

que bajan el colesterol durante un periodo de 20 afios
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0,010977 0,010968
0,003700 0,0037
[0.035570 496 1394448 0.024145 20542.77] 92606,
7113,93 4828,95

(riesgo) de enfermedad cardiaca coronaria un:

— * 2 % con colesterol de 5,0-5,9 mmol/L; --* 2,5 % con colesterol de 6,0-7,9

mmol/L; --* 3 % con colesterol > 7,9 mmol/L

Asumimos que:

— un tercio de los infartos de miocardio fueron fatales

— se produce un incremento de tres veces el nimero de infartos de miocardio

— en la estrategia Dietas + medicamentos solo seran tratados con medicamentos

cuando el programa rebasaba los diez anos

la mitad de los que tienen el colesterol por encima de > 8 mmol/L
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Evaluar el coste/efectividad (C/Anos vida ganados) y coste/utilidad (C/AVAC)
relativo de los programas (figura 2.7), sabiendo que Coste total con descuentos en:

Estrategia de Poblacion es 36.700 libras  Estrategia de Dieta es 38.800.000 libras
Estrategia de Dieta + Medicamento es 99.200.000 libras

Se ha aplicado un descuento del 7% en el calculo de la Efectividad y de la
Utilidad. Factor descuento 7% del ano 1 al 7 = 5,389; Factor descuento 7% del afio 8
al 20 = 5,2046; Factor descuento 7% del ano 16 al 20 = 1,4861; Factor descuento 7%
del ano 1 al 20 = 10,593,

— Estrategia de Poblacion (EP):

Anos de Vida Ganados=efectividad (t x uno, aplicado descuento del 7%) x

200000 (pobl) = 0,015667 x 200000 = 3133,39 AVG; C/E = (36700/200000) /

0,015667 = 1,71

AVACS = 0,018731 x 200000 = 3758,14; C/U = (36700/200000) / 0,018731 = 9,77
— Estrategia de Dieta (D):

Afos Vida Ganados = 0,031167 x 200000 = 6233,48; C/E = (38800,/200000) /
0,031167 = 6224,45
AVACS = 0,020451 x 200000 = 4090,22; C/U = (38800/200000) / 0,020451 =
3486,04
C/Uincr = (194 - 0,184)/(0,020451 - 0,018731) =116729,4 um por AVAC
adicional al pasar de EP a D

— Estrategia de Dieta + Medicamento (D+M):

Anos Vida Ganados = 0,03557 x 200000 =7113,93; C/E=(99.200.000/200000) /
0,03557 = 13944,48

AVACS = 0,024145 x 200000 = 4828,95; C/U = (99.200.000/200000) / 0,024145 =
20542,77

C/Uincr = (496 - 0,184) / ( 0,024145 - 0,018731) = 92606 um por AVAC
adicional al pasar de EP a D+M

Por lo tanto la Estrategia de Poblacion es la estrategia mds C/E y la mds C/U.

Andlisis Coste-Beneficio

En él tanto los recursos utilizados como los efectos, se valoran en términos
monetarios. Se introdujo como una herramienta para mejorar la toma de decisiones
cuando los mercados fallan, siendo el propésito simular informaciéon del mercado
para calcular todos los beneficios esperados de un proyecto y todos los costes
esperados’. La Regla de Decision es escoger el tratamiento con el beneficio neto mas
alto. Los resultados se expresan de dos formas:

— Beneficio Neto (BN) = Beneficios — Costes

— Indice Beneficio / Coste (IBC) = Beneficios / Costes

Regla de Decision: Aceptar los programas con beneficio neto > 0; o beneficio /
coste > 1,0

Cuando se comparan alternativas, escoger el tratamiento con el beneficio neto
mas alto

BN mayor que cero IBC mayor que uno Rentable
BN igual a cero IBC igual a uno Indiferente
BN menor que cero IBC menor que uno No rentable
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Ejemplo 1. Anilisis Coste/Beneficio de medicamentos reembolsables por el
seguro social

Un Seguro social esta planteandose incluir un determinado medicamento en la
lista de medicamentos reembolsables por el seguro social. Previamente realizan un
Analisis Coste / Beneficio con el fin de conocer su rentabilidad desde la perspectiva
del Seguro (costes directos sanitarios) y desde la perspectiva social (todos los costes).
Se dispone de la siguiente informacion sobre las consecuencias monetarias del
empleo del medicamento en el proceso asistencial:

— Evita 3 dias de hospitalizacién anual, a razén de 370 euros/ dia.

— Se necesita realizar un test serolégico trimestral para su control, coste 25
euros/test.

— Internamiento de dos dias en el hospital al iniciar terapia, a 350 euros/dia.
— Se exige una consulta ambulatoria adicional anual, a 40 euros/consulta.

— Aumento de los costes por perdida de actividad laboral de familiares, hasta
100 euros/ano.

— Prolonga la actividad laboral de los enfermos durante 3 meses mas, 450 euros/
mes.

— Coste del tratamiento con el medicamento, 800 euros/aio.

— Se ahorra en el consumo de otros productos por una cuantia de 150 euros
anuales.

Calcular el Beneficio neto y el indice Beneficio/Coste, referido a un horizonte de
cinco anos, sin considerar descuentos.

Cual seria el resultado si se descontaran al 3% tanto los costes como los beneficios.

Beneficios Costes

Directos 3x370x5= 5550 4x25x5= 500
150 x 5 = 750 2x350 = 700

40x5= 200

800x 5= 4000

Total parcial = 6300 Total parcial = 5400

Indirectos 450 x 3 = 1350 100 x5 = 500
Total = 7650 Total = 5900

A) Desde la perspectiva social (todos los costes)

Beneficio neto = 7650 — 5900 = 1750 euros por individuo y cinco afios
Indice Beneficio /Coste = 7650 / 5900 = 1,30 en un periodo de cinco afios

B) Desde la perspectiva del Seguro (costes directos sanitarios)

Beneficio neto = 6300 — 5400 = 900 euros por individuo y cinco anos
Indice Beneficio /Coste = 6300 / 5400 = 1,17 en un periodo de cinco afios
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Si se descontaran al 3% tanto los costes como los beneficios

Factor descuento (1 + 0,9709 + 0,9426 + 0,9151 + 0,8885) = 4,7171

Beneficios Costes

Directos 3x370 x 4,7171 = 523598 4x25x4,7171= 471,71
150 x 4,7171 = 707,57 2x350= 700

40 x 4,7171 = 188,68

800 x 4,7171 = 3773,68

Total parcial = 5943,55 Total parcial.= 5134,07

Indirectos 450x 3 = 1350 100x 4,7171 = 471,71
Total = 7293,55 Total = 5605,78

A) Desde la perspectiva social (todos los costes)

Beneficio neto = 7293,55 — 5605,78 = 1687,77 euros/ individuo y 5 afos
Indice Beneficio /Coste = 7293,55 / 5605,78 = 1,30 en un periodo cinco anos

B) Desde la perspectiva del Seguro (costes directos sanitarios)

Beneficio neto = 5943,55 — 5134,07 = 808,77 euros / individuo y 5 afos
Indice Beneficio /Coste = 5943,55 / 5134,07 = 1,16 en un periodo cinco anos

Las aplicaciones son limitadas ya que es dificil valorar monetariamente las
mejoras en salud, aparte de los recursos ahorrados de tratamientos evitados y de
incremento de produccion por reincorporacion al trabajo. Se han hecho intentos de
valoracion por lo que el paciente esta dispuesto a pagar por su salud mejorada, deseo
de pagar (DDP). El DDP tiene una larga historia y se usa en muchos otros campos de
la economia aplicada. En el area sanitaria los trabajos pioneros fueron emprendidos
por Weisbrod® y Klarman'®. Sin embargo parecen haberse resistido muchos no
economistas a asignar beneficios econémicos sobre los beneficios de asistencia
sanitaria y se han llevado a cabo pocos estudios DDP en el ambito sanitario.

Thomson us6 este método para valorar los efectos de cura hipotética en 247
pacientes con artritis reumatoide que estaban introducidos en un ensayo clinico
controlado al azar. Se les dijo que asumieran que habia una cura completa para su
enfermedad y se les pregunt6 que porcentaje de sus ingresos familiares mensuales
totales estarian dispuestos a pagar de forma regular por una cura completa de la
artritis. Se obtuvo un 96% de respuestas y el 84% de las respuestas reunieron los
criterios establecidos. Los resultados indicaban que la media de los que respondian,
estaban dispuestos a pagar el 22% de sus ingresos familiares por conseguir la cura de
la artritis."

Otros estudios fueron:
— Un estudio examiné en ancianos hipertensos lo que estaban dispuestos a
pagar, indicando que estarian dispuestos a pagar entre 225-450 libras/afo.

— Otro investigd en calidad vida en marcapasos, para ver suprimidos sus
sintomas la media estaba dispuesta a pagar desde 45,5 libras /mes para
palpitaciones a 70,7/ mes por dolor en el pecho.

— Unidades de atencion coronaria movil,
— Anestésicos siguiendo cirugia cadera,
— Atencién continuada en ancianos.
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Interpretacién y uso de los resultados de la evaluacién econémica

¢Como se deberian interpretar y usar los resultados de la evaluacion econémica,
por los que toman las decisiones en asistencia sanitaria?

En los analisis coste-beneficio, la regla de decision es clara, si los beneficios
exceden los costes, entonces el programa sera implementado, sino deberia rechazarse.
Sin embargo no existe una regla clara para los analisis coste-utilidad. Algunos analistas
han sugerido establecer un valor umbral para el coste por AVAC que representaria el
deseo de pagar de la sociedad por un AVAC adicional. Pero otros argumentan que
tales umbrales conducirian a un crecimiento del gasto incontrolado si nuevos
procedimientos producen AVAC a menor coste que el umbral. %+2

Una cifra arbitraria entre 20.000-50.000 dolares por AVAC ha sido utilizada
comuinmente como umbral, pero en otros casos se han utilizado umbrales como
60.000 $ y 100.000 $. Aunque estos valores umbrales es probable que varien en
diferentes sociedades y culturas, dependiendo de como valoren la atencion sanitaria.

Una reciente revision de coste utilidad de intervenciones preventivas y de
screening destaca que las inmunizaciones tienen los cocientes mas atractivos de
coste-utilidad; un 70% de estos cocientes son menores de 25.000 $/QALY.

El coste-utilidad de intervenciones de screening, tales como hipertension y
mamografia, son también generalmente favorables; un 70% tienen cocientes de coste-
utilidad menores de 50.000 $/QALY. En contraste, solamente un 40% de las
intervenciones de asesoramiento tienen cocientes de coste-utilidad menores de
50.000 $/QALY, y solamente un 20% de intervenciones de cribado de seguridad
sanguinea tienen cocientes de coste-utilidad menores de 100.000 $/QALY.>"*

En cuanto a la prevencion de riesgo coronario mediante la disminucion de niveles
de colesterol, los ratios de coste utilidad estimados estan alrededor o por debajo de
la media de 60.000 $/QALY en una encuesta elaborada por economistas de la salud
en el 2000.%

En un trabajo que compara dos técnicas de histerectomia concluye diciendo que
si el NHS esta dispuesto a pagar 30.000 & por QALY adicional, la probabilidad que la
histerectomia sea coste efectiva es el 56%.%

NICE (The National Institute for Clinical Excellence) establece restricciones en el
uso recomendado de la mayoria de las tecnologias sanitarias, cada medicamento se
considera caso por caso, en general, sin embargo, si un tratamiento cuesta mas de
£20.000-30.000 por AVAC, entonces no seria considerado coste efectivo.

— Una reciente directriz para Ofatumumab (27 de octubre de 2010) no se
recomienda para el tratamiento de la leucemia linfocitica crénica refractaria a
fludarabina y alemtuzumab. El coste-efectividad esta entre mas de & 60.500 y
mas de & 81,500 por QALY (AVAC) ganado.

— Azacitidine en Myelodysplastic syndromes, chronic myelomonocytic leukaemia
and acute myeloid leukaemia; £47,200 por QALY ganado (2011); Recomendado.
Recomendacién en linea con autorizaciéon comercializacion y después de
acuerdo con Patient Access Scheme.

— Zanamivir en influenza http://www.nice.org.uk/TA158 Oseltamivir y zanamivir
son recomendados, dentro de sus autorizaciones de comercializacion, para la
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profilaxis postexposicion de influenza si todas las siguientes circunstancias
expuestas se cumplen.

— Orlistat para obesidad en adultos, debe solo ser recetado a personas que han
perdido al menos 2,5 kg de peso con dieta y ejercicio. Clinical guidelines
CG43. http://guidance.nice.org.uk/CG43

En NICE (http://www.nice.org.uk/) ir a News and Press > Nice Statistics, para
informarse sobre las actividades de NICE desde su creacion (From 1 March 2000
to 31 May 2011).

Technology appraisal decisions

NICE produce orientacion sobre una amplia gama de medicamentos y otras
tecnologias para apoyar el uso coste efectivo de los recursos del NHS. Este es un
resumen de las recomendaciones formuladas por NICE y proporciona una tabla que
muestra la clasificacion de todas las recomendaciones de evaluacion. El PDF adjunto,
lista todas las recomendaciones en directrices de evaluacion de tecnologia publica-
das —un total de 443 recomendaciones individuales de 227 evaluaciones publicadas
entre el 1 de marzo de 2000 y 30 de junio 2011.

NICE guidance statistics

Datos sobre el numero de las recomendaciones formuladas por NICE en
medicamentos contra el cincer desde marzo de 2002. Estas estadisticas se actualizan
mensualmente. Esta pagina fue actualizada por ultima vez 8 de junio 2011.

La Commission on Macroeconomics and Health internacional

(http://www.who.int/macrohealth/background/en/) La Comision proporciona
evidencia de que las inversiones en la salud mundial ahorrara 8 millones de vidas al
afio en 2010 y generara por lo menos una ganancia de $ 360 mil millones anuales
durante el periodo 2015-2020, varias veces los costos de la ampliacion de las
intervenciones de salud mismos, contando los esfuerzos de los paises donantes y el
receptores.

The Ten Recommendations

http://www.who.int/macrohealth/background/recommendations/en/index.html
Las recomendaciones del informe se resumen en un programa de accion,
proporcionando el marco conceptual para la revision y el debate abierto. Cada pais
es invitado a evaluar y analizar las recomendaciones de la CMS y de adaptarlos a su
propia situacion socioeconomica.

Documentos clave http://www.who.int/macrohealth/documents/en/

La Comisiéon en Macroeconomia y Salud (CMH), creada, en su dia, en Ginebra
por la Directora General de la OMS Dra. Gro Harlem Brundtland, produciria una
serie de estudios en como las intervenciones sanitarias concretas pueden conducir a
desarrollo econémico y reducir la inequidad en paises en vias de desarrollo.
Recomienda un sistema de medidas disefiadas para maximizar las ventajas de la
inversion del sector salud en la reduccion de la pobreza y del desarrollo econémico.

También ofrece asesoramiento técnico para apoyar los esfuerzos de los paises
para desarrollar planes de inversion multisectorial. El trabajo es llevado en linea con
estos tres temas: Adquirir mejor salud para los pobres; Aumentar las inversiones en
salud; Eliminar progresivamente las restricciones no financieras.
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Las Tablas de clasificacion (league tables), son unas listas ordenadas de los
ratios coste-utilidad de varias intervenciones clinicas que han sido utilizadas para
facilitar las comparaciones entre diferentes analisis de coste- utilidad. Los datos de
coste incremental por AVAC de distintos procedimientos son agrupados en tablas,
clasificados en forma creciente, lo que significa que las intervenciones situadas en la
cabeza de la tabla (con bajo coste por AVAC) deberian tener prioridad sobre aquellas
situadas debajo. La comparacion de estas razones es esencial porque no sabemos si
un programa merece la pena hasta que no se compara con los beneficios derivados
de gastar los recursos en otros programas. Estas listas son utiles para situarnos en un
contexto mas amplio, y para tomar decisiones de distribucion de recursos entre
programas alternativos.

Williams (1985)*' dio un ejemplo temprano célebre de una tabla de clasificacion
de analisis coste-efectividad (Tabla 2.4). Tener en cuenta que, para cada condicion
especifica, la tabla incluye sélo la tecnologia mas coste-efectiva disponible.

Tabla 2.4  Ejemplo de una tabla de clasificacién de costes incrementales por AVAC (league table)

Intervencion Coste por AVAC (libras)
Marcapasos para bloqueo cardiaco auriculoventricular 700
Reemplazamiento de cadera 750
Reemplazamiento de valvula por estenosis aortica 900
Bypass de arteria coronaria (angina grave; enfermedad principal 1040
izquierda)

Bypass de arteria coronaria (angina grave; enfermedad vaso triple) 1270
Bypass de arteria coronaria (angina moderada; enfermedad principal 1330
izquierda)

Bypass de arteria coronaria (angina moderada; enfermedad vaso triple) 2400
Bypass de arteria coronaria (angina leve; enfermedad principal izquierda) 2520
Transplante de rin6n (cadaver) 3000
Transplante cardiaco 5000
Hemodiilisis en casa 11000
Hemodiilisis en hospital 14000

Por supuesto, el volumen de los gastos de consumo por cada intervencion
dependera dela incidencia de la enfermedad asociada. La lista elegida de intervenciones
crea la “cesta de salud” con el costo de la maxima coste-efectividad posible dentro de
la restriccion presupuestaria. El tratamiento marginal (el ultimo en ser incluido en la
cesta) indica el nivel de rentabilidad con el cual cada nueva tecnologia debe ser
evaluada, a menudo denominado umbral de rentabilidad.

Para decidir que procedimientos incluir en el paquete de financiacion de la
asistencia sanitaria, el decisor debe moverse hacia abajo en la tabla, empezando por
las intervenciones con la maxima rentabilidad (menor coste por AVAC). Se incluyen
procedimientos adicionales en el paquete hasta que el presupuesto de salud se ha
agotado.

Uno de los primeros esfuerzos para aplicar los principios de coste-efectividad en
la seleccion de una canasta de salud fue la famosa iniciativa de Oregon, en la que
se llevo a cabo un amplio proceso de deliberacion para inferir los valores sociales y
rango de los tratamientos que deben incluirse en el paquete estatal de salud de
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Medicaid para residentes de bajos ingresos®:. Las investigaciones de la evidencia y
opiniones de los profesionales sobre la efectividad de diferentes tratamientos se
utilizaron, junto con los valores derivados de las consultas publicas, para elaborar
una lista de alrededor de 700 pares de condiciones y tratamientos a los que dar
prioridad para financiacion. El Plan de Salud de Oregon se inici6 en 1994 con los
fondos disponibles de la legislatura para proporcionar 565 de 696 tratamientos en la
lista final de prioridades. Los tratamientos incluyen la mayor parte de los servicios
preventivos y curativos, con alta prioridad que se concede a los cuidados paliativos
como resultado de los valores identificados durante las consultas publicas. Las
exclusiones principales fueron el tratamiento de las condiciones autolimitadas y las
condiciones en las que no se dispone de intervenciones efectivas.

Sin embargo, muchos analistas han alertado frente al uso de tablas de este tipo
debido a la no compatibilidad de los métodos aplicados, comparadores inapropiados
y la no generalizacion de resultados. Varios autores®3> han propuesto una serie de
criterios que deben cumplir los analisis de coste-efectividad para poder ser incluidos
en estas tablas o listas. Por ello si se pretende obtener el maximo beneficio de un
estudio farmacoeconémico para tomar decisiones de distribucion de recursos
utilizando estas listas, se debera utilizar una buena metodologia en el analisis, similar
a otros analisis, y esta es una de las razones por las cuales es tan importante la
uniformidad y rigor metodol6gicos.

Idealmente, una tabla de este tipo deberia incluir datos de coste-utilidad
incremental agrupados por enfermedades o situaciones con gravedad creciente y a
los que se aplica la misma intervencion. Ademas deberia existir un margen de
intensidad, las intervenciones se indicarian con diferentes niveles de intensidad con
que una intervencion es aplicada para el mismo grupo de pacientes, p. €j. cribado de
cancer de mama anual o bianual, o terapia antiviral a bajas o altas dosis.

El método de las tablas de asociaciéon implica que se requieren los datos de
subgrupos de pacientes dentro de un margen clinico de la misma intervencion, y un
margen de intensidad de la intervencion para el mismo subgrupo de pacientes. Como
ya muchas intervenciones proporcionan analisis de subgrupos, el primer paso seria
hacer mejor uso de la informacién disponible.

En la Web (https://research.tufts-nemc.org/cear4/default.aspx) se puede encon-
trar un registro de analisis coste-efectividad (coste-utilidad) que proporciona acceso
publico a una base de datos comprensiva de las ratio coste-efectividad en la literatura
publicada. Sus metas son encontrar las oportunidades para dirigir recursos a ahorrar
vidas y mejorar la salud y para moverse hacia la estandardizacion de la metodologia
de coste-efectividad de campo.

Este sitio Web se puede utilizar para comparar el coste-efectividad de una amplia
gama de intervenciones usando ratios estandardizados de coste-utilidad, y para
investigar variaciones en los métodos usados en su estimacion. El registro se piensa
para ayudar a los que toman decisiones en el sector publico y privado a mejor
entender las ventajas relativas y costes de diversas intervenciones y ayudarles en
decisiones de asignacion de recursos. Deberia también ayudar a mover el campo
hacia la consistencia en técnicas de estimacion.

Otro sitio Web (http://www.ahrq.gov/rice/EQ5Dproj.htm)*® incluye s6lo aquellos
analisis que cumplen las recomendaciones que aparecen en el documento del USPHS
Panel on cost-effectiveness in Health and Medicine. Los autores pretenden ir
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actualizando esta informacion en la pagina web y hacerla mas interactiva esperando
aumentar asi su utilidad para los que toman las decisiones. Por ejemplo, se podria
preparar una lista especifica de una enfermedad para poder responder a cual es la
forma mas eficiente de disminuir la morbi-mortalidad por cancer, enfermedad
cardiaca, u otra condicién, o buscar intervenciones destinadas a la misma poblacién
y comparar la terapia farmacolégica con la cirugia para una condicién determinada.

Posicion de la Asociacion Espafiola de Economia de la Salud sobre el uso de la
evaluacion economica en sanidad. http://www.actasanitaria.com/fileset/doc_44077_
FICHERO_NOTICIA_1531.pdf

Directrices de evaluacién farmacoeconémica

En el sitio Web de la ISPOR, “Pharmacoeconomic Guidelines Around the World”
(http://www.ispor.org/PEguidelines/index.asp), se incluyen 33 directrices sobre
evaluacion econoémica de 27 paises. Las Directrices que se enumeran con la fecha de
publicacion del documento y en las siguientes categorias:

— Directrices de remision (Submission Guidelines): son directrices “oficiales” o
politicas en la solicitud de comercializacién de medicamentos para reembolso,
especificas de cada pais relativas a las exigencias de presentacion requeridos
por los que toman las decisiones en el ambito sanitario, con una parte/secciéon
de evaluacion econémica. Varias administraciones sanitarias las tienen, como
las de Inglaterra y Gales37, Finlandia38, Escocia39, Polonia40, Israel41,
Tailandia, Australia42.

— Directrices Farmacoeconomicas (PE Guidelines): son directrices “oficiales” o
politicas, especificas de cada pais relativas a la evaluaciéon econdémica
requerido por los que toman las decisiones en el ambito sanitario en este
pais/region para reembolso. Entre ellas las de: Canada43, Alemania44,
Holanda, Noruega, Francia, Bélgica y otros.

— Recomendaciones Farmacoeconémicas Publicadas (Published PE Recommen-
dations): son directrices de evaluacion econémica especificas de cada pais o
recomendaciones publicadas por expertos en el ambito pero que no son ofi-
cialmente reconocidas por los que toman las decisiones en el ambito sanitario
en este pais/region para reembolso. Entre ellas: Estados Unidos45, Austria,
Espafna46 y otros.

En Europa varias administraciones sanitarias hacen uso de los estudios
farmacoeconémicos como apoyo en la toma de decisiones sobre autorizacion de
nuevos medicamentos y sobre reembolso. En Espafa son aun escasas las actuaciones
de la Administracion para dar caracter oficial a los estudios farmacoeconémicos?’.

COMO USAR UN ARTICULO SOBRE ANALISIS ECONOMICO

Dentro de la serie de Guias de los usuarios a la literatura médica que se publicaron
en JAMA>*% y como la seccion XIII de las mismas, se publicé “Como usar un articulo
sobre analisis econémico de la practica clinica” con dos partes.

La parte A, “Son validos los resultados del estudio”, intenta determinar la validez
de un analisis econémico de un estudio, comparando estreptokinasa con activador
del plasminogeno tisular (t-PA) en el tratamiento del infarto de miocardio agudo,
sobre cual de las estrategias clinicas proporcionara los mayores beneficios con los
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recursos disponibles. Una comparacion econdémica completa requiere que sean
analizados los costes y los resultados para cada una de las estrategias que estan
siendo comparadas. Algunas preguntas adicionales ayudaran a comprender la
estructura de la comparacion.

Se adopto un punto de vista suficientemente amplio? El punto de vista —paciente,
hospital, pagador, o sociedad— desde el que se hace el estudio es determinante de
los resultados. Cada punto de vista puede ser relevante dependiendo de la pregunta
formulada, pero los puntos de vista mas amplios son mas relevantes para aquellos
preocupados por la asignacion total de recursos de asistencia sanitaria. En el ejemplo
utilizado en el articulo, seria equivocado enfocar solo sobre los costes relativos de los
medicamentos, si hay también impactos sobre el uso de otros recursos del hospital.

JFueron todas las estrategias clinicas relevantes comparadas? Una estrategia
olvidada frecuentemente es la de mantener el status quo. Otro error es considerar a
las alternativas como “’todo o nada”, no como “cuanto de ellas seran aplicadas”. Asi
las preguntas mas relevantes clinicamente se relacionan con, si un procedimiento
seria aplicado selectivamente o rutinariamente, si un tratamiento seria dado a
pacientes de bajo riego o solo a los de alto riesgo o si la dosis se debe aumentar. Uno
de los problemas es que muchos ensayos clinicos comparan un medicamento con
placebo, por ello en los anilisis econémicos es necesario integrar varios de estos
estudios, pacientes con riegos de base diferentes o resultados clinicos medidos de
forma ligeramente diferente, utilizando muchas asunciones.

¢Fueron los costes y resultados adecuadamente medidos y valorados? Para ser
validos los resultados se requiere evidencia sobre la efectividad de las alternativas
comparadas; debe también incluir las cantidades fisicas de recursos consumidos o
liberados por los tratamientos independientemente de sus precios o costes ya que
estos varian de unos sitios a otros y no basta con expresarlos en monedas convertibles;
cuando se expresan los resultados en coste por AVAC, es importante expresar el
coste-efectividad incremental de una terapia con relacion a la otra.

/Se tuvieron en cuenta las incertidumbres en el andlisis? La forma adecuada de
compensar las incertidumbres, es llevar a cabo un analisis de sensibilidad en el que
las estimaciones de las variables claves son modificadas en un rango, para valorar
que impacto tendran sobre el estudio.

JEstan relacionados las estimaciones de costes y resultados con los riesgos de
partida de la poblacion en tratamiento? Los costes y resultados del tratamiento es
probable que estén relacionados con el riesgo de base de la poblacion en tratamiento,
la farmacoterapia para niveles de colesterol elevados dependera de la edad, sexo,
nivel de colesterol en el pretratamiento y otros factores.

La parte B: ;Cuales son los resultados y estos me ayudaran a tratar a mi paciente?
Una busqueda en la literatura biomédica identific6 2 estudios recientes de coste-
efectividad sobre el tema indicado, un analisis de datos econoémicos recogidos de
forma prospectiva y un analisis de decision.

¢Cuales fueron los costes y resultados incrementales en cada estrategia? Deben
figurar los costes considerados para cada opcion de tratamiento derivados de
multiplicar la cantidad de recursos usados por el precio de cada unidad de recurso.
Incluirian los costes necesarios para producir el tratamiento, es decir tiempo del
médico, de la enfermera, materiales o productos y similares, asi como aquellos
recursos consumidos en el futuro y que son atribuibles a la terapia. Cuantificar la
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efectividad incremental puede ser mas dificil ya que los tratamientos pueden afectar
a diferentes dimensiones de la salud en muchas formas. Hay una literatura creciente
sobre aproximaciones cuantitativas como los AVAC (QALYs) que capturan el impacto
de terapias en los dos dominios de supervivencia y calidad del vida, algunos autores
han propuesto el uso de una medida de resultados alternativa los Afios de Vida Sana
Equivalentes (HYESs).

JLos costes y resultados incrementales difieren entre los subgrupos? El coste-
efectividad deberia enfocarse sobre estrategias no sobre medicamentos y depende en
ciertos casos de como se administra un medicamento y a quien es administrado. En
el caso estudiado en el articulo se trataba de un protocolo de administracioén acelerada
de activador del plasminégeno tisular (t-PA), ya que protocolos de administracion
mas lenta no habian demostrado previamente ventaja clinica, y por otra parte algunos
pacientes (p. €j. los ancianos) tienen un riesgo previo de mortalidad mayor, por tanto
en estos el t-PA producira una reduccion del riesgo absoluto de mortalidad mayor, de
ahi que sea necesario tener en cuenta la forma de administracion y el tipo de pacientes.

JCuanta variacion en el andlisis de sensibilidad cambia los resultados? Un punto
de partida util para el analisis de sensibilidad es examinar el impacto de las variaciones
en la medida de la efectividad sobre las estimaciones del coste-efectividad. Cuando
la efectividad esta basada en ensayos clinicos, el analista no tiene que hacer juicios
adicionales acerca de rangos plausibles sino debe utilizar como rango el intervalo de
confianza del 95% utilizado como medida de precision alrededor del efecto del
tratamiento. Sin embargo esta forma de analisis solo captura parcialmente la
incertidumbre en el coste-efectividad ya que el coste no se varia.

¢Los beneficios del tratamiento compensan los perjuicios y costes? Existe un
esquema sencillo para categorizar los resultados del estudio econémico cuando se
han determinado los costes y efectos incrementales. Esta matriz de 3 x 3 tiene nueve
celdas para categorizar los estudios dependiendo de si el nuevo tratamiento es mas,
igual o menos costoso que el control y si tiene mas, igual o menos efectividad que el
control. Habria dos celdas muy claras: celda 1 en que el nuevo tratamiento es menos
costoso y mas efectivo que el control y por tanto es fuertemente dominante; celda 2
en que el coste es mucho mayor y la efectividad mucho menor que el control, por
tanto se puede rechazar claramente el tratamiento; después siguen 4 celdas en que la
dominacion es débil ya que bien el coste (C) o la efectividad (E) de las alternativas
son iguales pero la efectividad o el coste correspondientes son mayores 0 menores.
Se aceptarian cuando C o E es igual y el correspondiente E es mayor y C es menor
(celdas 3 y 0) y se rechazarian cuando C o E es igual y el correspondiente E es menor
y C es mayor (celdas 5y 4);

Efectividad del tratamiento con relacion a control

Coste mayor igual menor
del

tratamiento mayor 7 4 2
con relacién igual 3 9 5

a control menor 1 6 8

Si los resultados caen en las celdas 7, 9 u 8 se necesita calcular la razén C/E. La
situacion mas comun de no dominacion es la celda 7, donde la nueva terapia ofrece
efectividad mayor pero a un coste también mayor (o la situacion inversa, celda 8), en
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este caso es util calcular el C/E incremental de la nueva terapia con relacion a la
estandar. Pero una vez obtenido e interpretando que este es el precio al que estamos
comprando una unidad de efectividad (ano de vida) al usar la nueva alternativa
terapéutica preferentemente a la estandar, habra que decidir si este precio es aceptable
para pagar un ano de vida adicional. Una forma de afrontar este tema es asumir que
las decisiones para adoptar nuevas terapias médicas de coste-efectividad revelan una
serie esencial de valores para juzgar la aceptabilidad del actual tratamiento candidato.
La referencia a otras 2 o 3 intervenciones que son actualmente financiadas indicaria
un coste-efectividad umbral aceptable por ano de vida ganada. El criterio dltimo seria
uno de coste oportunidad local, ;cuales son los beneficios sanitarios que no se
obtendrian si los recursos son gastados en la nueva terapia? La dificultad practica es
que muchos programas existentes no han sido evaluadosy por eso el coste oportunidad
de eliminarlos o reducirlos es desconocido o especulativo.

JPodrian mis pacientes esperar resultados sanitarios similares? Después de
comprender los resultados es necesario saber si se pueden aplicar en el propio
entorno. Hay dos niveles de aplicabilidad, uno es en qué extension la evidencia de
los ensayos clinicos que forman la base del estudio realizado se puede aplicar a la
practica clinica rutinaria, el otro es en que extension los efectos y costes observados
son transferibles.

JPodria esperar costes similares? Para que haya una buena evaluacién econémica
es necesario que se indiquen los recursos utilizados y los precios de las unidades de
recursos, asi se puede saber si los patrones de practica y los precios son transferibles
a su entorno.

MEDICINA BASADA EN LA EVIDENCIA Y LA EFICIENCIA

La medicina basada en la evidencia (MBE) es el uso consciente, explicito y
juicioso de la mejor evidencia actualizada, en la toma de decisiones sobre la asistencia
de pacientes individuales. Significa integrar la maestria clinica individual con la mejor
evidencia clinica externa procedente de la busqueda sistematica de la literatura
biomédica. El aumento de la maestria se refleja de muchas formas, pero especialmente
en el diagnostico mas efectivo y eficiente y en la identificacion mas comprensiva y
uso compasivo de los problemas, derechos, y preferencias de los pacientes individuales
al tomar decisiones sobre su asistencia. **

El fallo en reconocer las limitaciones actuales en los recursos disponibles es la
principal deficiencia de la MBE. Cuando la evidencia que esta disponible tiene casi
exclusivamente que ver con la efectividad, el objetivo implicito es la excelencia clinica,
no importa cual sea el coste. Sackett dice “Los médicos que practican la medicina
basada en la evidencia identificaran y aplicaran las intervenciones mas eficaces para
maximizar la cantidad y calidad de vida de los pacientes individuales; esto puede
elevar mas que bajar el coste de su asistencia”.>*

Maynard del Departamento de Ciencias de la Salud y Evaluaciéon Clinica de la
Universidad de York, indicaba que la MBE puede proporcionar una sintesis util de
conocimiento acerca de la efectividad y una buena base para disenar modelos
econoémicos para informar decisiones acerca de la asignacion de recursos, sin embargo
considera que cuando las decisiones de tratamiento estan dominadas por la ética de
la efectividad en el paciente individual, los recursos seran usados de forma ineficiente
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y no ética. Indica que el uso de la palabra “aplicaran” implica poca eleccion del
paciente y una actitud autoritaria hacia los pacientes. Sacket y colegas, dice Maynard,
han reconocido mas tarde que el uso de la palabra aplicaran es desafortunada e
inapropiada, y ofrecerian al paciente y sus familiares la eleccion de tratamientos
efectivos, sin embargo no aceptan la ética social asociada con la busqueda de las
ganancias maximas, en términos de salud de la poblacion, desde un presupuesto
finito.>

Segun Maynard, Sackett argumenta que la ética del médico debe solo dirigirse a
las necesidades del paciente individual y que el tratamiento eficaz de este paciente
es la esencia de la MBE, cuando le contestan los que estan preocupados con los
temas de la eficiencia y la salud de la poblacion, Sacket replica que tales temas son
problemas de los que se responsabilizan de la compra (se entiende que de servicios)
basados en la evidencia.>

Maynard continua, la libertad clinica nunca significa hacer lo que es conveniente
y agradable independientemente de sus costes y efectos. Los costes sociales en un
sistema financiado publicamente, deben equilibrarse con los valores clinicos para
determinar qué pacientes obtendran o no tratamiento. Tales elecciones son informadas
por el coste-efectividad basado en la evidencia, y determinado por juicios profesionales
independientes. Se debe aceptar que la MBE es solo una parte del proceso de toma
de decisiones para la asignacién de recursos.>

Sackett replica, que los clinicos toman constantemente lo que el llama decisiones
coste-utilidad (cual de las 20 admisiones ver primero, qué test de diagndstico
recomendar, cual de los problemas de los pacientes explorar en el tiempo disponible),
y el coste oportunidad forma parte de cada decision que se toma. Por ello la MBE
integra la maestria clinica y los valores de los pacientes con las mejores evidencias
externas, debido a que son estas evidencias las que identifican las estrategias mejores
que sirven los objetivos de los pacientes y liberan recursos. La MBE incluye también
la valoracion critica de la evidencia econémica, la evidencia solvente del coste-utilidad
de las acciones en atencion sanitaria es crucial, pero es necesario que estas existan y
sean publicadas.>

Maynard contesta, que aunque hay aceptacion de la necesidad de tener en cuenta
costes y efectos en la practica clinica y en la compra basada en la evidencia, parece
que se ignora el desafio de la equidad ponderada por la eficiencia. La MBE, definida
como practica relacionada a datos solo de efectividad clinica, es una base inadecuada
para asignar recursos escasos, necesitindose datos sobre coste-efectividad y
consideraciones sobre equidad para informar sus elecciones. Con los principios de
asignacion de recursos y mejores medidas, todo sera mas responsable.>”
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CAPITULO 3. ESTUDIOS DE UTILIZACION DE MEDICAMENTOS,
REVISION

RESUMEN

Cuando los sistemas de Seguridad Social empezaron a implantarse en Europa e
incluyeron la mayor parte de los medicamentos éticos, se necesitaron datos para
saber los medicamentos prescritos que debian ser reembolsados. El objetivo inicial
era crear un control de costes pero pronto se empezo a estudiar si los medicamentos
se usaban adecuadamente.

En 1981 la OMS recomendé la metodologia Clasificacion Quimica Terapéutica
Anatémica/Dosis Diaria Definida, para estudios internacionales de utilizacion de
medicamentos. En 1982 se cre6 en Oslo el Centro colaborador de OMS para
metodologia de estadisticas sobre medicamentos para coordinar el uso de la
metodologia y hacer esta mas ampliamente usada.

En 1996 se publica un acuerdo entre la OMS y el Gobierno de Noruega con
relacion a la Clasificacion ATC y la DDD para productos farmacéuticos. Este acuerdo
indica que la OMS sera responsable de coordinar los aspectos internacionales del
procedimiento, asi como de la distribucion final de las conclusiones. Indica que el
proposito de los estudios de utilizacion de Medicamentos es cuantificar el uso actual
y estimar las demandas futuras. Los estudios pueden ser Cuantitativos y Cualitativos.

Para realizar estos estudios se necesita un sistema de clasificacion de los
medicamentos. La Clasificacion Anatémica, tiene como objetivo satisfacer las
necesidades de marketing de las companias farmacéuticas. La Clasificacion Anatémica
Terapéutica Quimica llega hasta asignar un codigo al principio activo.

Para realizar comparaciones en el consumo de medicamentos se utilizaron unas
unidades de medida. La Dosis Diaria Definida es una unidad técnica de medida y de
comparacion. También se desarrollaron otras como la Dosis Diaria Prescrita y la
Cantidad Media Diaria. Estas unidades se relacionaron con el nimero de habitantes
que las utilizaban y con el tiempo y segin el ambito donde se utilizaron dieron lugar
a la Dosis Diaria Definida por 1000 habitantes dia para estudios en el ambito
ambulatorio, la Dosis Diaria Definida por 100 estancias dia para estudios en el
hospital y la Dosis Diaria Definida por 100 consumidores dia para estudios en
farmacias ambulatorias.

La Dosis Diaria Definida por 1000 habitantes dia se ha usado como unidad
natural para medir la efectividad de una intervencion y se esta utilizando el nimero
de Dosis Diaria Definida por poblacion ponderada como indicador de resultado de
intervenciones y la utilizacion de medicamentos 90%.
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INTRODUCCION'2

En la primera década de este siglo se publicé uno de los primeros estudios sobre
el consumo de medicamentos® en que se analizaron los factores que influian sobre
este consumo en los paises nordicos. En 1919 se publicé un analisis del consumo de
medicamentos en los hospitales de Paris durante el periodo 1896-1916%.

En 1927 se publicé un analisis estadistico detallado de los habitos de prescripcion
de los médicos en un pais nérdico’. Estaba motivado por la sospecha de que un
nimero de médicos prescribian alcohol en gran cantidad como medicamento. El
movimiento antialcohodlico era muy activo en estos momentos y querian que se
promulgara una legislacion para poner fin a este tipo de practicas. Los resultados del
estudio indicaron que un pequefio nimero de médicos era responsable de la mayor
parte del alcohol prescrito en el pais. Estos hallazgos permitieron un cambio en la
ley, permitiendo suprimir la licencia de estos médicos para prescribir alcohol y
narcéticos aunque pudieron continuar practicando como médicos.

El cambio que se produjo desde los anos 1920 a los 1950 en que los medicamentos
fueron pasando de ser elaborados en las farmacias a ser fabricados en los laboratorios
farmacéuticos, promovio una serie de estudios estadisticos de como se iba produciendo
este cambio.

Los articulos de Lenz y McBride®® en 1961 y 1962, dieron la alarma sobre la
tragedia de la talidomida. Entre los pioneros en los estudios de utilizacién cabe
destacar a Speiers!® que en 1962 estudié en Escocia si las madres de nifios con
malformaciones congénitas habian tomado talidomida, a pesar de que declaraban
que no la habian tomado y los médicos correspondientes que no la habian prescrito,
€l demostré después de revisar muchos miles de recetas que se habian hecho estas
prescripciones para la mayoria de las madres implicadas.

En Irlanda del Norte, en otro estudio'' sobre las prescripciones de cloranfenicol,
se encontré una utilizacion excesiva del mismo, siendo responsable mayoritario de
las mismas un grupo muy reducido de médicos grandes prescriptores, la mayor parte
era de jarabe de cloranfenicol para el tratamiento de la tosferina. Repetido el estudio
dos afios después los hallazgos eran similares, todo ello a pesar de que los informes
de anemia aplasica producida por cloranfenicol habian tenido una amplia difusion y
se sabia que el uso de este medicamento no era aconsejable. Cuando se publicé este
trabajo en 1966 dio lugar, en gran parte, a que la Comision sobre la Seguridad de los
Medicamentos publicara una nota de advertencia a los médicos sobre los riesgos de
anemia aplasica asociada al uso del cloranfenicol.

Cuando los sistemas de Seguridad Social empezaron a implantarse en Europa e
incluyeron la mayor parte de los medicamentos éticos, se necesitaron otros tipos de
datos para saber la cantidad de medicamentos prescritos que debian ser reembolsados.
En Gran Bretana poco después de que el Sistema Nacional de Salud fuera establecido
en 1946 se empezaron los estudios para identificar los factores que explicaran las
diferencias en las pautas de prescripcion entre diferentes regiones. El objetivo era no
sOlo crear un control de costes sino asegurar que los medicamentos se usaban
adecuadamente!?.

En 1966 en Irlanda del Norte se establecié un sistema mecanizado para pagar a
los farmacéuticos por los medicamentos dispensados y esto permitié seguir los
estudios sobre el cloranfenicol y se realizaron otros sobre hipndéticos, antidiabéticos
orales y otros subgrupos terapéuticos.
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EVOLUCION DE LOS ESTUDIOS DE UTILIZACION DE MEDICAMENTOS

Se dio por primera vez consideracion a los estudios de utilizacion de medicamentos
en 1964 durante un simposio sobre toxicologia de los medicamentos, organizado por
la OMS en Moscu, provocado por el desastre de la talidomida. Este simposio origind
el primer estudio sobre utilizacion de medicamentos de caracter internacional,
realizado por Engel y Siderius'® quienes visitaron seis paises europeos en 1966-67
bajo el patrocinio de la OMS. Sus resultados llevaron a la OMS a patrocinar un
Simposium sobre Consumo de Medicamentos en Oslo en 1969, en el que se formo el
WHO Drug Consumption Group mas tarde llamado Drug Utilization Research Group
(DURG) en el que participaron cientificos de varios paises'‘.

El Nordic Council on Medicines se cre6 en diciembre de 1974, teniendo como
objetivos trabajar para la armonizacion legislativa y administrativa en materia de
medicamentos en los paises nordicos, coordinar las estadisticas sobre medicamentos,
hacer mas eficaz el sistema internordico de comunicacion de reacciones adversas,
aumentar la cooperacion en informaciéon de medicamentos y en la farmacopea.
También actia como organismo asesor de las autoridades sanitarias de los paises
noérdicos.

En 1975 publicé la Norsk Medicinal Depot una lista de las dosis diarias definidas de
medicamentos registrados en Noruega y clasificados de acuerdo con la clasificacién de
la EPhMRA (Europan Pharmaceutical Market Research Association), éste fue un gran
punto de referencia para los estudios de utilizacion®.

En 1979 la Oficina Regional para Europa de la OMS public6 las lineas maestras para
llevar a cabo este tipo de estudios bajo el nombre de Studies in Drug Utilization y que
contiene contribuciones de los miembros del DURG, tratando los conceptos de utilizacion
de medicamentos, metodologia para la realizacion de estos estudios, descripcion de las
fuentes de informacion para los estudios de los distintos paises y las aplicaciones en la
realizacion de los mismos, estudios de caricter internacional sobre antidiabéticos y
psicotropos y un altimo capitulo sobre las perspectivas de futuro. Fue un libro basico
de consulta para los que deseaban empezar a realizar estos estudios'.

En 1981 la OMS recomend6 la metodologia ATC/DDD (Clasificacion Quimica
Terapéutica Anatémica/Dosis Diaria Definida) para estudios internacionales de utilizacion
de medicamentos. En 1982 se cre6 en Oslo el Centro colaborador de la OMS" para
metodologia de estadisticas sobre medicamentos como responsable para coordinar el
uso de la metodologia y hacer esta mas ampliamente usada. El Centro esta situado en
Oslo en el Norwegian Institute of Public Health, y es financiado por el Gobierno
Noruego.

Desde 1975 Apoteksbolaget (Corporacion Nacional de Farmacias Suecas)
proporciona estadisticas sobre las ventas de medicamentos en el pais como un total, en
condados individuales y a peticion en farmacias especificas o grupos de farmacias. Las
ventas se registraban en valores, nimero de envases vendidos y nimero de DHD™.

La primera edicién de Nordic Statistics on Medicines'>*, tomo I y II, fue publicada
en 1979. El tomo I contenia informacion sobre medicamentos en general junto con las
estadisticas de ventas de medicamentos de los anos 1975-77 cubriendo aproximadamente
el 20% de los medicamentos disponibles en el mercado. El tomo II contenia el Indice
Nordico de Medicamentos, la clasificacion de medicamentos de acuerdo con el sistema
ATC, y las Dosis Diarias Definidas que se han usado en el libro para comparacion
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estadistica. Se publican sucesivas ediciones?* poniendo al dia las anteriores y

completandolas, la sexta edicion comprende los anos 1990-1992; y la 7. edicién cubre
el periodo 1993-1995.

En 1986 y 1989 se publican por el Centro Colaborador de la OMS una Bibliografia
sobre los trabajos de utilizacién publicados®2.

La publicacion anual, Health Statistics in the Nordic Countries’® (Gltima edicion
la de 2008, correspondiente a datos de 20006), también comprende estadisticas de
ventas en los paises nordicos para algunos grupos de medicamentos. Una publicacion
especial comprendiendo el consumo de medicamentos, Medicines Consumption in
the Nordic Countries 1999-2003, fue publicada en 2004”’. Este informe es una
continuacion a la seccién sobre este tema de Health Statistics in the Nordic Countries

de 1999.

En 1990 se publica la tercera version de las normas para la clasificacion ATC como
una colaboracion del Centro de colaboracion de la OMS y el Nordic Council sobre
Medicamentos'’. Asi como un indice de la clasificacion ATC que incluye todos los
medicamentos a los que se ha dado un cédigo ATC y las correspondientes DDD, no
incluye las DDD de las especialidades farmacéuticas que contienen asociaciones.
También un indice con los principios activos ordenados alfabéticamente con su c6digo
ATC de 5.° nivel.

En 1991-93 el WHO Collaborating Centre publica el ATC Classification Index que
incluye las DDD para medicamentos no asociados”, con puestas al dia en los afos
1994-2011.

En mayo de 1996 se publica un acuerdo entre la OMS y el Gobierno de Noruega
con relacion a la Clasificacion ATC y la DDD para productos farmacéuticos. Este acuerdo
indica que en vista del uso internacional en expansion de estas metodologias y el interés
creciente en investigacion sobre utilizacion de medicamentos, se decidié que la Division
de Gestion de Medicamentos y Politicas de la OMS, en Ginebra, estaria mejor situada
para coordinar las actividades internacionales relacionadas con el desarrollo y
mantenimiento de estas metodologias. Se nombr6é un grupo de trabajo de expertos
internacionales para valorar las propuestas a la clasificacion ATC y DDD para sustancias
farmacéuticas. Aunque el grueso del trabajo relativo a valoracién continuara llevandose
a cabo en el Centro colaborador de Oslo, la OMS sera responsable de coordinar los
aspectos internacionales del procedimiento, asi como de la distribucion final de las
conclusiones?®.

Se publican datos posteriores sobre consumo en paises noérdicos”®* En 2008 se
publica por el Norwegian Institute of Public Health “Drug Consumption in Norway
2003-2007” 8.

Finlandia publica también independientemente sus estadisticas sobre utilizacion de
medicamentos®?°, siendo la ultima las correspondientes a Drug Consumption in
2004-2007. En 2005 Alemania publicé sus estadisticas sobre utilizacion de medicamentos?".
En 2008 Australia publico su 12.* edicion de Australian Statistics on Medicines,
correspondiente a 20062

La Food and Drug Administration de EE.UU. también emitié unos informes
anuales sobre Drug Utilization in the U.S., de los que se han analizado del 5.° al 9.°,
correspondientes a los afos 1983-87333°, Proporciona datos sobre exposicion a
medicamentos desde 1971, prescripciones seguin grupos y subgrupos terapéuticos,
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productos y gastos en hospitales. También presenta informacion sobre genéricos en
programas Medicaid®*#:.

En 1993 se publicé un libro sobre estudios de utilizacion de medicamentos,
métodos y usos®’, que comprende una amplia revision sobre el tema. En la revista
Scrip publicada por PJB Publications Ltd., se pueden encontrar, a veces, datos de
utilizacion principalmente en paises europeos, aunque en los ultimos anos casi no
aparecen.

En Espana se han publicado estudios de utilizaciéon de medicamentos ligados a
varias fuentes de informacion: la revista Informacion Terapéutica del Sistema Nacional
de Salud, editada por la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios
(anteriormente de la Seguridad Social, editada por el FIS), que en su seccién Notas
sobre Medicamentos o seccion 3.* en su version actual, venia publicando hasta el
ano 1992, trabajos sobre este tema; el Boletin de Indicadores de la Prestacion
Farmacéutica, editado por INSALUD, que incluia anteriormente trabajos sobre estos
estudios de forma periddica; los libros de actas de los Congresos Nacionales de la
Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria (SEFH y anteriormente AEFH); la revista
Farmacia Hospitalaria (anteriormente Revista de la AEFH), estas dos ultimas fuentes
mas especificamente sobre utilizacién en hospitales; por dltimo las revistas Atencion
Farmacéutica (anteriormente Farmacia Clinica), Revista de la OFIL (anteriormente
Pharmaklinik), Atencion Primaria y otras en menor medida.

“Principios de epidemiologia del medicamento”® se public6 en 1983, en 1984 se
publica una revision de la metodologia de estos estudios®* que es perfeccionada en
posteriores publicaciones®®*2. En 1989 se edita un libro “Estudios de utilizacion de
Medicamentos”, que recogia los trabajos (34 trabajos) sobre estos temas realizados en
el ambito de la Seguridad Social hasta fines de 1987%, con un capitulo inicial sobre
Estudios de utilizacion de medicamentos en Espafia y analisis de la situacion
farmacoterapéutica®’, en que se revisan los estudios de este tipo, su necesidad,
antecedentes, evolucion y su estado actual. En 1991 se publicé el volumen I1* con el
mismo titulo, que reune otros 34 trabajos publicados en el periodo 1988-90. En 1992
se publica las ponencias de la I Reunién DURG Espafia®. En 1994 se publicé el libro
“El consumo de medicamentos en Espafa”, que también contiene una revision de los
estudios de utilizacion®®. En 1995 el libro “Farmacoepidemiologia” contiene dos
capitulos sobre estudios de utilizacion®’.

En mayo de 1996 se aprueba EURO-DURG que continuari las actividades informales
del DURG de la OMS constituido por consultores de la OMS sobre estos temas,
curiosamente se registra en Espafia como consecuencia de una reunion que tiene lugar
en Santiago de Compostela en abril de ese afio. Ese mismo ano tiene lugar el 1.° meeting
de Euro-Durg en Hungria, y el altimo tuvo lugar en Brighton (UK), 19-22 august 2010.
Editan un Boletin, EURO DURG bulletin, de periodicidad no definida, ultimamente de
forma anual, el ultimo es el n° 20 de enero de 2010. El euro DURG tiene como mision
la promocion de la investigacion de utilizacion de medicamentos para mejorar el uso
de medicamentos, proporcionando un foro internacional para la comunicacion y la
cooperacion entre personas interesadas en la investigacion de utilizacion de
medicamentos (http://www.pharmacoepi.org/eurodurg/).
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MARCO TEORICO

Existen multiples interrogantes que se pueden formular acerca de un medicamento
cuando éste es comercializado, por ejemplo, se puede preguntar, si su eficacia sera la
misma que evidenci6 cuando fue estudiado bajo las rigurosas condiciones en las que
se realizaron los ensayos clinicos que autorizaron su comercializacion. También se
puede preguntar:

— ¢Como modificara la morbilidad y la mortalidad de la enfermedad tratada?

— ¢Cuales seran sus efectos beneficiosos y adversos, después de tratamientos
prolongados?

— (Y los efectos adversos de baja frecuencia?

— Realmente son muchos los aspectos que quedan atn por conocer acerca de
un medicamento cuando es recién introducido en el mercado farmacéutico.
Todas estas consideraciones justifican la necesidad de disponer de métodos
cientificos que permitan dar respuesta a todas esas cuestiones.

— En estos disefios hay dos puntos de vista fundamentales que deben ser
considerados:

— Usar datos epidemiol6gicos para obtener informacion acerca de los efectos
farmacologicos de los medicamentos.

— Generar informacién sobre la utilizacién de los farmacos, haciendo énfasis en
los patrones nacionales de uso y sobre el cumplimiento de los pacientes, y
estos son aspectos que tienen que ver, fundamentalmente, con el
comportamiento humano.

La OMS define como estudios de utilizacion de medicamentos (EUM) “los estudios
sobre el marketing, distribucion, prescripcion, dispensacion y uso de los medicamentos
en la sociedad, y sus consecuencias sanitarias, sociales y econémicas”. También se
puede definir los EUM como los estudios realizados para determinar y explicar el
volumen de medicamentos consumidos por una poblacion sobre la base de una serie
de factores de tipo econémico-social.

Los gastos en medicamentos preocupan cada vez mas a las administraciones
publicas que ven por una parte aumentar de forma considerable esta rubrica y por
otra que la radiografia farmacoterapéutica del consumo no se correlaciona
necesariamente con la morbilidad del pais. Los estudios de utilizacion de medicamentos
van a ayudar a conocer mas profundamente este ambito y las tendencias en el pais,
haciendo comparaciones con otros paises del entorno que presenten una situacion
econdmica y sanitaria aniloga o mas avanzada.

Los objetivos de un estudio de utilizacion de medicamentos son cuantificar el
estado actual, el perfil de uso con relacion al tiempo y las tendencias de uso de los
medicamentos. Tales datos pueden usarse con los siguientes propositos:

— Determinar la sobre/sub/mala utilizacion de medicamentos o grupos
terapéuticos.

— Medir el efecto de acciones reguladoras o de informacion tomadas por la
Administracion.

— Evaluar los patrones de prescripcion que pueden servir como indicadores del
funcionamiento del sistema sanitario.
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— Cuando no existen estadisticas de morbilidad fiables obtener indicadores
crudos de morbilidad, presumida a partir del consumo de medicamentos
especificos.

— Ayuda a la metodologia farmacoeconémica al poder utilizarse las medidas de
utilizacion como medidas de efectividad.

— En farmacovigilancia para calcular la frecuencia de reacciones adversas, a
partir de las RAM comunicadas de un medicamento y su relacion a la poblacion
que esta tomando el mismo, se puede calcular esta a partir de la utilizacion
del medicamento causante.

Inicialmente se deben considerar un conjunto de factores que condicionan el uso
optimo de los medicamentos:

— la disponibilidad de medicamentos (la oferta en el mercado)
— el seguimiento de la utilizaciéon de los medicamentos
— disponer de estandares adecuados para la prescripcion

— establecer programas de educacion para el equipo de salud y para pacientes
y familiares

La oferta de medicamentos esta condicionada directamente por la actividad de
registro. La presencia en el mercado de farmacos necesarios para dar solucion a los
problemas de salud mas frecuentes de un entorno sanitario concreto, de calidad
comprobada, eficacia demostrada, seguridad aceptable, que sean los mas convenientes
y con un costo razonable para el paciente y para el sistema sanitario es un paso
esencial para promover el uso racional.

El seguimiento de la utilizacion puede realizarse a través de diferentes
intervenciones que son clasificadas como reguladoras o educacionales.

— Entre las “intervenciones reguladoras” se encuentran la restriccion del uso de
ciertos medicamentos a médicos y ambitos especializados; la duracion limitada
de la prescripcion; la justificacion de la prescripcion; la reduccion de productos
equivalentes en el mercado, entre otros.

— Las intervenciones educacionales, comprenden la identificacion de patrones
de uso de medicamentos en grupos especificos de prescriptores; guias de la
practicaclinicaparaelmanejode problemascomunes;guiasfarmacoterapéuticas
para los diferentes niveles de atencion; edicion y distribucion de boletines de
medicamentos.

El establecimiento de estandares apropiados para el tratamiento de condiciones
clinicas requiere de un ejercicio colectivo donde se logre la participacion de diferentes
especialistas del sector sanitario. Se debe disponer de informacion objetiva, no
sesgada para poder concluir que una determinada estrategia terapéutica es la mas
adecuada por lo que los profesionales deberan ser orientados sobre la busqueda y
clasificacion de las fuentes de informacion que tengan a su alcance.

La necesidad de disponer de programas de educacion continuada para todos los
profesionales sanitarios, asi como para pacientes y sus familiares es una condicion de
primer orden si se desea alcanzar un uso 6ptimo de las tecnologias sanitarias.

Una forma simplista de enfocar el problema es considerar por una parte los
medicamentos clasificados por gruposy por otro las enfermedades también clasificadas
por grupos. La correlacion de ambos subconjuntos pareceria una forma adecuada de
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enfocar el problema. Pero hay que considerar varias dificultades. La primera es la
falta de correspondencia total entre grupos de ambos subconjuntos, un grupo de
medicamentos puede ser utilizado para mas de un grupo de enfermedades, y por otra
parte un grupo de enfermedades puede tratarse con mas de un grupo de medicamentos.
Esta falta de correspondencia complica las comparaciones de morbilidad y utilizacion
de medicamentos. La segunda dificultad se basa en que muchas veces no existen
registros sobre los pacientes/usuarios que han originado la prescripcion, edad, sexo,
grupos sociales, diagnosticos o presuncion de diagnostico. También las estadisticas
sobre morbilidad y mortalidad son, a veces, insuficientes. Ademas falta informacion
sobre la relacion entre medicamentos prescritos y medicamentos realmente
consumidos.

Si no se tienen en cuenta los aspectos anteriores y se considera que aunque no
objetivada, existiera una correlacion clara entre un subgrupo de medicamentos y una
enfermedad determinada para la que son estrictamente especificos, no se deberian
encontrar diferencias significativas en las cifras de utilizacion entre zonas de un
mismo pais con caracteristicas similares en cuanto a morbilidad, renta per capita,
nivel cultural, piramide de edades, factores ecologicos, etc., y sin embargo se
encuentran, lo que indica que son mas los factores que van a influir sobre la utilizacion
de medicamentos.

La utilizacion de medicamentos en un pais es consecuencia de una interaccion
multifactorial. Se podria llegar a identificar estos factores, lo que resultaria mucho
mas dificil seria encontrar en qué porcentaje es responsable cada uno de estos factores
de la variabilidad de la utilizacion de medicamentos.

Entre estos factores podemos senalar los derivados de la poblacion, de la ecologia
y los relacionados con los servicios sanitarios que se prestan a dicha poblacion. Son
importantes, dentro de la poblacion, su estructura demografica, el nivel de renta de
la misma, la distribucién de trabajo dentro de los diversos sectores productivos del
pais, asi como su estado de salud/enfermedad, factores higiénicos, riesgos para la
salud, nutricion, cultura, percepciones ante la enfermedad. Los factores derivados del
ecosistema en que se encuentra asentada la comunidad, son los derivados de su
geografia, clima y degradacion del medio ambiente. Los servicios sanitarios que estan
establecidos en el area ambulatoria, con el énfasis dado a los aspectos preventivos,
curativos y sus medios de diagndstico y seguimiento; nimero de prescriptores, las
redes sociales de los prescriptores y su influencia, las actitudes de los prescriptores
con relacion a la condicion patolégica; formacion, experiencia y puesta al dia de los
agentes sanitarios que actian en el mismo; informacion, publicidad y literatura
biomédica a la que tienen acceso; accesibilidad de la poblacion a dichos recursos
sanitarios y disponibilidad econémica para adquirir los medicamentos (si ha lugar),
son factores que influyen en la utilizacion de los mismos. Por ultimo el grado de
satisfaccion y educacion sanitaria de la poblacién determinara el grado de cumplimiento
de las pautas terapéuticas determinadas por el médico.

Los medicamentos podrian considerarse como marcadores para el estudio del
funcionamiento del sistema sanitario, ya que no s6lo pueden servir de indicadores de
la prevalencia de algunas enfermedades sino que también reflejan como los hombres
experimentan la salud y se enfrentan con el sufrimiento. La prescripcion de
medicamentos es uno de los indicadores mas objetivables de los patrones de practica
médica, y en su vertiente de cumplimiento por el usuario de la prescripcién es un
indicador del grado de interaccion usuario-médico, de la credibilidad para el usuario
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de la efectividad del tratamiento y del nivel de educacién sanitaria del mismo. De ahi
que en los estudios de utilizacion se esté midiendo a través de un resultado de la
interaccion usuario-médico, la eficiencia del sistema sanitario®®%. Cada grupo de
medicamentos parece estar influenciado por una serie diferente de factores, y la
influencia de un factor especifico puede variar dependiendo del grupo de que se
trate.

Los paises industrializados tienen un consumo mas alto de medicamentos
expresado en valores per capita que los paises en desarrollo. También los primeros
tienen las mas altas rentas per capita, por ello es dificil separar la influencia
correspondiente a industrializacion y renta, aunque una relacién positiva entre el
grado de industrializacion y el consumo se ha apuntado en muchos estudios.

Habitualmente se analiza el consumo de medicamentos a través del tiempo,
poniendo en ordenadas el consumo, en abscisas los afios y se sefiala en abscisas todo
tipo de normativa o informacién o acontecimiento que se piense puede haber afectado
al consumo. El consumo va a variar en el tiempo dentro del mismo pais y entre
paises. Hay también una variacion estacional que ha quedado ya probada *° también
en Espana.

Los factores culturales van a influir de forma determinante. Asi Francia e Italia se
han puesto como ejemplos de paises que se caracterizan porque tienen un alto
numero de prescripciones per capita por ano>', un alto consumo per capita®* y un alto
porcentaje de las rentas de la poblacion gastadas en medicamentos.

La parte del costo pagado por el usuario (aportacioén) en los sistemas cubiertos
por la Seguridad Social va a influir mucho sobre los medicamentos realmente
adquiridos por el usuario y no tanto sobre el nimero de prescripciones.

El efecto del marketing tiene una influencia decisiva sobre los patrones de
prescripcion. Pequenas cantidades de informacion comercial pueden ser ineficaces
ya que los mensajes no seran reconocidos por la audiencia a la que se dirige, sin
embargo cantidades importantes, ya establecidas y muy estudiadas, dan lugar a un
nivel correcto de conocimiento en la poblacién diana. Cantidades mayores dan lugar
a un punto de saturaciéon en el que los usuarios potenciales estan ya usando el
medicamento.

Dentro de los factores que influyen en el consumo de medicamentos desde un
plano individual se pueden considerar los grandes consumidores, la sensacion de
enfermedad, la edad de los individuos, el sexo, el estado civil y otros factores. Si
analizamos una poblaciéon se puede observar que hay un ndmero reducido de
individuos que son grandes consumidores de medicamentos mientras que el resto
son responsables solo de una pequena proporcion del consumo®.

La sensacion de estar enfermos es un factor que influye en un mayor consumo
de medicamentos, aunque los que se sienten bien toman otro tipo de medicamentos™.
La edad de los pacientes influye en el nimero de medicamentos consumidos, parece
ser un factor que se detecta en todos los paises®®. Aunque depende del tipo de
medicamentos, en general las mujeres consumen mas medicamentos que los
hombres®’. También las personas casadas parece que consumen mas medicamentos
que los solteros y en una posicion intermedia se encontrarian los divorciados. Las
personas nerviosas consumen mas medicamentos que las que no lo son. El sitio
donde se vive influye y en general consumen mis medicamentos los que viven en
ciudades que en zonas rurales, y de los que viven en ciudades consumen mas los que
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viven en zonas ruidosas que el resto. Ha habido varios estudios que relacionan el
consumo con factores educativos y culturales.

Considerando estos ultimos aspectos también se podria considerar a los EUM
dentro de la Farmacoepidemiologia definida por Porta y Hartzema®® como “la
aplicacion del conocimiento epidemiol6gico, métodos y razonamiento al estudio de
los efectos (beneficiosos y adversos) y usos de medicamentos en poblaciones
humanas”. Ya que los métodos farmacoepidemiol6gicos pueden usarse para formular
preguntas cientificas sobre los tres niveles del impacto de uso de los medicamentos
(fisiologico, psicologico y socioeconémico), pueden afiadirse a los métodos existentes
de determinacion de la eficacia y seguridad de los medicamentos.

La necesidad de los estudios de utilizacion de medicamentos sigue vigente por
varias causas, una intrinseca, la no coincidencia entre intereses publicos y privados
en el tema medicamentos, otras extrinsecas, como el funcionamiento insatisfactorio
del sistema sanitario, la insuficiente formaciéon de los profesionales sanitarios en
materia de medicamentos y la debilidad exigitiva de las asociaciones de consumidores.
Estas causas conducen a una oferta de medicamentos que en muchos casos quiza sea
excesiva e inadecuada y a un consumo muchas veces inapropiado.

TIPOS DE ESTUDIOS DE UTILIZACION

Los estudios pueden ser: cuantitativos y cualitativos.

Cuantitativos, describen qué medicamentos se consumen y en qué cantidades,
detectan los problemas y cuantifican los mismos. En general se trata de estudios que
establecen el Estado actual; perfil con el tiempo, y tendencias. Se puede realizar a
nivel estatal; autonémico; provincial; local. Se obtienen consumos desagregados en el
espacio y en el tiempo

— Una sola vez

— No intervencion

— Minima retroalimentaciéon

— No seguimiento

Cualitativos, valoran la racionalidad de utilizacion al ligar datos de prescripcion
a razones por las que se realizan. Implican criterios explicitos predeterminados sobre:
calidad, necesidad y racionalidad. Pueden estar relacionados con:

— Indicaciones de uso,

*prescripcion-indicacion: describen las indicaciones en las que se utiliza un
determinado farmaco o grupo de farmacos.

*indicacion-prescripcion: describen los farmacos utilizados en una determinada
indicacion o grupo de indicaciones.

— Esquema terapéutico.

Describen las caracteristicas de la utilizacion practica de los medicamentos dosis
diarias maximas, duracion de la terapia.

— Factores que condicionan los habitos de prescripcion o la dispensacion,

Relacionan las caracteristicas de los prescriptores, dispensadores, pacientes, o de
otros elementos con los habitos de prescripcion o dispensacion.
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— Resultados de intervenciones, describen las posibles modificaciones que se
producen en la utilizacion de los medicamentos como consecuencia de un
programa de intervencion concreto sobre el uso de los mismos.

Son los estudios de utilizacion de medicamentos los encargados de seguir la vida
de los farmacos en la comunidad una vez que han sido comercializados, que se
complementan con los estudios de farmacovigilancia, que se encargan de describir
los efectos indeseables que aparecen también con su uso.

SISTEMAS DE CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS

Pronto se vio la necesidad de adoptar o tener establecido un sistema de
clasificacion de los medicamentos, que han tenido en cuenta distintos criterios para
la clasificacion de los mismos, de tipo quimico, farmacolégico, terapéutico, o mezcla
de distintos criterios que es lo que ocurre con casi todas ellas. Podemos decir que se
necesita una clasificacion que sea ampliamente aceptada, no sélo en el pais sino en
otros paises del area de influencia y que tenga una puesta al dia permanente.

Clasificaciéon anatémica

Las revisiones de las ventas farmacéuticas fueron introducidas en los anos 50. La
mayoria de las intervenciones estaban basadas en sistemas de clasificacion similares,
aunque variaban. El desarrollo de la Clasificaciéon anatomica comenzo6 en 1968 y fue
introducido formalmente en 1974 por EPhMRA (European Pharmaceutical Market
Research Association) (http://www.ephmra.org/) y la PBIRG (Pharmaceutical Business
Intelligence and Research Group).

http://www.ephmra.org/ > Classification (pestafia) > Anatomical Classification >
Whoweare.Whatwedo.2011>http://www.ephmra.org/PDF/EphMRA_WhoWeAre_2011_
Web.pdf

Fue desarrollado por los investigadores de mercado de muchas compaiiias
farmacéuticas internacionales establecidas en Europa. Tiene un objetivo primario,
satisfacer las necesidades de marketing de las compaiiias farmacéuticas, permite al
investigador de mercado analizar los mercados terapéuticos y comparar productos
similares. Es un método subjetivo de agrupar ciertos productos farmacéuticos y no
representa a ningdn mercado en particular. “Producto” se define como un envase o
unidad que puede ser dispensado, prescrito, etc. Los productos son clasificados segun
su indicacion terapéutica principal.

Los paises que no estan en la clasificacion anatémica como los EE.UU. y Canada,
sus datos estan disponibles en la Clasificacion Anatémica via la base de datos
electronica del IMS, MIDAS. Los productos que contengan una sustancia activa, se
definen como sencillos. Los productos que contienen dos o mas componentes que
pertenecen a la misma clase terapéutica también son definidos como sencillos. Por
ejemplo, si hay dos corticoides en un producto de la misma clase, sera considerado
como sencillo.

Los productos que contienen dos o mas sustancias activas de diferentes clases se
consideran como productos de combinacion.
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http://www.ephmra.org/ > Classification (pestana) > Anatomical Classification >
ATC Guidelines — 2010 > http://www.ephmra.org/PDF/ATC%20Guidelines%202010.

pdf.

Hay ciertos cédigos utilizados junto a una entrada de una clase en las
Directrices para indicar el estado y la fecha de cambio de esa clase. Desde
enero 2008, se ha introducido una modificacion en el estado R. Letra R
mayuscula se utiliza para una revision importante de una clase, por ejemplo,
division de un tercer nivel en cuarto nivel. Letra r minuscula se utiliza para
una revision menor por ejemplo, la aclaracién de una explicacion. Antes de
enero 2008 solo se ha utilizado la R mayuscula para una revision y no habia
distincion entre revisiones menores o mayores.

e I = Introduccién: 12006 indica que una clase fue introducida desde el
principio de 2006.

* R = Revision (importante): R2008 indica que una clase fue revisada de una
forma importante desde el principio de 2008.

R2006 Indica que una clase fue revisada en contenido o significado desde
el principio de 20006; esta puede ser un cambio importante 0 menor.

* r=revision (menor): 12008 indica que una clase fue revisada de una forma
menor desde el principio de 2008.

D = Delecion: D2006 indica que una clase fue eliminada desde el principio
de 2006.

La letra X y el numero 9 son usualmente usados para la clase “Otros” .
* A4A9 Otros antieméticos y antinauseantes.
* A7X Todos los OTROS ANTIDIARREICOS.

La secuencia de los coédigos en general no implica ninguna prioridad o
significado.

En algunos casos, se crea una norma para un area particular donde el orden
de las clases es importante; sin embargo, cualquier codigo puede ser utilizado
para cualquier descripcion.

Puede haber alteraciones en la secuencia entre los cédigos, por ejemplo,
A10H puede ser seguido por A10K, es decir, no hay A10J. Esto puede ser
debido a que se deja sitio para las clases que pueden entrar en funcionamiento
mas tarde, pero no en el momento.

Las letras I y O se evitan debido a la confusién con los nimeros 1 y 0.

Si un codigo es eliminado no se usa de nuevo en 3 anos, esto es para evitar
confusiones en la descripcion de las clases por el cédigo y para asegurar que
no hay datos mezclados en los conjuntos de datos creada en el momento de
la transicion a la nueva estructura de c6digos. Esta discontinuidad de co6digos
puede provocar lagunas que aparecen en una secuencia de coédigos, no hay
ninguna significaciéon para esto en la clasificacion actual.

Los coédigos no deben ser diferentes a los coédigos de la OMS en el 3.° nivel;
en algunos casos puede suceder por razones historicas antes de que se iniciara
la armonizacion.

Los c6digos validos de la EphMRA son desde A hasta V7.

El codigo de la clasificacion actual no tiene ningun significado excepto en el
primer nivel (p.ej. A). En el Sistema de Clasificacion Anatémica, los productos se
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dividen en diferentes grupos de acuerdo al lugar anatémico de accion, sus indicaciones,
uso terapéutico, composicion, mecanismo de accion, etc.

Los productos son clasificados en cuatro diferentes niveles. Hay grupos principales
(1.° nivel), y después 2.°, 3.°, y 4.° niveles. En el 1.° nivel existe una divisién en 16 grupos:

< HVLUITIYZZ-ERTITZOSOR B

aparato digestivo y metabolismo.

sangre y 6rganos hematopoyéticos.
aparato cardiovascular.

dermatolégicos.

productos genitourinarios.

hormonas sistémicas (excluyendo hormonas sexuales).
antiinfecciosos via general-sistémicos.
soluciones hospitalarias.

antineoplasicos y agentes inmunologicos.
aparato locomotor.

sistema nervioso central.

antiparasitarios.

aparato respiratorio.

organo de los sentidos.

agentes de diagnostico.

varios.

El 2.°, 3.°, y 4.° niveles se usan para identificar subgrupos farmacolégicos si se
considera mas apropiado que un subgrupo terapéutico. El siguiente esquema ilustra
la clasificacién completa de un producto:

El primer nivel clasifica los productos de acuerdo al lugar anatémico de accion,

C Sistema Cardiovascular (1.° nivel, grupo anatémico principal).

El segundo nivel se usa para reagrupar varias clases juntas con el fin de clasificar
de acuerdo con:

1.
2.
3.

indicacion (p. ej., BO1 antitromboticos).
grupo terapéutico de substancias (p. €j., JO1 antibi6ticos).
sistema anatémico (p. €j., SO1 oftalmologicos).

C10 Preparaciones hipolipidémicas/antiateroma (2.° nivel, grupo terapéutico

principal).

El tercer nivel describe un grupo especifico de productos dentro del segundo
nivel. Esta especificacion puede ser una estructura quimica (J1D cefalosporinas) o
una indicacion (N2C antimigrafiosos) o una forma de accion (A3F gastroprocinéticos).

C10A Preparaciones para reduccion de colesterol/triglicéridos (3.° nivel,

subgrupo farmacolégico / terapéutico)

El 4.° nivel da mas detalles del 3.° nivel (formulacion, descripcién quimica, forma
de accion, etc.) y bajo este nivel se indican los medicamentos comercializados que
pertenecen al mismo
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C10A1 Inhibidores de la HMG-CoA reductasa (4.° nivel, subgrupo quimico/
farmacolégico/terapéutico).

LIPITOR 10mg 90 comprimidos.

Al nivel altimo de clasificacion le corresponde un coédigo alfanumérico de 4 6 5
digitos, comprendiendo a partir de este nivel productos comercializados, por ejemplo:

C Aparato cardiovascular.
C10  Preparaciones hipolipidémicas/antiateroma.
C10A Preparaciones para reduccion de colesterol/triglicéridos.
C10A1 Inhibidores de la HMG-CoA reductasa.
LIPITOR 10mg 90 comprimidos

El principio basico es obtener una clasificacion consistente para productos
farmacéuticos de tal forma que un producto sea clasificado en la misma categoria en
todos los paises. Sin embargo hay ocasiones en que no seria apropiado seguir este
principio. Por ejemplo, un producto en un pais puede con el mismo nombre comercial
y composicion tener diferentes indicaciones o uso que en otro, asi la clasificacion
asignada puede ser diferente en cada pais.

También el mismo principio activo puede estar en varios productos que tienen
distinta clasificacion. Por ejemplo, naproxeno como producto comercializado con un
nombre de marca puede clasificarse en NO2B (analgésico), MO1A (antirreumatico),
G2X9 (para condiciones ginecologicas) o S1R (uso oftalmolégico). En otras palabras,
estos productos tienen diferentes formulaciones y/o diferentes concentraciones con
diferentes indicaciones y son productos claramente diferentes, teniendo en muchos
casos diferentes nombres comerciales.

La clasificacion de la EphMRA se usa en el mundo entero por IMS (Intercontinental
Medical Statistics) en producir estadisticas de investigacion de mercado para la
industria farmacéutica.

También tiene una clasificaciéon de formas farmacéuticas, basado en un codigo
de tres letras. El NEW FORM CODE (NFC) fue aceptado para introduccion en 1985y
un NFC Poster 2011. (http://www.ephmra.org/pdf/NFCVersion2011Guidelines.pdf)
(http://www.ephmra.org/pdf/NFCPoster2011.pdf).

Esta clasificacion NFC se basa en tres letras. La primera letra es independiente de
las siguientes dos letras, puede ser utilizada por si mismo, en combinacién con la
segunda letra y también con las letras segunda y tercera. La segunda letra, en principio,
podria ser combinada con todas las primeras letras. La tercera letra s6lo puede ser
utilizada en combinacion con la segunda letra. Un ejemplo de la clasificacion con tres
letras seria:

A Oral Solid Ordinary

AA Oral Solid Ordinary Tablets
AAA Oral Solid Ordinary Tablets
AAB Oral Solid Ordinary Orally Disintegrating Tablets
AAE Oral Solid Ordinary Buccal Tablets
AAF Oral Solid Ordinary Sublingual Tablets
AB Oral Solid Ordinary Coated Tablets
ABA Oral Solid Ordinary Coated Tablets
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ABB Oral Solid Ordinary Gelatin-Coated Tablets
AC Oral Solid Ordinary Capsules

ACA Oral Solid Ordinary Capsules

ACD Oral Solid Ordinary Enteric-Coated Capsules

ACE Oral Solid Ordinary Buccal Capsules

Clasificacién Anatémica Terapéutica Quimica

El Consejo Nordico de Medicamentos (Nordic Council on Medicines) utiliza la
Clasificacion Anatémica Terapéutica Quimica (ATC) (http://www.whocc.no/atc_ddd_
index/) que esta basada en los mismos criterios que la Clasificacion Anatémica pero
llega bhasta asignar un codigo al principio activo.

En 1996 la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) adopté el sistema de
clasificacion ATC (Anatomical Therapeutic Chemical Classification System) como
estandar internacional para el desarrollo de estudios de utilizacion de medicamentos,
para lo que cred el Grupo Internacional de Trabajo de la OMS para la Metodologia
de Estadisticas de Medicamentos como grupo de asesoramiento y apoyo metodolégico,
correspondiendo al Centro Colaborador de la OMS en Oslo (Noruega) la actualizaciéon
permanente anual del sistema de clasificacion ATC siguiendo el criterio establecido
por el Grupo de Trabajo.

La clasificacion ATC se basaba originalmente en los mismos principios que la
Clasificacion Anatémica de la EPhMRA. La clasificacion ATC modifica y amplia la de
la EPhMRA por la adiciéon de un subgrupo de principio activo (sustancia quimica)
como quinto nivel. Actualmente hay muchas diferencias entre ambas clasificaciones,
por tanto los datos preparados usando la ATC no pueden ser directamente comparados
con datos preparados usando la EPhMRA.

Los medicamentos se dividen en diferentes grupos de acuerdo con el 6rgano o
sistema sobre el que actian y sus propiedades quimicas, farmacolégicas y terapéuticas.
Se clasifican en grupos con cinco niveles diferentes.

En el primer nivel, los medicamentos estan divididos en 14 grupos principales
(faltan los grupos K y T de la Clasificacion Anatémica),

Elsegundoytercerniveles corresponden a subgruposterapéuticos/farmacolégicos.

El cuarto nivel es un subgrupo terapéutico/farmacolégico/quimico y el quinto
nivel es el principio activo. El segundo, tercero y cuarto niveles se usan a menudo
para identificar subgrupos farmacolégicos cuando se consideran mas apropiados que
subgrupos terapéuticos o quimicos.

La clasificacion completa de acarbosa ilustra la estructura del cédigo:

A Tracto alimentario y metabolismo (primer nivel, grupo anatémico
principal).
A10 Medicamentos usados en diabetes (segundo nivel, grupo

terapéutico principal).
A10B Medicamentos orales que bajan la glucosa sanguinea (tercer
nivel, subgrupo terapéutico/farmacolégico).

A10BF Inhibidores de la alfa glucosidasa (cuarto nivel, subgrupo quimico
/terapéutico/farmacol6gico).
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A10BF01 Acarbosa (quinto nivel, subgrupo para sustancia quimica).
Utilizando, por ejemplo, las estatinas:

C Sistema Cardiovascular.

C10 Agentes modificadores de los Lipidos.

C10A Agentes modificadores de los Lipidos, sencillos.
C10AA Inhibidores de la HMG-CoA reductasa.
C10AA01 simvastatina.

C10AA02 lovastatin.

A un producto se le puede asignar mas de un cédigo ATC si esta disponible en
dos o mas concentraciones o formulaciones con diferentes usos terapéuticos. Por
ejemplo el acido acetilsalicilico (monofarmaco) puede tener los siguientes codigos:

AO1ADO5 Acetylsalicylic acid AO1AD, Other agents for local oral treatment.
BO1ACO6  Acetylsalicylic acid BO1AC, Platelet aggregation inhibitors excl. heparin.
NO02BAO1 Acetylsalicylic acid NO2BA, Salicylic acid and derivatives.

La principal fuente en que se pueden consultar la Clasificacion ATC es en el ATC
Index with DDDs (Clasificacion Anatémica Terapéutica y Quimica incluyendo las Dosis
Diaria Definida) realizada por el WHO Collaboration Centre for Drug Statistics
Methodology, a través de la Web http://www.whocc.no/atc_ddd_index/.

http://www.whocc.no/atc_ddd_index/ >> DDD >> Lists of New ATC/DDDs and
alterations.

New ATC codes, DDDs and alterations are published twice annually. On this
website you will find lists of new ATC codes, DDDs and alterations which are not
included in the current electronic/printed version of the ATC/DDD index. Both
temporary and final ATC codes, DDDs and alteration are included in the lists.

New ATC. http://www.whocc.no/atc_ddd_index/ >>DDD>>Lists of New ATC/
DDDs and alterations >>New ATC. Overview of new ATC codes decided at the two
previous meeting of the WHO International Working Group for Drug Statistics
Methodology. Comments or objections to the ATC codes from the latest meeting
(temporary codes) should be forwarded to the WHO Collaborating Centre for Drug
Statistics Methodology within the deadline. If no objections are received, the new
ATC codes will be considered final and included in the ATC/DDD Index. The year of
implementation in the ATC/DDD Index is given in the list.

ATC code ATC level name (¢)) (@)
A10BX09 dapagliflozin 01.09.2011 2012
A16AX08 teduglutide Final 2012

(1) Deadline for objection to temporary code.
(2) Implementation in ATC/DDD index if no objection is received.

Alterations in ATC/DDDs http://www.whocc.no/atc_ddd_index/ >> DDD >>
Lists of New ATC/DDDs and alterations >> Alterations in ATC/DDDs >> Change in
ATC codes:

INN/ generic name Previous ATC New ATC (¢)) 2)
Alitretinoin D11AX19 D11AHO04 Final 2012
Icatibant CO1EB19 B06AC02 Final 2012
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(1) Deadline for objection to temporary alteration.
(2) Implementation in ATC/DDD index if no objection is received.

Change in ATC level names

Previous name New ATC level name ATC code (€)) )

Antigrowth hormones Somatostatin and analogues HO01CBO 1.09.2011 2012

(1) Deadline for objection to temporary alteration.
(2) Implementation in ATC/DDD index if no objection is received.

ATC Alterations from 1982-2011 http://www.whocc.no/atc_ddd_index/ lado
izdo>>ATC/DDD Alterations, cumulative lists>>ATC Alterations

Previous ATC code New Substance name ATC code Year changed
A04ADO3 Domperidone A03FA03 1991
A04ADO06 Bromopride A03FA04 1991
A11CCO07 Paricalcitol HO05BX02 2010

En los afios 1970 la OMS adapt6 el sistema EphMRA para sus propias necesidades.
Actualmente los dos sistemas son similares pero estin disefiados para reunir dos
objetivos diferentes. La ATC de la OMS clasifica principios activos mientras la EphMRA
clasifica productos comerciales. En 1991 la EphMRA se acercé a la OMS para armonizar
los sistemas debido al uso creciente de sistema OMS por los reguladores. Desde
entonces se reunen anualmente para alinear y mejorar los sistemas, consiguiéndose
un alto nivel de armonizacion.

Comparacion del sistema de clasificacion EPhMRA con la ATC de la OMS. Las
diferencias se establecen en un documento, del que se presenta un ejemplo.

WHO (Substance based) EphMRA (Product based)
C CARDIOVASCULAR SYSTEM C CARDIOVASCULAR SYSTEM
Co1 CARDIAC THERAPY Cl CARDIAC THERAPY
CO0IA CARDIAC GLYCOSIDES C1A CARDIAC GLYCOSIDES AND Combinations
C01B ANTIARRHYTHMICS, Class I & III C1B ANTI-ARRHYTHMICS
Adenosine is classified in CO1E Adenosine is classified here
C01C  Cardiac Stimulants Excl. Cardiac C1C Cardiac Stimulants Excl. Cardiac Glycosides
Glycosides
CO01CA Adrenergic and dopaminergic agents C1C Cardiac Stimulants Excl. Cardiac Glycosides
Caffeine, plain is classified in NOGB Caffeine, plain is classified here
Heptaminol is classified in CO1D Heptaminol is classified in this group
Dihydroergotamine classified in N02C Dihydroergotamine is classified here & in N2C
CO1CE Phosphodiesterase Inhibitors C1F POSITIVE INOTROPIC AGENTS
C01CX Other cardiac stimulants C1F Includes substances such as amrinone,

milrinone, fenoximone, piroximone, xamoterol

http://www.ephmra.org/Docs/WHO__EphMRA_Comparison_2010.doc

Clasificacién adoptada por Espaiia

Como antecedente, se aprobaba la clasificacion anatémica por O.M. de 13 de
mayo de 1985 y se modificaba por O.M. de 13 de octubre de 1989. Constaba de 14
Grupos Terapéuticos (faltaban el K y el T). Era una copia mas o menos de la
clasificacion de la EPhMRA, pero no estaba puesta al dia, siendo asi que tanto la
clasificaciéon anatémica de la EPhMRA como la ATC se ponian al dia anualmente; por
tanto hubo mas de catorce anos de desfase.
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La aplicacion del Real Decreto 83/1993, de 22 de enero, por el que se regula la
seleccion de los medicamentos a efectos de su financiacion por el Sistema Nacional de
Salud, hizo necesaria la determinacion, mediante Orden del Ministerio de Sanidad y
Consumo, de 6 de abril de 1993, de las especialidades farmacéuticas incluidas en cada
uno de los grupos o subgrupos terapéuticos que, comprendidos en el anexo I del Real
Decreto mencionado, estaban excluidos de la prestacion farmacéutica de la Seguridad
Social, o que, comprendidos en el anexo II, exigian una aportacioén reducida por parte
del beneficiario. El Real Decreto 1663/1998, de 24 de julio, por el que se amplia la
relacion de medicamentos a efectos de su financiacion con cargo a fondos de la Seguridad
Social o a fondos estatales afectos a la sanidad, modificé el contenido de dichos anexos
con base, precisamente, en la ampliaciéon que constituia el objeto de la norma.

Por otra parte, el citado Real Decreto 1663/1998, establecié en la disposicion
adicional tercera que, en el plazo de tres afios desde su entrada en vigor, se procederia
a la adaptacion de la vigente clasificacion anatémica de medicamentos al sistema de
clasificacion ATC (Anatomical, Therapeutic, Chemical Classification System). “BOE”
numero 264, de 4 de noviembre de 2003, paginas 38970 a 39019

Mediante el Real Decreto 1348/2003, de 31 de octubre, por el que se adapta la
clasificacion anatémica de medicamentos al sistema de clasificacion ATC (“BOE” nimero
264, de 4 de noviembre de 2003, paginas 38970-9019. Disponible en: http://www.boe.es/
boe/dias/2003/11/04/pdfs/A38970-39019.pdf). Se adoptd este sistema como estindar
nacional para el desarrollo de estudios de utilizacion de medicamentos. Este Real Decreto,
en su disposicion final cuarta, faculta al Ministro de Sanidad y Consumo para dictar las
disposiciones necesarias para la actualizacion de la citada clasificacion, siempre y cuando
ello no suponga modificacion de la situacion de financiacion, con cargo a fondos publicos,
de especialidades farmacéuticas, medicamentos seguin su actual denominacion. Como
consecuencia, el nuevo Real Decreto 1348/2003, dispone:

[Articulo 1. Adaptacion de la clasificacion anatomica de medicamentos.

Se aprueba la adaptacion de la clasificacion anatéomica de medicamentos a la
clasificaciéon anatémica, terapéutica y quimica (ATC) que se incluye en el anexo I.

Articulo 2. Adecuaciéon normativa.

1. Se adecuan a la clasificacion contenida en el anexo I: (los Reales Decretos y
Ordenes que correspondan).]

Si se revisan la clasificacion aprobada en el Real Decreto y la auténtica Clasificacion
ATC, se observan errores impropios del nivel exigible. Se puede poner algin ejemplo
y para ello se puede escoger el subgrupo JO5A Antivirales de accion directa.

(C-ATC) = (Clasificacion ATC original).

(C-apr) = (Clasificacion aprobada).

(C-ade) = (Clasificacion con nombre adecuado).

(C-CGF) = (Clasificacion Consejo Gral de Colegios de Farmacéuticos).

JO1DH; Carbapenems (C-ATC).

JO1DH; Derivados del Carbapenem (antibacterianos betalactamicos) (C-apr).
JO1DH; Carbapenemes o Carbapenémicos (C-ade).

JO1IDH; Carbapenemes (C-CGF).

Carbapenemes o Carbapenémicos (OMS).
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JOSAB
JOSAB
JOSAB

JOSAB

JOSAC
JOSAC
JOSAC
JOSAC

JOSAD
JOSAD
JOSAD
JOSAD

JOSAE
JOSAE
JOSAE
JOSAE
6.4.2.3

JOSAF
JOSAF

JOSAF

JOSAF

6.4.2.1

JOSAG
JOSAG
JOSAG
JOSAG
6.4.2.2

Nucleosides and nucleotides excl. reverse transcriptase inhibitors
(C-ATO).

Nucleésidos y nucleétidos, excluyendo los inhibidores de la
transcriptasa reversa (C-apr).

Nucle6sidos y nucleétidos, excluidos los inhibidores de la transcriptasa
inversa (C-ade).

Antivirales: nucledsidos y nucledtidos, excl. inhibidores de Ila
transcriptasa inversa (C-CGF).

Cyclic amines (C-ATC).

Aminas ciclicas (C-apr).

Aminas ciclicas (C-ade).

Antivirales: aminas ciclicas (C-CGF).

Phosphonic acid derivatives (C-ATC).
Derivados del acido fosférico (C-apr).
Derivados del acido fosfénico (C-ade).
Antivirales: fosfonatos (C-CGF).

Protease inhibitors (C-ATC).

Inhibidores de la proteasa (C-apr).

Inhibidores de la proteasa (C-ade).

Antivirales: inhibidores de la proteasa (C-CGF).
Inhibidores de la proteasa (OMS, 15 Lista Med Esenc).

Nucleoside and nucleotide reverse transcriptase inhibitors (C-ATC).
Nucle6sidos y nucleétidos inhibidores de la transcriptasa reversa
(C-apr).

Nucle6sidos y nucleétidos inhibidores de la transcriptasa inversa
(C-ade).

Nucleosidos y nucleétidos inhibidores de la transcriptasa inversa
(C-CGPF).

Inhibidores nucleosidicos de la transcriptasa inversa (OMS, 15 Lista
Med Esenc).

Non-nucleoside reverse transcriptase inhibitors (C-ATC).

Inhibidores no nucleosidicos de la transcriptasa reversa (C-apr).
Inhibidores de la transcriptasa inversa no nucleosidicos (C-ade).
No nucleosidos inhibidores de la transcriptasa inversa (C-CGF).

Inhibidores no nucleosidicos de la transcriptasa inversa (OMS, 15 Lista
Med Esenc).
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Se observan errores manifiestos:

1.

Traducir Phosphonic acid de la C-ATC por acido fosférico (JO5AD), cuando
como se sabe existe diferencia entre acido fosfénico [acido organico dibasico
tipo RPO (OH),, cuyas sales se llamarian fosfonatos], y el acido fosforico
[acido inorganico PO(OH)S, cuyas sales se llamarian fosfatos].

. Traducir reverse de la C-ATC por reversa (JOSAF, JOSAG) cuando su traduccion

correcta es inversa.

Segun la Real Academia Espanola, reverso en masculino.

reverso. (Del it. reverso, y este del lat. reversus, part. de reverti, volver,
regresar).

1. m. Parte opuesta al frente de una cosa.

2. m. En las monedas y medallas, haz opuesta al anverso.
3. m. Col. marcha atras.

el reverso de la medalla.

1. m. Persona que por su genio, cualidades, inclinaciones o costumbres es la
antitesis de otra con quien se compara.

El anexo de Real Decreto 1348/2003 se puso al dia con las siguientes:

CORRECCION de errores, modificando lo indicado, en “BOE” 21, de 24 de
enero de 2004 (“BOE”-A-2004-1441).

Orden SCO/114/20006, de 20 de enero, por la que se actualiza el anexo I del
Real Decreto 1348/2003, de 31 de octubre, por el que se adapta la clasificacion
anatomica de medicamentos al sistema de clasificacion ATC (“BOE” 26, de 31
de enero de 20006, pp. 3724-5). Disponible en:

http://www.boe.es/boe/dias/2006/01/31/pdfs/A03724-03725.pdf

ORDEN SCO/2147/2000, de 26 de junio, por la que se actualiza el Anexo I del
Real Decreto 1348/2003, de 31 de octubre, por el que se adapta la clasificacion
anatomica de medicamentos al sistema de clasificacion ATC. (“BOE” 159, de
5 de julio de 2006, pp. 25226-7). Disponible en: http://www.boe.es/boe/
dias/2006/07/05/pdfs/A25226-25227 .pdf

ORDEN SCO/78/2008, de 17 de enero, por la que se actualiza el anexo I del
Real Decreto 1348/2003, de 31 de octubre, por el que se adapta la clasificacion
anatomica de medicamentos al sistema de clasificacion ATC. Ministerio de
Sanidad y Consumo (“BOE” 24, de 28 de enero de 2008, pp. 5090-1).
Disponible en: http://www.boe.es/aeboe/consultas/bases_datos/doc.php?col
eccion=iberlex&id=2008/01468

REAL DECRETO 823/2008, de 16 de mayo, por el que se establecen los margenes,
deducciones y descuentos correspondientes a la distribucion y dispensacion de
medicamentos de uso humano (“BOE” 131, de 30 de mayo de 2008, pp. 25138-
40). Disponible en: http://www.boe.es/boe/dias/2008/05/30/pdfs/A25138-
25140.pdf

+Disposicion final segunda. Modificacion del Real Decreto 1348/2003,
de 31 de octubre, por el que se adapta la clasificacion anatémica de
medicamentos al sistema de clasificacion ATC. Se anade un apartado 2 a la
disposicion final cuarta del Real Decreto 1348/2003, de 31 de octubre, con la
siguiente redaccion: “2. Se faculta a la Direccion General de Farmacia y
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Productos Sanitarios para que, en los casos de medicamentos que cumplan
las condiciones para ser considerados de aportacion reducida, y en tanto en
cuanto no se actualice el anexo III del Real Decreto 1348/2003, por el que se
adapta la clasificacion anatémica de medicamentos al sistema de clasificacion
ATC, establezca motivadamente la aportacion reducida de un determinado
medicamento”.

La Clasificacion que habia adoptado el Consejo General de Colegios de
Farmacéuticos, era una modificacion de la EPhMRA a partir del 5.° digito. En este
momento es la clasificacion de la ATC pero con algunos errores. Todo ello introduce
elementos de equivoco y confusion.

Fuentes de datos de consumo de medicamentos, se puede recoger en una
variedad de ambitos y fuentes. Como ejemplos:

— Datos de ventas, tales como datos de ventas al por mayor en un nivel nacional,
regional o local.

— Datos de dispensacion censal o muestral. En muchos paises se automatizan
las farmacias y se tiene la ventaja de recoger datos sobre los medicamentos
dispensados. Alternativamente, se pueden recoger datos de una muestra
manualmente. Los sistemas de reembolso, que funcionan en un nimero de
paises a nivel nacional, proporcionan datos de dispensaciéon completos de
prescripcion a nivel individual, pues todas las prescripciones se someten y se
registran para reembolso. Datos similares son a menudo disponibles a través
de seguros médicos, mutualidades o servicios de salud. Estas bases de datos
pueden permitir a veces la recogida de informaciéon demografica sobre los
pacientes, e informacion sobre dosis, duracion del tratamiento vy
co-prescripciones. Menos comunmente, pueden proporcionar informaciéon
sobre indicaciones, y resultados tales como hospitalizacion, uso de servicios
médicos especificos y reacciones adversas a medicamentos.

— Datos basados en visitas al paciente. Estos son recogidos por estudios
muestrales especialmente disenados como los realizados por companias de
investigacion de mercados. Sin embargo, el uso creciente de tecnologia de
informacion en el nivel de practica médica hace tales datos disponibles mas
extensamente ahora y en un futuro cercano. Estos métodos potencialmente
tienen la ventaja de proporcionar informaciéon exacta sobre dosis diarias
prescritas, demografia de los pacientes, duracion de la terapia, co-prescripcion,
indicaciones, morbilidad y co-morbilidad, y a veces resultados.

— Datos de encuestas a pacientes. La recogida de datos en el nivel de paciente
puede proporcionar informacion sobre el consumo real de medicamentos y
considera el cumplimiento en recoger las prescripciones y tomarlas segun lo
prescrito. Puede también proporcionar informacién cualitativa sobre
percepciones, creencias y actitudes en el uso de medicamentos.

— Datos de centros de salud. Los datos sobre uso de medicacién en todos los
niveles antedichos estan a menudo disponibles en ambitos de asistencia
sanitaria tales como hospitales y centros de salud en el nivel regional, de
distrito o de ciudad.

En Espana se desarroll6 una amplia serie de bancos de datos de medicamentos
que permitian, por lo menos a nivel macro, tener informacion sobre el consumo de
medicamentos en el Sistema Nacional de Salud en el ambito ambulatorio®*!.
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— El Banco de Datos ESPES (ESPecialidades farmacéuticas ESpanolas),
comprendia los medicamentos (especialidades farmacéuticas) ofertados al
Sistema Nacional de la Salud. Fue implementado en 1979, e igual que los
demas descritos mas adelante dependia del Ministerio de Sanidad y Consumo
(MSC). Contenia los siguientes datos: datos identificativos, terapéuticos,
economicos, farmacéuticos, administracion sanitaria, tecnol6gicos.

— El Banco de Datos ECOM (Especialidades COnsuMo en seguridad social), fue
desarrollado en 1981 y contenia la informacion relativa al consumo de los
medicamentos (especialidades farmacéuticas) ofertados al Sistema Nacional
de la Salud. Contiene datos: identificativos, consumo, econémicos, geograficos,
y de poblacion.

— PACTIV (Principios ACTIVos en las especialidades farmacéuticas), comprendia
todos los principios activos comercializados en foma de medicamentos en
Espana. Contenia datos: identificativos, farmacoterapéuticos, utiles para
estudios de utilizacion, notas sobre medicamentos.

— TRAMIT (especialidades farmacéuticas en TRAMITe de autorizacion),
comprendia todos los medicamentos (especialidades farmacéuticas) que
habian solicitado su inscripcion en el registro del (MSC): datos identificativos,
terapéuticos, farmacéuticos-farmacoloégicos, econémicos, administracion
sanitaria, y tecnologicos.

UNIDADES DE MEDIDA

Con el fin de poder realizar comparaciones en el consumo de medicamentos es
necesario que existan unas unidades de medida que sean aceptadas y utilizadas por
todos los que van a realizar o estan interesados por este tipo de estudios.

Podria utilizarse como unidad el envase, pero tiene el inconveniente de que no
todos los paises tienen para un mismo medicamento la misma dosificacion, ni el
mismo numero de formas farmacéuticas en cada envase, incluso dentro del mismo
pais puede haber diferencias substanciales para un mismo principio activo en la
dosificacion que presentan las diferentes marcas comerciales®?. Por otra parte la
posologia utilizada esta sujeta a variaciones dependientes de habitos o escuelas de
formacion del médico, de la gravedad del paciente o incluso de razones de marketing
dificilmente justificables.

Dosis Diaria Definida

Esto obligd a desarrollar la Dosis Diaria Definida (DDD) que es una unidad
técnica de medida y de comparacion que se define como la dosis media diaria de
mantenimiento de un medicamento cuando se usa rutinariamente en su principal
indicacion, poruna via de administraciéon determinada y a veces con una concentracion
dada, expresandose en cantidad de principio activo (por ejemplo, Unidades
Internacionales, miligramos, etc.). Estas DDD han sido escogidas de acuerdo a lo que
se recomienda en la literatura biomédica y al asesoramiento de un nimero de clinicos
experimentados en sus campos de especializacion.

En general para cada medicamento s6lo se usa una DDD, usualmente la dosis en
adultos y la via parenteral se ajusta con relacion al de la dosis oral de acuerdo con su
equivalencia terapéutica. No obstante hay que tener en cuenta las limitaciones de
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estas unidades, las diferentes practicas terapéuticas nacionales e incluso locales, las
diferencias de biodisponibilidad de los productos, la utilizacién a diferentes dosis de
un mismo medicamento para mas de una indicacion principal, o la combinacién de
dos o mas medicamentos para la misma enfermedad. Para medicamentos que se usan
intermitentemente (tales como citostaticos y algunas vitaminas) el concepto de DDD
no tiene significado médico, pero puede ser utilizado siempre como unidad técnica
de comparacion.

En ATC http://www.whocc.no/atc_ddd_index/ >> buscar C

Grupo Ind Principio Activo DDD U Adm.R
C CARDIOVASCULAR SYSTEM
Co1 CARDIAC THERAPY

CO1A CARDIAC GLYCOSIDES
CO01A A  Digitalis glycosides

01  Acetyldigitoxin 0.2 mg o
02  Acetyldigoxin 0.5 mg o
03  Digitalis leaves 0.1 g 0
04  Digitoxin 0.1 mg o,p
05  Digoxin 0.25 mg o,p
06  Lanatoside C 1 mg O,R
07  Deslanoside 1 mg P
08  Metildigoxin 0.2 mg o,p

09 Gitoformate

En los grupos terapéuticos en que la indicacion y la dosis varia ampliamente,
como en corticosteroides, antibidticos y psicotropos se debe ser cuidadoso a la
hora de interpretar los resultados. Asi, por ejemplo, en los neurolépticos hay
diferencias de 10 veces entre la dosis utilizada para el tratamiento de neurosis y el
necesario para psicosis, aunque este inconveniente no afecta a la practica ya que
existen concentraciones diferentes comercializadas y cada una tiene una indicacion
asignada.

La fuente en que se pueden consultar las DDD es el ATC Index with DDDs
(Clasificacion Anatomica Terapéutica y Quimica incluyendo las Dosis Diaria Definida
http://www.whocc.no/atc_ddd_index/ editada por el WHO Collaboration Centre for
Drug Statistics Methodology).

Contiene la clasificacion y las DDD establecidas para los principios activos,
correspondientes a las especialidades farmacéuticas comercializadas en los cinco
paises nordicos (Dinamarca, Finlandia, Noruega, Suecia e Islandia).

A veces no contiene informacion sobre la DDD de uno de los medicamentos de los
que se esta tratando de obtener su utilizacién en un estudio, en cuyo caso, se puede
establecer una DDD teniendo en cuenta la dosis media utilizada o recomendada por el
laboratorio, o bien la utilizacién de preparaciones dermatologicas se puede presentar
en gramos de ungiliento, crema, etc., y en el grupo antineoplasicos LO1 se puede
presentar en gramos del principio activo, pero siempre haciendo una referencia expresa
en material y métodos, para que pueda ser tenido en cuenta en un trabajo posterior.
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Dosis Diaria de la Asociaciéon

En el caso de medicamentos en asociacion es necesario escoger como unidad el
numero diario de comprimidos, capsulas o unidades de volumen y en este caso la
DDD vendra expresada en la forma farmacéutica utilizada, y se denominara Dosis
Diaria de la Asociacion (DDA).

El sistema ATC/DDD también tiene un apartado para productos en asociacion

http://www.whocc.no/atc_ddd_index/ > (lado izdo) DDD > The DDD - definition
and and general considerations (pagina para abajo) DDDs for combination products

Las DDD asignadas para los productos de combinacion se basan en el principio
de contar la combinacion como una dosis diaria, sin importar el nimero de los
principios activos incluidos en la combinacion. Si un esquema de tratamiento para un
paciente incluye p.ej. dos productos de principio activo inico, entonces el consumo
sera medido contando las DDD de cada producto de principio activo Unico por
separado. Si, sin embargo, un esquema de tratamiento incluye un producto de
combinacién que contiene dos principios activos, entonces el consumo calculado
medido en DDD sera normalmente mas bajo puesto que sera contada la DDD para
la combinacion.

— Ejemplo I: Tratamiento con dos productos, cada uno conteniendo un principio
activo unico:

Producto A: Comprimidos conteniendo 20 mg de sustancia X (DDD = 20 mg).
Producto B: Comprimidos conteniendo 25 mg de sustancia Y (DDD = 25 mg).

El esquema de dosificacion 1 comprimido de A mas 1 comprimido de B diario,
sera calculado como un consumo de 2 DDD.

— Ejemplo II: Tratamiento con un producto de combinacién conteniendo dos
principios activos:
Producto C: Comprimidos conteniendo 20 mg de sustancia Xy 12,5 mg de
sustancia Y. La DDD del producto de combinacion es asignado como 1 DU =
1 comprimido.
El esquema de dosificacion 1 comprimido de C diariamente, sera calculado como 1
DDD (incluso aunque sea equivalente a 1,5 DDD de los principios activos unicos.

Se aplican los siguientes principios para asignar DDD a las asociaciones:

1. Para asociaciones (diferentes a las usadas en hipertension, ver 2) donde el
codigo ATC identifica el principio activo principal, la DDD para asociacion
sera igual a la DDD del principio activo principal.

2. Para asociaciones usadas para el tratamiento de la hipertension (ATC grupos
C02L, CO2N, CO3E, CO7b-f, C08 y C09), las DDD estan basadas sobre el numero
medio de intervalos de dosis por dia. Esto significa que 1 comprimido es la
DDD para asociaciones dadas una vez al dia, 2 comprimidos es la DDD para
asociaciones dadas dos veces al dia y asi sucesivamente.

ATC Code Brandname Dosage form  Active ingredients per unit dose (UD) DDD comb.
A03AX58  Meteospasmyl Caps Alverine 60 mg/Simethicone 0.3 g 2UD (=2 caps)
A10BDO02 Glucovance Tab Metformin 0.5 g/Glibenclamide 5 mg 2 UD (=2 tab)
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Para todas las asociaciones en que un DDD asignado se desvia de las dos reglas
de arriba, una lista de las DDD estan disponibles http://www.whocc.no/atc_ddd_
index/ lado izdo DDD >> List of DDDs combined products. Las DDD en la lista se
expresan en dosis unitaria (UD).

La DDD basada en formas farmacéuticas se establece de la siguiente forma:

http://www.whocc.no/atc_ddd_index/ >> DDD >> List of DDDs combined
products >> Guidelines for ATC classification and DDD assignment http://www.
whocc.no/filearchive/publications/2010guidelines.pdf (pag. 27 4. Selections of
Units)

Comprimidos, tabletas, supositorios, pesarios, etc. 1 DU (dosis unitaria) equivale a 1 tableta,
1 comprimido, 1 supositorio, 1 pesario, etc.

Polvo para uso oral 1 DU equivale a 1g de polvo.
Polvo en dosis unitaria para uso oral 1 DU equivale a 1 dosis unitaria de polvo.
Polvo para inyeccion 1 DU equivale a 1 g de polvo.
Polvo para inhalacion 1 UD equivale a 1 dosis unitaria de polvo,

p-€j. 1 capsula.
Preparaciones liquidas uso oral (mezclas, jarabes, etc.) 1 UD equivale a 5 ml de la preparacion.

Preparaciones liquidas para uso parenteral (iny) 1 UD equivale a 1 ml de la preparacion.
Preparaciones liquidas para uso rectal 1 UD equivale a 1 ml de la preparacion.
Preparaciones liquidas para inhalacién 1 UD equivale a 1 ml de la preparacion.

Preparaciones liquidas para inhalacién en una dosis 1 UD equivale a 1 dosis unitaria inhal. Sol
unitaria

Enemas 1 UD equivale a 1 enema
Emplasto para aplicacién transdérmica 1 UD equivale a 1 emplasto.
Crema Vaginal 1 UD equivale a 1 dosis, 1 aplicacion.

En algunos grupos de productos, se ha considerado mas apropiado estimar el
uso medio para productos dentro de un grupo en vez de establecer dosis exactas
para cada producto, p.ej. mezclas para la tos en el grupo ATC RO5 y multivitaminas
en el grupo All. Para las multivitaminas la composicion de varios productos puede
diferir, pero la dosis media recomendada es usualmente la misma. Tales DDD se
llaman “dosis fijas”.

En algunos grupos ATC se ha decidido usar DDD fijas para todos los productos
de asociacion, p.ej. nimero de comprimidos no importa la concentracion. Estas reglas
son claramente establecidas al comienzo de cada grupo ATC principal en esta
publicacion (ATC grupos A02AD, A02BD y A02BX).

A02AD Combinations and complexes of aluminium, calcium and
magnesium compounds.

A02ADO1  Ordinary salt combinations. Standard dose: 10 tablets or 50 ml
mixt.

— Para gotas oftdlmicas usadas en la terapia del glaucoma, se ha establecido en
los diferentes subgrupos una dosis fija no importa la concentracioén, basandose
en la asuncion de que por dosis dada, s6lo se aplica una gota en cada ojo, no
importa la concentracion.

— En las formulaciones depot (formulaciones de liberacion sostenida) se asignan
usualmente las mismas DDD que en las formulaciones normales.
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Otras Unidades de medida

A veces con propositos de comparacion dentro de un pais y cuando se trata de
medicamentos con una DDD no establecida o dificil de establecer, de indicaciones
poco definidas y medicamentos formados por asociaciones, pueden usarse como
unidad de medida las Unidades Vendidas expresadas en Envases (UVE). Es una
unidad poco ortodoxa, con limitaciones y solo util para comparar de forma aproximada
pautas de utilizacion de este tipo de subgrupos dentro de un mismo pais. Se ha
utilizado para estudiar tonicos y reconstituyentes, vasodilatadores periféricos y
antiagregantes plaquetarios y para estudiar la evolucion del consumo de grupos o
subgrupos terapéuticos a lo largo de los anos® .

También se pueden utilizar las cantidades de medicamento usadas expresadas en
unidades de peso como gramos, kilogramos, etc., tiene un inconveniente y es que no
se puede interpretar, cuando se transforma en tasa, como numero de individuos
siguiendo un tratamiento cronico determinado y por extension con una enfermedad
cronica determinada.

La Dosis Minima Comercializada (Minimum Marketed Dose, MMD en su
acronimia inglesa) es la dosis minima que producira un efecto terapéutico deseado y
en la practica equivale a la dosis minima establecida por el laboratorio comercializador
del medicamento. Tiene el inconveniente de que no todos los laboratorios que
comercializan un mismo medicamento en el mismo o distinto pais establecen la
misma dosis minima y que no tiene aceptacion internacional.

La Dosis Diaria Prescrita (Prescribed Daily Dose, PDD en su acronimia inglesa)
es la dosis diaria habitualmente prescrita y puede establecerse bien antes o después
de realizar un estudio de utilizacién en un area geografica determinada. Tiene la
ventaja de que se aproxima mas a la practica de utilizacion real del medicamento en
un area y para una indicacion, y tiene como inconveniente que esta puede ser variable
para areas, paises y distinta formacion médica, y deja de ser comparativa entre
distintos paises.

Cuando hay una discrepancia conocida entre la dosis diaria prescrita (PDD) y la
DDD, es importante tenerlo en cuenta cuando se interpretan las cifras de utilizacion
del medicamento. También se debe tener precaucion en las situaciones en que la
dosificacion recomendada difiere de una indicaciéon a otra (p.ej. los antipsicoticos),
en enfermedad grave frente a leve (p.ej. antibi6ticos) y donde las PDD pueden diferir
de una poblacion a otra (p.ej. segun sexo, edad, etc.).

La Cantidad Media Diaria (Average Daily Quantitiy, ADQ en su acronimia
inglesa)® es una unidad analitica para comparar prescripciones en Inglaterra y no
debe considerarse como una dosis sugerida. El papel de la ADQ descansaria en la
discusion con los médicos acerca de las ADQ que prescribe o pudiera prescribir en
un area dada, pretenden responder en Inglaterra a como interpretar y comparar la
prescripcion por médicos generales y como usar los datos disponibles para tener
discusiones comprensibles con los facultativos acerca de sus prescripciones.

Los valores de ADQ sélo se basaran en las dosis en adultos (p. e€j. la ADQ para
paracetamol es 3 g, la dosis de paracetamol en jarabe para nifos seria mucho menor),
excluyéndose los medicamentos que se usan s6lo en nifios. Si un medicamento se usa
para mas de una indicacion, entonces la ADQ esta basada sobre la indicacion para la
que es mas comunmente prescrito, p.ej. el acido acetilsalicilico esta indicado como
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analgésico, antiinflamatorio, antipirético y antiagregante; las dosis mas prescritas
eran 75, 150 y 300 mg, que representan las dosis antiagregantes. La ADQ de 150 mg
se basa en esta indicacion.

La dosis de medicamentos de mostrador no se consideraria, p.ej. la dosis de la
ranitidina es 300 mg, que representa la dosis prescrita, la dosis utilizada en la
presentacion de mostrador es 75 mg. Se excluirian los medicamentos usualmente
prescritos como dosis Unicas o cuando se necesite, a menos que se considere util
introducir un valor, p. €j. bencilpenicilina 1,2 g. Han desarrollado estas unidades para
la mayor parte de los medicamentos mas comunes [se pueden obtener en la web
(http://www.ic.nhs.uk/services/prescribing-support-unit-psu/using-the-service/
reference/measures/volume-measures/average-daily-quantities-adq  final pagina]
(http://www.ic.nhs.uk/webfiles/Services/PSU/adqs_2010_11.pdf)

Tabla 3.1 Un ejemplo de DDD, PDD y ADQ para las estatinas, hipolipemiantes

Medicamento Dosis diaria recomendada DDD PDD ADQ
Simvastatina 10 - 40 mg 15 mg 14 mg 15 mg
Pravastatina 10 - 40 20 15 15
Fluvastatina 20 - 80 40 N/D 30
Atorvastatina 10 - 80 10 N/D 10
Cerivastatina 100 - 300 mcg 200 mcg N/D 100 mcg

N/D no disponible

Como indice de exposicion se define el nimero de impactos de unidades de
dosificacion (capsulas, comprimidos, cucharadas de 5 ml de jarabe, inhalaciones,
inyecciones, etc.) que recibe una persona en un ano. Para hallarlo se debe conocer la
poblacion, las unidades vendidas y la media ponderada de unidades de dosificacion
por envase.

Tabla 3.2 Consumo de antiasmdticos en la Seguridad Social expresado
por el indice de exposicion, durante 1980-86¢¢

Subgrupo terapéutico 1980 1981 1982 1983 1984 1985 1986
RO3A1 14,3 (100)* 16,9 19,1 19,8 20,4 21,8 23,9 (167,1)
RO3A2 6,0 (100) 6,1 6,1 7 6,9 7,2 7,8 (130)
RO3B 7,3 (100) 7,5 7,6 7,4 59 5,4 5,0 (68,5)

* El primer ano al indice de exposicién obtenido se le da el valor 100 para comparar con el dltimo afio.

Por ejemplo, un indice de exposicion de 30 para antiasmaticos, en un afo
determinado, significaria que una persona tomaria 30 unidades de dosificacion
(capsulas, inyectables, etc.) al afio de antiasmaticos. En un trabajo publicado sobre
consumo de medicamentos antiasmaticos en Espana y otros paises, esta desarrollada
su aplicacion®. Es un indicador intermedio usado en los estudios de utilizacion de
medicamentos en EE.UU. por la FDA con el nombre de exposicion a medicamentos
de los pacientes ambulatorios®*°.
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UTILIZACION DE MEDICAMENTOS EN EL AMBITO SANITARIO

Con el fin de obtener una tasa debemos relacionar las DDD con habitantes y
referirnos a lo utilizado en un dia. Dependiendo del ambito donde se esta realizando
el estudio, se puede distinguir entre ambito ambulatorio, ambito hospitalario y
farmacias especificas.

Utilizacién de medicamentos en el ambito ambulatorio,
célculo de la Dosis Diaria Definida por 1000 habitantes dia (DHD)

En el ambito ambulatorio se estableci6 la DDD/1000 habitantes/dia (DHD, siglas
que estableci en los trabajos de utilizacion realizados), que indica cuantas personas de
cada 1000 habitantes de la comunidad estudiada reciben diariamente el tratamiento
estandar. La formula que se utiliza para calcular las DDD/1000 habitantes/dia (DHD) es
la siguiente:

n° UVE x n° FF/E x C/FF x 1000 habitantes
DDD x n° habitantes x 365 dias

n° de DHD =

en donde:

n°® UVE = el n° de unidades vendidas en envases en un afo o periodo de tiempo
estudiado.

n°® FF/E = es el n° de formas farmacéuticas por envase.

C/FF = contenido en principio activo (expresado en la misma unidad que la
DDD) por forma farmacéutica.

DDD = dosis diaria definida del principio activo en su principal indicacion.

n° habitantes = es el n° de habitantes de la region, provincia o pais cuyo consumo
se esta estudiando y que potencialmente podrian haber recibido
el medicamento.

Si se va a obtener la DHD de varios principios activos en la misma comunidad,
provincia, region o pais, en el mismo periodo de tiempo, es posible simplificar las
operaciones utilizando como factor comun la constante de poblacion y tiempo K:

_ 1000 habitantes
" n° de habitantes x 365 dias

y obtener una fraccién variable de cada medicamento que llamaremos Vm, que
en realidad es el nimero de DDD utilizadas en un periodo y poblacion determinados:

Vm=1" UVE x n° FF/E x C/FF
DDD

siendo la DHD de un medicamento: DHDm = K x Vm

No es necesario obtener el consumo anual, aunque siempre es mas significativo,
sino que podemos utilizar el consumo mensual, trimestral, etc., con tal que en la
féormula las variables de nimero de unidades vendidas y el tiempo en dias las
refiramos al mismo periodo de tiempo.
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Asi por ejemplo supongamos que queremos hallar este valor para la insulina,
su DDD es de 40 Ul y el consumo total en un ano a nivel estatal que sea de 1 millén
de viales conteniendo cada uno 400 Ul si tenemos en cuenta que el nimero de
personas posibles receptoras es de 32.000.000 en este afo:

1.000.000 x 400 x 1000

n° de DHD= =
40 x 32.000.000 x 365

0,856

Esto significa que 0,856 habitantes de cada mil estan siendo tratados con la DDD
de insulina, otra posible interpretacion es que cada 1000 habitantes utilizan 0,856
DDD de insulina al dia.

El consumo de cada principio activo en DHD se puede obtener de dos formas, si
todas los medicamentos en que se comercializa estin normalizados (o sea, contienen
una misma concentraciéon y nimero de formas farmacéuticas por envase), se pueden
sumar las unidades vendidas ya que son homogéneas y aplicar la féormula, si los
medicamentos no estan normalizados se convierten los envases consumidos en
gramos de principio activo (o bien mg o UI dependiendo de la unidad en que venga
expresada la DDD), se suman las cantidades y se obtiene las DDD/1000 habitantes/
dia.

La utilizacion de Quinolonas antibacterianas en Espafia durante el periodo
1987-1996 esta expresada en la tabla 3.3. Ha habido un incremento muy importante
de su utilizacion en este periodo. Este incremento se debe principalmente al aumento
de uso de las fluoroquinolonas norfloxacino y ciprofloxacino y no llega casi a
utilizarse el rosoxacino®.

Tabla 3.3  Utilizacién de quinolonas antibacterianas en Espaiia en el periodo 1987-1996,
en el ambito ambulatorio de la Seguridad Social®’

Quinolonas DDD / 1000 habitantes y por dia

1987 1988 1989 1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996

Ciprofloxacino 0 0,0207 0,2288 0,4174 0,6534 0,8606 1,0098 1,0052 1,0613 1,108
Norfloxacino  0,4149 0,5905 0,673 0,764 0,7875 0,7352 0,72 0,7524 0,7459 0,7409
Rosoxacino 0,0007 0,0005 0,0003 0,0002 0 0,0001 0

Ofloxacino 0,064 0,2462 0,148 0,1592 0,1916 0,2015
Enoxacino 0,0637 0,0403 0,0374 0,0221 0,0121
Pefloxacino 0,0071 0,0124 0,0064 0,0039
Total 0,4156 0,6117 0,9021 1,1816 1,5049 1,9058 1,9252 1,9666 2,0273 2,0664

En la Revista Espanola de Salud Publica®®, se publica un editorial sobre estudios
sobre uso de medicamentos y dos trabajos sobre estimacion de la prevalencia de
hipotiroidismo, uno en Espana y otro en Castilla y Le6n, a partir del consumo de
hormonas tiroideas. Debido a la falta de registros sobre enfermedades especificas, los
estudios de utilizaciéon de medicamentos permiten, a partir del cilculo de las DHD de
determinados medicamentos marcadores, obtener una estimacion de la prevalencia
cruda de dichas enfermedades.

Como establece “de Pedro”®, para realizar este tipo de estudios es necesario,
entre otros requisitos, identificar un marcador facilmente disponible de frecuencia
de, en este caso, hipotiroidismo en poblaciones; informacién de alta calidad sobre
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consumo de este marcador; buena disponibilidad de, en este caso, levotiroxina por la
poblacion; desarrollar, estandarizar y validar un modelo para medir prevalencia de,
en este caso, hipotiroidismo usando este marcador; y estudiar la distribucion
geografica de, en este caso, hipotiroidismo en Espana.

Es relevante destacar el incremento en utilizaciéon de hormona tiroidea en Espana
que se ha producido en los dos periodos estudiados. Con relacion a otro estudio
realizado con datos de 1981-1982 el incremento seria diez veces mayor’’. Mientras no
tengamos mejores datos, la realizacion periddica de este tipo de estudios puede
servir para poner al dia la prevalencia cruda de estas enfermedades, aunque se
deberia asegurar la validez del modelo.

Para los antiinfecciosos (u otros medicamentos usados normalmente en periodos
cortos) se considera a menudo mas apropiado presentar las cifras como numeros
de DDD por habitante y afio, que dara una estimacion del nimero medio de dias en
que cada habitante es tratado anualmente. Por ejemplo, 5 DDD/habitante/ano de
quinolonas, indicaria que en un cierto ano el consumo de quinolonas es equivalente
al tratamiento de cada habitante durante 5 dias con una DDD de quinolonas.

En los casos de utilizacion de medicamentos que son asociaciones de principios
activos, la correspondiente unidad usada seria la DDA/1000 habitantes dia que
resumo con las siglas DAHD. La DDA (Dosis Diaria de la Asociacion) se puede definir
como el nimero de comprimidos, capsulas, etc., que se necesitan al dia. Si se supone
que se trata de un caso de este tipo en el que la DDA es de dos comprimidos al dia
y el envase tiene 100 comprimidos, si el consumo al afio fuera 68.596 envases y la
poblacién la misma que en el caso anterior, los calculos serian los siguientes:

68.596 x 100 x 1000

n” de DAHD = 5 32.000.000 x 365

= 0,294

Una vez transformados en DDD, DHD o las sucesivas unidades o tasas de que se
habla mas tarde, estas se pueden sumar ya que se trata de unidades homogéneas,
p- €j. se pueden sumar las DDD o las DHD de cada una de las quinolonas utilizadas
durante un periodo y poblaciéon determinados, para saber las DDD o DHD de las
quinolonas como subgrupo o bien las de los distintos subgrupos de antibiéticos,
antimicoticos, antimicobacterianos y antivirales para obtener la de antiinfecciosos.

Ya que pueden producirse modificaciones de grupo ATC y de DDD, es importante
estar informado de qué version del indice ATC se utiliza, especialmente al comparar
los datos en un periodo y cuando se hacen comparaciones internacionales (indicarlo
en material y métodos).

Utilizacién de medicamentos en hospitales,
cdlculo de la Dosis Diaria Definida por 100 estancias dia (DED)

Los hospitales presentan unas caracteristicas especiales para realizar este tipo de
estudios, ya que el nimero de medicamentos utilizados es mas reducido, los
medicamentos que se prescriben son administrados realmente (no como en el medio
ambulatorio que presenta el problema del inclumplimiento), la via parenteral y las
soluciones de gran volumen tienen una gran incidencia, pueden presentar una
especializacion en el tipo de enfermos que predeterminara en gran parte el tipo de
medicamentos utilizados (especificar el tipo de hospital), poseen en su mayoria una
comision de farmacia y terapéutica que evalua la terapia y da normas de utilizacion,
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los médicos estan sometidos en su practica a una mayor fiscalizacion intraprofesional,
etc.,, lo que determinard que existan diferencias con los estudios en el ambito
ambulatorio.

Tanto la clasificacion terapéutica como la unidad técnica de medida (DDD) seran
las mismas, sin embargo habra una variacion con relacion al medio ambulatorio en
la referencia al nimero de personas, ya que en el medio ambulatorio lo haciamos con
relacion a 1000 personas que en su gran mayoria estin sanas mientras que aqui lo
tenemos que hacer con relacion a personas enfermas en su totalidad, por ello es muy
corriente utilizar el nimero de DDD/100 estancias/dia y la formula seria:

n°® UUE x n° FF/E x C/FF x 100
DDD x n° estancias/dia x 365 dias

N° de DED=
en donde n° UUE es el nimero de unidades utilizadas en un ano expresadas en
envases, si lo que se utilizan son dosis unitarias se sustituira n°® UUE por n° de dosis
unitarias y el n° FF/E se sustituira por n° FF/dosis unitarias. Como dijimos n° FF/E es
el nimero de formas farmacéuticas por envase y C/FF el contenido en Principio
activo por forma farmacéutica. El n° de estancias es el nimero de enfermos/dia que
se totalizan en el afio. Es habitual que en vez de utilizar el nimero estancias/dia, se
utilicen los datos dados por la administracién de un hospital. Estos son el Indice de
Ocupacion, que viene dado por el porcentaje de nimero de camas ocupadas durante
un periodo de tiempo, y el nimero de camas del hospital. El n° de estancias/dia seria
igual al Indice de Ocupacién de un periodo (en tanto por uno), multiplicado por el
numero de camas del hospital.

No es imprescindible obtener los datos de un afno, con tal que todas las variables
se refieran al mismo periodo de tiempo y en vez de 365 dias se pongan los dias
correspondientes.

Las DDD a utilizar en el area hospitalaria, se ha discutido si deben ser las mismas
que se utilizan a nivel ambulatorio tomadas del ATC Index with DDDs, basandose en
que las dosis medias usadas en hospitales suelen ser mayores o por lo menos
diferentes de las usadas en area ambulatoria. Mientras no se establezcan a nivel
internacional unas DDD especificas para hospitales, es preferible seguir usando las
existentes por ser la uUnica forma de obtener unos datos comparables sin hacer
transformaciones’.

Los datos del consumo de medicamentos se pueden tomar de dos niveles, uno
seria de los medicamentos realmente administrados y otro de los medicamentos
solicitados por las plantas al servicio de farmacia, realmente no existen diferencias
significativas si existe un control farmacéutico de botiquines y no se sacan
medicamentos del hospital para uso del personal empleado y familias, ya que existiran
unos niveles de existencias permanentes. También se pueden utilizar los datos de
adquisicion de medicamentos por el servicio de farmacia siempre que durante el afio
se mantengan unos niveles de existencias uniformes y no se produzcan distorsiones
de adquisiciones por cierres de ejercicios, falta de presupuestos, etc.
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Tabla 3.4 Ejemplo sobre utilizacién del subgrupo JOTF1A, tomado del estudio realizado por la SEFH (www.sefh.es)
sobre consumo de Antibiéticos en hospitales espaiioles en los afios 1999-2000 (57 hospitales 7.336.617 estancias
en 1999; 44 hospitales 5972619 estancias en 2000)

DDD, OR, PAR DDDs/100 Estancias

1999 2000
JO1F1A Azitromicina OR 0.300 0,308 0,389
Total Azitromicina 0,308 0,389
JO1F1A Claritromicina OR 0.500 3,724 3,450
JO1F1A Claritromicina PAR 1.000 0,38 0,451
Total Claritromicina 4,104 3,902
JO1F1A Diritromicina DDD, OR 0,500 0,001
Total Diritromicina, 0,001
JO1F1A Eritromicina OR 1.000 0,949 0,817
JO1F1A Eritromicina PAR 1.000 0,992 0,621
Total Eritromicina 1,941 1,439
JO1F1A Espiramicina OR 3.000 0,04 0,032
Total Espiramicina 0,04 0,032
JO1F1A Josamicina OR 2.000 0,023 0,013
Total Josamicina 0,023 0,013
JO1F1A Midecamicina OR 1.000 0,031 0,028
Total Midecamicina 0,031 0,028
JO1F1A Roxitromicina OR 0.300 0,154 0,097
Total Roxitromicina 0,154 0,097
Consumo Total JO1F1A 6,602 5,900

También es corriente utilizar cifras o graficas expresadas en porcentajes relativos
de un medicamento o varios medicamentos con relacion al subgrupo terapéutico o
de un subgrupo terapéutico con relacion a otros o al total (p.ej. consumo de ampicilinas
en DDD en porcentaje sobre el total de penicilinas, o el de antibi6ticos en DDD en
porcentaje sobre el total de medicamentos).

Es necesario siempre especificar el tipo de hospital de que se trata para no
inducir a error. Este tipo de estudios es muy util también hacerlo por departamentos
para una comparacion interna en el hospital, y la comparacién con otros hospitales
permite una valoracion inestimable para corregir distorsiones.

Utilizacion de medicamentos en farmacia comunitaria,
cdlculo de la dosis diaria definida por 100 consumidores dia (DCD)

Otro aspecto en que se ha avanzado es en la aplicacion de esta metodologia en
la farmacia comunitaria. Habia dificultades para aplicarla ya que es dificil asignar una
poblacién especifica a una farmacia. En efecto el uso de la DHD para determinar la
utilizacion de medicamentos en un pueblo con una sola farmacia y una poblacion
conocida es sencillo, sin embargo en ciudades que incluyen varias farmacias es dificil
calcular la poblacién cubierta por una farmacia especifica. Por ello se estableci6’
como unidad la DDD por 100 consumidores o usuarios dia (DCD), considerando que
la siguiente informacién es conocida o puede ser calculada:

El nimero medio de usuarios por dia en la farmacia estudiada.
Las ventas anuales para el medicamento en estudio en dicha farmacia.

La DDD de este medicamento.
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El periodo estudiado (p.ej. 1 afio o 365 dias).

(gramos/envase) x envases vendidos
DDD x 365 x usuarios-dia

N° de DCD= x 100

Foérmula similar a la indicada para DHD, pero los habitantes son sustituidos por
usuarios-dia y 1.000 por 100.

Usuarios-dia es el numero medio diario de usuarios o consumidores recibiendo
servicios de la farmacia. Para calcular usuarios-dia, debe conocerse:

— El nimero de envases (de prescripcion u OTC) dispensados por la farmacia
en un ano o periodo de estudio elegido (p.ej. en una farmacia se dispensaron
101.314 envases, en 1990).

— El nimero anual de dias que la farmacia esta abierta (p.ej. 300 dias), dias con
medio dia de servicio o dias de guardia se consideran como un dia.

— El nimero medio de envases diarios vendidos por usuario (p.ej. 2,0 envases,
en 1990), obtenido de una muestra significativa

N° envases vendidos en 1 afio __101.314 _ 168.8
Dias de servicio x n° medio envases vendidos por usuario 300 x 2,0 ’

Usuarios-dia =

El consumo de ranitidina (DDD 0,3 g) en dicha farmacia durante 1990 fue de
1.584 gramos; por tanto:

1.584 x 100

DED = 535365 x 1688

=857

Se podria interpretar como que 8,57 de cada cien usuarios de la farmacia esta
utilizando una dosis estandar de ranitidina. La DHD en 1990 en la provincia
correspondiente para la ranitina fue de 2,81.

También podria haberse hallado sustituyendo en la férmula de DCD la férmula

de usuario-dia

(cantidad/envase) x envases vendidos Ran 1 afio % 100
DDD x 365 x usuarios-dia

DCD=

DCD= (cantidad/envase) x envases vendidos Ran 1 afio < 100=
- DDD x 365 x envases vendidos MED 1 ano

Dias serv x n° medio env usuario

_ (cantidad dispensada Ran) x Dias serv x n° medio env usuario % 100
a DDD x 365 x envases vendidos MED 1 afio

Cantidad de ranitidina dispensada 1.584 g; envases vendidos MED 1 ano 101.314;
DDD 0,3 g; dias de servicio 300; y n° medio env usuario 2,0

DCD = 1.584 x 300 x 2,0

= 0 x 365 x 101314 ~ 100 =857
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La relacion entre DCD y DHD, supuesta la misma poblacion, viene dada por la
relacion entre habitantes y usuarios-dia y no son directamente comparables. Esta
nueva unidad y su férmula pueden ser utilizadas en estudios comparativos de
utilizacion de medicamentos en farmacia comunitaria, especialmente con
medicamentos OTC, cuyo consumo no es facilmente disponible a nivel de ciudad,
provincia o estado. Los incrementos muy significativos de la utilizacion de determinados
OTC medidos en envases pueden servir para identificar brotes gripales, etc.

Tabla 3.5 Utilizacién, expresada en DCD y DHD, de medicamentos para el fratamiento de la dlcera
durante 1990-1991 y 1990 en una farmacia comunitaria de Oviedo y el Principado de Asturias’

Farmacia Oviedo Asturias
1990 DCD % 1991 DCD % 1990 DHD %
Cimetidina 0,52 3,5 0,33 2,1 0,2 3,7
Ranitidina 8,57 58 8,69 55,2 2,81 52,7
Famotidina 4,01 27,1 3,39 21,6 1,79 33,6
Omeprazol 1,68 11,4 3,32 21,1 0,53 10
Total 14,78 100 15,73 100 5,33 100

Se ha llevado a cabo un estudio de utilizacion de antiinflamatorios no esteroideos
en farmacia comunitaria’. Se trata de un estudio descriptivo y retrospectivo sobre el
total de unidades dispensadas en tres oficinas de farmacia de distintas caracteristicas
situadas en la Comarca Interior del Sistema Vasco de Salud. La poblacion de esta
comarca enclavada en el area rural de Vizcaya disponia en promedio en el periodo
que duré el estudio 291.614 habitantes, con un 17,65% de poblacién mayor de 65
anos. El estudio se ha llevado a cabo en tres oficinas de farmacia:

1. una farmacia en un entorno residencial (farmacia de barrio).
2. una farmacia situada en el centro de ciudad (farmacia de centro).

3. una farmacia situada en un enclave rural y Gnica en su municipio (farmacia
de barrio).

El dato de usuarios o consumidores se refiere Unicamente a aquellos que
recibieron medicamentos, no todos los que compraron articulos en dichas farmacias.
Del global de los datos se ha extraido la informacion referente a los medicamentos
que se corresponden con el subgrupo M01A1 (antiinflamatorios y antirreumaticos no
esteroideos solos).

Se han utilizado como unidades de medida, el nimero de envases dispensados,
DHD consumo anual en la comarca sanitaria (en DHD), y DCD. Este indicador puede
obtenerse a partir de los datos de dispensacion de las farmacias comunitarias siempre
y cuando se disponga de los siguientes datos: la DDD del medicamento estudiado,
sus ventas anuales en un periodo determinado y el nimero de usuarios-dia de
medicamentos de esa farmacia.

En la Tabla 3.6 se resumen los datos de las tres farmacias. Cabe destacar el alto
namero de envases por consumidor en la farmacia rural (2,84 envases/consumidor
frente a 1,94 6 1,83).
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Tabla 3.6 Caracteristicas de la dispensacion de medicamentos en los tres fipos de farmacias
estudiados (periodo abril99-abril00)

Tipo de farmacia Total envases Dias farmacia Envases / cons. Consumidor/dia
Farmacia centro 79.695 248 1,944 165,3
Farmacia barrio 43.436 276 1,832 85,9
Farmacia rural 17.187 285 2,836 21,25

* envases/cons. = envases dispensados por consumidor de medicamentos

Tabla 3.7 Las DCD de los AINE dispensados segin tipo de farmacia y comparacién con las DHD de la comarca
sanitaria (periodo abr99-abr00)

Centro Barrio Rural Comarca Interior
COMPOSICION DCD %DCD DCD %DCD DCD % DCD DHD % DHD
Aceclofenaco 6,43 783 556 7,39 22,82  18,05%
Diclofen+meco+pirid+tiam 0,02 0,03 0,00 0,00 0,00  0,00%
Diclofenaco 13,92 16,95 9,49 12,61 24,86 19,66%
Indometacina 1,63 1,98 2,21 2,94 1,90 1,50%
ketorolaco 0,38 0,46 038 0,51 034 0,27%
TOTAL deriv.ac.acético 2237 2726 17,65 23,45 4993 3948% 7,889 40,40%
dexketoprofeno 0,41 0,50 1,40 1,86 0,86  0,68%
flurbiprofeno 0,11 0,13 0,45 0,59 4,38  3,47%
ibuprofeno 2667 3249 2091 27,78 14,83 11,72%
ketoprofeno 1,25 1,52 1,51 2,01 6,36  5,03%
naproxeno 7,51 9,15 8,24 10,95 14,92  11,80%
TOTAL deriv.ac.propiénico 35,95 43,80 32,51 43,20 41,35 32,70% 4,425 22,66%
meclofenamico acido 0,03 0,04 0,08 0,10 0,00  0,00%
mefenamico acido 0,12 0,14 0,00 0,00 0,00  0,00%
TOTAL fenamatos 0,15 0,18 0,08 0,10 0,00 0,006 0,035 0,18%
glucosamina 3,05 3,71 5,87 7,80 12,12 9,58%
isonixina 0,05 0,06 0,06 0,08 0,00 0,00%
nabumetona 0,66 081 0,67 089 0,00  0,00%
niflumico acido 073 089 019 025 013 0,10%
nimesulida 1,07 1,30 1,15 1,53 1,74  1,38%
Total otros 556 6,78 794 1055 13,99 11,06% 1415  7,25%
meloxicam 2,78 339 329 4,37 335 2,65%
piroxicam 14,07 17,13 12,86 17,09 17,07 13,50%
tenoxicam 1,03 1,26 0,51 0,68 0,77 0,61%
TOTAL oxicams 17,80 21,79 16,66 22,13 2120 1676% 5751  29,45%
fenilbutazona 0,17 0,20 0,43 0,57 0,00  0,00%
TOTAL pirazolonas 0,17 0,20 0,43 0,57 0,00 0,00% 0,012 0,06%
TOTAL GENERAL 82,09 100,00 75,25 100,00% 126,46 100,00 19,527 100,00%

En la Tabla 3.7 se expresan los valores de DCD anuales por tipo de farmacia,
principio activo y grupo de AINE. Aunque las DCD de la farmacia urbana y la de
centro son similares (82,1 y 75,3) no ocurre lo mismo con la rural que es mucho mas
elevada (126,5). En esta tabla se expone también los valores de DHD de los AINE
consumidos en la Comarca Interior.
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Como se puede observar en la Tabla 3.7 la distribucion de los distintos grupos
de los AINE en las tres farmacias es muy diferente a la que expresan los datos de la
DHD de la comarca sanitaria. Frente a la predominancia de los derivados del acido
acético (40,4%) seguido de los oxicams (29,45%) y en tercer lugar los derivados del
acido propionico (22,66%), los datos de las farmacias centro y barrio arrojan datos
opuestos a estos. En estos casos predominan los derivados del acido propiénico
(43,8% y 43,2%), seguido de los derivados del acido acético (27,26% y 23,45%) y
luego los oxicams (21,79% y 22,13%). La distribucion en la farmacia rural es la mas
proxima a la del DHD. Esto sugiere que la informacion que aporta el indicador DHD
no tiene porqué reflejar necesariamente el consumo real de medicamentos por parte
de la poblacion. Estos datos evidencian que cuanto mayor es la proporcion de
dispensacion libre, mas se aparta la informaciéon que aporta el indicador DHD de la
realidad. Los valores del indicador DHD (DHD=19,53) son similares a otros datos
publicados, e incluso inferiores.

Las conclusiones del estudio son: 1)  Los estudios de utilizaciéon de medicamentos
a nivel de oficina de farmacia pueden ser utiles para ayudar a describir el consumo
de medicamentos de los usuarios de esa farmacia, y contribuir a una visiéon mas
amplia que la que dan los estudios de utilizacién de medicamentos a nivel poblacional.
2) El indicador DCD puede ser adecuado para llevar a cabo estos estudios siempre
y cuando exista una adecuada recogida de datos.

OTRAS UNIDADES DE UTILIZACION

Uso relativo

En la realizacion practica de los estudios, y aunque no existia un precedente en
la bibliografia, pareci6 interesante la introduccion de un parametro tipo razén que es
el Uso Relativo (UR), que es el cociente entre las DHD de los medicamentos que
guardan una relacién o es interesante relacionar y se expresa:

UR= DDD/1000 habitantes/dia del medicamento A
DDD/1000 habitantes/dia del medicamento B

Este parametro se utilizé concretamente en un estudio de utilizaciéon de vacunas
frente a gammaglobulinas especificas y en otro estudio de antidiabéticos orales frente
a insulinas 747, Es 1til fundamentalmente para comparar UR de afios sucesivos y ver
la tendencia o en los casos en que existe una relacion determinada entre la incidencia
de las patologias para las cuales se utilizan los medicamentos relacionados.

Tabla 3.8  DDD/1000 habitantes/dia de los antidiabéticos y su uso relativo en Espafia y los paises nérdicos”

Paises Antidiabéticos orales (1) Insulinas (2) Uso relativo (1/2)
Espana* 8,88 2,56 3,46
Suecia** 11,4 9,48 1,2
Finlandia** 11,86 7,2 1,65
Dinamarca** 4,96 5,43 0,91
Noruega™* 4,75 5,48 0,87

* Las DHD corresponden al ambito de la Seguridad Social en el afio 1982.
** Los datos corresponden a 1980.
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Coste tratamiento dia

Otra de las aplicaciones de la DDD es el calculo del Coste Tratamiento Dia (CTD)
que definimos como el coste a PVP de la DDD de un determinado medicamento. Su
utilizacién permite comparar el CTD de distintas especialidades que tienen la misma
composicion o para comparar el CTD de especialidades con distinto principio activo
pero que se utilizan para la misma indicacion. Esta comparacion podria aproximar
una forma de comparar la eficiencia de distintos medicamentos o especialidades que
tienen la misma eficacia o efectividad. Realmente este tipo de medidas quedan un
poco desfasadas con el uso de la metodologia que proporciona la farmacoeconomia
que identifica, mide y compara los costes y consecuencias de los productos
farmacéuticos y servicios, examinando el impacto deseable e indeseable de
farmacoterapias alternativas y otras intervenciones sanitarias.

UTILIZACION DE MEDICAMENTOS EN PACIENTES ESPECIFICOS

Hasta ahora se ha hablado sobre utilizacion de medicamentos bien en su sentido
de utilizacion presumida, es decir, suponiendo que estos medicamentos pertenecientes
a un subgrupo terapéutico determinado se van a utilizar para la indicacion o
indicaciones que presume su clasificacion, pero sin garantia de que sea asi, o bien se
trata de medicamentos muy especificos con un espectro terapéutico muy reducido o
casi reducido a una sola indicacion, pero en cualquier caso se trata de presunciones
ya que no esta ligada necesariamente la prescripcion al diagnostico o presuncion de
diagnéstico ni a la historia clinica del paciente.

Pero se puede dar un paso mas adelante mediante el establecimiento de un
programa que revise, analice e interprete modelos o muestras de utilizacion de los
medicamentos en un area de asistencia sanitaria frente a estandares establecidos, y
que posea un mecanismo de seguimiento que con los resultados del analisis permita
la adopcién de acciones correctoras y subsiguiente reevaluacion si es necesario. Este
tipo de programas permite acreditar la calidad de la utilizacion de los medicamentos
en la asistencia de pacientes especificos’®””.

Ya que se habla de calidad lo primero que se debe hacer es definir la calidad y
esto se hace mediante el establecimiento de criterios, estindares y normas que sirven
como elementos criticos del uso de los medicamentos que deben ser alcanzados o
reunidos para producir una atencion adecuada al paciente (p.ej. la dosis minima de
un medicamento necesaria para producir un nivel sérico terapéutico). Tales criterios
y estandares deben ser explicitos y tener aceptacion profesional general.

El paso siguiente seria valorar en qué medida se aplican estos criterios en la
utilizacion del medicamento y esto se realiza simplemente aplicando los criterios y
estandares que fueron establecidos y teniendo un sistema de valoraciéon objetivado.
Posteriormente sigue la accién correctora que puede consistir en un cambio de
terapia, un esfuerzo educativo o una sanciéon administrativa. Debe seguir una
revaluacion para determinar si se han hecho cambios positivos en la conducta del
proveedor o receptor de aquel cuidado o en el cuidado mismo. En todo este proceso
debe existir una puesta al dia de los criterios, estindares y normas utilizados.

— Criterios son elementos predeterminados de los cuidados de salud frente a
los que los aspectos de calidad y conveniencia de un servicio de salud pueden
ser comparados.
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— Normas son medidas estadisticas o numéricas de ejecucion observada usual.

— Estandares son expresiones profesionales desarrolladas del rango de variacion
aceptable de un criterio o norma.

Ejemplos de criterios y estandares son los de uso de psicétropos desarrollados
por el Instituto Nacional de Salud Mental y el de profilaxis por antibi6ticos en cirugia
desarrollado por la Administracion de Veteranos, de EE.UU. ambas.

Generalmente estos programas son retrospectivos, es decir, la revision de los
medicamentos prescritos se realiza después de que han sido dispensados y
administrados.

También existen programas prospectivos en que los medicamentos que se
pretenden prescribir son evaluados frente a la historia clinica del paciente antes de
prescribirlos o dispensarlos. Este sistema junto con el concurrente, en que la evaluacion
se realiza mientras el paciente esta siendo tratado y necesita para llevarlo a cabo el
uso de un sistema en linea que recoja los datos del paciente y la prescripcion, son los
sistemas ideales.

Estos programas en general se aplican a un nimero restringido de medicamentos
o bien en areas de cuidados sanitarios con pocos pacientes y con un equipo sanitario
funcionando arménicamente.

Los programas actualmente existentes en algunos servicios de farmacia de
hospital y en farmacias comunitarias para dispensacion a pacientes ambulatorios en
los que los farmacéuticos revisan la dosificacion del medicamento, la cantidad
prescrita e incluso revisan su historia medicamentosa y aplican programas de
busqueda de interacciones, no se pueden considerar como tales estudios descritos ya
que les falta la evaluacion frente a criterios estandares.

INNOVACIONES Y REPERCUSIONES CLINICAS

En 1996 la OMS indica que el principal propésito de los estudios de utilizacion
de medicamentos es cuantificar el uso actual y estimar las demandas futuras. Los
datos pueden ser usados para medir los efectos de actividades informativas, educativas
y reguladoras o para ayudar en la determinaciéon de los ratios beneficio/riesgo y
coste-efectividad y cuando adecuadamente interpretada, para indicar sobreuso,
subuso o maluso de medicamentos individuales o grupos terapéuticos de
medicamentos®.

En esta definicion se puede destacar el que puede ser usado para ayudar a la
determinacion del coste-efectividad. Para ello hay que considerar las DHD como
unidades naturales para medir la efectividad, de forma similar a mmHg en presion
arterial o mg de glucosa, y calcular lo que cuesta disminuir o incrementar la utilizacion
de una unidad de DHD de un determinado medicamento o grupo de medicamentos
como consecuencia de una determinada intervencion.

Aunque la unidad de medida mas utilizada es la DHD, se esta utilizando cada vez
mas el nimero de DDD por poblaciéon ponderada. La utilizaciéon de poblacion
ponderada, procede de que a los pensionistas se les prescribe muchas mas recetas o
envases de medicamentos que a los activos. De esta forma se trata de hacer
comparativos los volimenes de prescripcion de los médicos teniendo en cuenta el
tipo de poblacion asignada a cada uno, es decir de acuerdo con el nimero de personas
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activas y nimero de pensionistas, en que el nimero de pensionista se pondera mas
al multiplicarlo por un factor. En los estudios en nuestro pais este factor es
aproximadamente seis (Ultimamente se utilizan factores mayores) ya que generalmente
se prescriben seis veces mis a pensionistas que a activos. Con propositos de
comparacion interna dentro de un pais, area o centro y como indicadores de
resultado de intervenciones, se ha utilizado poblacion ponderada o bien ajustada.

En los trabajos britanicos utilizan como unidad de ponderacion la “unidad de
prescripcion”, forma cruda de ajustar por edad, bajo la asunciéon de que pacientes
ancianos reciben unas tres veces mas prescripciones que el resto. Entre los indicadores
utilizados estan: nimero de DDD por paciente y ano; nimero de DDD por unidad de
prescripcion; nimero de DDD por unidad de prescripcion y por ano; coste por DDD;
coste neto del ingrediente por DDD.

Tayside Grampian Control
ndmero de DDD por paciente y afio 97,3 99,9 80
numero de DDD por unidad de prescripcion 71,8 78,8 05,1
Coste por paciente y por ano 31,4 26,4 25,1
Coste por unidad de prescripcion 232 20,8 20,5
Coste por DDD 0,32 0,26 0,31

Otros indicadores utilizados son:

— items por ano;

— items dispensados por paciente;

— items dispensados por 100 pacientes;

— numero de items por unidad de prescripcion;

— items por 100 unidades de prescripcion y por afo;
— numero de items por 1000 unidades de prescripcion;

— numero de envases prescritos (dispensados y facturados) por poblacion
ponderada;

— Coste por paciente y por ano,

— Coste por unidad de prescripcion;

— Coste neto del ingrediente por unidad de prescripcion;
— Coste neto del ingrediente por paciente;

— Porcentaje de prescripcion de genéricos;

— Porcentaje de prescripcion que representan los medicamentos de la guia
farmacoterapéutica;

— Cantidad indicativa de prescripcion, tiene en cuenta el gasto histérico de la
practica, ajustado por cambios en demografia, clinicos u otros factores.

En Espana, se estan realizando este tipo de estudios, principalmente en atencion
primaria, que incorporan los métodos de Investigacion de servicios sanitarios y que
se pueden considerar como Estudios o Investigaciones sobre Utilizacion de
Medicamentos (Drug Utilization Studies o Drug Utilization Research en inglés). Son
estudios cuasi-experimentales de tipo antes/después y con un grupo control que
trata de medir los efectos de intervenciones especificas por medio de indicadores,
comparando el grupo intervenido con otro de caracteristicas similares en que no se
ha realizado intervencion alguna, con el fin de mejorar el uso de los medicamentos
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a través de estrategias de intervencion. Los indicadores pueden ser los anteriormente
citados o bien las variaciones de las DHD o de las DDD/1000 unidades de prescripcion
o las DDD/poblacién ponderada de los principios activos, subgrupos o grupos que
en los objetivos se han propuesto modificar como medida del resultado. Si
adicionalmente se tuviera en cuenta los costes incurridos se podria determinar el
coste-efectividad de estas acciones.

También se ha introducido un indicador “Utilizacion de medicamentos 90%”
(UM90%) (Drug utilization 90%, DU90%)”®, como un método sencillo para valorar la
calidad de la prescripcion. Para ello se clasifican los medicamentos consumidos por
volumen de DDD y se determina cuantos medicamentos constituyen el segmento del
UM90%. El nivel de corte del 90% es arbitrario y se trataria de un indicador de
desempeno de la practica para el que hay evidencia o consenso de que puede usarse
para valorar la calidad y un cambio en la calidad. Podria pretender trabajar con un
numero mas reducido de medicamentos entendiendo que las colas o restos son
irrelevantes.

INDICADORES EUROMEDSTAT
EUROMEDSTAT significa Statistics on Medicines in Europe www.euromedstat.
cnr.it/ http://www.euromedstat.cnr.it/pdf/EURO-MED-STAT1_recommendations.pdf
Price Indicators.
Expenditure Indicators.
Utilisation Indicators.
Indicadores de precios (Price Indicators)

Al medir los precios, es importante tomar los precios del mismo punto de la
cadena de distribucion, pues los precios de distribuidor y farmacia estan por encima
del precio del fabricante —idealmente deberia ser tomado siempre en el mismo
punto en cada pais, pero esto no es siempre posible.

Ex factory price; Wholesale price;  Pharmacy retail price

Precio en € por DDD (Price in € per DDD). Este indicador pretende medir el
grado de los diferenciales de precio para el mismo principio activo o para una misma
combinacion de principios activos.

Objetivo. Permitir a los paises comparar sus precios farmacéuticos con los de
otros paises y asi se ayuda a mejorar la eficiencia del mercado.
Precio del envase en € / N° de DDDs en envase
Permite comparar el precio de un principio activo independientemente de las
diferencias nacionales en envases comercializados.
Referenciamiento.
El valor nacional mas bajo.

El valor mas bajo de la Union Europea (Estados miembros donde se comercializa
el principio activo).
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Indice de Eficiencia del Mercado (Expenditure Indicators). El gasto por DDD
es el dinero pagado por cada pais por un DDD de un principio activo especifico o
combinacion especifica de principios activos.

Diversos nombres comerciales (incluyendo genéricos) de un mismo principio
activo o de una misma combinacion de principios activos pueden tener diverso precio
por DDD.

Este indicador pretende medir la diferencia entre los gastos efectivos por DDD y
su precio mas bajo por DDD.

Objetivo. Verificar la posibilidad de una minimizacién del coste, cambiando la
utilizacion de envases de precio mas alto a precio mas bajo por DDD.

(Gasto por DDD) - (Precio mas bajo por DDD) / Precio mas bajo por DDD

Referenciamiento. El mejor valor es 0.00. Esto significa que el gasto por DDD y
el precio mas bajo por DDD tienen el mismo valor y no hay posibilidad de minimizacion
de coste adicional.

Ahorros Potenciales (Potential savings). Este indicador pretende medir los
ahorros potenciales al cambiar la utilizacion desde envases con precios por DDD mas
altos a envases con precios mas bajos.

Objetivo. Cuantificar los ahorros potenciales que pueden ser obtenidos cambiando
la utilizacion desde envases con precios por DDD mas altos a envases con precios
mas bajos.

[(Gasto por DDD) - (Precio mas bajo por DDD)] x DDD usadas en un periodo definido de tiempo

Referenciamiento. El mejor valor es 0.00. Esto significa que el gasto por DDD y
el precio mas bajo por DDD tienen el mismo valor y todos los posibles ahorros han
sido realizados.

Razon de Precio mas alto con el mas bajo. Este indicador pretende medir la
amplitud de la diferencia (%) entre el envase con el precio mas alto por DDD vy el
envase con el precio mas bajo por DDD

Objetivo. Cuantificar los diferenciales de precio (dentro de un pais o entre paises)
para comprar un mismo principio activo.

Precio mas alto por DDD/ Precio mas bajo por DDD

Referenciamiento. El valor 100 significa que los envases tienen el mismo precio
por DDD.
Indicadores de gasto

Los criterios usados para incluir un registro nacional en la lista de fuentes de
datos de EUROMEDSTAT fueron:

— utilizacion del sistema ATC/DDD (o posibilidad de uso del sistema ATC/DDD).
— confiabilidad de los datos.
— cobertura de la poblacion.
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— Las fuentes de datos de EUROMEDSTAT son todas fuentes financiadas
publicamente, fundamentalmente gubernamentales o fondos importantes de
seguros/enfermedad. Estos sistemas cubren generalmente el uso financiado
publicamente en la comunidad.

Gasto en € por DDD (Expenditure in euro per DDD). El gasto por DDD
representa el coste real pagado por un sistema de salud para proporcionar
medicamentos especificos.

Obijetivo. Este indicador proporciona la informacion en el coste real pagado por
un medicamento (MED) y permite comparaciones entre los paises (diferencias
internacionales en el gasto para un mismo MED).

También permite comparaciones entre los medicamentos con caracteristicas
clinicas comparables permitiendo calcular diferenciales exactos dentro de un pais o
entre los paises.

Gasto en €/Numero de DDD

Referenciamiento. El valor mas bajo.

Gasto farmacéutico/Gasto sanitario total (Pharmaceutical expenditure as % of
health expenditure). Este indicador da una estimacion de la carga econémica de
utilizacion de medicamentos en Sistemas de Salud.

Objetivo. El crecimiento en el gasto farmacéutico eleva preocupaciones en
términos de accesibilidad y en el financiamiento de los sistemas de salud. Debido a
la creciente utilizacién de algunos medicamentos costosos se espera que el gasto
farmacéutico crezca en los afios proximos.

Gasto farmacéutico/Gasto sanitario total
Referenciamiento. No es posible definir un valor de referenciamiento. Las

comparaciones internacionales pueden proporcionar datos utiles.

Gasto farmacéutico per capita (Pharmaceutical expenditure per capita). Este
indicador da una estimacion de la carga econémica de la utilizacién de medicamentos
en los sistemas de salud.

Objetivo. El crecimiento en gasto farmacéutico levanta preocupaciones en
términos de accesibilidad y financiamiento de los sistemas de salud.

Debido a la creciente utilizacion de algunos medicamentos costosos se espera
que el gasto farmacéutico crezca en los afos proximos.
Gasto farmacéutico/Poblacién cubierta
Referenciamiento. No es posible definir un valor de referenciamiento. Las
comparaciones internacionales pueden proporcionar datos utiles.

Gasto en genéricos (Expenditure on generics). Este indicador da una estimacion
de la eficiencia de los sistemas farmacéuticos (es decir, su capacidad de proporcionar
medicamentos a un precio inferior). Una mayor utilizacion de genéricos es una
manera de obtener una minimizaciéon de costes y por lo tanto de contener el gasto
farmacéutico.

Gasto farmacéutico en genéricos/Gasto farmacéutico Total
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Referenciamiento. El valor 6ptimo puede diferir de un pais a otro. Algunos paises
tienen un mercado consolidado de genéricos con un mayor gasto; otros paises
(Austria, Francia, Italia, Espafa) tienen un mercado mas joven con una menor
utilizacién y gasto de genéricos.

Indicadores de utilizacién

Numero de DDD. La utilizaciéon de datos sobre dosis diarias definidas (DDD) es
util para estudiar el grado de utilizacion de medicamentos en un area definida y sus
cambios en el tiempo. La utilizacion en DDD es también la base para el calculo de
los Indicadores de Ratio, que pueden proporcionar alguna informaciéon sobre la
idoneidad y la calidad de la utilizacién del medicamento.

Numero de envases vendidos x Numero de DDD en los envases

Referenciamiento. Un valor de referencia no se puede dar debido a los diferentes
componentes que pueden influir en este indicador.

DDD/1000 hab/dia. Utilizacién en DDD/1000 habitantes/dia da una estimacién
de la utilizacion de MED en un area determinada (nacién, region, etc.), que es
independiente de las dimensiones de la poblacion y hace posibles las comparaciones
entre las zonas con diferente nimero de poblacion.

Objetivo. La utilizacion en DDD/1000 hab/dia es util para estudiar el grado de
utilizaciéon de MED en un area definida y sus cambios en el tiempo. Es util para las
comparaciones nacionales e internacionales, sobre todo cuando las areas a ser
comparados tienen un numero diferente de habitantes.

(Consumo total en DDD x 1000)/(Poblacién cubierta x dias en el periodo de recogida de datos)

Referenciamiento. No se puede dar un valor de referencia debido a los varios
componentes diferentes que pueden influir en este indicador. El indicador es muy
util para comparar la utilizaciéon de los MED seleccionados en las diferentes areas,
especialmente si tienen un diferente nimero de habitantes.

Utilizacion de medicamentos 90%. El DU90% se centra en el nimero de
principios activos que representan el 90% del uso total o dentro de un grupo
terapéutico. Se supone que es preferible la prescripciéon de una gama limitada de
medicamentos dentro de un grupo. Si se usa el DU90% los principios activos son
clasificados por el volumen de prescripcion en dosis diaria definida (DDD) y se
determina el namero de principios activos diferentes que abarca el 90% del volumen.

El nimero de principios activos indicados, asi como la adhesiéon a algunos
estandares de estos medicamentos puede ser comparado entre los prescriptores o
areas geograficas.

Obijetivo. Este método puede proporcionar una estimacion de la adherencia a las
guias (o las recomendaciones locales) de una manera sencilla y de bajo costo
utilizando los datos de ventas.

(Consumo total en DDD x 90)/100
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Referenciamiento. La mayor proporcion de volumen para el medicamento
representando el 90% de la utilizacion (DU90%) incluido en las guias de practica
clinica o recomendaciones locales.

Indicadores de ratio. Los indicadores ratio son una forma util de abordar y
analizar la utilizacién adecuada de MED, especialmente cuando el vinculo con el
paciente no es posible (es decir, cuando no es posible asociar la utilizaciéon de un
envase especifico en un paciente especifico para una enfermedad especifica).

Podemos identificar dos tipos principales de indicadores ratio:

1. Indicadores donde la utilizacién de un principio activo (o una clase inferior)
es comparada con la utilizaciéon de una clase completa.

— Utilizacion de cefalosporinas como un porcentage de la utilizacion total de
antibioticos

— Utilizacion de quinolonas como un porcentage de la utilizacion total de
antibioticos

— Utilizacion de penicilinas como un porcentage de la utilizacion total de
antibidticos

— Inhibidores-ECA como % de antagonistas del receptor de angiotensina II e
inhibidores-ECA

2. Indicadores donde la utilizacién de un principio activo es comparada con la
utilizacién de otro principio activo.

— Utilizaciéon de amoxicilina como un porcentage de la utilizacion de amoxicilina
y amoxicilina e inhibidor de la enzima.
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CAPITULO 4. CUMPLIMIENTO SOBRE MEDICAMENTOS
EN ATENCION PRIMARIA

RESUMEN

Los pacientes en una proporcion elevada no cumplen con el tratamiento indicado
por el médico, lo que se ha considerado que tiene una repercusion considerable en
la salud del paciente, en el trabajo de los profesionales sanitarios y en el coste de los
servicios sanitarios. Miles de investigadores produciendo mas de 11.000 trabajos
publicados, han intentado describir y comprender el incumplimiento. Sin embargo su
influencia ha sido pequena, ya que entre un tercio y la mitad de todos los pacientes
siguen sin cumplir.

Varios factores estan contribuyendo al incumplimiento y entre ellos: la poca
implantacion del modelo compartido de toma de decisiones medico-paciente.

El incumplimiento puede ser o no intencional. En el intencional, los pacientes
toman decisiones conscientes de no seguir las instrucciones. En el no intencional los
pacientes quieren cumplir pero tienen razones para no hacerlo. La importancia del
incumplimiento se relaciona: con la enfermedad, con el medicamento y con la
farmacocinética de los medicamentos. Los factores de riesgo del incumplimiento
pueden estar relacionados con el paciente y con el régimen de tratamiento. Existen
una serie de condiciones, necesarias aunque no suficientes, para que un paciente
cumpla un tratamiento. Las estrategias para fomentar el cumplimiento deberian
conseguir un “régimen ajustado al paciente”, realizar una “explicacion efectiva” y
tener en cuenta unos “mandamientos de la comunicacion escrita”.

Hay dos formas que pueden ayudar al paciente: ayudas a la memoria para
recordar a los pacientes que tienen que tomar uno o varios medicamentos en un dia y
hora determinados, y recordatorios para renovar la medicacion. Las ayudas a la
memoria van desde las cajas sencillas de administracion diaria a sistemas de
administracion sofisticados como los electronicos.

Los métodos para valorar el cumplimiento pueden ser directos, que pueden
proporcionar buena informacion pero son costosos, e indirectos que son mas sencillos
y factibles. Dentro de los indirectos las técnicas de cumplimiento autocomunicado,
identifican al paciente no cumplidor. En general incluyen procedimientos como la
entrevista directa, la presentacion por el enfermo de informes de caracter abierto o
cerrado (responder a cuestionarios) y otros sistemas de valoracion del autocontrol.
Tienen un inconveniente y es que sobreestiman la adherencia.

Cumplimiento sobre medicamentos en atencién primaria

151



Sobre Medicamentos y Farmacoeconomia

INTRODUCCION

Los pacientes en una proporcion elevada no cumplen con el tratamiento indicado
por el médico, lo que se ha considerado como un problema importante en la atencion
sanitaria que tiene una repercusion considerable en la salud del paciente y en el
coste de los servicios sanitarios. En efecto interfiere en los esfuerzos terapéuticos al
reducir los beneficios de los servicios preventivos o curativos, puede originar
tratamientos o procedimientos diagndsticos innecesarios que originarian mas gastos,
en las enfermedades infecciosas puede aumentar la probabilidad de desarrollar cepas
resistentes y la posibilidad de infectar a otras personas. Como aspectos positivos
puede, a veces, reducir el coste y efectos adversos de tratamientos, especialmente si
estos son inapropiados.

El incumplimiento podria definirse como el fallo de los pacientes en cumplir las
instrucciones del médico para tratar su enfermedad, y por tanto el cumplimiento
como el grado en que la conducta de los pacientes coincide con el plan terapéutico
establecido. También se podria decir que cumplimiento es el grado en que la historia
de administracion de medicamentos de un paciente se corresponde con el plan
farmacoterapéutico prescrito, lo que incluye cantidad, horas de administracion,
intervalo entre dosis, y duracion del tratamiento.

Se considera uno de los problemas mas importantes a que se enfrentan los
pacientes y los profesionales sanitarios. En EE.UU. se estimé' que se originaban por
problemas de incumplimiento entre pacientes con enfermedad cardiovascular,
125.000 muertes y varios miles de hospitalizaciones por ano. Segin New England
Healthcare Institute (NEHI)? en 2009, la pobre adherencia a los medicamentos cuesta
290 mil millones de doélares al ano en mayores costos médicos (es una actualizacion
de un informe de 2001). El nuevo informe se basa en siete revisiones sistematicas de
la literatura médica y entrevistas con 16 organizaciones de asistencia sanitaria,
aseguradoras, fabricantes de medicamentos y las empresas de tecnologia —el informe
fue financiado por este grupo, pero fue escrito independientemente de ellos—. El
nuevo informe encontré6 que no tomar los medicamentos como fueron prescritos,
lleva a mas problemas de salud, hospitalizacion mas frecuente, y un riesgo mayor de
muerte. En cualquier lugar desde un tercio a la mitad de los pacientes en los EE.UU.
no toman sus medicamentos como se les indica. No tomar el medicamento a tiempo,
en las dosis adecuadas, o todas las dosis, son s6lo algunos ejemplos de pobre
adherencia a la medicacion del paciente. Razones para no seguir el régimen de
medicacion adecuada son: efectos secundarios desagradables, confusion, falta de
memoria, las barreras lingiisticas, y sentirse “demasiado bien” para necesitar un
medicamento. Aquellos con condiciones crénicas como la diabetes y la hipertension
arterial se encuentran entre los grupos que es menos probable que sigan su régimen
de medicacion. NEHI esta urgiendo al gobierno federal que este tema sea una parte
del debate nacional sobre la reforma de la asistencia sanitaria.

En Espafa no se tienen cifras concretas, pero no estaremos muy alejados de las
cifras indicadas. En nuestro medio y en hipertension su magnitud se sitia alrededor
del 50%*%. El incumplimiento se considera elevado entre ancianos ambulatorios,
especialmente aquellos con enfermedades cronicas que necesitan tratamientos de
larga duracion, sin embargo hay discusion sobre el porcentaje de incumplimiento.
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El impacto negativo del incumplimiento sobre los resultados en los pacientes, ha
sido documentado para pacientes con hipercolesterolemia primaria, diabetes,
epilepsia, enfermedades infecciosas, hipertension, asma, transplantes de 6rganos y
otras enfermedades créonicas importantes. En el caso del asma, estudios sugieren que
menos del 40% de los pacientes siguen el régimen terapéutico recomendado, lo que
contribuye a fallo del tratamiento y costes aumentados>®. Existen evidencias similares
en pacientes hipertensos’®.

TRABAJOS Y REVISIONES SOBRE EL TEMA

Miles de investigadores produciendo mas de 11.000 trabajos y conforme han
pasado los afios en general se han publicado mas trabajos (hasta 9/2011, ver tabla 4.1)
publicados, han intentado describir y comprender el incumplimiento. Los
investigadores han medido el grado en que los pacientes no obedecen las instrucciones
de tratamiento del médico y sugieren un rango de soluciones que incluyen, como
mejorar las relaciones médico-paciente, o dispositivos para recordar a los pacientes
cuando tomar sus medicamentos. Sin embargo su influencia ha sido pequena, ya que
entre un tercio y la mitad de todos los pacientes siguen sin cumplir sus tratamientos.

Tabla 4.1 Busqueda en PubMed, documentos recuperados segun la busqueda y afo

Anos 2003 2004 2005 2006 2008 2009 2011

#1 Search therapy
3.254.730 4.193.474 4.419.978 4.775.204 5.330.257 5.744.906 6.257.357
#2 Search (compliance OR “patient compliance” OR “guideline adherence” OR “treatment refusal” OR
counseling OR “patient education”)
107.110 141.540 165.624 179.952 208.421 221.990 248.499
#3 Search treatment-outcome

112.953 243302 281765  463.222 516911  619.543

#4 Search #1 AND #2 AND #3

3.340 7.803 9.140 16.145 18.044 21.552
#5 Search #4 AND human

3.325 7.753 9.081 15.994 17.875 21.333
#6 Search #5 AND (“clinical trial” OR “randomized controlled trial” OR “meta-analysis” OR review)

1.871 4392 5127 8696 9.674 11.626
#7 Search #6 AND
1966:1979[PDAT] 2 10 10
#8 Search #6 AND
1980:1989[PDAT] 15 144 144
#9 Search #6 AND
1990:1999[PDAT] 1501 2.166 2.167
#10 Search #6 AND
2000:2004[PDAT] 2527 3186 3.191
#11 Search #6 AND
2005[PDAT] 674 887 886
#12 Search #6 AND
2006[PDAT] 395 912 916
#13 Search #6 AND
2007[PDAT] 1.082 1.088
#14 Search #6 AND
2008[PDAT] 578 1.034 1.061
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Anos 2003 2004 2005 2006 2008 2009 2011
#15 Search #6 AND
2009[PDAT] 585 1.175
#16 Search #6 AND
2010[PDAT] 1.094
#16 S h #6 AND

earc s

2011[PDAT] (26/09/11)

Existen datos suficientes®!* para apoyar las recomendaciones sobre cumplimiento
para mejorar los resultados de la terapia en el paciente. Las intervenciones que se
han realizado para tratar de mejorar el cumplimiento del tratamiento han sido diversas
y han incluido aspectos educativos a los pacientes a través de mayor informacion
verbal y escrita o programas especiales'®, simplificacion de esquemas de tratamiento',
incorporacion de los pacientes a su autocuidado a través de responsabilizarlos en la
monitorizaciéon de sus condiciones (por ejemplo medicion de la tension arterial o
funcion respiratoria)'”'8 recordatorios escritos de citas, habitos o de recogida repetida
de recetas'®®? e incluso premios por mejoria de cumplimiento y de resultados en
salud®™. Sin embargo, los resultados en mejoria permanente del cumplimiento,
especialmente en enfermedades cronicas, no han sido del todo satisfactorios, a pesar
de los esfuerzos con las diferentes estrategias y de la utilizacion de recursos, que en
algunos estudios han sido considerables.

Varios estudios sugieren que el cumplimiento durante el primer mes del
tratamiento es el predictor mas poderoso de cumplimiento a largo plazo*+**. La
conducta pasada sobre cumplimiento, es un fuerte predictor de la conducta futura.
Lo que también apoya que los intentos iniciales para obtener cumplimiento pueden
ser valiosos para obtener buenos resultados a largo plazo®. Muchos estudios muestran
una disminucion del cumplimiento con el tiempo?. Sin embargo, un estudio de cuatro
anos en atencion ambulatoria, con llamadas telefénicas periddicas de seguimiento de
una enfermera o un farmacéutico, mostré mejoras de cumplimiento®.

La literatura sugiere que la mayor parte de la gente no lee, comprende o recuerda
las instrucciones escritas?. Hay poca evidencia que el bajo cumplimiento con
medicamentos sea especifico de una enfermedad o régimen de tratamiento, con la
posible excepcion de los trastornos psiquiatricos?.

Roter-1998% en un metanalisis sobre efectividad de intervenciones para mejorar
el cumplimiento de los pacientes, concluia que ninguna estrategia sencilla mostraba
ninguna ventaja clara comparada con otras. Las intervenciones amplias combinando
componentes cognitivos, conductuales y afectivos fueron mas efectivas que
intervenciones sencillas. Las intervenciones mostraron mas fuertes beneficios en
pacientes con condiciones particulares. Los efectos fueron completamente
impresionantes en diabetes, mas moderados en asma, cincer, hipertension, enfermedad
mental, y mas débiles en otitis media e infecciones.

En una revision de Haynes-1999 de 15 intervenciones, se encontré que en menos
del 50% de éstas hubo aumento significativo del cumplimiento terapéutico y s6lo en
seis se report6 mejoria significativa de los resultados en salud, y aunque la adherencia
y resultados del tratamiento pueden mejorarse por ciertas intervenciones, usualmente
complejas, no pueden obtenerse beneficios completos de los medicamentos en los
niveles actualmente obtenidos de adherencia®.
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Segun la OMS* 2003, la adherencia a los tratamientos es un factor determinante
del éxito del tratamiento. La insuficiente adherencia atenda los beneficios clinicos
optimos y por lo tanto reduce la efectividad global de los sistemas de salud. “Los
medicamentos no funcionaran si no los toman” —Los medicamentos no seran
efectivos si los pacientes no siguen el tratamiento prescrito, sin embargo, en los
paises desarrollados s6lo el 50% de los pacientes que sufren de enfermedades crénicas
se adhieren a las recomendaciones de tratamiento. En los paises en desarrollo,
tomados en conjunto con acceso limitado a la asistencia sanitaria, la falta de diagnoéstico
adecuado y el acceso limitado a los medicamentos, la insuficiente adherencia esta
amenazando con hacer inutil cualquier esfuerzo para hacer frente a las enfermedades
crénicas, como la diabetes, la depresion y el VIH/SIDA.

Este informe se basa en una revision exhaustiva de la literatura publicada sobre
las definiciones, medidas, la epidemiologia, la economia y las intervenciones aplicadas
a nueve enfermedades crénicas y factores de riesgo. Estos son el asma, cancer
(cuidados paliativos), la depresion, la diabetes, la epilepsia, el VIH/SIDA, la
hipertension, el tabaquismo y la tuberculosis. Destinado a los administradores de
salud, responsables politicos y los profesionales sanitarios, este informe ofrece un
resumen conciso de las consecuencias de la falta de adherencia para la salud y la
economia. También discute las opciones disponibles para mejorar la adherencia, y
demuestra el impacto potencial en los resultados sanitarios deseados y los presupuestos
de asistencia sanitaria. Se espera que este informe dara lugar a una nueva reflexion
sobre el desarrollo de politicas y accion sobre la adherencia a los tratamientos de
larga duracion.

En una Revision Cochrane (Fahey-20006)*!, que incluyé6 56 ECA, un sistema
organizado de revision regular asociado a una rigurosa farmacoterapia antihipertensiva
revel6 una reduccion de la presion arterial y la mortalidad por todas las causas al
quinto afio de seguimiento en un uUnico ECA amplio —el estudio Hypertension
Detection and Follow-Up (estudio de Deteccion y Seguimiento de la Hipertension).
Otras intervenciones tuvieron efectos variables: —La automonitorizacion se asocio a
una reduccion neta moderada de la presion arterial diastélica. —Los recordatorios de
citas aumentaron la proporcion de individuos que asistieron al seguimiento. —Los
ECA de intervenciones educacionales dirigidas a pacientes o profesionales sanitarios
fueron heterogéneos, pero pareci6 poco probable que se hubieran asociado a
reducciones netas importantes de la presion arterial. —La atencién a cargo de un
profesional sanitario (farmacéutico o enfermera) puede ser una excelente manera de
prestar asistencia, ya que la mayoria de los ECA se asocian a un mejor control de la
presion arterial, pero requiere investigacion adicional.

En otra Revisiéon Cochrane (Heneghan 2006)** se trat6 de determinar los efectos
de los envases con recordatorios (incorporan una fecha u hora para tomar una
medicacion en el envase) para mejorar el cumplimiento de los pacientes con los
farmacos autoadministrados que se toman durante un mes o mas. Se incluyeron 8
estudios con datos sobre 1.137 participantes. Seis grupos de intervencion de 4 ensayos
proporcionaron datos sobre el porcentaje de comprimidos tomados. El envase con
recordatorios demostré un aumento significativo del porcentaje de comprimidos
tomados. Dos ensayos proporcionaron datos sobre la proporcion de pacientes que
autoinformaron el cumplimiento con la medicacion, e informaron una reduccién en el
grupo de intervencion que no fue estadisticamente significativa. No se conté con
datos adecuados para el metanalisis de diferentes medidas de resultado clinicas, siendo
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la mas comun de éstas la presion arterial (3 de 8 ensayos). Otras medidas de resultado
clinicas informadas fueron la hemoglobina glucosilada, los niveles séricos de vitamina
C vy E, y los sintomas psicologicos autoinformados (un ensayo cada uno). El envase
con recordatorio puede representar un método sencillo para mejorar el cumplimiento
en los pacientes con determinados trastornos analizados hasta la fecha. Se necesita
mas investigacion para mejorar el disefio y los objetivos de estos dispositivos.

En una revision de Haynes (2006)*, que actualiza la versién de 2002 con 25
estudios nuevos, se concluye: Mejorar el cumplimiento a corto plazo es relativamente
exitoso con diferentes intervenciones sencillas. Los métodos actuales para mejorar el
cumplimiento en los problemas de salud crénicos son principalmente complejos y no
muy eficaces, de manera que no se pueden notar todos los beneficios del tratamiento.
Se debe dar alta prioridad a la investigacion basica y aplicada en cuanto a las
innovaciones para ayudar a los pacientes a que sigan las prescripciones de la
medicacion para los trastornos médicos a largo plazo.

Schroeder et al (2006)*, en una revision incluyeron 38 estudios que probaban 58
intervenciones diferentes y que contenian datos sobre 15.519 pacientes. Los estudios
se realizaron en nueve paises entre los anos 1975 y 2000. La duracion del seguimiento
variaba entre dos y sesenta meses. Concluyeron que la reduccion del nimero de las
dosis diarias parece ser eficaz para aumentar el cumplimiento de la medicaciéon para
la disminucion de la presion arterial y debe probarse como una estrategia de primera
linea, aunque hay menos pruebas de un efecto sobre la reduccion de la presion
arterial. Algunas estrategias motivacionales e intervenciones complejas parecen
alentadoras, pero necesitamos mas pruebas sobre su efecto mediante ECA bien
disefiados.

Rueda et al®, realizan una revision sistematica de la literatura cientifica sobre la
efectividad de la educacion y el apoyo al paciente para promover el cumplimiento del
tratamiento antirretroviral de gran actividad. Se hizo una busqueda sistematica en las
bases de datos electronicas desde enero 1996 hasta mayo 2005. Las intervenciones de
los estudios incluyeron terapia cognitivo-conductual, entrevistas motivacionales,
estrategias para el tratamiento farmacolégico e intervenciones orientadas
indirectamente al cumplimiento, como los programas dirigidos a reducir conductas
sexuales de riesgo.

— Diez estudios demostraron un efecto beneficioso de la intervencién sobre el
cumplimiento. Se hall6 que las intervenciones orientadas a habilidades
practicas del tratamiento farmacolégico, aquellas administradas a individuos
versus grupos, y a las intervenciones realizadas durante doce semanas o mas
se asociaron con mejores resultados de cumplimiento.

— Ademas, se hall6 que las intervenciones que se dirigian a poblaciones
marginadas como las mujeres, las poblaciones latinas en EE.UU. o los pacientes
con antecedentes de alcoholismo no lograron mejorar el cumplimiento.

No se pudo determinar si las intervenciones de cumplimiento efectivas se
asociaron con mejores resultados viroloégicos o inmunolégicos. La mayoria de los
estudios presentaban varias limitaciones metodologicas, que los hacia susceptibles
de sesgos potenciales.

Una revision® encontré que los medicamentos de combinacion de dosis fija
aumentan el cumplimiento de la medicacién, en comparacién con los regimenes de
medicamentos individuales, en pacientes con condiciones cronicas. Aunque los datos
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parecen respaldar estas conclusiones deben interpretarse con cierta cautela debido a
las limitaciones en la busqueda y una insuficiencia de evaluacion de la calidad del
estudio. [Estudios en la revision comparaban combinaciones de dosis fijas de
medicamentos con los mismos medicamentos que se administraban por separado. Se
incluyen los tratamientos para la tuberculosis (TB) (isoniazida y rifampicina, con o
sin pirazinamida), virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) (lamivudina con
zidovudina), hipertension (amlodipino con benazepril, lisinopril o enalapril con
hidroclorotiazida, bloqueadores de los receptores de angiotensina con diuréticos) y
diabetes (metformina con gliburida)].

Segun Lasmar et al (2009)*’, la morbilidad por asma es alta, en parte debido a la
baja adherencia a los corticosteroides inhalados (ICS). Este estudio tiene como
objetivo evaluar las tasas y los factores relacionados con la baja adherencia al ICS con
el tiempo en ninos asmaticos y adolescentes. Las tasas de adherencia disminuyen con
el tiempo, incluso en pacientes que habian recibido el medicamento de forma gratuita,
y los factores relacionados con la baja adherencia cambiaban durante el seguimiento.
Los resultados han mostrado que la adherencia seguian un modelo dinamico y sus
factores determinantes debian ser re-evaluados de forma continua. Sélo el nimero de
consultas inferior a dos en un periodo de cuatro meses se asocidé a una menor tasa
de cumplimiento en todos los periodos, senalando que los programas de salud deben
reconocer y facilitar el acceso de los pacientes que necesitan atencion especial, lo
que puede contribuir para una mejor adherencia y la reducciéon de la morbilidad por
asma.

Lakatos PL (2009)%®, las enfermedades inflamatorias intestinales (EII) son
enfermedades cronicas con un curso de la enfermedad remitente-recidivante que
requiere tratamiento de por vida. Sin embargo, la falta de adherencia ha sido
comunicada en mas del 40% de los pacientes, especialmente en aquellos en remision
tomando terapias de mantenimiento de la EII. El impacto econémico de la no
adherencia al tratamiento médico incluyendo absentismo, riesgo de hospitalizacion y
los costos de atencion sanitaria en enfermedades cronicas, es enorme. Las causas de
la no-adherencia a los medicamentos son complejas, donde la relacion médico-
paciente, el régimen de tratamiento, y otros factores relacionados con las enfermedades
desempenan un papel clave. Por otra parte, la evaluacion subjetiva podria subestimar
la adherencia. La pobre adherencia puede resultar en una mayor frecuencia de
recaidas, un curso de enfermedad discapacitante en la colitis ulcerosa, y un mayor
riesgo de cancer colorrectal. Mejorar la adherencia a la medicacion en los pacientes
es un desafio importante para los médicos. Comprender los tipos diferentes de
pacientes, las razones de no adherencia dadas por los pacientes, regimenes de
dosificacion mas sencillos y convenientes, la comunicacion dinamica en el equipo de
atencion de salud, un paquete de autogestion que incorpore educacion aumentada
del paciente y la interaccion médico-paciente, e identificar los predictores de la
no-adherencia, ayudaran a elaborar planes adecuados para optimizar la adherencia
del paciente. Este editorial resume la literatura disponible sobre la frecuencia, los
predictores, las consecuencias clinicas, y las estrategias para mejorar la adherencia
con medicamentos en pacientes con EII.

Ho PM et al (2009)¥, la adherencia a la medicacion generalmente se refiere a si
los pacientes toman sus medicamentos como se les ha prescrito (por ejemplo, dos
veces al dia), asi como si contindan tomando la medicacion prescrita. La no adherencia
ala medicacion es una preocupacion creciente para los clinicos, los sistemas sanitarios,
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y otros interesados (por ejemplo, los contribuyentes) a causa de la creciente evidencia
de que es frecuente y se asocia con resultados adversos y mayores costes de la
atencion. Hasta la fecha, la medida de la adherencia a la medicacion del paciente y
el uso de intervenciones para mejorar la adherencia son raras en la practica clinica
habitual. Los objetivos del presente informe son hacer frente a (1) los diferentes
métodos de medicion de la adherencia, (2) la prevalencia de falta de adherencia a los
medicamentos, (3) la asociacion entre la falta de adherencia y los resultados, (4) las
razones de la falta de adherencia y, por altimo, (5 ) intervenciones para mejorar la
adherencia a la medicacion.

Godman B et al (2009)*, hay un desafio continuo tratando de mejorar la calidad
de la prescripcion, mientras que al mismo tiempo se trata de abordar el aumento del
desarrollo farmacéutico, utilizacién y gasto. Reformas nacionales y regionales y las
iniciativas en Suecia han moderado el crecimiento de los gastos en medicamentos
ambulatorios a un 2,7% anual en los ultimos afos a pesar de los crecientes voliumenes.
Las reformas nacionales incluyen la sustitucion obligatoria por genéricos y fijacion de
precios basado en valor junto con la devolucion de los presupuestos de medicamentos
a las regiones. Las iniciativas regionales incluyen el fortalecimiento del papel de los
Comités de medicamentos y terapéutica regionales, adicional la devolucién del
presupuesto, asi como la incorporacion de estrategias de orientacion de prescripcion
y el seguimiento junto con los incentivos financieros. El alcance y la naturaleza de las
iniciativas regionales varian en funcién de sus caracteristicas. En este articulo, se
comparan las iniciativas emprendidas en los dos condados mas importantes, Estocolmo
y Ostergotland, y sus resultados. Los resultados incluyen un ahorro anual del
presupuesto para medicamentos, mientras se adquiere la calidad acordada asi como
una mayor adherencia a los objetivos de prescripcion y orientacion, esta ultima
asociado con los ahorros. Valoracion de estas reformas multifacéticas pueden servir
de guia a otros paises y regiones con vistas a su diversidad. Los pasos futuros deben
incorporar medidas para mejorar la utilizaciéon de nuevos medicamentos de alto
costo, que debe incluir analisis de horizontes y actividades de prevision, asi como las
actividades de postlanzamiento que incluyen control de la prescripcion y registros.
Esto puede requerir la cooperacion con otros paises europeos.

Parece que estan contribuyendo al incumplimiento: la insuficiente implantacion
del modelo de toma de decisiones compartida en la relacion medico-paciente y por
tanto la consideraciéon del paciente como un participante activo en la toma de
decisiones terapéuticas; la asuncion de que el médico siempre prescribe de forma
neutral y racional; y la baja o nula participacion del farmacéutico en la resolucion del
problema.

Los pacientes de hoy son consumidores exigentes, la mayoria quiere una gran
cantidad de informacion de los profesionales sanitarios y muchos quieren tomar parte
en las decisiones que afectan a su salud*. Lo que es un hecho incontestable es que en
atencion primaria y salvo casos de urgencia, el paciente es el ultimo en decidir si toma
o no un medicamento y cuando y como lo toma. El paciente, especialmente en
enfermedades cronicas en que tiene experiencia en su propio tratamiento, puede
experimentar con dosis y horarios hasta alcanzar el mejor equilibrio entre el control de
sintomas percibidos de su enfermedad, las exigencias de su tratamiento y su forma de
vida y trabajo. El incumplimiento también se relaciona con una conducta inadecuada,
los pacientes no cumplidores deberian ser ayudados en el cambio de conducta. Se debe
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pasar de culpar a los pacientes por su incumplimiento a intentar cambiar las formas en
que se trabaja con ellos.

Aunque se seguira hablando de cumplimiento, es preciso saber que se recomienda
el término adberencia mas que cumplimiento, debido a que cumplimiento implica
un modelo de “obediencia ciega” en que el paciente es el Unico responsable en
seguir el plan de tratamiento prescrito sin consultarle, siendo el papel del paciente
pasivo y supone que ya que la vision del prescriptor es racional y basada en la
evidencia es superior a las creencias y deseos de los pacientes, mientras adherencia
se refiere a acuerdo sobre objetivos del tratamiento y responsabilidades.

Otro término usado es concordancia**, acuiado por un grupo de trabajo de la
Royal Pharmaceutical Society del Reino Unido en un informe. “Concordancia esta
basada en la nocion de que el trabajo del prescriptor y paciente en la consulta es una
negociacion entre iguales y que por ello el objetivo es una alianza terapéutica entre
ellos. Esta alianza puede, al final, incluir un acuerdo para diferir. Su fuerza descansa
en una nueva asuncion de respeto por las necesidades del paciente y la creacion de
apertura en las relaciones, de forma que el médico y pacientes juntos puedan actuar
sobre las bases de la realidad y no de los malentendidos, desconfianza u ocultaciones”.
Este acuerdo sobre el plan de tratamiento puede dar lugar, a veces, a una decision
farmacolégica no 6ptima.

El incumplimiento sugiere fallo del paciente, pero en realidad pacientes y
profesionales contribuyen al mismo. El cumplimiento no solo incluye tomar la dosis
prescrita a la frecuencia correcta sino que también incluye:

— No tomar mas.

— Administracion correcta de los medicamentos.

— No parar de tomarlos antes o después de lo indicado.

— Seguir las instrucciones con relacion a otros medicamentos, bebidas alcohdlicas
y alimentos que puedan interaccionar con el tratamiento.

— No modificar los intervalos en que deben tomarse el/los medicamentos.

TIPOS DE INCUMPLIMIENTO

Elincumplimiento puede ser o no intencional. En el incumplimiento intencional,
los pacientes toman decisiones conscientes de no seguir las instrucciones, basados en
consideraciones psicolégicas, farmacoldgicas o econdémicas tales como:

— Efectos negativos de los medicamentos.

— Conflicto con estilo de vida.

— Desconfianza o falta de fe en el sistema sanitario.

La investigacion ha demostrado que los pacientes tienen sus propias creencias e
ideas acerca de la enfermedad y los medicamentos, tienen ideas equivocadas, preguntas
no contestadas y preocupaciones que no han discutido nunca con profesionales
sanitarios. Las razones pueden ser validas desde el punto de vista del paciente y es un
problema dificil de resolver. Los pacientes tipicos que no cumplen son:

— Los profesionales sanitarios

* Creen saber mucho mas que los que los tratan.
* Tienen un estilo de vida superocupado.
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* Temor de las reacciones adversas.
* Ajustan ellos mismos las dosis.
— Los jovenes
* No aceptan la enfermedad.
* Tienen falta de fe en el sistema.
* Se les produce conflicto con sus estilos de vida.
* Algunos no leen bien (analfabetos funcionales).
— Pensionistas fragiles
e aislamiento social.
En el incumplimiento no intencional los pacientes quieren cumplir pero
tienen razones para no hacerlo, como son:
— Falta de conocimiento o informacion sobre el tratamiento.
— Régimen terapéutico demasiado complejo.
— Fallos de memoria en tomar los medicamentos o confusion.
— Incapacidad para administrarse los medicamentos o dificultades con el envase.
— Inmovilidad/discapacidad.

DETERMINANTES DE LA IMPORTANCIA DEL INCUMPLIMIENTO

La importancia del incumplimiento se relaciona:

Con la enfermedad

No es lo mismo que una joven de buena salud pero predispuesta a retencion
premenstrual de liquidos pierda las dosis de varios dias de un diurético del asa como
la furosemida que en todo caso dara lugar a efectos no agradables porque el uso del
diurético es un tema de confort, que un anciano con insuficiencia cardiaca congestiva
moderada pierda esas mismas dosis del diurético, ya que el paciente puede desarrollar
una congestion pulmonar aguda con signos y sintomas de sobrecarga de liquidos y
dar lugar a que requiera atencion de urgencia por trastorno respiratorio agudo.

Con el medicamento

Si el paciente anciano anterior omitiera una dosis de un laxante, en vez de un
diurético, s6lo tendria consecuencias menores. Sin embargo, una joven con tratamiento
anticonceptivo, si toma un contraceptivo oral progestigeno no asociado minidosis, si
pierde una dosis dependiendo del principio activo y del tiempo pasado, debera
tomar la dosis perdida (dentro de tres horas con linestrenol) y seguir con la dosis
siguiente a la misma hora o debera ademas tomar otras medidas contraceptivas (mas
de tres horas con linestrenol). Esta misma joven con un contraceptivo oral progestigeno
no asociado normodosis (linestrenol 5 mg) solo debera tomar medidas adicionales
cuando sobrepase las doce horas. Si esta tomando estroprogestageno (linestrenol 2,5
mg + etinilestradiol 0,05 mg), s6lo debera tomar medidas adicionales cuando
sobrepase las treinta y seis horas. En el Reino Unido, con los contraceptivos orales
de combinacion de bajas dosis, se informa que un retraso superior a doce horas
comporta riesgo de ovulacion y concepcion, por ello se indica que se tome la dosis
retrasada tan pronto como se identifica el retraso, pero también se debe utilizar un
contraceptivo de barrera durante siete dias.
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Con la farmacocinética de los medicamentos

Los medicamentos “una vez al dia”, pueden basar este intervalo de dosis en que
tienen una semivida relativamente larga, o a formas de dosificacion de liberacion
gradual con semivida corta. Sin embargo convertir esquemas de dosificacion de
dosis multiples al dia a una vez al dia, no necesariamente mejora la cobertura
terapéutica o mantenimiento de concentracion efectivas de un medicamento en
fluidos biolégicos y tejidos. Si se considera un medicamento con caracteristicas
farmacocinéticas lineales (proporcional a la dosis), con una semivida (t1/2) de doce
horas y un volumen aparente de distribucién de 1l/kg (referido a plasma). La dosis
diaria es de 10 mg/kg y es administrada bien cada veinticuatro, doce, ocho, seis o
cuatro horas. El medicamento es completa y repetidamente absorbido, siendo la
concentracion efectiva minima (Cmin) de 3,0 mg/1*

Tabla 4.2 Numero de horas mas alla del tiempo de una dosis omitida,cuando la concentracién
se vuelve menor que la concentracién minima efectiva

t(horas) tmin (horas) tmin /7T
24 1,83 0,076
12 8,85 0,737
8 11 1,38
6 12,1 2,01
4 13,8 3,29

T = intervalo de dosis; tmin = tiempo después de una dosis perdida en que la concentracion (C) se
convierte en inferior a la concentracién minima efectiva (Cmin); tmin / T = fraccion de un intervalo
de dosis en que C > Cmin, cuando se pierde una dosis.

En la tabla 4.2, se muestra el nimero de horas mas alla del tiempo de una dosis
omitida, cuando la concentracion (C) se vuelve menor que la Cmin (tmin). El tmin va
desde menos de 2 horas para una dosis una vez al dia, a mas de trece horas cuando
se da cada cuatro horas. Asi la omision de una dosis diaria resultaria en concentraciones
subterapéuticas casi inmediatamente, mientras que con dosificaciones cada cuatro
horas pueden omitirse mas de 3 dosis antes de alcanzar la Cmin efectiva.

Algunos medicamentos pueden considerarse “permisivos”, porque permiten
largos intervalos entre dosis (o bien omisiéon de una o mas dosis), sin perdida de
efectividad terapéutica®. Los que tienen una relaciéon no lineal dosis-respuesta, con
regiones de fuerte pendiente y otras de pendiente suave, las variaciones de la dosis
depende en que region se produzcan, ya que si se producen en la region de fuerte
pendiente tendra una influencia fuerte sobre la acciéon del medicamento y no lo
tendra si se produce en la regiéon con pendiente suave.

FACTORES DE RIESGO

Los factores de riesgo del incumplimiento pueden estar relacionados con el
paciente y con el régimen de tratamiento.

Son factores de riesgo relacionados con el paciente:

— Enfermedad mental.
— Poca memoria y confusion.
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La

Discapacidad fisic.

Vivir solo.

Incumplimiento en el pasado.

Falta de cultura.

Analfabetismo.

Inadecuada percepcion de los pacientes de la enfermedad y tratamiento.

ancianidad no se incluye aunque hay que considerar que existe una mayor

probabilidad de que se den en muchos casos algunos de los factores de riesgo.

Son factores de riesgo relacionados con el régimen de tratamiento:

Cuando un medicamento es prescrito por primera vez para una enfermedad
cronica.

Cuando hay un cambio de dosis o tratamiento.
Alta del hospital.

Tratamiento de larga duracion.

Cuatro o mas medicamentos.

Frecuencia de la dosis mayor de 2 veces al dia.
Dificultad en usar el envase.

Tamano de la forma farmacéutica.

Via de administracion no oral.

En la practica de la atencion farmacéutica, es responsabilidad del farmacéutico
identificar si un paciente es o no cumplidor y la causa o razén del incumplimiento,
esta determina la intervencion y atencion que son necesarios para alterar la conducta
de los pacientes y mejorar el cumplimiento. La relacion entre farmacéutico y paciente
puede ser una variable clave para predecir la adherencia.

CONDICIONES PARA QUE UN PACIENTE CUMPLA EL TRATAMIENTO

Las condiciones (necesarias aunque no suficientes) para que un paciente cumpla
un tratamiento son:

debe estar interesado en su salud,
considerar correcto el diagndstico;
comprender cuales son las consecuencias de la enfermedad diagnosticada;

creer en la eficacia del tratamiento prescrito y que si lo sigue va a mejorar o
ejercer un cierto control sobre su enfermedad,

conocer como, cuando y durante cuanto tiempo debera tomar la medicacion
y encontrar formas de tomarla que no le origine mas problemas que la
enfermedad misma,;

creer que se ocupan de él/ella como una persona, no como un caso mas.

Debe estar interesado en su salud. Tedricamente si alguien va al médico es que
esta preocupado por su salud, pero es mejor valorar que es lo que conoce acerca de
su enfermedad, como evoluciona, la razén por la que le han puesto un tratamiento,
los riegos de no seguir el tratamiento.
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Considerar correcto el diagnéstico. El paciente debe tener la sensacion de que
el diagnostico que le han dicho es acertado, ya que respeta al médico que lo ha
hecho y/o reconoce los sintomas que padece con los asociados con el diagndstico en
cuestion.

Comprender cuales son las consecuencias de la enfermedad diagnosticada.
El paciente puede tener sus propias percepciones sobre la enfermedad, es necesario
conocer estas percepciones y corregir lo que es erroneo, haciéndole comprender en
que consiste basicamente su enfermedad y sus consecuencias a corto, medio y largo
plazo, si no se sigue adecuadamente el tratamiento.

Creer en la eficacia del tratamiento prescrito y que siguiendolo va a mejorar
o ejercer un cierto control sobre su enfermedad. En la mayor parte de las ocasiones
los pacientes o no estan informados o tienen conocimientos muy superficiales de los
medicamentos que le han prescrito para el tratamiento de la enfermedad. Hay que
informar sobre lo mas importante de los mismos, indicando con palabras sencillas
como actian, como van a influir mitigando o curando la enfermedad y sus sintomas,
poniendo énfasis en las enfermedades cronicas en las que los beneficios son a medio
y largo plazo.

Conocer como y durante cuanto tiempo debera tomar la medicacion y
encontrar formas de tomarla que no le origine mas problemas que la enfermedad
misma. Preguntar al paciente o cuidador, cuando, cuanto y durante que tiempo debe
tomar los medicamentos. Generalmente no lo sabe pero lo tendra escrito en la receta
o en un informe adicional. Se debe estar seguro de que comprende bien como,
cuando, cuanto y durante qué tiempo debe tomar el o los medicamentos.

Creer que se ocupan de él/ella como una persona, no como un caso mas. Fl
trato debe ser personalizado, respetuoso y profesional, documentando delante del
paciente lo fundamental de la entrevista, aunque posteriormente se afadan o
complementen los apuntes iniciales.

ESTRATEGIAS PARA FOMENTAR EL CUMPLIMIENTO

Las actividades para asegurar el cumplimiento, pueden formar parte de las ya
establecidas en atencion farmacéutica o bien ser actividades iniciaticas que ayudaran
a los profesionales a integrarse en atencion farmacéutica.

Las estrategias para fomentar el cumplimiento deberian conseguir un “Régimen
ajustado al paciente”, realizar una “Explicacion efectiva”, tener en cuenta unos
“Mandamientos de la comunicacion escrita” y un “Contenido minimo de la informaciéon
dirigida al paciente/usuario”.

Régimen ajustado al paciente
— Simplificacion del régimen terapéutico.
— Racionalizar la frecuencia de las dosis.
— Solucionar dificultades practicas.
— Mejorar la administracion y la palatabilidad.
— Parar de tomar ciertos medicamentos.

Cumplimiento sobre medicamentos en atencién primaria

163



Sobre Medicamentos y Farmacoeconomia

Simplificacién del régimen terapéutico:
— Sincronizar las dosis.
* Coordinar las dosis.
* Ligarlas a las principales comidas.

— En los ninos y adolescentes evitar la toma de medicamentos durante las horas
escolares, si es posible, para evitar que pierdan la medicacion y decrecer la
estigmatizacion de la enfermedad en ninos mayores o adolescentes.

Racionalizar la frecuencia de las dosis:
— Preparaciones de liberacion gradual, sistemas de administracion a través de
la piel.
— Cambiar a medicamentos que tienen una duracién de accién mayor.

Se ha demostrado muy bien que las terapias de corta duraciéon producen un
cumplimiento mayor. El método mas seguro seria administrar una simple
dosis. Esta opcion se ha usado con éxito en el tratamiento de enfermedades
de transmision sexual y en contracepcion en forma de implantes.

Solucionar dificultades prdcticas:

— Destreza reducida.
* Comprobar que puede usar los envasados en blister o papel de aluminio.
* Usar frascos que no sean a prueba de ninos.

* Comprobar que puede usar las medidas de liquidos incluidas en el envase
y, en su caso, sustituirlas por otras (jeringas, vasitos de plastico, etc.).

* En gotas oftalmicas comprobar si puede usarlas o considerar una alternativa
(autodrop).

— Vista insuficiente.
* Grandes letras o etiquetas en Braille.
* Grabar las instrucciones o consejos.
— Analfabetos funcionales.
* Concentrarse en consejos verbales.
* Grabar los consejos.
— Memoria insuficiente o régimen complejo.
* Tlustraciones muy claras.
* Sistemas de ayuda a la memoria o de facilitaciéon de la administracion.
* Recordatorios.

Mejorar la administracién y la palatabilidad:

— No saber administrar formas no orales.

* Informarse sobre como piensan usarlas y ensefiar las técnicas correctas,
acompanando una nota grafica explicativa del procedimiento.

— Formas sélidas dificiles de tragar.

* Elegir productos mas faciles de tragar o formas mas pequefnias aunque de
menor concentracion.

e Cambios a formas liquidas.
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— Elegir las alternativas que sepan mejor.

Si no hay alternativas, los farmacéuticos deben ser capaces de anadir un
saborizante o colocar un medicamento dentro de una capsula de gelatina en
casos de medicamentos especialmente desagradables dirigidos a nifos.

Parar de tomar ciertos medicamentos:

— Medicamentos no efectivos.
— Medicamentos no adecuados.
— Medicamentos ya suprimidos.

Explicacién efectiva

— Hablar a los pacientes sobre la enfermedad y el tratamiento.
— Usar lenguaje sencillo.
— Revisar las instrucciones al paciente en prospectos.
Hablar a los pacientes sobre la enfermedad y el tratamiento:
— Explicar basicamente en qué consiste la enfermedad y sus consecuencias a
corto, medio y largo plazo.
— Reforzar las instrucciones del médico.
— Destacar la importancia de tomar los medicamentos correctamente.
— Explicar porque es importante.
— Dar oportunidad a que el paciente haga preguntas.

Usar un lenguaje sencillo:

— Usar palabras sencillas.

— Usar frases cortas.

— Ser especifico.

— Poner las cosas en sentido positivo.
— No usar frases impersonales.

Revisar las instrucciones en prospectos:

— Siempre conviene apoyar las explicaciones orales bien en el prospecto o en la
informacion dirigida al paciente, que viene anejo al medicamento, procurando
si se trata de los prospectos tradicionales de explicarlos o hacerlos mas
comprensibles. Para ello se debe revisar la informacion contenida en el mismo
y subrayar lo mas importante, explicando lo que resulte menos comprensible.

Mandamientos de la comunicacién escrita

En general podriamos hablar de los Diez mandamientos de la comunicacion
escrita, que se deben considerar siempre que se dé informacion escrita a los pacientes/
usuarios:

— La informacion a los pacientes debe estar disponible cuando la necesitan.

— El vocabulario utilizado debe ser tal que la informacion sea clara y facil de
comprender.

— La informacién no debe estimular al consumo y la concepcion y diseno deben
ser sobrios.
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En el texto no debe criticarse, ni al médico ni a ningdn otro profesional
sanitario.

El texto debe limitarse a informacion general y no dar informacién de casos
concretos.

El folleto debe ser breve y limitarse a una pagina.

Con algunos tipos de medicamentos, es necesario mencionar los efectos
adversos, pero si carecen de importancia también se debe decir.

Deben incluirse ilustraciones para facilitar la comprension.

Evitar “a veces, algunos, probablemente, parcialmente”, proporcionar datos
en su lugar.

El costo del folleto debe ser bajo.

Contenido minimo de la informacién dirigida al paciente/usuario

Identificacién del medicamento

Que tipo de medicamento es.

Que contiene (composicion cuantitativa en principios activos).

Que mas contiene (composicion cualitativa excipientes).

Que aspecto tienen los comprimidos (por ejemplo).

Titular de la autorizacion y fabricante.

Informacién previa a la toma del medicamento:

— Antes de tomar XXXX (contraindicaciones).

Para qué se utiliza XXXX

Instrucciones para una buena utilizacién:

— Como usar XXXX.
— Frecuencia de administracion.

— Cuando se requiera:

Duracion tratamiento.

Acciones en caso de olvidar una dosis.
Instrucciones preparaciéon extemporanea.
Medidas en caso de sobredosis.

Riesgo sindrome abstinencia.

Precauciones de empleo

— Qué debe tenerse en cuenta al tomar XXXX.

— Qué ocurre si toma otros medicamentos mientras toma XXXX (Interacciones
con medicamentos y alimentos e incompatibilidades).

— Advertencias especiales.

Por categorias de usuarios (nifios, embarazadas, ancianos, etc.).
Efecto sobre la conduccién o el manejo de maquinas pesadas.
Sobre excipientes con accién o efecto.
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Descripcién reacciones adversas, incluyendo como evitarlas y/o accién requerida si se
producen.

Fecha caducidad con:

— Advertencia para no sobrepasar la fecha.

— Precauciones especiales conservacion.

— Signos visibles de deterioro.

— Conservacion en las preparaciones de multidosis extemporaneas.

Fecha dltima revisién de la informacién al paciente

Estrategias en Hipertension

El Septimo informe® de la Comision Nacional sobre prevencion, deteccion,
evaluacion y tratamiento de la hipertension de EE.UU. (JNC VII, 2003) indica, que
los modelos conductuales sugieren que la mas eficaz de las terapias prescritas por
los médicos mas meticulosos controlaran la HTA, s6lo si el paciente esta motivado
para tomar la medicacion prescrita y para establecer y mantener estilos de vida
saludables.

La motivacion mejora cuando los pacientes tienen experiencias positivas con sus
médicos y confian en ellos. La empatia aumenta la confianza y es un potente motivador.
La actitud de los pacientes esta fuertemente influenciada por diferencias culturales,
creencias y experiencias previas con el sistema de atencion sanitaria. Estas actitudes
deberian ser entendidas implicitamente por los médicos para crear confianza e
incrementar la comunicacién con pacientes y familiares.

El fallo en valorar o combinar medicamentos, a pesar de saber que el paciente
no ha alcanzado el objetivo de PA representa inercia clinica y deberia ser superado.
La decision sobre soporte de sistemas (p.ej. en papel o electronico), hojas de
seguimiento, agendas y participacion de enfermeras clinicas y farmacéuticos pueden
ser de gran ayuda.

Médico y paciente deben ponerse de acuerdo sobre los objetivos en la PA. Es
importante una estrategia centrada en el paciente para que asuma el objetivo y una
estimacion del tiempo necesario para conseguirlo. Cuando la PA esta controlada, las
alteraciones sobre el plan trazado deberian documentarse. La automedida de la PA
puede ser util.

La no adherencia de los pacientes a la terapia, se incrementa por desconocimiento
de las condiciones del tratamiento, por negacion de la enfermedad a causa de falta
de sintomas o percepcion de los farmacos como simbolos de salud-enfermedad, por
falta de implicacién del paciente en el plan de atencidén o por expectativas adversas
sobre los efectos de la medicacion.

El paciente deberia de sentirse a gusto consultando con su médico todos sus
temores en cuanto a reacciones inesperadas o molestas de los firmacos.

El coste de los medicamentos y la complejidad de la atencion (p.ej. transporte,
dificultad en el paciente polimedicado, dificultad en las citas programadas y otras
demandas que precisan) son barreras adicionales que deberian ser superadas para
conseguir los objetivos de PA.
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Todos los miembros del equipo de atencion de salud (médicos, enfermeras,
farmacéuticos, auxiliares, dentistas, dietistas, optometristas y podologos) deberian
trabajar juntos para influir y reforzar las instrucciones que mejoren los estilos de vida
del paciente y el control de su PA.

Estrategias para mejorar el cumplimiento en la HTA que han demostrado su
eficacia en ensayos clinicos randomizadosi®>,

1. Educacion sanitaria individual sobre conocimientos de la enfermedad y el
tratamiento prescrito y consejos escritos sobre la necesidad del cumplimiento.

2. Una sesion grupal inicial de educacion sanitaria y recordatorio postal de
forma periodica.

3. Recuerdos postales de tomar la medicacion.

4. Llamadas telefonicas automatizadas o realizadas por personal sanitario, con
recordatorio de toma de la medicacion.

5. Tarjetas de control de la HTA.

6. Cuidados en el lugar de trabajo por personal sanitario, medicaciéon horaria
personalizada, automonitorizacion de la enfermedad y recompensas por buen
cumplimiento y control de la enfermedad.

7. Utilizacion de farmacos en dosis unitarias.
8. Utilizacion de dispositivos electronicos (MEMS).
9. Entrevista clinica motivacional.

10. Utilizacion de consultas programadas, fuera de la consulta a demanda.

Variaciones circadianas y ciclicas en acontecimientos cardiovasculares. Meta-
analisis recientes® han cuantificado el exceso de riesgo de acontecimientos
cardiovasculares enseguida después de despertar y alrededor de estas horas. Entre 6
de la manana y el mediodia, hay un 40% de riesgo mas alto de ataque del corazon,
un riesgo aumentado del 29% de muerte cardiaca, y un riesgo aumentado del 49% de
ictus (comparado con qué se esperaria si sucedieran estos acontecimientos al azar y
fueran distribuidos uniformemente a través del dia). Estas observaciones tienen
consecuencias importantes para el personal médico de emergencia y los sistemas
médicos de transporte.

El patron circadiano de la presion arterial (PS) y del ritmo cardiaco puede ser un
contribuidor importante, y estin en curso estudios a largo plazo del “punto final
duro” disenados para probar las intervenciones farmacologicas especificas que
apuntan la subida temprana de la manana de la PS y del ritmo cardiaco. Los individuos
que trabajan turnos de noche y aquellos cuya PS tenga un diverso patrén circadiano
tienen un riesgo mas alto de acontecimientos cardiovasculares, pero puede ser menos
probable que tengan un riesgo aumentado de acontecimientos cardiovasculares por
la manana.

Estrategias en el asma

Los factores mas importantes que influyen en el incumplimiento del tratamiento
antiasmatico son el olvido, la falta de adaptacion del tratamiento a la forma de vida
del asmatico, la falta de comprension del tratamiento, y un mal reconocimiento de los
sintomas.
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Se ha comprobado que se puede mejorar el cumplimiento del tratamiento y la
calidad de vida de los pacientes cuando se les explica detenidamente todos los
aspectos de su enfermedad, cuando los pacientes pueden exponer sus dudas, sus
discrepancias, etc.; es decir, cuando se establece un dialogo y un clima de confianza
entre el sanitario y el asmatico, y cuando el plan terapéutico tiene en cuenta las
caracteristicas personales y sociales del enfermo.

Para proporcionar un adecuado servicio de atencién a pacientes asmaticos, es
necesario mejorar la interaccion con el paciente, de tal forma que se den las
condiciones necesarias de comunicacion y haya una buena relaciéon con el paciente
asmatico. Uno de los objetivos principales sera motivar al paciente para seguir con el
tratamiento dia tras dia, sin convertirlo en una pesada carga sino en una facil y
comoda manera de que el asma transtorne lo menos posible su vida cotidiana.

Por ejemplo una frecuencia aumentada del uso de un inhalador de £, agonista,
puede presagiar una crisis asmatica ya que estos s6lo proporcionan alivio sintomatico
del asma. Aumentar la frecuencia de su uso implica que su utilidad puede desaparecer
rapidamente y la persona puede tener un ataque de asma. De esta manera, el uso del
inhalador de £, agonista puede ser un buen indicador del control que tiene el paciente
sobre el asma. Si se produce una peticién, por un paciente, antes de tiempo de un
inhalador de 83, agonista puede deberse a dos razones no triviales: a) que la técnica
de inhalar del paciente se ha deteriorado o no la conoce y no esta llegando la
dosificacion completa a sus pulmones, b) que el asma del paciente esta empeorando.
La solucion puede ser valorar y corregir la técnica de inhalaciéon correcta o identificar
y eliminar una nueva provocacion alergénica del entorno del paciente, o empezar la
terapia esteroidea que es mucho mejor porque en realidad reduce la inflamaciéon que
origina los sintomas del asma.

Estrategias en Dislipemias

Tabla 4.3  Intervenciones para mejorar la adherencia en Dislipemias

Enfoque sobre el Paciente

— Simplifique los regimenes de la medicacion.

— Proporcione instrucciones explicitas al paciente y utilice buenas técnicas de consejo que ensefien
al paciente como seguir el tratamiento prescrito.

— Fomente el uso de avisos para ayudar a pacientes a recordar regimenes de tratamiento.

— Utilice sistemas para reforzar la adherencia y mantener el contacto con el paciente.

— Fomente la ayuda de la familia y de amigos.

— Refuerce y premie la adherencia.

— Aumente las visitas para pacientes incapaces de alcanzar las metas del tratamiento.

— Aumente la comodidad y acceso a la asistencia.

— Implique a pacientes en su cuidado a través del autocontrol.

Enfoque sobre el Médico y consulta médica

— Establecer normas de tratamiento de lipidos.

— Utilice los recordatorios para incitar a los médicos a atender la gestion de lipidos.

— Identifique en la consulta un paciente partidario para ayudar a prestar o a incitar asistencia.

— Utilice a pacientes para incitar atencién preventiva.

— Desarrolle un plan estandarizado de tratamiento para estructurar atencion.

— Utilice la retroalimentacion del funcionamiento pasado para fomentar el cambio en la atencion futura.
— Recuerde a los pacientes citas y seguimiento de citas perdidas.
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Enfoque sobre el Sistema de asistencia sanitaria

— Proporcione gestion de lipidos a través de una unidad de lipidos.
— Utilice la gestion de casos por enfermeras.

— Despliegue la telemedicina.

— Utilice la atencioén en colaboracién con farmacéuticos.

— Ejecute caminos criticos de atencion en hospitales.

Tercer Informe del Panel de expertos sobre Deteccion, evaluacion, y tratamiento del colesterol sangui-
neo alto en adultos. (III Panel de tratamiento de adultos o ATP III). Resumen ejecutivo™

Otras estrategias

El National Council on Patient Information and Education?, sugiere realizar cinco
preguntas cuando un medicamento es prescrito o dispensado:

¢Cual es el nombre del medicamento y qué se supone que hace?
¢Cuanto medicamento deberia tomar, cuando y durante cuanto tiempo?
¢Qué alimentos, bebidas, otras medicinas, o actividades deberia evitar?

¢Cuales son los posibles efectos adversos y qué deberia hacer si ellos se
producen?

¢Qué informacion escrita tiene disponible acerca del medicamento?

¢Entiende esta ultima informacion? (esta pregunta es agregada y originada
por la informacion tan compleja e inadecuada que contienen los prospectos
en Espana que hasta ahora y en su mayoria estan dirigidos mas al profesional
que al paciente).

Cuando se quiere actuar apoyando el cumplimiento, es necesario tener informacion
basica adicional sobre el paciente y el uso que hace de los medicamentos. Se puede
empezar por preguntar al paciente en la zona de consulta:

¢Qué medicamentos esta actualmente tomando (éticos y de OTC)?
¢Tiene alguna alergia a medicamentos o alimentos?

¢Ha usado antes este medicamento?

Si lo ha usado, ¢ha tenido algin problema con €él?

Si es asi, ¢qué tipo de problemas?

¢Podria explicarme c6mo usa su medicamento?

¢Conduce y/o maneja maquinaria pesada?

-¢Esta embarazada o esta criando?

Si el paciente ha usado el medicamento antes, el resto de la sesion se centrara en
revisar o verificar el uso adecuado del medicamento.

Una forma de valorar la capacidad de las personas para cumplir con el tratamiento
es, detectar lo que los psicologos llaman “locus de control”. Las personas pueden
evaluarse como teniendo locus de control interno o externo. Cuando es interno, la
persona cree que su conducta esta bajo su propio control. Los pacientes con locus
externo creen que son conducidos por factores que estan fuera de su control. Si un
paciente dice cosas como “yo no me veo capaz de seguir una dieta o un tratamiento”,
habra que trabajar con ella para mostrarle como internalizar las conductas necesarias
para superar el problema.
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Con relacion a los nirios y adolescentes hay otros pasos que considerar. Estar
seguros que los familiares o cuidadores comprenden los puntos antes indicados:
saben como medir las dosis; administrar los medicamentos (jeringas orales, gotas
Oticas, pomadas oftalmicas); como reconocer los efectos adversos en los primeros
meses y anos cuando no pueden verbalizar esos problemas; si los nifios necesitan
tomar los medicamentos en la escuela, informar a los maestros o enfermeras escolares,
no importa el tipo de medicacion; explicar a los adolescentes la diferencia entre
tomar medicamentos (que le van a curar o aliviar) y drogas ilegales.

La mayoria de los sanitarios creen que el sabor o coste de la medicacion son los
determinantes primarios del incumplimiento en los ninos, sin embargo el factor
clave es la educacion. El paciente y la familia deben comprender la necesidad del
tratamiento y la forma de administrarlo correctamente. Una charla abierta sobre el
tratamiento, ajustada a la edad y madurez del paciente, y un seguimiento planificado
del mismo, son los dos mejores procedimientos para conseguir el cumplimiento del
tratamiento.

En las embarazadas y madres lactando, se debe comprobar que no toman
medicamentos que no haya prescrito su médico conociendo su situacion, recordarles
que incluso medicamentos topicos pueden ser absorbidos, pasar a sangre y afectar al
feto o al bebé.

Con los ancianos habra que trabajar para superar los problemas en el uso de los
medicamentos. Probablemente se tendra que recurrir a etiquetas con letras grandes,
ayudas a la memoria, frascos faciles de abrir, preparacion de la medicacién para la
semana, etc.

Los pacientes con incapacidades visuales, sordos u otros, deben ser evaluados
para saber que tipo de ayudas necesitan: informacion en Braille, grabaciéon en una
casete, aumentar el tipo de letra, etc.

Cuando se obtienen medicamentos para otros, se debe averiguar la relacion con
el paciente, si es su cuidador se debera actuar de forma similar a lo indicado. En todo
caso siempre se procurara proteger la privacidad del paciente.

METODOS PARA APOYAR EL CUMPLIMIENTO

Hay dos formas que pueden ayudar al paciente a aumentar el cumplimiento:
ayudas a la memoria y recordatorios para renovar la medicacion.
Ayudas a la memoria

Sitdan las formas de dosificacion orales no liquidas de estos medicamentos en un
compartimento marcado con dia y hora y por tanto ayudan a los pacientes a recordar
que tienen que tomar uno o varios medicamentos en un dia y hora determinado.
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Figura 4.1 Cajas de administracién sencillas
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Hay una amplia variedad de ayudas a la memoria disponibles y van desde las cajas
de administracion diaria con mas o menos apartados correspondientes a actividades
diarias, y sistemas de administracion mas sofisticados como los computarizados.

Cajas de administracién

Pueden ser: Sencillas no selladas, con siete naves con cuatro compartimentos,
cerradas cada una de ellas por un plastico deslizable, que tiene marcadas en este plastico
las horas o distintas comidas (desayuno, almuerzo, merienda y cena), que se introducen
ajustadamente en una bolsa un poco mayor que un paquete de tabaco, y que lleva en
una de las caras una cartulina con el nombre del enfermo y los medicamentos a tomar
cada dia. La preparacion puede realizarse por el farmacéutico o por el paciente o cuidador.

Sistemas Individualizados de Dispensacién y Dosificacién (SIDD) 56-58

Son sellados en forma de casetes o blister y en que el paciente ha de recibir los
medicamentos necesarios para un periodo de tiempo, asignados a un dia y hora,
preparado por su farmacéutico y con el fin de obtener un cumplimiento 6ptimo.
Investigaciones realizadas en EE.UU. y Canada, donde los SIDD llevan 15-20 afios
aplicandose, han demostrado que la incidencia de fallos en el cumplimiento puede
reducirse hasta uno de cada 50.

Sistemas en casetes (NOMAD® y Wiegand®)

Estas dos versiones, basadas en un “pastillero”, selladas con una lamina protectora
y con la medicacion que ha de ser administrada en un momento concreto introducida
en un compartimento. Este sistema es sencillo, ya que basta con identificar el
compartimento, perforar la lamina protectora, volcar el casete y extraer los
medicamentos. http://www.nomad.co.nz/index.htm

Los SIDD empezaron en Espafa en 1996, siendo NOMAD el primero de ellos. Esta
disenado para contenerlos medicamentos para una semana separadas en compartimentos
individuales de hasta 6 dosis al dia, durante 7 dias a la semana (6x7 compartimentos).
Los dias y las horas de cada dosis estin marcados mediante etiquetas. A la hora
correspondiente se abre la parte deslizante de la tapa, se perfora la lamina protectora
y los medicamentos se depositan en un vasito para ser tomados por el paciente. La tapa
transparente del cartucho permite comprobar facilmente si se ha tomado o no la dosis
correspondiente asi como la identificacion de los comprimidos y capsulas. Los
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medicamentos contenidos en el casete figuran en el registro de medicacion en la parte
posterior. Este registro contiene informacion sobre el paciente: domicilio, médico y
medicacion; ademas de un c6digo de puntos de colores para indicar otras medicaciones
que deben ser administradas, como liquidos o pomadas no contenidas en el casete. El
sistema de puntos de colores se encuentra también en el lateral del casete, donde
ademas puede constar la fotografia del paciente y su direccion. Recientemente se ha
introducido el cartucho dual (2x7 compartimentos), ideal para fines de semana en
pacientes que tienen que administrarse varias tomas cada dia, o para pacientes con
menos dosis diarias, es decir, pacientes que toman una o dos tomas cada uno de los
siete dias de la semana, cuidando en este caso la senalizacion de las dosis diarias.

Figura 4.2 Cajas de administracién mediante Sistemas Individualizados de Dispensacién y Dosificacién,
Sistemas en casetes

Sistemas en blisters (MANREX® y Venalink®)

El primero emplea termosellado para cerrar los blister y es parcialmente
desechable (se recupera el armazon de plastico que contiene el blister), mientras que
el segundo lo puede hacer en frio y es desechable. Las tomas son colocadas en los
alvéolos del blister, que se sella con una lamina de aluminio en su parte posterior.

Figura 4.3 Cajas de administracién mediante Sistemas Individualizados de Dispensacién y Dosificacién,
Sistemas en blisters
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El sistema cuenta con muchos componentes y complementos que lo hacen muy
completo y eficaz: armazén y archivadores, y otros elementos como fotodivisores,
cartulinas de recordatorio, etiquetas, y hojas de registro de tratamiento.

La incorporacion de las hojas de registro de tratamiento (HRT) a estos sistemas,
junto con la informatizacién de la informacion sobre dispensacion y dosificacion de
los pacientes individuales, les han proporcionado la flexibilidad, seguridad, calidad y
robustez de la que carecian al comienzo. Las diferentes copias de las hojas de registro
de tratamiento generadas van a permitir que la residencia de ancianos o el profesional
tenga una, mientras que otras son empleadas para repetir la peticion de medicamentos,
mantener un registro, llevar a cabo un seguimiento del tratamiento, etc.

Los SIDD tienen un gran potencial en la atencion farmacéutica, proporcionando
una ayuda importante a pacientes polimedicados, ancianos, familiares, cuidadores,
residencias, instituciones penitenciarias, equipos de atencioén primaria, etc.

Sanofi-aventis (Madrid 20/02/2008) ha presentado un Sistema de Administracion
de Medicamentos (SAM) que facilita a los pacientes polimedicados el cumplimiento
de su tratamiento a través de un dispositivo con espacio suficiente para contener la
medicacion de todo el dia y que tiene hasta cinco alarmas que avisan puntualmente
de cada toma. Se trata de un sistema personalizado y de facil funcionamiento que
permite que el farmacéutico o el mismo paciente programen la alarma del dispositivo
para avisar todos los dias a las mismas horas, de la toma de los medicamentos segun
sus necesidades, evitando de este modo que se produzca algun olvido.

Figura 4.4 Sistema de Administracién de Medicamentos (SAM)

Sistemas de administracion electrénicos

Pueden mantener el registro de los comprimidos que deben ser tomados, alertan
al paciente cuando es hora de tomar los medicamentos y también alertan cuando
deben renovar sus medicamentos.

Figura 4.5 Sistema de Administracién electrénica Careousel
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Uno de estos es un dispensador electronico programable cargado por el
farmacéutico e instalado en casa del paciente, permite la telecomunicacion entre la
casa del paciente y la farmacia via teléfono y médem que opera en linea y a tiempo
real. Puede dispensar medicamentos orales s6lidos desde una vez al mes a seis veces
al dia. Cuando es hora de una toma o varias, avisa acusticamente de que se debe
tomar el medicamento. Después de abrir el compartimento y sacar el/los medicamentos,
indica que se cierre, si el paciente no lo abre dentro de cuarenta minutos del horario
establecido, el instrumento comunica con el cuidador advirtiendo que el paciente
puede tener un problema. También pueden tener una bateria que permite usarlo
fuera de la casa o ciudad.

El sistema CAREQUSEL®

Procede de Suecia. Consiste en un disco que contiene en su interior un recipiente
giratorio con 28 compartimentos, de forma que en el momento de la administraciéon
de una toma el sistema avisa mediante un sonido recordatorio al paciente, y el disco
gira quedando libre para tomar la medicaciéon que se debe administrar en esa toma.
El sonido desaparece cuando se vuelca el dispositivo para vaciar el compartimento.
El sistema se puede programar para permitir al paciente tomar la medicacioén correcta
a la hora prevista durante un periodo de tiempo que varia dependiendo del régimen
de dosificacion. Por ejemplo, 1 toma diaria durante 28 dias, 2 tomas diarias durante
14 dias, o 4 tomas diarias durante 7 dias. Opcionalmente, se puede conectar el
dispositivo con una central de teleasistencia en caso de no medicacién.

El recipiente interno es cambiable, debiendo ser rellenado por un facultativo. Los
usuarios potenciales de este método son personas mayores que viven en casa,
personas que abusan de medicamentos, personas con problemas de vision, y en
estudios de la industria farmacéutica. Este sistema puede ser rellenado por los
farmacéuticos y distribuido por empresas de ayuda a domicilio; de esta forma se ha
conseguido un gran ahorro en gastos hospitalarios en paises escandinavos, donde
tienen una alta utilizacion.

Otros como cabeceras electronicas sobre los frascos o instrumentos electronicos
incorporados en los inhaladores, contienen una alarma sonora que dice a los pacientes
o cuidadores cuando debe tomar una nueva dosis, al mismo tiempo mantiene un
registro de cuando se abre el frasco o cuando se acciona el inhalador. No es que esté
exento de posibles enganos pero cumple esa doble funcion de alertar al paciente y
registrar la actividad para que pueda ser revisada posteriormente cuando se tengan
dudas sobre la adherencia del paciente.

Hay muchas otros dispositivos que pueden ayudar a la gente a seguir sus
regimenes de medicacion. GlowCaps se ajusta a los contenedores estandar, con una
tapa nueva, inteligente que utiliza la tecnologia inalambrica de corto alcance para
controlar cuando un pastillero es abierto y cuando no lo es. Se utiliza una senal
inalambrica de corto alcance para conectarse a un Centro de Acceso en el hogar —la
tapa se ve como una luz nocturna, pero incluye las tripas de un teléfono movil. Si el
frasco no se abre a la hora senalada, la tapa y la luz nocturna empezaran a parpadear
para recordarle al propietario que tome el medicamento. Si eso no es suficiente,
empiezan a tocar sintonias. Si el frasco se mantiene cerrado, enviara un mensaje al
sistema, que puede hacer una llamada telefénica automatizada o enviar un mensaje
de texto con un recordatorio.
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Figura 4.6 Aplicaciones para el iPhone como Pill Phone (izqd.) y Proteus Biomedical (dcha.)
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También hay una serie de aplicaciones para el iPhone para ayudar a la adherencia
a los medicamentos, incluidos el Pill Phone (software patentado para moviles para
recordatorio de la medicaciéon que esta disponible en muchos teléfonos moéviles. Los
clientes de Verizon Wireless tienen acceso a la informacion critica sobre mas de 1.800
medicamentos y medicamentos recetados que son comunmente prescritos por los
médicos, incluyendo las indicaciones, dosis, efectos secundarios, interacciones
medicamentosas, las fotos de medicamentos, etc.). (https://www.pillphone.com/
demos/pillphonedemo.html)

En un futuro no muy lejano, la tecnologia de sensores combinados con la
tecnologia de la medicina inteligente de Proteus Biomedical podria servir como la
solucion definitiva a las cuestiones de cumplimiento de la medicacion. La tecnologia
de Proteus puede realizar un seguimiento de si un paciente toma la medicaciéon y
cuando. La tecnologia de Proteus puede incrustarse en el comprimido o capsula. La
tecnologia de Proteus se basa en una carga eléctrica generada por el acido del
estomago del paciente. La carga se detecta a través del cuerpo del paciente mediante
un parche de deteccion en la piel del paciente. El parche registra la hora y fecha en
que la pildora se digiere y también las medidas de algunos 6rganos vitales como
ritmo cardiaco, actividad y patrones respiratorios. La informacion se envia al teléfono
movil del paciente y luego por Internet a los cuidadores para revisar y analizar.

Sistema de control electrénico

El electronic Drug Exposure Monitor, similar al Medication Event Monitor, estin
disefiados para recopilar las historias de toma de medicamentos de pacientes
ambulatorios a los que se les ha prescrito medicamentos sélidos por via oral. El
sistema comprende dos partes: un frasco plastico estindar con apertura enhebrada y
un cierre para el mismo que contiene un circuito microelectrénico que registra la
hora y el dia en que se abri6 el frasco y cuando es cerrado. Los sucesos almacenados
de toma de medicacion ligados a una hora y dia, pueden ser transferidos en cualquier
momento a un ordenador con Windows.

Cumplimiento sobre medicamentos en atencién primaria

176



Sobre Medicamentos y Farmacoeconomia

Figura 4.7 Sistema de control electrénico Electronic Drug Exposure Monitor

El programa analiza y presenta en pantalla o imprime en diversos formatos los
parametros computados del cumplimiento del paciente, como un calendario de
numero de dosis tomadas diariamente, hora en que las dosis son tomadas e intervalo
entre las dosis. El nebulizador Chronolog es un instrumento similar para controlar el
uso de medicaciones inhaladas. Constituyen una ayuda valiosa para identificar los
tipos de errores que los pacientes estin haciendo y documentar el progreso en el
cumplimiento®®,

Recordatorios

Son una segunda forma que puede ayudar a los pacientes a seguir su tratamiento.
La Asociacion Californiana de Farmacéuticos recomienda a los farmacéuticos que:

— Escojan un sistema.

— Identifiquen a los pacientes.

— Ofrezca materiales de consulta y educacion.
— Contacte y enrole a los paciente.

— Seguimiento.

Se puede escoger un sistema manual, un sistema manual asistido por un
ordenador, o un sistema que es enteramente automatizado. Los materiales que se
utilizan incluyen: postales, llamadas telefénicas, correo electronico y mensajes por
fax.

El reclutamiento de los pacientes se puede hacer entre los clientes habituales de la
farmacia, que es lo recomendable cuando se inicia un programa, o bien para los que
lo tengan en marcha y muy experimentado puede realizar publicidad adicional dirigida
a captar nuevos clientes. Cualquier paciente que se sepa que tiene una enfermedad
cronica  es un candidato al programa, cuando venga a recoger su medicacion se le
ofrece este servicio.

Los software de gestion de las farmacias calculan prospectivamente, sabiendo el
régimen de dosificacion indicado, cuando van a necesitar reponer el medicamento.
Una advertencia aparecera en pantalla cuando vengan a reponer la medicacion mucho
antes o después de cuando debian, esto permite al farmacéutico averiguar si es que
el médico ha hecho un cambio o ajuste de la dosificacion o existe un problema de
adherencia. También se puede usar una postal o una carta para recordar que debe
renovar su prescripcion y cuando. Para salvaguardar la confidencialidad es mejor
utilizar una carta, el mismo programa de ordenador puede generar un modelo de
carta en que lo tnico que varia es el nombre y direccion del paciente y el nombre del
medicamento y fecha en que debe renovar su medicacion.
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En vez de una carta se puede haber acordado con el paciente que se avisara a
través de una llamada telefénica, un fax o un correo electronico, la esencia es la
misma lo que varia es el medio de comunicacion. Se debe tener todo muy sistematizado
y automatizado (ajustando el software de gestion de la farmacia a las necesidades
especificas) de forma que no se pierda mucho tiempo en los aspectos mecanicos,
aunque si se debe comprobar la informacion.

METODOS PARA VALORAR EL CUMPLIMIENTO

Los métodos directos pueden proporcionar buena informacién pero son costosos
y llevan su tiempo. Los métodos indirectos, entrevistas con los pacientes o cuidadores,
registro de dispensaciones y recuento de formas sélidas, son a menudo mas factibles.

Métodos directos

Consisten en determinar el medicamento en los fluidos organicos, marcadores
bioquimicos incorporados a €l o sus metabolitos. Se realiza mediante toma de muestras
de sangre, orina o saliva, y el uso de trazadores (como la fenobarbitona a dosis bajas
que no es toxica, es facilmente medible, no es detectada por el paciente, tiene una
semivida larga y minima variacién farmacocinética interpaciente, se ha utilizado para
determinar los regimenes de tratamiento Optimos para los hipoglucémicos y se ha
demostrado que 1 6 2 dosis al dia originan un mejor cumplimiento que 3 6 4).

Son objetivos, especificos y con ellos se obtienen indices de incumplimiento
mayores que con los métodos indirectos, pero también son mas sofisticados, caros y
estan fuera del alcance de la atencién primaria.

Métodos indirectos3#

Suelen ser los mas utilizados, por ser sencillos y baratos, si bien tienen el
inconveniente de no ser totalmente objetivos; y en general, la informacién que
proporcionan, obtenida de los enfermos, familiares, médicos o personal sanitario,
tiende a sobrestimar el cumplimiento, con lo que sélo se identifican una parte de los
malos cumplidores. Entre ellos:

— Valoracion subjetiva del médico sobre el grado de cumplimiento del paciente,
juicio clinico, asi se clasifica a un hipertenso como buen/mal cumplidor segun
estimacion del médico basada en conocimiento previo del enfermo,
caracteristicas personales, impresion, etc.

— Control de asistencia a citas programadas, la inasistencia a las visitas
concertadas constituyen una de las formas mas frecuentes y graves del no
cumplimiento y asume que los que no acuden raramente cumplen los
tratamientos. Se contabilizan el nimero de citas a las que el enfermo ha
faltado en los ultimos 6 meses con relacion al total. Los cumplidores habrian
acudido entre 80-110 % de las citas programadas.

— Valoracion del logro de objetivos terapéuticos. Por ejemplo grado de control
conseguido con la presion arterial, se consideraria cumplidor si las medias de
presion arterial en visitas estan por debajo de 90/140 mmHg.

— Valoracion del conocimiento que el paciente tiene acerca de su enfermedad
(conocimiento de la enfermedad). Orienta sobre la eficacia de las técnicas de
educacion sanitaria, seria buen cumplidor el paciente que respondiera bien a

Cumplimiento sobre medicamentos en atencién primaria

178



Sobre Medicamentos y Farmacoeconomia

las tres preguntas siguientes, ses la HTA una enfermedad para toda la vida?,
¢se puede controlar con dieta y/o medicacion?, Cite 2 o mas 6rganos que
pueden danarse por tener la TA elevada. Un error se clasificaria como mal
cumplidor.

— Recuento de comprimidos. Consiste en contar los comprimidos que tiene el
paciente al principio y al final del periodo estudiado, contar la diferencia y
determinar la cantidad de medicacion suministrada durante el citado periodo.

Mediante la férmula: nimero total de comprimidos consumidos x100, dividido
por el nimero total de comprimidos que deberia haber consumido, se obtiene
el porcentaje de cumplimiento terapéutico. Se define como buen cumplimiento,
la toma del 80-100% del nimero total esperado de comprimidos.

El método recomendado en estudios poblacionales de prevalencia de
cumplimiento es el recuento de comprimidos, que es el método que se suele
tomar como referencia en la mayoria de los estudios comparativos, aunque
no esté desprovisto de sesgos. El procedimiento asume que la medicacion
ausente se ha tomado, lo que puede no ser cierto, porque en ocasiones, si el
enfermo esta apercibido del control y desea dar buena imagen puede eliminar
comprimidos que no habia tomado. Otras veces han podido extraviarse o ser
usados por otras personas. En ocasiones, el control se dificulta porque el
paciente olvida llevar los envases a la consulta, o tiene varios envases, uno en
casa de cada hijo/a.

Algunos de estos inconvenientes se intentan superar realizando recuento de
comprimidos por sorpresa, mediante llamada telefénica o acudiendo a los
domicilios de los implicados.

— Técnicas de cumplimiento autocomunicado o autovaloracion del cum-
plimiento. Se basan en pedir al enfermo que informe acerca de su cumplimiento,
identifica al paciente no cumplidor. En general incluyen procedimientos como
la entrevista directa, la presentacion por el enfermo de informes de caracter
abierto o cerrado (responder a cuestionarios) y otros sistemas de valoracion
del autocontrol.

El método de Morinsky-Green®', para valorar cumplimiento en HTA, ha sido
validado para la poblacion espafola. Consiste en una serie de 4 preguntas:
“¢Se olvida usted de tomar alguna vez los medicamentos para la tension?,
¢(Toma los medicamentos a la hora que hay que tomarlos?, ;Cuando se
encuentra bien deja de tomar su medicacion?, y, si alguna vez las pastillas de
la tension le sientan mal, ;deja usted de tomarlas?”. Se considera buen
cumplimiento cuando se responde correctamente a las 4 preguntas. Puede
proporcionar informacion sobre causas del incumplimiento. Es un método
poco costoso y muy fiable cuando el enfermo asegura no cumplir la
medicacion. Una respuesta inadecuada les incluia como no cumplidores.

El método Haynes-Sackett®, tiene en cuenta que las preguntas no generen
un sentimiento de culpa o que su confesion sea socialmente aceptable,
proponiendo la siguiente forma de preguntar: “la mayoria de las personas
tienen dificultad en tomar todas las pastillas, ;/Tiene usted dificultad en tomar
las suyas?”. Si la respuesta es afirmativa se solicita al paciente el nimero
medio de pastillas olvidadas en un periodo de tiempo (por ejemplo, los
dltimos siete dias o ultimo mes) y se determina el porcentaje de cumplimiento
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comparado con el nimero de comprimidos indicado. Se considera cumplidor
aquel enfermo que declara haber tomado entre el 80 y 110% de los prescritos.

En general estos métodos sobrestiman la adherencia. Algunos autores apoyan la
idea de utilizar varios métodos a la vez. Deben tenerse en cuenta dos situaciones
diferentes, por una parte se plantea la necesidad de identificar a pacientes
incumplidores en clinica y, por otra, establecer la medida del cumplimiento en
estudios clinicos.

Para el primer caso, el cumplimiento autodeclarado en la entrevista clinica es un
método sencillo y aplicable en la consulta diaria. Una alternativa aconsejable seria la
combinacion de dos métodos indirectos como la autovaloracién del cumplimiento
por el enfermo y el nivel de conocimientos de la enfermedad, ya que ambos se
complementan. El primero identifica al paciente no cumplidor, y el segundo orienta
hacia el uso de las técnicas de educacion sanitaria para obtener la mejor probabilidad
de alto cumplimiento.

El cumplimiento o adherencia de los pacientes a su tratamiento es una parte
esencial de la atencidén sanitaria y supone una contribucién muy importante de los
profesionales sanitarios desde los puntos de vista de salud, social y econémico y no es
una tarea dificil o complicada. Como en toda nueva accién es necesario conocer el
problema y aprender una metodologia para solucionar el mismo, posteriormente la
practica mejorara y perfeccionara la forma de actuar.
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— iHealth (patient compliance) http://www.patientcompliance.net/

— Health Care Compliance Packaging Council http://unitdose.org/index.html

— Cajas de administracion http://www.epill.com/index.html

— e-pill EzSET http://www.epill.com/easyset.html
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— Asmair A new generation of inhalers http://www.medicomnordic.com/sw441.asp
— Aardex group http://www.aardexgroup.com/

— Forgetting the pill http://www.forgettingthepill.com/

— Monitored Automatic Medication Dispenser http://www.epill.com/md2.html

— Amazon.com http://www.amazon.com/Apex-70060-Medi-Chest-Large/dp/BO00EGN1AG/
— Electronic Medication Management Assistant. http://www.inrangesystems.com/#1
— Knowledge Ecology International (KEID) http://www.keionline.org/

— Estado clinico, adherencia al TARGA y calidad de vida en pacientes con infeccién por el VIH tratados con
antirretrovirales* http://external.doyma.es/pdf/28/28v23n10a13081565pdf001.pdf

— Estudio longitudinal de adherencia, satisfaccion y efectividad del tratamiento antirretroviral administrado
una vez al dia, frente a dos veces al dia, en una cohorte espaiola de infectados por el VIH (estudio CUVA:
cualquiera una vez al dia) http://external.doyma.es/pdf/28/28v26n03a13116748pdf001.pdf

— Preferencias, satisfaccion y adherencia con el tratamiento antirretroviral: estudio ARPAS (II) http://www.
sefh.es/fh/84_5.pdf

— Escala simplificada para detectar problemas de adherencia (ESPA) al tratamiento antirretroviral http://www.
sefh.es/th/9_7.pdf

— Factores relacionados con la adherencia en pacientes infectados por el virus de la inmunodeficiencia
humana http://www.sefh.es/th/97_v33n01pdf002.pdf
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CAPITULO 5. REDACCION CIENTIFICA, IMRYD
Y ARTICULO CIENTIFICO

RESUMEN

El articulo es el elemento fundamental de la comunicacion cientifica. No es el
Unico, pero es, en general, el mas valorado, debido a que casi todas las revistas
desarrollan un proceso de evaluacion que esta orientado a seleccionar vy filtrar las
contribuciones que se reciben.

Habitualmente, el texto principal de los estudios observacionales y experimentales
se divide en las secciones de Introduccion, Métodos, Resultados y Discusion. La asi
llamada estructura “IMRD” es un reflejo directo del proceso de investigacion cientifica.

El International Committee of Medical Journal Editors estableci6 los “Requisitos
de uniformidad para manuscritos enviados a revistas biomédicas” que en general
siguen las mas importantes revistas en el area biomédica. Cada vez mas revistas
aceptan el envio electrénico de manuscritos, como adjunto en un correo electrénico
o cargandolo directamente a través del sitio web de la revista.

Se recomienda a las revistas que acuerden utilizar los Requisitos de uniformidad
que declaren en sus “Instrucciones para autores” que sus normas se adecuan a dichos
requisitos. Es conveniente que los autores sigan las recomendaciones de este
documento siempre que sea posible, ya que asi se mejora la calidad y la claridad de
la informacién contenida en los manuscritos, a la vez que se facilita el proceso de
edicion. Enviado un articulo a una de estas revistas no sera necesario acomodarse a
sus normas mas especificas hasta que se acepte dicho articulo.

Las referencias bibliograficas deben seguir los formatos de las habitualmente
llamadas normas de Vancouver porque fue alli donde se reunieron informalmente un
grupo de directores de revistas médicas para establecer las pautas relativas al formato
de los manuscritos enviados a sus revistas. Con el fin de facilitar el referenciamiento
en espaiol se han introducido ejemplos de publicacion en fuentes espanolas, ademas
de las presentadas originalmente como ejemplos en inglés.

Se ha incluido un anexo con direcciones en la Web sobre estos temas, guias del
usuario para la literatura biomédica, publicadas en JAMA y en British Medical Journal,
y las revistas espanolas indizadas en MEDLINE
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INTRODUCCION

La forma de medir los resultados en el area cientifica es fundamentalmente a
través de las publicaciones en revistas cientificas del mayor factor impacto posible.
No es la Unica, pero es, en general, la mas valorada.

En el ambito profesional las publicaciones son una de las formas de medir los
resultados y constituyen uno de los apartados mas valorados en el ascenso profesional.

Seguir los requisitos para la publicacion de los trabajos es importante para
facilitar que los articulos sean aceptados en las revistas con revision por pares.
Aspectos tan elementales como saber como debemos poner el nombre y apellidos de
forma uniforme en los trabajos que publiquemos, son importantes para la recuperacion
en las bases de datos bibliograficas biomédicas de trabajos publicados especialmente
en las revistas en inglés o en revistas espanolas que se indizan en bases de datos en
inglés.

Estos requisitos estan publicados en inglés, pero existen buenas traducciones de
los Requisitos de Uniformidad para Manuscritos Presentados a Revistas Biomédicas.
Los ejemplos para aplicar los requisitos también estan publicados pero so6lo presentan
ejemplos de publicaciones en inglés, por tanto se han buscado ejemplos similares de
publicaciones en espaiiol en publicaciones espanolas.

En general ha sido facil encontrar o simular ejemplos en espanol, pero hay un
apartado en que no es facil encontrar similitudes y es el de los documentos legales.
En este caso se ha propuesto una forma de referenciarlos en que incluyera la
denominacién de la norma tal como lo hacen las administraciones en su publicacion,
forma abreviada del boletin, nimero, fecha y paginas asi como el Coédigo de
Verificacion Electrénica que da a una copia la consideracion de copia auténtica si
incluye el CVE.

Disponer de referencias accesibles a través de la Web para consultar los distintos
aspectos especificos, es importante y en los anexos en “Direcciones en la Web sobre
estos temas” asi como en las “Guias del usuario para la literatura biomédica” publicadas
en JAMA y en BMJ se encuentran una base sélida, util y rigurosa para solucionar la
mayoria de las preguntas y dudas.

Publicar para obtener un buen factor impacto y visibilidad se consigue buscando
esa revista que publique temas en que esté comprendido tu trabajo, que sea la mejor
posible que lo acepte y a igualdad de esfuerzo que esté entre las revistas aceptadas
en PubMed de MEDLINE, de esta forma fundamentalmente ganaremos en visibilidad.
Por eso se han incluido en los anexos el listado de revistas espafiolas en MEDLINE.

REQUISITOS PARA LOS TRABAJOS

El articulo es el elemento fundamental de la comunicacion cientifica. No es el
Unico, pero es, en general, el mas valorado, debido a que casi todas las revistas
desarrollan un proceso de evaluacion que esta orientado a seleccionar vy filtrar las
contribuciones que se reciben.

Un capitulo de un libro o una comunicaciéon a un congreso no han pasado, en
general, por un proceso de evaluacion semejante al que sufren los articulos cientificos
antes de ser publicados por las revistas académicas.
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Habitualmente, pero no necesariamente, el texto principal de los estudios
observacionales y experimentales se divide en las secciones de Introduccion, Métodos,
Resultados y Discusion. La asi llamada estructura “IMRD” no es un formato arbitrario
de publicacion, sino un reflejo directo del propio proceso de investigacion cientifica.
En los articulos particularmente extensos puede ser necesario incluir en el texto
apartados adicionales, especialmente en las secciones de Resultados y Discusion,
para clarificar su contenido.

¢Qué problema se estudi6? Introduccion
¢Como se estudié dicho problema? Métodos
¢Cuales fueron los resultados? Resultados
¢Qué significan dichos resultados? Discusion

Por otra parte, es posible asimismo que cierto tipo de trabajos, como los informes
de casos, las revisiones o los editoriales, requieran otra estructura. (http://jama.ama-
assn.org/misc/ifora.dtl <<Categories of Articles)

La publicacion en la red permite anadir detalles o secciones enteras sélo en la
version electronica: datos adicionales, enlaces cruzados, seleccion de partes de los
articulos, etc. Los materiales remitidos como informacién adicional para la red deben
seguir también el proceso de revision externa por expertos.

En el caso de ensayos clinicos controlados aleatorizados, los autores deben seguir
las recomendaciones recogidas en CONSORT 2010 Statement (http://www.consort-
statement.org >> Consort Statement) (la traduccion de la declaracion CONSORT, se
refiere a 2001 y no esta puesta al dia). Entre otros elementos, CONSORT incluye una
lista de comprobacion de la informaciéon que debe encontrarse en el manuscrito (en
CONSORT Checklist pone un ejemplo de cada apartado) y un esquema normalizado
para presentar el diagrama de flujo de los sujetos del estudio.

CONSORT CLUSTER (Cluster Trial) es una extension de las recomendaciones
Consort para ensayos comunitarios, en los que la asignaciéon de la intervencion se
realiza a grupos en lugar de a individuos C(http://www.consort-statement.org/
extensions/designs/cluster-trials/).

CONSORT for Non-Pharmacologic Treatments, se aplica a un amplio rango de
tratamientos tales como cirugia, intervenciones técnicas, rehabilitacion, psicoterapia,
intervenciones conductuales, aparatos implantables y no implantables, y medicina
complementaria.(http://www.consort-statement.org/extensions/interventions/non-
pharmacologic-treatment-interventions/)

La Declaracion ASSERT (http://www.assert-statement.org/), no se desarrolla mas
tiempo, habiendo sido incluida en la iniciativa SPIRIT (Standard Protocol Items for
Randomized Trials, http://www.equator-network.org/home/) que intenta producir
recomendaciones basadas en la evidencia para informacion clave a incluir en el
protocolo de un ensayo.

También se han desarrollado recomendaciones para la publicacion de estudios
con otros disefios (ver: Reporting Guidelines en anexo).
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Titulo

El titulo sera leido por miles de personas, tanto en la revista original como en
alguno de los servicios secundarios. Un buen titulo es el menor n° de palabras que
describen el contenido del articulo.

— Los titulos no deberian ser demasiado cortos,

— Los titulos tampoco deberian ser demasiado largos, la mayoria de los titulos
largos contienen palabras superfluas: “Estudios sobre”; “Investigaciones
sobre”; “Observaciones acerca de”.

— Los titulos no deben contener casi nunca abreviaturas, formulas quimicas,
nombres patentados (en lugar de genéricos), jerga, etc.

— No es recomendable la combinacion titulo principal-subtitulo y de los titulos
partidos.

Tabla 5.1 Lo que se debe considerar en el titulo

La parte mas a menudo leida
A menudo la tnica parte leida
El enlace clave entre la investigacion y el lector

En la pagina del titulo constara lo siguiente:

El titulo del articulo.

El nombre de cada autor y autora.

El nombre del departamento e institucion.

Renuncias o descargas de responsabilidad, si las hay.

Autor responsable de la correspondencia.

Apoyos recibidos para la realizacion del estudio en forma de becas, equipos, firmacos, o todos ellos.
Titulo breve. Algunas revistas solicitan un titulo breve, generalmente de no mas de 40 caracteres.
Recuento de palabras del articulo y del Resumen.

Nuamero de figuras y tablas.

Deberia:

Describir contenidos de forma clara y precisa, para que los lectores puedan decidir si leer el articulo.
Proporcionar palabras clave para indizar.

No deberia:

Incluir palabras superfluas como “Estudios sobre”;”Investigaciones sobre”;”Observaciones acerca de”.
Contener abreviaturas, formulas quimicas, nombres patentados (en lugar de genéricos), jerga.

Usar lenguaje ingenioso.

El titulo sera leido por miles de personas, tanto en la revista original como en servicios secundarios.
Un buen titulo es el menor n° de palabras que describen el contenido del articulo.

En la pagina del titulo constara lo siguiente:

1. El titulo del articulo, los titulos concisos son mas faciles de leer que titulos
largos e intrincados. Sin embargo, en los titulos demasiado breves puede
faltar informacion util, como el disenio del estudio (que es particularmente
importante para identificar ensayos clinicos controlados aleatorizados). Los
autores deben incluir en el titulo toda la informacién que maximice la
sensibilidad y la especificidad en la recuperacion del trabajo a través de una
buisqueda electronica.

2. Nombres de los autores y sus filiaciones institucionales. Algunas revistas
publicaran también el grado académico mas alto de cada autor, pero no todas.
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Autoria

Nombre del o los departamentos e instituciones a los que se debe atribuir el
trabajo.

Renuncias o exencion de responsabilidad, si las hay.

Autor responsable de la correspondencia. Debe identificarse el nombre,
direccion postal, teléfono y fax y direccion electronica del autor responsable
de la correspondencia relacionada con el manuscrito. El autor responsable de
la correspondencia puede o no ser el autor “responsable” de la integridad del
trabajo en su conjunto, si algin autor es identificado como tal. El autor
responsable de la correspondencia debe indicar claramente si desea o no que
se publique su direccion electronica.

Fuentes de ayuda en forma de becas, equipos, medicamentos o todas ellas.

Titulo breve. Algunas revistas solicitan un titulo breve, generalmente de no
mas de 40 caracteres (incluyendo letras y espacios) al pie de la pagina del
titulo. La mayoria de las revistas publican estos titulos breves, y también
resultan utiles para registrar e identificar los manuscritos en el proceso
editorial.

Recuento de palabras. El conocimiento del nimero de palabras del texto
principal del manuscrito (excluyendo el resumen, los agradecimientos, las
leyendas de las figuras y la bibliografia) permitird a directores y revisores
valorar si la informacion contenida en el manuscrito justifica el espacio
ocupado y si el manuscrito se ajusta a los limites de extension establecidos
por la revista. Por los mismos motivos, también resulta util el recuento
diferenciado del nimero de palabras del resumen.

Numero de figuras y tablas. Para redactores editoriales y revisores puede
resultar dificil saber si se han incluido realmente las figuras y tablas que
deben acompanar al manuscrito a menos que se especifique el nimero de
figuras y tablas del trabajo en la pagina del titulo. Revistas de América Latina
llaman cuadros a las tablas.

En sentido general, se considera que un “autor” de un trabajo publicado es una
persona que ha contribuido intelectualmente de manera significativa al mismo. La
autoria en ciencias biomédicas y de la salud tiene importantes repercusiones
académicas, sociales y econémicas.

El

CIDRM recomienda aplicar los siguientes criterios de autoria, también

apropiados para las revistas que diferencian entre autores y colaboradores de otra
naturaleza:

D

2)

3)

El crédito de autoria se debe basar en:
contribuciones significativas a la concepcion y disefio del estudio, u obtencion
de los datos, o al anilisis e interpretacion de éstos;

la redaccion del manuscrito o su revision critica con aportaciones de naturaleza
intelectual relevantes, y

la aprobacion final de la versién a publicar.

Las personas designadas como autores deben cumplir los requisitos 1, 2 y 3.

Cuando el trabajo ha sido realizado por un grupo multicéntrico, el grupo
debe identificar a la persona o personas que asumen la responsabilidad
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directa del manuscrito. Estas personas deben cumplir en su totalidad los
criterios de autoria expuestos previamente, y también deben completar
formularios especificos para la declaracion de autoria y de conflictos de
intereses. Cuando se envia un manuscrito firmado por un grupo de trabajo,
el autor responsable de la correspondencia debe indicar claramente la formula
preferida para la cita del trabajo, y debe también identificar individualmente
a los autores ademas de incluir el nombre colectivo del grupo.

En la seccion de Agradecimientos se recogeran habitualmente los nombres de los
otros componentes del grupo de trabajo. La National Library of Medicine indizara en
sus bases de datos tanto el nombre del grupo como los nombres de los autores
identificados por el grupo como responsables directos del manuscrito.

— La obtencion de financiacion, la recogida de datos o la supervision general
del equipo de investigacion, por si solas, no justifican la autoria.

— Todas las personas identificadas como autores deben cumplir los requisitos
de autoria, y todas las personas que los cumplen deben aparecer como
autores.

— Cada autor debe haber participado de manera suficiente en el trabajo como
para asumir responsabilidad publica por las correspondientes partes de su
contenido.

El orden en el que aparecen los autores debera ser una decision conjunta de los
coautores. Puede que los autores deseen explicar el orden en el que aparecen en una
nota a pie de pagina. Cuando estén decidiendo sobre el orden, los autores deberan
ser conscientes de que muchas revistas limitan el nimero de autores que figuran en
las referencias (hasta un maximo de 6, si mas 6 et al) sin embargo la NLM recoge
ahora en MEDLINE todos los autores.

Para cada autor se indica una direccion (el nombre y la direccion del laboratorio,
hospital o institucion en que se hizo el trabajo), si antes de la publicacion el autor
cambia de direccion, debera indicarse la nueva en una nota que diga direccion actual.

Después del nombre y apellido de cada autor se colocara un nimero arabigo
como superindice, para indicar la direccién y se indicara con un asterisco (*) el autor
al cual se debe dirigir la correspondencia. La direccion debera ir en nota separada al
pie de pagina. Cada vez es mas habitual poner el correoE.

Conflicto de intereses

La credibilidad de los articulos publicados dependera en parte del rigor con el
que se aborden los potenciales conflictos de intereses durante la redaccion del
trabajo, cuando el autor (o su institucion), tiene relaciones econémicas o personales
que pueden sesgar o influir inadecuadamente sus acciones.

Dichas relaciones se denominan también compromisos duales, intereses
contrarios o lealtades contrarias. La influencia de estas relaciones sobre las acciones
y juicios realizados puede ser negligible o decisiva. Por otra parte, no todas las
relaciones de este tipo suponen un auténtico conflicto de intereses. El potencial para
conflicto de intereses existe con independencia de que el sujeto afectado considere
que dichas relaciones influyen o no sobre su criterio cientifico.
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Cuando los autores envian un manuscrito a una revista, sea en forma de articulo
o de carta al director, son responsables de desvelar cualquier tipo de relaciones
economicas o personales que puedan haber influido en su trabajo.

Con el fin de evitar ambigiiedades, los autores deben declarar explicitamente
si existen o no conflictos potenciales. Para ello, los autores deberan incluir una
pagina especifica para la declaracion de conflictos de intereses en el manuscrito, a
continuacion de la pagina del titulo, y afnadir cualquier informacién adicional que
fuera necesaria en la carta de presentacion que acompaifie al trabajo. Los
investigadores deben informar de los potenciales conflictos de intereses a las
personas que participen en el estudio, declarando en el manuscrito que han obrado
de este modo.

Resumen y palabras clave

Tabla 5.2 Lo que se debe considerar en el resumen

Después del titulo, la parte mas leida
Después del titulo, a menudo es la Gnica parte leida

Pregunta a realizar: ;De que trata el articulo en resumen y sin detalles especificos?

Como responderla:

— Establece los objetivos principales. Los propésitos del estudio o investigacion, (;Qué investigas?
¢Por qué lo haces?).

— Describe los métodos (seleccion de los sujetos del estudio; métodos de observacion y de
analisis) (;Cémo lo hiciste?).

— Resume los resultados mas importantes (consigna informacion especifica o datos y su
significacion estadistica siempre que sea posible) (;Qué has encontrado?).

— Establece las conclusiones principales y su significacion. Las observaciones y aspectos mas
novedosos y relevantes del estudio (;Qué significan sus resultados? sPara qué sirven?).

— No incluir referencias a figuras, tablas, o articulos.

— No debe exceder las 250-300 palabras.

— No incluir informacién que no aparezca en el articulo.

— Redactado en términos precisos extrayendo los puntos esenciales de cada apartado del articulo.

— El resumen debe poder ser comprendido sin necesidad de leer total o parcialmente el articulo.

— El titulo del articulo, el resumen y las palabras claves deben venir también en inglés.

A continuacion de la pagina del titulo (o, en su caso, de la pagina de declaracién
de conflictos de intereses) debe encontrarse el resumen, cuyo formato (estructurado
0 no) y extension es variable segun la revista. El resumen debe informar sobre el
marco o fundamentos del estudio y debe presentar los objetivos del estudio, los
procedimientos basicos para su realizacion (seleccion de los sujetos del estudio o de
los animales de laboratorio, métodos observacionales y analiticos), los principales
resultados (incluyendo la magnitud de los efectos y su significacion estadistica, si
fuera posible) y las principales conclusiones. Se deben destacar los aspectos mas
novedosos y relevantes del trabajo.

El resumen debe poder ser comprendido sin necesidad de leer total o parcialmente
el articulo. Debe estar redactado en términos precisos desarrollando los puntos
esenciales del articulo, sin incluir informacién que no aparezca en el texto.
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El resumen estructurado de los datos originales deberia incluir un resumen
(abstract) de no mas de 300 palabras usando los encabezados siguientes o similares
dependiendo de la revista:

— Fundamento (Context): El resumen empezara con una sentencia o dos
explicando la importancia clinica del estudio.

— Objetivo (Objective): identificacion clara del propoésito principal el estudio.

— Diseno (Design): Descripcion del disefio basico del estudio (ensayo clinico
aleatorio, estudio de casos y controles, ...) y sus caracteristicas basicas si son
relevantes (doble ciego, multicéntrico, ...). Si el disefio no corresponde a un
diseno claro, deben indicarse sus caracteristicas principales (transversal o
longitudinal, prospectivo o retrospectivo, observacional o de intervencion,
controlado o no controlado, ...).

— Emplazamiento (Setting): Lugar de realizacion del estudio y marco o nivel de
atencion sanitaria (atencion primaria, hospitalaria, comunitaria, ...).

— Participantes (Patients or Other Participants): Caracteristicas de los pacientes,
criterios de seleccion, nimero de sujetos incluidos y nimero de no respuestas
y abandonos que se han producido.

— Intervenciones (Interventions): Caracteristicas principales, incluyendo la
pauta de administracion y duracion, de las intervenciones realizadas tanto en
el o los grupos de estudio como en el o los de comparacion.

— Mediciones principales (Main Outcome Measures): Principales variables del
estudio, especialmente la variable de respuesta utilizada y el método de
evaluacion de la misma.

— Resultados (Results): Principales resultados cuantitativos, identificando el
tipo de medida utilizado, y su correspondiente intervalo de confianza. Cuando
sea conveniente, incluir el nivel de significacion estadistica.

— Conclusiones (Conclusions): Principales conclusiones que se derivan de los
resultados del estudio, incluyendo su aplicacion practica.

Para ser breves, partes del resumen puede escribirse como frases mas que como
sentencias completas.

El formato de los resumenes estructurados varia de unas revistas a otras, y en
algunas se utilizan diferentes formatos. Los autores deben preparar sus resimenes
siguiendo las instrucciones de la revista elegida.

Puesto que el resumen es la Unica parte significativa del articulo que se incluira
en la mayoria de las bases de datos electrénicas, y la Unica parte a la que accederan
muchos lectores, los autores deben asegurarse de que el resumen recoge de manera
exacta los contenidos principales del articulo. Desgraciadamente, con frecuencia la
informacion incluida en los resimenes no coincide con la contenida en el cuerpo del
articulo.

Muchas revistas solicitan que, a continuacion del resumen, los autores incluyan
e identifiquen de tres a diez palabras clave o locuciones breves que describan el tema
principal del articulo. Esta informacion sera til para el proceso de indizacioén cruzada
del trabajo, y puede también ser publicada junto con el resumen.

Se deben utilizar términos del (MeSH http://www.ncbi.nlm.nih.gov/mesh)
Medical Subject Index de la Biblioteca Nacional de Medicina de EE.UU. para indizar
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articulos para MEDLINE/PubMed. Si se publica en castellano, ademas se utilizaran los
Descriptores de Ciencias de la Salud que son las palabras claves correspondientes a
las anteriores (http://decs.bvs.br/E/homepagee.htm), en la BVS (http://regional.
bvsalud.org/php/index.php). Si no existen todavia descriptores MeSH adecuados
para términos de reciente introduccion, se pueden utilizar estos términos.

El titulo del articulo, el resumen y las palabras claves deben venir tambien en
inglés. Se puede utilizar un traductor como (http://translate.google.com/?hl=es#)
después de la primera traduccion se ajusta la terminologia especializada, y se realiza
la traduccion directa e inversa las veces necesarias para obtener un buen Abstract.

Introducciéon

En esta seccion se debe describir el marco o los fundamentos del estudio (por
ejemplo, la naturaleza del problema y su relevancia). La introduccion informa de tres
elementos muy importantes de la investigacion:

— el conocimiento mas importante que se tiene del tema (antecedentes);

— su proposito (de la investigacion);

— vy su importancia (del trabajo y su aplicacion practica). Es decir naturaleza del
problema y su relevancia.

Suministra los antecedentes mas importantes, las contribuciones directamente
pertinentes al tema, para que los lectores, puedan comprender y evaluar los resultados
de los estudios anteriores sin necesidad de consultar publicaciones anteriores sobre
el tema. Se deben incluir s6lo las referencias bibliograficas pertinentes, y nunca se
deben presentar datos o conclusiones del propio estudio.

Tabla 5.3 Lo que se debe considerar en la Introduccion

“Lo ultimo que uno sabe al escribir un trabajo es, qué poner primero” Pascal

¢Cuil es el Problema?

Describe el problema investigado.

Resume, la investigacion relevante y el conocimiento que se tiene del tema para proporcionar contexto,
términos clave y conceptos, para que su lector pueda entender el problema.

¢Por qué es importante?

Revisa la investigacion relevante para proporcionar racionalidad. (;A que pregunta en discusion o

no contestada, poblacion no valorada, método no realizado, en la investigacion existente, se dirige
su investigacion?).

¢Qué soluciéon propone?

Aunque el proposito de la investigacion se deduce del titulo, muchos autores
prefieren expresarlo directamente (El propésito de esta investigacion es), y resumir
los fundamentos 16gicos para la realizacion de la misma.

Se deben expresar claramente los objetivos principales y secundarios del trabajo
o la hipétesis evaluada en el trabajo. En ocasiones, el objetivo del trabajo se puede
presentar en forma de pregunta.

Los objetivos son las preguntas que el trabajo debe contestar. Se relacionan a
menudo con la eficacia de una intervencion terapéutica o preventiva particular.
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Las hipoétesis son preguntas iniciales, que son probadas para ayudar a alcanzar
los objetivos. Las hipotesis son mas especificas que los objetivos y son favorables a
la evaluacion estadistica explicita. En la practica, los objetivos y las hipétesis no
siempre se distinguen facilmente.

La hipétesis en un ensayo es una declaracion referente al posible efecto diferente
de las interventiones sobre un resultado. La hip6tesis nula (no produce ningan efecto
o que no son diferentes los efectos), es tratable con evaluacion estadistica explicita
por una prueba de hipétesis, que genera un valor de P.

Describir la importancia del trabajo y su aplicacion practica. Dos justificaciones
débiles son que el trabajo se hizo porque no se habia hecho antes (quizas no se habia
hecho porque a nadie le parecia importante) o porque no se habia hecho en el pais
o ambito del investigador.

Métodos

La seccion de Métodos debe incluir sélo la informacion disponible cuando se
diseno el proyecto o protocolo del estudio. Toda la informacion obtenida a partir de
la ejecucion del mismo, pertenece a la seccion de Resultados.

Tabla 5.4 Lo que se debe considerar en material y métodos

La parte mas facil de escribir
Solo describir lo que se hizo
“El valor de un trabajo de investigacion se determina cuando los colegas cientificos intentan

reproducir o ampliar los resultados de un trabajo”
David Baltimore

¢Como estudiar el problema? Explica el tipo general de procedimiento cientifico que utiliza.
¢Qué usas? Describe qué materiales, sujetos y equipamiento usa.

¢Como lo realizas? Explica los pasos que realizaste en el experimento o intervencion

Seleccion y descripcion de los participantes. Se deben describir claramente el
proceso de seleccion de los sujetos de observacion o experimentales, los criterios de
inclusion y exclusion de dichos sujetos y su poblacion de origen. Puesto que la
relevancia de variables tales como la edad y el sexo no siempre es evidente en
relacion con los objetivos del estudio, los autores deben justificar sus criterios sobre
estas variables cuando se consideran de alguna forma en el trabajo; por ejemplo, los
autores deben explicar por qué se incluyeron sélo sujetos de determinados grupos
de edad o por qué se excluyeron las mujeres. El objetivo fundamental debe ser
exponer con la maxima claridad como se llevo a cabo el estudio y por qué se hizo
asi. Cuando se utilicen variables como raza o etnia, se debe definir como se midieron
tales variables y justificar su relevancia en el estudio.

Los informes sobre ensayos clinicos realizados de forma aleatoria deberan
presentar informacion referente a los principales elementos del estudio, incluyendo
el protocolo (poblacién estudiada, intervenciones o exposiciones, resultados, y los
fundamentos 16gicos para la realizacion de los analisis estadisticos), asignacion de las
intervenciones (métodos de aleatorizacion, asignacion a los grupos de intervencion y
control) y el sistema de enmascaramiento empleado (ciego, doble ciego).
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Definir claramente las medidas de resultados primarias y secundarias. Todos los
RCT (ensayos controlados al azar) determinan variables de resultados, para los que
comparan a los grupos. La mayoria de los ensayos tienen varios resultados, algunos
de los cuales son de mas interés que otros. La medida primaria del resultado es el
resultado especificado primero de mas importancia y es generalmente la que es
usada en el cdlculo del tamano de muestra. Algunos ensayos pueden tener mas de un
resultado primario. Tener mas de uno o dos resultados, incurre en los problemas de
interpretacion asociados a multiplicidad de analisis y no se recomiendan (ver
Identificadores de RCT).

Otros resultados de interés son resultados secundarios. Puede haber varios
resultados secundarios, que incluyen a menudo los efectos inesperados o involuntarios
de la intervencion.

Todas las medidas de resultado, bien primarias o secundarias, deben ser
identificadas y definidas totalmente. Cuando los resultados se determinan en varios
puntos del tiempo, los autores deben indicar el punto especificado del tiempo de
interés primario.

Muchas enfermedades tienen una plétora de resultados posibles que pueden ser
medidos usando diversos escalas o instrumentos. Cuando estén disponibles y sea
apropiado, se deben utilizar escalas o pautas de consenso previamente desarrolladas
y validadas, para aumentar la calidad de la medida y para apoyar en la comparacion
con estudios similares.

Por ejemplo, la valoracion de la calidad de la vida es probable que sea mejorado
usando un instrumento validado. Los autores deben indicar la procedencia y las
caracteristicas de las escalas. (http://www.imim.es) >> Cuestionarios de calidad de la
vida. O bien http://iryss.imim.es/iryss/BiblioPRO.asp

524 cuestionarios identificados. Dar a Buscar y preguntar por Siglas: SF 36

Informacion técnica. Se deben identificar los métodos, aparatos (con el nombre
y direccion del fabricante entre paréntesis) y procedimientos con suficiente nivel de
detalle como para permitir que otros investigadores reproduzcan los resultados. Se
deben incluir s6lo referencias bibliograficas para las técnicas conocidas, incluyendo
los métodos estadisticos (véase a continuacion), y en el caso de métodos publicados
pero no conocidos de forma general una descripcion breve de éstos ademas de las
referencias pertinentes.

Deben describirse los métodos nuevos o modificados considerablemente,
justificando las razones para utilizarlos y valorando sus limitaciones. Todos los
farmacos y sustancias quimicas utilizadas deben identificarse de manera exacta,
incluyendo nombres genéricos, dosis y vias de administracion.

En los trabajos de revision se debe incluir una seccion en la que se describan los
métodos utilizados para localizar, seleccionar, extraer y sintetizar los datos. Tales
métodos deben presentarse también sintéticamente en el resumen. Manual Cochrane
de Revisiones Sistemaiticas de Intervenciones http://www.update-software.com/
Clibplus/ClibPlus.asp >> acceder >> Manual del Revisor.

Andalisis estadisticos. Los métodos estadisticos empleados deben describirse en el
manuscrito con el nivel de detalle necesario para que un lector experto con acceso a
los datos originales pudiera verificar los resultados del estudio. Siempre que sea
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posible, se deben cuantificar los resultados y presentarlos con los apropiados indices
estadisticos de precision o de incertidumbre (tales como los intervalos de confianza).

Casi todos los métodos de analisis producen una estimacion del efecto del
tratamiento, que es un contraste entre los resultados en los grupos en comparacion.

Intervalo de Confianza (IC) (E. ECONOMICA). Es el intervalo dentro del que se
encuentra la verdadera magnitud del efecto (nunca conocida exactamente) con un
grado prefijado de seguridad. A menudo se habla de “intervalo de confianza al 95%”
(o “limites de confianza al 95%”). Quiere decir que dentro de ese intervalo se
encontraria el verdadero valor en el 95% los casos.

Intervalo de Confianza (DIAGNOSTICO). Es el intervalo dentro del cual se
encuentra el estimador que estemos usando (el valor exacto no se puede saber) con
un grado definido de seguridad (95%, 99%).

Clinical Epidemiology Glossary http://www.ebm.med.ualberta.ca/Glossary.html
EBM calculator tools http://www.cche.net/usersguides/ebm_tips.asp
Herramientas de actuacion, busqueda y lectura critica http://www.redcaspe.org/
Herramientas metodologicas http://www.fisterra.com/mbe/investiga/index.asp

Los resultados del estudio se pueden también determinar en términos de su
significacion estadistica. Los autores deben evitar la confianza exclusiva en pruebas
estadisticas de hipétesis, por ejemplo valores p, que no aportan la informacién de
interés sobre la magnitud del efecto.

El valor de P representa la probabilidad de que los datos observados (o un
resultado mas extremo) habieran podido presentarse por casualidad cuando las
intervenciones no difieren.

&« »

El valor de “p” que indica que la asociacion es estadisticamente significativa ha
sido arbitrariamente seleccionado y por consenso se considera en 0,05. Una seguridad
del 95% lleva implicito una p < 0,05 y una seguridad del 99% lleva implicita una
p < 0,01.

Cuando rechazamos la H_ (hip6tesis nula) y aceptamos la H_ (hipotesis alternativa)
como probablemente cierta afirmando que hay una asociacion, o que hay diferencia,
estamos diciendo en otras palabras que es muy poco probable que el azar fuese
responsable de dicha asociacion.

Del mismo modo si la p > 0,05 decimos que el azar no puede ser excluido como
explicacion de dicho hallazgo y no rechazamos la H_ que afirma que ambas variables
no estan asociadas o correlacionadas. Los valores reales de P (por ejemplo, P = 0,003)
se prefieren a los informes imprecisos del umbral (P < 0,05).

Siempre que sea posible, las referencias bibliograficas relacionadas con el disefio
y los métodos estadisticos del estudio deben ser de trabajos vigentes (paginas
correspondientes), mejor que de originales donde se describieron por primera vez.
Sera también necesario definir los términos estadisticos, las abreviaturas y la mayoria
de los simbolos.

Se debe especificar el programa informatico utilizado.
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Etica
Proteccién de personas y animales de investigacién

Cuando se presenten resultados de experimentacion con personas, los autores
deben indicar si los procedimientos seguidos cumplian los requisitos éticos de los
correspondientes comités (institucional y nacional) de evaluaciéon dela experimentacion
con seres humanos y de la Declaracion de Helsinki de 1975 en su version revisada
de 2000.

En el afio 2002 se le agreg6 una nota de clarificacion al parrafo 29, y en el 2004
otra al parrafo 30. La version actual (octubre 2008) es la unica oficial, todas las
versiones anteriores han sido reemplazadas y no deben ser utilizadas o citadas,
excepto para fines historicos (http://www.wma.net/en/30publications/10policies/
b3/index.html).

Si hay dudas acerca del adecuado cumplimiento de estos principios, los autores
deben justificar su comportamiento y demostrar que el correspondiente organismo
institucional responsable aprobé explicitamente los aspectos dudosos del estudio.

Cuando se presenten estudios experimentales con animales, los autores deben
indicar si han seguido las recomendaciones institucionales y nacionales relativas al
cuidado y utilizaciéon de animales de laboratorio.

Real Decreto 1201/2005, de 10 de octubre, sobre proteccion de los animales
utilizados para experimentacion y otros fines cientificos. “BOE” 252 de 21 de octubre
de 2005, pp. 34367-91. Experimentacion animal, las 3R reemplazar, reducir y refinar.
http://www.unav.es/humbiomedicas/deontologiaBiol/experimentacion_animal.pdf

Pacientes y participantes en el estudio

Los pacientes tienen derecho a su intimidad, que nunca debe ser vulnerada a
menos que se disponga del correspondiente consentimiento informado. Los
manuscritos no deben presentar informaciéon que permita la identificacion de las
personas incluidas en el estudio (por ejemplo, nombres, iniciales o codigos de la
documentacion clinica). Tampoco se deben publicar fotografias y datos geneal6gicos
a menos que esta informacion sea imprescindible para los objetivos cientificos y se
haya obtenido del paciente (o de sus padres o tutores) el correspondiente
consentimiento informado por escrito para su publicacion.

En estos casos, se exige también que se muestre previamente a la persona o
personas afectadas una copia del manuscrito remitido para su publicacion. En el
articulo publicado se debe mencionar la obtencion de los necesarios consentimientos
informados.

Resultados

Los resultados deben presentarse siguiendo una secuencia l6gica en texto, tablas
e ilustraciones; los resultados principales o mas importantes deben aparecer en
primer lugar. No se deben repetir en el texto todos los datos incluidos en tablas o
ilustraciones: es suficiente con destacar o resumir solo los resultados mas relevantes.
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Tabla 5.5 Lo que debe considerar en resultados

La parte mis corta aparte del titulo
Los resultados estin en las figuras y tablas
Preferir las figuras y tablas al texto
“La compulsion a incluir todo, no dejando nada, no prueba que uno tiene informacion ilimitada;
prueba que uno no sabe discriminar.” S. Aaronson

¢Qué hallaste? Para cada procedimiento o intervencion:

Describe brevemente el experimento sin detalles (una sentencia o dos).
Informa de los resultados principales, apoyado por datos seleccionados:

Representativos: lo mas comun.
Mejor caso: mejor ejemplo de ideal o excepcion.

Ordena los resultados multiples l6gicamente:
De lo mas a lo menos importante.
De lo simple a lo complejo.

Usa el tiempo pasado para describir lo que sucedi6.

Se puede incluir informacion adicional o materiales complementarios en un
apéndice, siempre que sea accesible, pero sin que se interrumpa el discurso del texto.
Otra opcion es publicar estos materiales s6lo en la version electronica de la revista.

Cuando se resumen los datos en la seccion de Resultados, no deben presentarse
s6lo resultados numéricos derivados (por ejemplo, porcentajes), sino también los
valores absolutos de los que se obtienen dichos derivados. Se deben especificar los
métodos estadisticos utilizados en cada analisis.

Tablas y figuras deben limitarse s6lo a las estrictamente necesarias para apoyar
los fundamentos del trabajo y poder valorar los argumentos presentados. Son
preferibles las graficas a las tablas con multiples entradas.

No deben repetirse los datos presentados en tablas y figuras. Se debe evitar la
utilizaciéon coloquial de términos estadisticos técnicos tales como “aleatorio” (que
implica una estrategia de aleatorizacion), “normal”, “significativo”, “correlacion” o
“muestra”, si no es en sentido estrictamente técnico (http://www.seh-lelha.org/
graficos.htm). Siempre se definiran los términos estadisticos, abreviaturas y los
simbolos.

Siempre que sea cientificamente relevante, se deben incluir en el analisis de los
datos variables tales como la edad o el sexo.

Discusion
Se deben destacar los aspectos novedosos y relevantes del estudio y las

conclusiones que se derivan de ellos. No se deben repetir con detalle los datos u otra
informacion ya presentados en las secciones de Introduccion o Resultados.

En el caso de estudios experimentales, resulta util empezar la discusion con un
breve resumen de los principales resultados, y a continuacioén explorar los posibles
mecanismos o explicaciones para dichos resultados, comparar y contrastar los
resultados obtenidos con los de otros estudios relevantes, presentar las limitaciones
del estudio y, por ultimo, comentar las implicaciones del estudio para futuras
investigaciones y para la practica sanitaria.
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Tabla 5.6 Lo que debe considerar en discusién

La parte mas floja
Debe interpretar los resultados

Debe poner los resultados en el contexto de la literatura
Si la investigacion es floja la discusion sera floja

“Escribir aspectos de una investigacion cientifica es exhaustivo. He reescrito muchas partes de
cuatro a seis veces, reestructurando la organizacion completa, antes de que me sintiera finalmente
satisfecho.” Hermann Helmholtz

¢Que significan sus observaciones?
Sumariza los hallazgos mas importantes en el comienzo.

¢Qué conclusiones sacas?
Para cada resultado importante:

— Describe los patrones, principios, relaciones que muestran sus resultados.

— Explica como sus resultados se relacionan con las expectativas y literatura citada
en su introduccion. Estan de acuerdo, las contradicen o son una excepcion a la
regla?

— Explica plausiblemente cualquier acuerdo, contradiccién, o excepcion.

— Describe que investigacion adicional podria resolver las contradicciones o explicar
las excepciones.

¢Como sus resultados entran en un contexto mas amplio?

— Sugiere las implicaciones tedricas de tus resultados.
— Sugiere aplicaciones practicas de tus resultados.
— Extiende tus hallazgos a otras situaciones.

Se deben relacionar las conclusiones con los objetivos del estudio, evitando
afirmaciones no contrastadas y conclusiones no respaldadas suficientemente por los
datos disponibles.

Presentar las limitaciones del estudio y comentar las implicaciones del estudio
para futuras investigaciones y para la practica sanitaria.

Cuando compare los resultados considere tanto los trabajos que apoyan su
hipétesis como los que informan resultados contrarios.

En especial, los autores deben evitar afirmaciones acerca de beneficios y costes
econdémicos a menos que el manuscrito incluya los correspondientes datos y analisis
econoémicos. No se deben establecer prioridades ni extraer conclusiones prematuras
de trabajos todavia en curso. Si esta justificado, se pueden presentar nuevas hipotesis,
pero siempre deben estar claramente identificadas como tales.

La seccion de discusion puede terminar con recomendaciones para los
investigadores que deseen repetir el trabajo y con sugerencias sobre areas que
merecen explorarse en investigaciones futuras.

Si la discusion es larga y el articulo no tiene una secciéon de conclusiones,
considere terminar la discusién con un parrafo que resuma y presente las conclusiones
mas importantes del estudio. Esto le permitira enfatizar una vez mas los hallazgos y
la contribucién principal de la investigacion.

Redaccién cientifica, IMRYD y articulo cientifico

199



Sobre Medicamentos y Farmacoeconomia

Referencias bibliograficas

Aunque las citas bibliograficas de trabajos de revision pueden servir para que el
lector acceda de manera eficiente a un area especifica de la literatura médica, los
articulos de revision no siempre reflejan fielmente los contenidos de los trabajos
originales. Por tanto, siempre que sea posible se deben incluir las referencias a los
trabajos originales.

Por otra parte, la inclusion en la bibliografia de un nimero excesivo de trabajos
originales consume demasiado espacio en la pagina impresa. Una seleccion de los
trabajos clave con frecuencia sera mas util que un listado extenso de citas, especialmente
ahora que es posible extender el nimero de referencias bibliograficas en la version
electronica del articulo, y que las busquedas bibliograficas electronicas permiten a
los lectores recuperar facilmente los trabajos publicados.

Se debe evitar la utilizacion de los resimenes como referencias bibliograficas.
Las citas a manuscritos aceptados pero todavia no publicados deben identificarse
como “en prensa” o “de proxima aparicion”. Los autores deben conseguir los
correspondientes permisos para citar este tipo de trabajos, asi como la confirmacion
de que estan aceptados para su publicacion. La informacion procedente de manuscritos
enviados para su publicacion pero todavia no aceptados debe citarse en el texto
como “observaciones no publicadas”, disponiendo también del correspondiente
permiso escrito de la fuente.

Hay que evitar las referencias a “comunicaciones personales”, a menos que
aporten informacion esencial y no disponible en fuentes publicas, en cuyo caso se
debe citar entre paréntesis en el texto el nombre de la persona que proporciona la
informacion y la fecha de la comunicacion.

En el caso de articulos cientificos, los autores deben obtener ademas la
correspondiente autorizacion por escrito y la confirmacion de la exactitud de la
informacion.

No todas las revistas comprueban la exactitud de las citas bibliograficas, que a
veces contienen errores en la version publicada del articulo. Por tanto, para minimizar
tales errores los autores deben verificar las referencias bibliograficas con los
documentos originales.

Se deben numerar las referencias bibliograficas consecutivamente, siguiendo el
orden con el que aparecen por primera vez en el texto. Las referencias en el texto, en
las tablas y en las leyendas se identificaran mediante numeros arabigos entre
paréntesis. Las referencias citadas sélo en las leyendas de tablas o figuras deben
numerarse siguiendo el orden con el que tablas o figuras son mencionadas por
primera vez en el texto.

Se puede buscar si una revista es indizada en MEDLINE > http://pubmed.gov >
Journals in NCBI Databases > en el cuadro de busqueda introduce el nombre de la
revista o parte del mismo, en los resultados identificara la revista que busca. En el
registro de esta vendra tambien la abreviatura de la revista.

Se deben abreviar los nombres de las revistas segun el estilo utilizado MEDLINE.

— Pinchando en esta pagina Search NLM Catalog, bajo Using NLM Catalog > se
encuentran How to Search for Journals o bien Tutorials que le ayudaran a la
busqueda de una revista o abreviatura de la misma.
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— Journals in NCBI Databases, puede usarse para obtener una lista de los titulos
de MEDLINE actualmente indizados, > seleccionando “Limits” >> “Material
Type” (ticar Journals (Currently published)) y en “Journal Subsets” (ticar
Journals currently indexed in MEDLINE)>> (5481 revistas, 31/05/11)

— El Listado de revistas indizadas por MEDLINE. http://pubmed.gov >> Journals
in NCBI Databases http://www.ncbi.nlm.nih.gov/nlmcatalog/journals >
Journal lists by FTP ftp://ftp.ncbi.nih.gov/pubmed/J_Medline.txt

Por ejemplo se pregunta por “medicina clinica” y la respuesta incluye 27
resultados, selecciona la que interesa:

Medicina clinica

Facultad de Medicina de Barcelona.

NLM Title Abbreviation: Med Clin (Barc).
ISSN:0025-7753 (Print) ; 0025-7753 (Linking).
<2009- > : Madrid : Elsevier Espana.
Currently indexed for MEDLINE.

NLM ID: 0376377 [Serial].

Para identificar abreviaturas de revistas espanolas se puede utilizar

C-17 (titulo abreviado y disponibilidad)  http://isciii.c17.net/index.php.
Medicina Clinica > Medicina Clinica (Barc) > Datos de los titulos+ info > pinchar
>Med Clin (Barc).

Segun la revista, las referencias electronicas se pueden citar entre paréntesis en
el texto o aparecer numeradas como el resto de referencias bibliograficas en la
seccion de Bibliografia. Los autores deben consultar este aspecto en las instrucciones
de la revista elegida para remitir su trabajo.

Identificadores de articulos: DOI, PMID, PMCID; y de ensayos clinicos

Digital Object Identifier (DOI) es un sistema para identificar contenidos en el
entorno digital. Si el DOI es doi:10.1136/bmj.329.7456.15 para acceder al articulo
poner http://dx.doi.org/ delante de la notacion 10.1136/bm;j.329.7456.15 y buscar en
la web http://dx.doi.org/10.1136/bm;j.329.7456.15 . El CrossRef Board of Directors ha
aprobado cambiar las directrices y aconsejan poner directamente la direccion
completa URL para acceder directamente al articulo y para guardar la referencia, es
decir poner la direccion completa del Doi eso evita tener que acordarse o revisar que
poner delante.

PubMed Identifier (PMID) & MEDLINE Unique Identifier (UI). Para buscar el
PMID o UI de un articulo (PMID: 17444032) escriba los numeros correspondientes
después de http://pmid.us/ > http://pmid.us/17444032

Para buscar PubMed Central Identifier (articulo completo) PMCID: PMC2653214
se afiade el nimero a la direccion web http://pmid.us/ > http://pmid.us/PMC2653214

— La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha creado el WHO International
Clinical Trials Registry Platform (ICTRP) http://www.who.int/ictrp/en/
accesible a pacientes, voluntarios, médicos e investigadores de todo el mundo,
cuyo objetivo es recoger todos los ensayos clinicos que se estén realizando.
El portal permitird conocer cualquier ensayo con pacientes que se realice en
cualquier pais. Podran usarlo voluntarios que quieran contribuir al desarrollo
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de la ciencia y pacientes que no tengan tratamiento y quieran probar posibles
nuevas terapias. Lo que pretende el organismo es unificar los criterios y
obligar a que se publiquen todos los resultados. The Search Portal

clinicaltrials.gov Identifier: si se conoce el identificador (p.ej. NCT00638690)
se puede obtener el trabajo en este sitio http://clinicaltrials.gov/, o bien se
pone detras de http://clinicaltrials.gov/show/ y se busca en http://clinicaltrials.
gov/show/NCT00638690

— BioMed Central (http://www.biomedcentral.com/) permite, a traves de Current

Tablas

Controlled Trials (http://www.controlled-trials.com/), buscar, registrar y
compartir informacién acerca de ensayos controlados al azar actuales. Se puede
buscar por el medicamento (Mesalazine) o por el nimero de identificacion
internacional del ensayo (ISRCTN76612274). Tambien se puede adicionar el
ISRCTN (International Standard Randomised Controlled Trial Number) al web
de la pagina http://www.controlled-trials.com/ISRCTN79718493 para ir
directamente a la informacion.

La Federacion Internacional de Asociaciones de Fabricantes de Medicamentos
(IFPMA) tiene un portal (http://www.ifpma.org/clinicaltrials en espanol)
sobre ensayos clinicos. (mesalazine)

CenterWatch.Com http://www.centerwatch.com/ solo EE.UU. y Canadia >
clinical trial > search> Ulcerative Colitis

ClinicalStudyResults.Org http://www.clinicalstudyresults.org/ almacén para
resultados de ensayos clinicos de forma amistosa al lector y formato
estandarizado.

Las tablas recogen la informacion de manera resumida y la presentan de manera
eficiente. También permiten mostrar la informacioén con el nivel deseado de detalle y
precision. La inclusion de datos en las tablas en lugar de en el texto habitualmente
permite reducir la extension del mismo.

Se debe preparar o imprimir cada tabla a doble espacio en paginas diferentes.
Las tablas deben ir numeradas consecutivamente, en el mismo orden con el que son
citadas por primera vez en el texto. Cada tabla debe acompanarse de un titulo breve.
Las tablas no deben contener lineas interiores horizontales o verticales. Cada columna
en la tabla debe contener un encabezado breve o abreviado.

Las tablas tienen la siguiente estructura estandar:

1.

AR

Numero y titulo— indica el n° de la tabla y explica su contenido.
Encabezamiento de las columnas— describe el contenido de las columnas.
Encabezamiento de las filas— describe el contenido de las filas.

Cuerpo— contiene los datos del experimento.

Notas— explican parte del contenido para que la tabla se entienda sin hacer
referencia al texto del articulo.

Lineas de definicion— separan las secciones de la tabla y mejoran su
apariencia.

Redaccién cientifica, IMRYD y articulo cientifico

202



Sobre Medicamentos y Farmacoeconomia

Reglas précticas para la preparacién de tablas

— No deje espacios en blanco en el cuerpo de la tabla. Un espacio en blanco
puede significar que no hay datos, que no los tienes o que se omitieron por
error. Llena los espacios con simbolos y explicalos con una nota. Tres simbolos
comunes son ND-NA (no hay datos), + (presente) y -- (ausente).

— No incluya filas o columnas con los mismos datos a lo largo de toda la tabla.
La informacién puede incorporarse al titulo.

— No repita las unidades de medida en el cuerpo de la tabla. El simbolo de la
unidad debe colocarse en el encabezamiento de las columnas.

— No incluya filas o columnas de datos que pueden calcularse facilmente de las
columnas adyacentes.

— No incluya filas o columnas de datos no significativos.

— Si los porcentajes incluidos en la tabla deben sumar cien, aseguarense de que
alcancen ese valor.

— Use el mismo grado de precision para todos los datos (p.ej., 35,00, 36,50 y
45,98 en vez de 35, 36,5 y 45,98).

— Coloque el cero a la izquierda de la coma decimal (0,5 en vez de ,5).

— Use comas decimales y no puntos, en espanol

— Intercambie los encabezamientos de las filas y las columnas si la tabla queda
muy ancha. Es mas facil imprimir la tabla de lado que cruzarla entre dos
paginas.

— Agrupe todas las tablas y coloquelas después de la bibliografia (la imprenta
las intercalara en el texto de acuerdo aproximadamente con sus instrucciones).

— Para las notas a pie de tabla deben utilizarse los siguientes simbolos, siguiendo
el mismo orden presentado:

*’ T’ i’ §7 | |7 1.[7 **’ TT? ii

Debe identificarse apropiadamente las medidas estadisticas de dispersion, tales
como la desviacion estandar o el error estindar de la media. Los autores deben
asegurarse de que cada tabla aparece convenientemente referida en el texto. Si se
presentan en las tablas datos de otras fuentes, publicados o no, se deben obtener los
correspondientes permisos y reconocer publicamente las fuentes en cuestion.

Las tablas complementarias, con abundancia de datos y demasiado extensas para
su publicacion en papel, pueden incluirse en la version electronica de la revista,
depositarse en un servicio de archivos o ponerse a disposicion de los lectores
mediante peticion directa a los autores. En estos casos, se anadira al texto la
informacion pertinente necesaria. Dichas tablas deben enviarse a la revista junto al
manuscrito para su disponibilidad en el proceso de revision externa por expertos.

Figuras o grdficas o ilustraciones

Las figuras deben ser explicativas en si mismas tanto como sea posible, dado que
muchas se reproduciran directamente como diapositivas para presentaciones
cientificas. Sin embargo, los titulos y las explicaciones detalladas deben incluirse en
las leyendas, no en el cuerpo de las figuras.

Se deben numerar las figuras consecutivamente siguiendo el orden con el que se
citan por primera vez en el texto. Si se utiliza una figura previamente publicada, se
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debe identificar la fuente original y enviar junto con el manuscrito la autorizacién por
escrito del propietario de los derechos de autor para reproducir el material. A menos
que se trate de un documento del dominio publico, esta autorizacion es necesaria
con independencia de quiénes sean los autores o la compania editorial.

A veces podemos presentar los mismos datos en una tabla o en una figura. Como
regla general, se prefieren las tablas cuando la precision de los datos es importante
y cuando los datos fluctdan sin un patrén definido. Se prefieren las figuras cuando
los datos presentan un patréon bien definido y cuando la figura resalta una diferencia
que no se aprecia claramente en la tabla.

Las figuras deben presentar los datos honestamente. Las siguientes acciones son
inadecuadas:

— extender las lineas mas alla del area con datos;
— trazar medias perfectas a través de un campo de puntos con mucha variacion;
— omitir las barras de variacién para que no se observe que existe variacion,

— variar mucho los valores de la abscisa o la ordenada para realzar o disminuir
la magnitud de las diferencias.

Reglas para la preparacién de figuras (http://www.seh-lelha.org/graficos.htm)

— Las figuras listas para su reproduccion. La imprenta no modificara las
ilustraciones.

— Someta las figuras a su tamano final o un poco mas grandes.

— No use figuras tridimensionales para datos con dos dimensiones. La
profundidad de las columnas es un elemento puramente estético.

— Use preferentemente circulos, triangulos y cuadrados para los puntos en las
graficas.

— En las graficas de barra, use texturas que sean faciles de distinguir; por
ejemplo: lineas horizontales, verticales y diagonales en vez de sombreados o
texturas que difieren levemente.

— Si no es obvio, indique la orientacion de la figura en la pagina impresa.

— Si quiere que una figura aparezca en un lugar particular, indiquelo a lo largo
del margen izquierdo de la pagina. La imprenta coloca automaticamente las
figuras cerca del lugar donde se citan por primera vez.

Agradecimientos

Los colaboradores que no cumplan los criterios de autoria deben aparecer en la
seccion de Agradecimientos. Por ejemplo, las personas que han participado
exclusivamente como colaboradores técnicos, en la redacciéon del manuscrito o
facilitando el desarrollo del trabajo desde la direccion de un departamento o servicio.
En esta seccion se deben también reconocer las ayudas econémicas y materiales que
haya podido tener el estudio.

Las personas que han contribuido materialmente al trabajo sin llegar a cumplir
los criterios de autoria pueden aparecer designadas como “investigadores clinicos” o
“investigadores participantes”. En estos casos, se debe describir la funciéon o
contribucion de estas personas mediante féormulas tales como “asesoria cientifica”,
“revision critica del protocolo del estudio” o “recogida de datos”.
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Tabla 5.7 Las Reglas de Orwell (Adaptado de George Orwell)

. Nunca utilices metaforas, similes, u otras figuras gramaticales o sintaxis figurada.

. No uses palabras largas donde puedas usar palabras cortas.

. Si puedes acortar una frase sin distorsionar la idea que quieres transmitir, hazlo.

. Nunca utilices la voz pasiva donde puedas utilizar la voz activa.

. Nunca utilices modismos, galicismos o anglicismos.

. Evita la jerga. Es preferible sustituir las palabras restringidas a ciertos grupos por palabras de uso
cotidiano en espafiol.

7. Haz caso omiso de las reglas anteriores antes que decir algo inaceptable.

SN N N =

Unidades de medida

Se deben emplear unidades métricas (metros, kilogramos o litros) o sus multiplos
decimales para las medidas de longitud, altura, peso y volumen. La temperatura debe
expresarse en grados Celsius. La tension arterial debe medirse en milimetros de
mercurio, a menos que la revista solicite expresamente el uso de otras unidades.

Existen variaciones en las unidades utilizadas por las diferentes revistas para las
mediciones hematolégicas, de bioquimica clinica u otras. Los autores deben consultar
las instrucciones de la revista relativas a este particular, y deben presentar los datos
de laboratorio tanto en las unidades locales como en las unidades del Sistema
Internacional (SI).

Todas las medidas bioquimicas clinicas y hematol6gicas debian realizarse en el
sistema métrico en los terminos indicados por el Sistema Internacional de Unidades.
http://www.sc.ehu.es/sbweb/fisica/unidades/unidades/unidades.htm

Antes de la publicacion algunos directores pueden pedir a los autores que
incluyan unidades alternativas o que no pertenezcan al SI, ya que las unidades del SI
no son de uso generalizado. Para las concentraciones de firmacos se pueden utilizar
unidades del SI o de masa, pero siempre que sea oportuno se presentaran también
entre paréntesis las unidades alternativas.

En las cifras con miles y millones, como separador de miles o millones el SI
recomienda dejar un espacio y prohibe poner punto o coma como separador de
grupos de tres cifras, reservando la coma o punto para el decimal (1 652 562). El ano
se expresa de forma seguida (2010), sin separacion.

Abreviaturas y simbolos

Se deben utilizar inicamente abreviaturas comunes; la utilizacion de abreviaturas
poco habituales puede resultar extremadamente confusa para los lectores. Los autores
deben evitar el uso de abreviaturas en el titulo del trabajo. La primera vez que
aparezca una abreviatura en el texto debe estar precedida por el término completo al
que se refiere, excepto en el caso de unidades de medida comunes. Para otras
abreviaturas ver Libro de estilo interinstitucional UE http://publications.europa.eu/
code/es/es-5000300.htm

REMISION DE MANUSCRITOS

Cada vez mas revistas aceptan el envio electronico de manuscritos, como adjunto
en un correo electrénico o cargandolo directamente a través del sitio web de la
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revista. El envio electronico ahorra tiempo y gastos de correo y facilita el manejo del
manuscrito en las distintas fases del proceso editorial (por ejemplo, en el envio a los
revisores externos). Para el envio electronico de un manuscrito se deben consultar
las instrucciones para los autores de la revista elegida.

Los manuscritos deben acompainarse de una carta de presentacion que incluya la
siguiente informacion:

— Unadeclaracion completa acerca de cualquier trabajo enviado para publicacion
o ya publicado que se pueda considerar publicacion redundante o muy similar
al presente trabajo. Cualquier trabajo previo que pueda entrar en esta categoria
debe identificarse especificamente en la carta de presentacion y citarse en el
manuscrito presentado. Se deben incluir también copias de estos trabajos
previos con el objetivo de ayudar al director de la revista a decidir sobre esta
cuestion.

— Una declaracién de relaciones econémicas o de otro tipo que pudieran ser
motivo de conflicto de intereses, siempre que esta informacion no se incluya
en el propio manuscrito o en el formulario para autores de la revista.

— Una declaracion de que todos los autores han leido y aprueban el manuscrito,
que todos ellos cumplen los requisitos de autoria, tal y como se han definido
previamente en este documento, y que todos los autores consideran que el
manuscrito presenta un trabajo honrado, en el caso de que toda esta
informacion no se recoja en algin formulario especifico de la revista.

— El nombre, direccion y teléfono del autor responsable de la correspondencia,
que sera también el responsable de comunicarse con los otros autores para
las necesarias revisiones del manuscrito o para la aprobacion final de las
pruebas de imprenta, siempre que esta informacién no se incluya en el propio
manuscrito.

En la carta de presentacion se debe incluir cualquier informacion adicional que
pueda resultar util al director de la revista, por ejemplo, el tipo de manuscrito segin
las diferentes categorias de trabajos publicados en la revista.

Si se ha enviado el trabajo con anterioridad a otra publicacion, resultara util
incluir copia de los comentarios del director y revisores previos y de la respuesta de
los autores a dichos comentarios. Los directores animan a los autores a enviar estas
evaluaciones previas junto con el manuscrito, ya que de este modo se contribuye a
acelerar el proceso de revision.

Muchas revistas proporcionan una lista de comprobaciones previas al envio del
manuscrito, que permiten a los autores asegurar que han atendido correctamente
todos los requisitos necesarios para la remision del manuscrito.

Algunas revistas exigen también que los autores completen listas de comprobacion
para los estudios con determinados disefios (por ejemplo, la lista de comprobacion
propuesta por el grupo de trabajo CONSORT para los trabajos sobre ensayos clinicos
controlados, aleatorizados). Los autores deben comprobar si la revista utiliza este tipo
de listados vy, en su caso, remitirlos junto al manuscrito si asi lo exige la revista.

Junto al manuscrito se deben incluir también copias de los permisos obtenidos
para reproducir materiales previamente publicados, para incluir fotografias o
informacioén sobre personas identificables o para mencionar en la secciéon de
Agradecimientos a personas concretas por su colaboracion en el trabajo.
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Resumen de los Requisitos técnicos

— El articulo se mecanografiara a doble espacio en su totalidad.
— Se iniciard una nueva pagina para cada apartado.

— Se seguira el siguiente orden: pagina del titulo, resumen y palabras clave,
texto, agradecimientos, bibliografia, tablas (cada una en una pagina distinta),
y leyendas.

— Las tablas se incluiran en hojas aparte del texto, incluyendo: a) numeracién
de la tabla con nimeros arabigos, b) titulo correspondiente y ¢) una sola tabla
por pagina. Las siglas y abreviaturas se acompanaran siempre de una nota
explicativa al pie.

— En ultimo lugar se aportaran las figuras (fotografias y graficas) numeradas
con ndmeros arabigos bajo la denominacion de figuras.

— Las figuras (dibujos o fotos sueltas, sin montar o pegar) no seran superiores
a 203 x 254 mm (8 x 10 pulgadas), varia segun la revista.

— Si las figuras son graficas (hasta un maximo de seis), se enviaran en formato
electrénico, cuidando que su tamano sea de 9 x 12 cm o multiplo, varia segin
la revista.

— Se incluiran los permisos para reproducir material que haya sido anteriormente
publicado o para hacer uso de figuras que pudieran servir para identificar a
personas.

— Se enviara el documento de cesion de los derechos de autor y otros documentos
que sean necesarios para la publicacion.

— Se guardara copia de todo el material remitido a una revista.

Preparacién del manuscrito

Los articulos mecanografiaran en papel DINA/UNE A4 (210 x 297 mm), con
margenes de, al menos, 25 mm (1 pulgada). El papel se mecanografiara s6lo por una
cara, escribiendo a doble espacio todo el articulo, incluida la pagina del titulo, el
resumen, el texto, los agradecimientos, la bibliografia, las tablas, y las leyendas. Las
paginas se numeraran en orden correlativo, comenzando por la pagina del titulo. Se
escribira el nimero de pagina en el angulo superior o inferior derecho.

Envio del manuscrito

Un namero creciente de revistas aceptan la remision electrénica de manuscritos,
como un archivo adjunto de correo electrénico, o mediante una descarga directa en
el sitio Web de la revista. La remision electronica ahorra tiempo y dinero y permite
que el manuscrito pueda manejarse en forma electronica en todo el proceso editorial
(por ejemplo, cuando se envia para su revision. Para instrucciones especificas sobre
la presentacion electronica, los autores deben consultar las instrucciones de la revista
para los autores.
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REQUISITOS DE UNIFORMIDAD PARA MANUSCRITOS PRESENTADOS
A REVISTAS BIOMEDICAS

En 1978 un pequeno grupo de directores de revistas médicas generales, se
reunieron informalmente en Vancouver (Columbia Britinica) para establecer las
pautas relativas al formato de los manuscritos enviados a sus revistas. Este grupo
llegé a ser conocido como el Grupo de Vancouver. Sus requisitos de uniformidad
para los manuscritos, incluidos los formatos para las referencias bibliograficas
desarrollados por la Biblioteca Nacional de Medicina de los Estados Unidos, fueron
publicados por vez primera en 1979. El Grupo de Vancouver crecié y evolucioné para
convertirse en el Comité Internacional de Directores de Revistas Médicas (CIDRM),
que se reune anualmente y que, poco a poco, ha ido ampliando los temas estudiados.

El comité ha elaborado varias ediciones de los “Requisitos de Uniformidad para
manuscritos presentados a Revistas Biomédicas”. Con el tiempo, han ido surgiendo
aspectos que van mas alla de la elaboracion de los manuscritos. En los “Requisitos de
Uniformidad” se tratan ya algunos de estos aspectos; otros se tratan en informes
especificos. Cada uno de estos informes se ha publicado en una revista de caracter
cientifico. La quinta edicion (1997) es un esfuerzo para reorganizar y redactar de otra
manera la cuarta edicion, con objeto de aumentar la claridad y tratar los asuntos
sobre derechos, intimidad, descripcion de métodos y otras cuestiones. Secciones
fueron puestas al dia en mayo de 1999 y mayo 2000. En mayo de 2001 el CIDRM
reviso las secciones sobre potenciales conflictos de intereses. En la edicion de 2003,
el grupo ha revisado y reorganizado el documento en su totalidad, incorporando las
declaraciones independientes al texto. El Comité preparo la dltima revision en 2010.

El CIDRM elabor6 los requisitos de uniformidad con el objetivo principal de
ayudar a autores y directores de revistas en la preparacion y divulgacion de estudios
biomédicos y en ciencias de la salud rigurosos, claros y facilmente accesibles.

Comité Internacional de Directores de Revistas Médicas. International Committee
of Medical Journal Editors. Uniform Requirements for Manuscripts Submitted to
Biomedical Journals. Revision 2010. Disponible en: http://www.icmje.org/

Citing Medicine 2.* Ed http://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK7256/

Ejemplos de referencias en la web de la National Library of Medicine http://
www.nlm.nih.gov/bsd/uniform_requirements.html

La Universidad Autonoma de Barcelona ha publicado la traduccion de la dltima
revision de los “Requisitos de uniformidad para manuscritos enviados a revistas
biomédicas” (Estilo de Vancouver) 2010. http://www.metodo.uab.cat/docs/Requisitos_
de_Uniformidad_2010.pdf

Los nuevos requisitos suponen algunos cambios, entre ellos la incorporacion de
identificadores, como el PMID, PMCID, NCT, CD, DOI, etc., y las recomendaciones
para citar nuevas fuentes de informacion electronicas como blogs, etc.

Ejemplos de referencias: http://www.metodo.uab.cat/docs/Requisitos_de_
Uniformidad_Ejemplos_de_referencias_2010.pdf

Se recomienda a las revistas que acuerden utilizar los Requisitos de uniformidad
que declaren en sus “Instrucciones para autores” que sus normas se adecuan a dichos
requisitos y que citen la version oficial del documento.
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Es conveniente que los autores sigan las recomendaciones de este documento
siempre que sea posible, ya que asi se mejora la calidad y la claridad de la informacion
contenida en los manuscritos, a la vez que se facilita el proceso de edicion. Al mismo
tiempo, cada revista tiene requisitos editoriales propios y adecuados a sus objetivos.
Por tanto, los autores deben conocer y respetar las instrucciones para autores
especificas de la revista elegida para enviar su manuscrito; por ejemplo, los temas
apropiados para esa revista o los distintos tipos de articulos que publican (tales como
originales, revisiones o casos clinicos).

La Lista de revistas cuyos editors siguen la ICMJE’s Uniform Requirements for
Manuscripts Submitted to Biomedical Journals, se puede obtener en http://www.
icmje.org/journals.html.

Nota: En los ejemplos se han introducido ejemplos de publicacion en fuentes
espanolas.

Articulos en revistas

(http://www.nlm.nih.gov/bsd/uniform_requirements.html) Last reviewed: 11

July 2011;
Articulo estandar en revista

Relacionar todos los autores, se puede limitar opcionalmente los autores a seis,
citar los seis seguidos por “et al” [Nota: NLM relaciona ahora todos los autores.]
Poner un maximo de dos iniciales siguiendo el apellido.

Authors Article Title Journal Title

\ \ \

Veronesi U, Maisonneuve P, Decensi A. Tamoxifen: an enduring star. J Natl
Cancer Inst. 2007 Feb 21;99(4):258-60.

/ \

Date of Issue
Publication

Location
(Pagination)

Volume

Vega KJ, Pina I, Krevsky B. Heart transplantation is associated with an
increased risk for pancreatobiliary disease. Ann Intern Med. 1996 Jun
1;124(11):980-3.

Ausejo Segura M, Saez Calvo A, Inesta Garcia A. Analisis de diagnodsticos y

prescripcion de crénicos en un centro de salud. Aten. Primaria. 1997
enero;19(1):35-40.

Como una opcidn, si una revista lleva una paginacion continua a lo largo del
volumen, puede omitirse el mes y el nimero [Nota: Por consistencia se usa esta
opcion a través de este documento. NLM no usa esta opcion]  http://www.controlled-
trials.com/

Vega KJ, Pina I, Krevsky B. Heart transplantation is associated with an
increased risk for pancreatobiliary disease. Ann Intern Med. 1996;124:980-3.

Ausejo Segura M, Saez Calvo A, Inesta Garcia A. Analisis de diagnodsticos y
prescripcion de cronicos en un centro de salud. Aten. Primaria. 1997;19:35-40.
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— Adicién opcional de DOI, identificador y n° de registro de ensayo clinico

Adicion opcional de DOI

Bhutta ZA, Darmstadt GL, Hasan BS, Haws RA. Community-based interventions
for improving perinatal and neonatal health outcomes in developing
countries: a review of the evidence. Pediatrics. 2005 Feb;115(2 Suppl):519-
617. DOI:10.1542/peds.2004-1441. Mejor poner bitp.//dx.doi.org/10.1542/
peds.2004-1441

Adicion opcional del identificador tinico de una base de datos para la cita:

Halpern SD, Ubel PA, Caplan AL. Solid-organ transplantation in HIV-infected
patients. N Engl J Med. 2002 Jul 25;347(4):284-7. PubMed PMID: 12140307.
Mejor bttp.//pmid.us/12140307

Forooghian F, Yeh S, Faia LJ, Nussenblatt RB. Uveitic foveal atrophy: clinical
features and associations. Arch Ophthalmol. 2009 Feb;127(2):179-86. PubMed
PMID: 19204236; PubMed Central PMCID: PMC2653214. Mejor bttp.//pmid.
us/PMC2653214

Articulo con un unico [publisher item identifier (pii)] en vez de pdaginacion
tradicional o DOI:

Tegnell A, Dillner J, Andrae B. Introduction of human papillomavirus (HPV) vac-
cination in Sweden. Euro Surveill. 2009 Feb 12;14(6):pii=19119. (es poco utli-
zado). Mejor http://www.eurosurveillance.org/ViewArticle.aspx?Articleld=19119

Adicion opcional de niimero de registro de ensayo clinico:

Trachtenberg F, Maserejian NN, Soncini JA, Hayes C, Tavares M. Does fluoride
in compomers prevent future caries in children? J Dent Res. 2009 Mar;88(3):276-
9. PubMed PMID: 19329464. ClinicalTrials.gov registration number:
NCT00065988. Mejor http://clinicaltrials.govy/show/NCT00065988

Cita el nombre de la revista que se usaba cuando se publicé.

Por ejemplo, el British Medical Journal oficialmente cambi6 el titulo a BMJ in
1988. Citar articulos de 1987 y antes como Br Med J, no BMJ.

Cita la version que viste. Por ejemplo, no cites la version impresa si has usado
solo la de Internet.

Ortain V. Politicas de Salud: fundamentos y coste-efectividad [editorial].
Rev Esp Salud Publica [Internet]. 2009 [consultado 14 mayo 2009];83:1-7.
Disponible en: http://www.msc.es/biblioPublic/publicaciones/recursos_propios/
resp/revista_cdrom/vol83/vol83_1/RS831C_1.pdf

Cuando hay subtitulos se pone como aparece en la revista, y cuando es una
serie de articulos, no esta claro lo que hay que hacer, lo mejor es citarlo tal
como lo hace MEDLINE.

Cuadrado JL, de Pedro-Cuesta J, Abraira V, Stawiarz L, Ifesta A, Almazan ]J.
Epidemiological assessment of levodopa use in Spain, 1990-1995. Persistent,
low consumption in the South. Pharmacoepidemiol Drug Saf. 1999;8(6):433-46.
Guyatt GH, Haynes RB, Jaeschke RZ, Cook DJ, Green L, Naylor CD, Wilson
MC, Richardson WS, for the Evidence-Based Medicine Working Group. Users’
Guides to the Medical Literature: XXV. Evidence-Based Medicine: Principles
for Applying the Users’ Guides to Patient Care. JAMA. 2000;284(10):1290-6.
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Bucher HC, et al for the Evidence-Based Medicine Working Group. Users’
guides to the medical literature: XIX. Applying clinical trial results. A. How to
use an article measuring the effect of an intervention on surrogate end points.
JAMA. 1999 Aug 25;282(8):771-8.

Greenhalgh T. How to read a paper. Statistics for the non-statistician. I:
Different types of data need different statistical tests. BMJ. 1997 Aug
9;315(7104):364-6.

Paginacion
— Numeros de las paginas.

Como se recomienda, la mayoria de las revistas ponen la primera pagina
completa y la ultima s6lo con los nameros que varian: [N Eng J Med, Rev Esp
Salud Publica, Med Clin (Barc), Lancet, BMJ:

BMJ. 2002;324:1227-8]
Otras las ponen completas [JAMA. 2006;295:2483-2491].
— Los numeros de paginas no seguidas se separan por una coma: 787-9, 814
(BM)).
Davenport TH, Glaser J. Just-in-time delivery comes to knowledge management.
Harv Bus Rev. 2002 Jul;80(7):107-11, 126.
* 12. Paginacion en numeros romanos
Chadwick R, Schuklenk U. The politics of ethical consensus finding.
Bioethics. 2002;16(2):iii-v.
Autores

— Convierte los nombres (first names) y los middle names en iniciales, con un
maximo de dos iniciales siguiendo cada apellido

— Capitaliza los apellidos e introduce espacios o guiones dentro de los apellidos,
asumiendo la forma usada por el autor en el articulo citado. Por ejemplo: Van
Der Horn or van der Horn; Ifiesta-Garcia.

— Mantén las particulas, tales como O’, D, y L’ Alan D. O’'Brien se vuelve
O’Brien AD

— Mas de seis autores [Opcionalmente se puede limitar, si son mas de seis
autores, citar los seis primeros seguidos por “ et al.”; igual en inglés que en
espanol si es “ et al.” porque se expresa en latin]

Parkin DM, Clayton D, Black RJ, Masuyer E, Friedl HP, Ivanov E, et al. Childhood
leukaemia in Europe after Chernobyl: 5 year follow-up. Br J Cancer.
1996;73:1006-12.
* 2. Organizacion como autor. Organizacion y parte de ella como autor.
Varias Organizaciones como autor

The Cardiac Society of Australia and New Zealand. Clinical exercise
stress testing. Safety and performance guidelines. Med J Aust.
1996;164:282-4.

Council of Europe, Steering Committee on Bioethics. Draft additional
protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine, on
biomedical research. J Int Bioethique. 2004 Mar;15(1):107-22.
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Ministerio de Sanidad y Consumo; Liga espariola para la lucha contra la
bipertension; Sociedad espatiola de hipertension. Control de la hipertension
esencial en Espafia. Rev. Esp. Salud Publica. 1996;70:139-210.

American Academy of Pediatrics, Committee on Pediatric Emergency
Medicine; American College of Emergency Physicians, Pediatric

Committee. Care of children in the emergency department: guidelines for
preparedness. Pediatrics. 2001 Apr;107(4):777-81.

Autores individuales y organizacion como autor

Vallancien G, Emberton M, Harving N, van Moorselaar RJ; Alf-One Study
Group. Sexual dysfunction in 1,274 European men suffering from lower
urinary tract symptoms. J Urol. 2003;169(6):2257-61.

No se menciona el autor

21st century heart solution may have a sting in the tail. BMJ.
2002;325(7357):184.
Articulo no en Inglés
Inesta A, Oteo LA. [The pharmaceutical industry and the sustainability of

healthcare systems in developed countries and in Latin America]. Cien
Saude Colet. 2011;16(6): 2713-24. Spanish.

Volumen, nimero y suplementos

6.

10.

Suplemento de un volumen

Geraud G, Spierings EL, Keywood C. Tolerability and safety of frovatriptan
with short- and long-term use for treatment of migraine and in comparison
with sumatriptan. Headache. 2002;42 Suppl 2:593-9.

De Leira A, Campillo JE, Antona J. La sociedad espanola de diabetes ante
la declaracion de Saint Vincent. Avances Diabetologia. 1992; 5 Supl 3:
126-30.

Suplemento de un niimero

Glauser TA. Integrating clinical trial data into clinical practice. Neurology.
2002;58(12 Suppl 7):S6-12.

Muiiiz J, Aristegui J, Cobos B, Goin P, Munozguren N, Perez-Legarburu A
et al. Estudio de reactogenicidad de las vacunas difteria, tétanos, tos
ferina y polio oral administradas a niflos sanos de edad de 2, 4y 6
meses. An Esp Pediatr. 1994;15 (1 Supl 3): 168-78.

Parte de un volumen

Abend SM, Kulish N. The psychoanalytic method from an epistemological
viewpoint. Int J Psychoanal. 2002;83(Pt 2):491-5.

Parte de un niimero

Ahrar K, Madoff DC, Gupta S, Wallace MJ, Price RE, Wright KC.
Development of a large animal model for lung tumors. J Vasc Interv
Radiol. 2002;13(9 Pt 1):923-8.

Numero sin volumen

Banit DM, Kaufer H, Hartford JM. Intraoperative frozen section analysis
in revision total joint arthroplasty. Clin Orthop. 2002;(401):230-8.
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11.

12.

13.

Sin volumen ni niimero

Outreach: bringing HIV-positive individuals into care. HRSA Careaction.
2002 Jun:1-6.

Santo-Domingo J. Problemas relacionados con el alcohol en ninos y
adolescentes. An Esp Pediatr. 1990:251-4.

Paginacion en nitmeros romanos

Chadwick R, Schuklenk U. The politics of ethical consensus finding.
Bioethics. 2002;16(2):iii-v.
Tipo de articulo indicado, cuando es necesario.

Majeed A. New formula for GP prescribing budgets [editorial]. BMJ. 2000;
320:266.

Inesta Garcia A. Atencion farmacéutica, estudios sobre uso de medicamentos
y otros [editorial]. Rev Esp Salud Publica. 2001;75(4): 285-90.

Tor M, Turker H. International approaches to the prescription of long-
term oxygen therapy [letter]. Eur Respir J. 2002;20(1):242.

Viana Alonso A, Inesta Garcia A. Uso racional del Medicamento [carta].
Rev San Hig Pub. 1993;67:325-7.

Lofwall MR, Strain EC, Brooner RK, Kindbom KA, Bigelow GE.
Characteristics of older methadone maintenance (MM) patients [abstract].
Drug Alcohol Depend. 2002;66 Suppl 1:5105. (En espaiiol [resumen])
Flegel K. Biographies of healers [book review]. CMAJ. 2007 Jul 3;177(1):70.

Packman Z, Steen P. The nurses who simplified discharge planning
[interview]. Nurs Times. 2007 Oct 16-22;103(42):20-1.

Retractaciones, Correcciones y Erratas

14.

15.

16.

17.

Articulo conteniendo una retractacion

Feifel D, Moutier CY, Perry W. Safety and tolerability of a rapidly escalating
dose-loading regimen for risperidone. J Clin Psychiatry. 2002;63(2):169.
Retraction of: Feifel D, Moutier CY, Perry W. J Clin Psychiatry.
2000;61(12):909-11.

Articulo con retractacion posterior

Feifel D, Moutier CY, Perry W. Safety and tolerability of a rapidly escalating
dose-loading regimen for risperidone. J Clin Psychiatry. 2000;61(12):909-
11. Retraction in: Feifel D, Moutier CY, Perry W. J Clin Psychiatry.
2002;63(2):169.

Articulo publicado con correcciones

Mansharamani M, Chilton BS. The reproductive importance of P-type
ATPases. Mol Cell Endocrinol. 2002;188(1-2):22-5. Corrected and
republished from: Mol Cell Endocrinol. 2001;183(1-2):123-6.

Articulo con errata publicada

Malinowski JM, Bolesta S. Rosiglitazone in the treatment of type 2
diabetes mellitus: a critical review. Clin Ther. 2000;22(10):1151-68;
discussion 1149-50. Erratum in: Clin Ther. 2001;23(2):309.
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* 18. Articulo publicado electronicamente por delante de la version impresa

Walsh B, Steiner A, Pickering RM, Ward-Basu J. Economic evaluation of
nurse led intermediate care versus standard care for post-acute medical
patients: cost minimisation analysis of data from a randomised controlled
trial. BMJ. 2005 Mar 26;330(7493):699. Epub 2005 Mar 9.

(En espanol: Publicacion electrénica 9 mar 2005)

McColl K. Can we feed the world? BM]J. Epub 2008 Jun 3:a270v1.
DOI:10.1136/bmj.a270

— Articulo con nimero de documento en vez de paginacion tradicional:

Williams JS, Brown SM, Conlin PR. Videos in clinical medicine. Blood-pressure
measurement. N Engl J Med. 2009 Jan 29;360(5):e6. PubMed PMID: 19179309.
bttp:/pmid.us/19179309

Zhang M, Holman CD, Price SD, Sanfilippo FM, Preen DB, Bulsara MK.
Comorbidity and repeat admission to hospital for adverse drug reactions in
older adults: retrospective cohort study. BMJ. 2009 Jan 7;338:a2752. DOI:
10.1136/bmj.a2752. PubMed PMID: 19129307; PubMed Central PMCID:
PMC2615549. bttp.//pmid.us/19129307 o bien bttp.//pmid.us/PMC2615549

Articulos aceptados, enviados pero todavia no aceptados, y resimenes

* 34. En prensa

Las referencias a articulos aceptados para publicacion pero todavia no
publicados seran designados como “in press” en inglés, y “aceptado” en
espanol [Nota: NLM prefiere “forthcoming” debido a que no todos los
items seran impresos].

Tian D, Araki H, Stahl E, Bergelson J, Kreitman M. Signature of balancing
selection in Arabidopsis. Proc Natl Acad Sci U S A. Forthcoming 2002.

Plaza Ugalde A, Inesta Garcia A. Estudio sobre el uso de los medicamentos en
un area de salud por medio de una encuesta. Ars Pharmac. Aceptado 2002.

Informacion de manuscritos remitidos pero todavia no aceptados, serian
citados en el texto del articulo entre paréntesis como “unpublished
observations”, u “observaciones no publicadas”, con permiso escrito de
la fuente.

Las referencias a articulos enviados para publicacion por el mismo autor,
pero todavia no aceptados, seran designados como “enviado” y solo
deberia hacer esta referencia el propio autor (Sugerido).

Inesta Garcia A. Prescripcion de genéricos en un area de atencion
primaria. Aten Primaria. Enviado 2004.

En general evitar usar abstracts [abstract] o resumenes [resumen], como
referencias.

Clement J, De Bock R. Hematological complications of hantavirus
nephropathy (HVN) [abstract]. Kidney Int 1992;42:1285.

Material en Internet

e 36. Articulos de revistas en Internet:

Abood S. Quality improvement initiative in nursing homes: the ANA acts
in an advisory role. Am J Nurs [Internet]. 2002 Jun [cited 2002 Aug
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12];102(6):[about 1 p.]. Available from: http://www.nursingworld.org/
AJN/2002/june/Wawatch.htmArticle

— Presentacion opcional (omite la frase entre corchetes [Internet] despues de la
abreviatura del nombre de la revista):

Abood S. Quality improvement initiative in nursing homes: the ANA acts in an
advisory role. Am J Nurs. 2002 Jun [cited 2002 Aug 12];102(6):[about 1 p.].
Available  from: http://www.nursingworld.org/AJN/2002/june/Wawatch.
htmArticle

[about 1 p.] [unas 3 p.]. [cited 2002 Aug 12] [consultado 12 agosto 2002].
Available from: Disponible en:

[about 8 screens] [unas 3 pantallas]

37.

38.

39.

40.

Documentos o monografias de un sitio web

Foley KM, Gelband H, editors. Improving palliative care for cancer
[Internet]. Washington: National Academy Press; 2001 [cited 2002 Jul 9].
Available from: http://www.nap.edu/books/0309074029/html/.

Ifiesta Garcia A. Genéricos: medidas para el aumento de su prescripcion
y uso en el Sistema Nacional de Salud [Internet]. Madrid: Fundacion
Alternativas; 2007 [consultado 14 abril 2008]. Disponible en: http://www.
falternativas.org/base/download/12c0_08-11-07_doc123.pdf

Pagina principal/sitio web
Cancer-Pain.org [Internet]. New York: Association of Cancer Online

Resources, Inc.; c2000-01 [updated 2007 Jan 17; cited 2007 May 24].
Available from: http://www.cancer-pain.org/ .

INE.es [Internet]. Madrid: Instituto Nacional de Estadistica; cINE 2009
[actualizado 16 mayo 2009; consultado 24 mayo 2009]. Disponible en:
http:// http://www.ine.es/

Parte de una pagina principal/sitio web

American Medical Association [Internet]. Chicago: The Association; c1995-
2007 [updated 2007 May 1; cited 2007 May 24]. Member Group; [about 2
screens]. Available from: http://www.ama-assn.org/ama/pub/category/1522.
html

INE.es [Internet]. Madrid: Instituto Nacional de Estadistica; cINE 2009
[puesto al dia 16 mayo 2009; consultado 24 mayo 2009]. INEbase; [unas
7 pantallas]. Disponible en: http://www.ine.es/inebmenu/indice.htm
Bases de datos en Internet

Base de datos abierta:

Is Your Doctor Certified? [database on the Internet]. Evanston (IL): The
American Board of Medical Specialists. c2006 - [cited 2007 May 24].
Available from: http://www.abms.org/login.asp

Biblioteca Cochrane Plus. [base de datos en Internet]. Oxford: Update
Software Limited. c2007 [consultado 24 mayo 2007]. Disponible en:
http://www.update-software.com/Clibplus/ClibPlus.asp

Base de Datos cerrada:

Jablonski S. Online Multiple Congential Anomaly/Mental Retardation
(MCA/MR) Syndromes [database on the Internet]. Bethesda (MD):
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National Library of Medicine (US). c1999 [updated 2001 Nov 20; cited
2002 Aug 12]. Available from: http://www.nlm.nih.gov/mesh/jablonski/
syndrome_title.html

* 41. Parte de una Base de datos en Internet
MeSH Browser [Internet]. Bethesda (MD): National Library of Medicine
(US); 2002 - . Meta-analysis [cited 2008 Jul 24]; [about 2 p.]. Available
from: http://www.nlm.nih.gov/cgi/mesh/2008/MB_cgi?mode=&index=1
6408&view=concept MeSH Unique ID: D017418.

* 42. Blogs
Holt M. The Health Care Blog [Internet]. San Francisco: Matthew Holt.
2003 Oct - [cited 2009 Feb 14]. Available from: http://www.
thehealthcareblog.com/the_health_care_blog/.
Ifiesta A. La nube de palabras o etiquetas (tag cloud) [Internet]. Madrid:
Antonio Ifesta. may 2011 - [consultado 29 mayo 2011]. Disponible en:
http://fecoainesta.blogspot.com/
Wall Street Journal. HEALTH BLOG: WS)J’s blog on health and the business
of health [Internet]. Hensley S, editor. New York: Dow Jones & Company,
Inc. c2007 - [cited 2009 Feb 14]. Available from: http://blogs.wsj.com/
health/.

— Contribucién a un blog:

Rubenstein S. The Drug Industry’s Talking Points on Health Reform.
2009 May 22 [cited 2009 May 27]. In: Wall Street Journal. HEALTH BLOG
[Internet]. New York: Dow Jones & Company, Inc. c2009 - [about 1
screen]. Available from: http://blogs.wsj.com/health/2009/05/27/the-
drug-industrys-talking-points-on-health-reform/
Leavitt M. Certifying Health IT: Let’s Set the (Electronic Health) Record
Straight. 2009 May 26 [cited 2009 May 27]. In: Holt M. The Health Care
Blog [Internet]. San Francisco: Matthew Holt. 2003 Oct - [about 2 screen].
Available from: http://www.thehealthcareblog.com/the_health_care_
blog/2009/05/certifying-health-it-lets-set-the-electronic-health-record-
straight.html#more

Material electrénico

* 35. CD-ROM

Anderson SC, Poulsen KB. Anderson’s electronic atlas of hematology
[CD-ROM]. Philadelphia: Lippincott Williams & Wilkins; 2002.

* Fichero de ordenador
Hemodynamics III: the ups and downs of hemodynamics [computer program].
Version 2.2. Orlando (FL): Computerized Educational Systems; 1993.

Libros y otras monografias

[Nota: Las normas previas de Vancouver incorrectamente ponian una coma en
vez de un punto y coma entre el que publica y la fecha]

e 19. Individuos como autores

Murray PR, Rosenthal KS, Kobayashi GS, Pfaller MA. Medical microbiology.
4th ed. St. Louis: Mosby; 2002.
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Inesta A, Genua Goena MI, Monedero Mateo MA, Cabo Villalon C, Collado
Cano MA, Maria Gosalvez ML, et al. Atencion farmacéutica geriatrica.
Madrid: Ministerio de Sanidad y Consumo; 1993.

* 20. Editor(es), compilador(es) como autor(es)

e 21.
o 22,
e 23.

Gilstrap LC 3rd, Cunningham FG, VanDorsten JP, editors. Operative
obstetrics. 2nd ed. New York: McGraw-Hill; 2002.

Farreras Valenti P, Rozman C, editores. Medicina interna. 12* ed.
Barcelona: Ediciones Doyma; 1996.

Autor(es) y Editor(es)

Breedlove GK, Schorfheide AM. Adolescent pregnancy. 2nd ed. Wieczorek
RR, editor. White Plains (NY): March of Dimes Education Services; 2001.
Organizacion(es) como autor

American Occupational Therapy Association, Ad Hoc Committee on
Occupational Therapy Manpower. Occupational therapy manpower: a
plan for progress. Rockville (MD): The Association; 1985 Apr. 84 p.

Advanced Life Support Group. Acute medical emergencies: the practical
approach. London: BMJ Books; 2001. 454 p.

Instituto Nacional de la Salud. Estudios de utilizaciéon de medicamentos.
Madrid: El Instituto; 1989.

Capitulo de un libro

Meltzer PS, Kallioniemi A, Trent JM. Chromosome alterations in human
solid tumors. In: Vogelstein B, Kinzler KW, editors. The genetic basis of
human cancer. New York: McGraw-Hill; 2002. pp. 93-113.

Inesta Garcia A. Politicas del medicamento. En: Repullo JR, Ifiesta A, editores.
Sistemas y Servicios Sanitarios. Madrid: Diaz de Santos; 2006. pp. 335-81.

Congresos, Informes, Tesis y Patentes

* 24,

Actas de congresos

Harnden P, Joffe JK, Jones WG, editors. Germ cell tumours V. Proceedings
of the 5th Germ Cell Tumour Conference; 2001 Sep 13-15; Leeds, UK.
New York: Springer; 2002.

Sociedad Espanola de Farmacéuticos de Atencion Primaria. Fl
medicamento: la salud como objetivo. Libro de actas del II Congreso de
la SEFAP; 1997 octubre 15-18; San Sebastian, Espafa. San Sebastian:
SEFAP; 1997.

Comumnicacion en congreso

Christensen S, Oppacher F. An analysis of Koza’s computational effort
statistic for genetic programming. In: Foster JA, Lutton E, Miller J, Ryan
C, Tettamanzi AG, editors. Genetic programming. EuroGP 2002:
Proceedings of the 5th European Conference on Genetic Programming;
2002 Apr 3-5; Kinsdale, Ireland. Berlin: Springer; 2002. pp. 182-91.

Inesta Garcia A. Farmacoeconomia y calidad de la atencion, jesta ecuacion
es posible? En: Sociedad Argentina de Infectologia. Libro de resimenes
del II Congreso Panamericano de Infecciones Hospitalarias; 19-21 abril
1998; Mar de Plata, Argentina. Mar de Plata: SADI; 1998. pp. 23-4.
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206.

27.

28.

Informe cientifico o técnico
Numerado por la entidad que financia o patrocina:

Yen GG (Oklahoma State University, School of Electrical and Computer
Engineering, Stillwater, OK). Health monitoring on vibration signatures.
Final report. Arlington (VA): Air Force Office of Scientific Research (US),
Air Force Research Laboratory; 2002 Feb. Report No.: AFRLSRBLTR020123.
Contract No.: F496209810049.

Organizacion Mundial de la Salud. Formacion y adiestramiento en salud
ocupacional. Ginebra: OMS; 1988. Serie informes técnicos nim.: 762.

WHO Expert Committee on Drug Dependence. Thirty-second report.
Geneva: WHO; 2001. Technical Report Series No.: 903.

Ifesta Garcia A. Genéricos: medidas para el aumento de su prescripcion
y uso en el Sistema Nacional de Salud. Madrid: Fundacién Alternativas;
2007. Documento de trabajo 123/2007.

Numerado por la entidad que lo realiza:

Russell ML, Goth-Goldstein R, Apte MG, Fisk WJ. Method for measuring
the size distribution of airborne Rhinovirus. Berkeley (CA): Lawrence
Berkeley National Laboratory, Environmental Energy Technologies
Division; 2002 Jan. Report No.: LBNL49574. Contract No.:
DEAC0376SF00098. Sponsored by the Department of Energy.

Tesis doctoral

Borkowski MM. Infant sleep and feeding: a telephone survey of Hispanic
Americans [dissertation]. Mount Pleasant (MI): Central Michigan
University; 2002.

Calvo Alcantara MJ. Mejora de la calidad de prescripcion en un area de

salud a través de intervenciones protocolizadas [tesis doctoral]. Madrid:
Universidad Complutense; 1996.

Patente

Pagedas AC, inventor; Ancel Surgical R&D Inc., assignee. Flexible
endoscopic grasping and cutting device and positioning tool assembly.
United States patent US 20020103498. 2002 Aug 1.

Otros trabajos publicados

29.

30.

32.

Articulo de periodico

Tynan T. Medical improvements lower homicide rate: study sees drop in
assault rate. The Washington Post. 2002 Aug 12; Sect. A:2 (col. 4).

Medicina Tasada [editorial]. El Pais 1996 septiembre 9;0pinion: 10 (col.3).

Material audiovisual

Chason KW, Sallustio S. Hospital preparedness for bioterrorism
[videocassette]. Secaucus (N]): Network for Continuing Medical Education;
2002.

Mapa

Pratt B, Flick P, Vynne C, cartographers. Biodiversity hotspots [map].
Washington: Conservation International; 2000.
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Biblia

The Holy Bible. King James version. Grand Rapids (MI): Zondervan Publishing
House; 1995. Ruth 3:1-18.

33. Dictionario y referencias similares

RAE. Diccionario de la Real Academia Espanola. Madrid: Espasa Calpe,
S.A.L; 2001.

Dorland’s illustrated medical dictionary. 29th ed. Philadelphia: W.B.
Saunders; 2000. Filamin; p. 675.
Literatura clasica:

Calderon de la Barca. El alcalde de Zalamea: acto II, cuadro V, lineas 1580-97.
Alicante: Biblioteca Virtual Miguel de Cervantes; 1999.

The Winter’s Tale: act 5, scene 1, lines 13-16. The complete works of William
Shakespeare. London: Rex; 1973.

Documentos legales

31. Documentos legales

El CVE, o Cédigo de Verificacion Electronica, consiste en un conjunto de
caracteres que identifican de forma tnica cualquiera de las disposiciones,
actos y anuncios publicados en el “Boletin Oficial del Estado”.

Este c6digo se encuentra impreso en todas y cada una de las paginas de
cada disposicion, acto o anuncio publicados y facilita el acceso al
documento electrénico original en la pagina web de la Agencia Estatal
Boletin Oficial del Estado.

Es importante el CVE porque cualquier copia realizada en papel de los
originales electronicos del “Boletin Oficial del Estado”, a partir de 1 de
enero de 2009, tendra consideracion de copia auténtica si incluye el
CVE. La estructura de direccion electronica que se utiliza para buscar
en el “BOE” es http.//www.boe.es/boe/dias/ano/mes/dia/pdfs/CVE.pdf,
siendo fijo.

P.ej., para CVE: BOE-A-2009-21161 del 31/12/2009 seria http.//www.
boe.es/boe/dias/2009/12/31/pdfs/BOE-A-2009-21161.pdf

Propuesta basada en referencias del “BOE”

— Ley 28/2009, de 30 de diciembre, de modificacién de la Ley 29/2006, de 26

de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios. “BOE” 315 de 31/12/2009. pp. 112036-8. CVE: BOE-A-2009-
21161. Disponible en: http://www.boe.es/boe/dias/2009/12/31/pdfs/BOE-
A-2009-21161.pdf

Ley 29/20006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios. “BOE” 178 de 27/7/2006. pp. 28122-65. CVE: BOE-A-
2006-13554. Disponible en: http://www.boe.es/boe/dias/2006/07/27/pdfs/
A28122-28165.pdf

Real Decreto 2130/2008, de 26 de diciembre, por el que se regula el
procedimiento para aplicar las deducciones correspondientes a la dispensacion
de medicamentos de uso humano con cargo a las mutualidades de funcionarios.
“BOE” 12 de 14/1/2009. pp. 4407-10. CVE: BOE-A-2009-654. Disponible en:
http://www.boe.es/boe/dias/2009/01/14/pdfs/BOE-A-2009-654.pdf
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— Orden SAS/3499/2009, de 23 de diciembre, por la que se determinan los
nuevos conjuntos de medicamentos, sus precios de referencia, y se revisan los
precios de referencia determinados y revisados por Orden SCO/3803/2008,
de 23 de diciembre. “BOE” 313 de 29/12/2009. pp. 111138 a 242. CVE: BOE-
A-2009-21056. Disponible en: http://www.boe.es/boe/dias/2009/12/29/pdfs/
BOE-A-2009-21056.pdf

— Orden de 22 de abril de 2003, por la que se convoca el VIII Premio Andalucia
de Investigacion al Fomento de la Investigacion Cientifica y Técnica. Consejer'ia
de Educacion y Ciencia. “BOJA” 92 de 16/5/2003. p. 10584.

Union Europea,

— Directiva 2009/51/CE de la Comision, de 25 de mayo de 2009, por la que se
modifica la Directiva 91/414/CEE en cuanto a la especificacion de la sustancia
activa nicosulfurén. DO L127 de 26/5/2009. pp. 5-7

— Decision de la Comision 2003/367/CE, de 15 de mayo de 2003, por la que se
establece el reglamento interno de Consejo Energy Star de la Comunidad
Europea. DO L125 de 21/5/2003. p. 9.

Vancouver, en inglés los ejemplos
— Public law:

Veterans Hearing Loss Compensation Act of 2002, Pub. L. No. 107-9, 115 Stat.
11 (May 24, 2001).

— Code of Federal Regulations:

Cardiopulmonary Bypass Intracardiac Suction Control, 21 C.F.R. Sect. 870.4430
(2002).

— Hearing (Comparecencia):

Arsenic in Drinking Water: An Update on the Science, Benefits and Cost:
Hearing Before the Subcomm. on Environment, Technology and Standards of
the House Comm. on Science, 107th Cong., 1st Sess. (Oct. 4, 2001).
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ANEXOS

Direcciones en la Web sobre estos temas (6/2011)

International Committee of Medical Journal Editors. Uniform Requirements for Manuscripts Submitted to
Biomedical Journals [monograph on the Internet]. Updated abril 2010. [cited 2011 may 3]. Available from:
http://www.icmje.org/

Citing Medicine 2* Ed http://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK7256/

Ejemplos de referencias en la web de la National Library of Medicine http://www.nlm.nih.gov/bsd/uniform_
requirements.html

Traduccién de la dltima revision de los “Requisitos de uniformidad ...” (Estilo de Vancouver) 2010. http://
www.metodo.uab.cat/docs/Requisitos_de_Uniformidad_2010.pdf

Ejemplos de referencias: http://www.metodo.uab.cat/docs/Requisitos_de_Uniformidad_Ejemplos_de_
referencias_2010.pdf

Listado de Revistas que suscriben Los Requerimientos Uniformes http://www.icmje.org/journals.html

Instrucciones para autores de JAMA para diferentes tipos de trabajos en Revistas, como las revisiones,
editoriales, http://jama.ama-assn.org/misc/ifora.dtl Categories of Articles

Manual Cochrane de Revisiones Sistematicas de Intervenciones http://www.update-software.com/Clibplus/
ClibPlus.asp >> acceder >> Manual del Revisor (parte derecha)

Guia OPS para la elaboracién del Informe final y el resumen (incluyendo palabras clave) http://www.paho.
org/Spanish/AD/DPC/CD/res-final.htm

Guidance on scientific writing > Academic Phrasebank > http://www.phrasebank.manchester.ac.uk/

Buscar si una revista es indizada en MEDLINE > http://pubmed.gov > Journals in NCBI Databases > en el
cuadro de b'usqueda introduce el nombre de la revista o parte del mismo, en los resultados identificara la
revista que busca. En el registro de esta vendra tambien la abreviatura de la revista.

Pinchando en esta pagina Search NLM Catalog, bajo Using NLM Catalog > se encuentran How to Search for
Journals o bien Tutorials que le ayudaran a la busqueda de una revista o abreviatura de la misma.

El Listado de revistas indizadas por MEDLINE. http://pubmed.gov >> Journals in NCBI Databases http://www.
ncbi.nlm.nih.gov/nlmcatalog/journals > Journal lists by FTP ftp://ftp.ncbi.nih.gov/pubmed/J_Medline.txt
Para identificar abreviaturas de revistas espaifiolas se puede utilizar C-17 (titulo abreviado y disponibilidad)
http://isciii.c17.net/index.php

Descriptores MeSH http://www.ncbi.nlm.nih.gov/mesh

Descriptores de Ciencias de la Salud) . http://regional.bvsalud.org/php/index.php >> Busqueda Bibliogra-
fica >> DeCS - Terminologia en Salud (http://decs.bvs.br/E/homepagee.htm)

Digital Object Identifier (DOI) es un sistema para identificar contenidos en el entorno digital. http://www.
doi.org/ si el doi:10.1136/bm;j.329.7456.15 para buscar poner http://dx.doi.org/ delante de la notacion
10.1136/bmj.329.7456.15 y buscar en la web http://dx.doi.org/10.1136/bm;j.329.7456.15

PubMed ID PMID: 17444032, un articulo en PubMed se puede buscar http://pmid.us/ y se afiade el numero
http://pmid.us/17444032

PubMed Central PMCID: PMC2653214, se afade el nimero a la direccion web y se va directamente http://
pmid.us/PMC2653214 > dcha sup >> free in PubMed Central Texto completo

Registro de Ensayos clinicos

WHO International Clinical Trials Registry Platform http://www.who.int/ictrp/en/. Para buscar The Search
Portal http://apps.who.int/trialsearch/ >> brimonidine

Clinicaltrials.gov Identifier: NCT, si se conoce el identificador (p.ej. NCT00288574) se puede obtener el
trabajo en este sitio http://clinicaltrials.gov/, o bien se pone detras de http://clinicaltrials.gov/show/ y se
busca http://clinicaltrials.gov/show/NCT00288574

Current Controlled Trials (http://www.controlled-trials.com/), buscar, registrar y compartir informacion
acerca de ensayos controlados al azar actuales. Se puede buscar por el medicamento (Mesalazine) o por el
nimero de identificacion internacional del ensayo (ISRCTN76612274). También se puede adicionar el
ISRCTN al web de la pagina http://www.controlled-trials.com/ISRCTN79718493

La Federacion Internacional de Asociaciones de Fabricantes de Medicamentos (IFPMA) tiene un portal
(http://www.ifpma.org/clinicaltrials en espafol) sobre ensayos clinicos. (mesalazine)
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— CenterWatch.Com http://www.centerwatch.com/ solo EEUU y Canada >clinical trial>search>Ulcerative
Colitis

— ClinicalStudyResults.Org http://www.clinicalstudyresults.org/ almacén para resultados de ensayos clinicos
de forma amistosa al lector y formato estandarizado.

— Lilly http://www.lillytrials.com

— En ensayos clinicos controlados aleatorizados, se deben seguir CONSORT 2010 Statement (http://www.
consort-statement.org/ http://www.espanol.equator-network.org/ (en espanol) >> The Consort Statement,
incluye una lista de comprobacion de la informacién que debe encontrarse en el manuscrito (en CONSORT
Checklist pone un ejemplo de cada apartado) y un esquema normalizado para presentar el diagrama de
flujo de los sujetos del estudio.

— CONSORT CLUSTER, es una extension de las recomendaciones Consort para ensayos comunitarios, en los
que la asignacién de la intervencion se realiza a grupos en lugar de a individuos (http://www.consort-
statement.org/extensions/designs/cluster-trials/).

— CONSORT for Non-Pharmacologic Treatments, se aplica a un amplio rango de tratamientos tales como
cirugia, intervenciones técnicas, rehabilitacion, psicoterapia, intervenciones conductuales, etc.
http://www.consort-statement.org/extensions/interventions/non-pharmacologic-treatment-interventions/

— La Declaracion ASSERT (http://www.assert-statement.org/), no se desarrolla mas tiempo, habiendo sido
incluida en la iniciativa SPIRIT (Standard Protocol Items for Randomized Trials, http://www.equator-
network.org/home/) que intenta producir recomendaciones basadas en la evidencia para informacion clave
a incluir en el protocolo de un ensayo clinico.

También se han desarrollado recomendaciones para la publicacién de estudios con otros disenos, y algunas
revistas pueden exigir a los autores que atiendan dichos criterios

Reporting Guidelines

Initiative Type of study Source

CONSORT Randomized controlled trials http://www.consort-statement.org
http://www.equator-network.org/home/ reporting

MOOSE Meta-analyses of observational studies guidelines > Library >systematic reviews; Economic

evaluations; y otras
Trans. Rep. systematic reviews and meta-

PRISMA http://www.prisma-statement.org/index.htm
analyses

REMARK Marcadores tumorales http://‘www..eqlilator-n.etwork.org/home/
Reporting guidelines> Library> RemarK
http://www.equator-network.org/home/ >Report.

SPIRIT Standard Protocol Items for Randomized Trials  guidelines> Library> Reporting guidelines under
development > Spirit

STARD Standard Reporting of diagnostic accuracy http://www.stard-statement.org/

STROBE Observational studies in epidemiology http://www.strobe-statement.org/Checklist.html

TREND Er;lsril;ﬁ.sRep. Evaluations with Non-randomized http://www.cdc.gov/trendstatement/

— El proyecto EQUATOR (Enhancing the QUAlity and Transparency Of health Research) http://www.equator-

network.org/home/ intenta ayudar a llenar el impacto potencial de directrices de comunicacién sobre la
calidad de la investigacion. http://www.espanol.equator-network.org/ en espariol.
En la revista, Evidencias en pediatria, han publicado “Listas guia de comprobacién de articulos cientificos y
la red EQUATOR?” (http://goo.gl/kXDJi) y se indica que en proximos capitulos de la seccion de “Fundamentos
en Medicina Basada en la Evidencia” quieren desarrollar las caracteristicas de las principales listas guia de
comprobacion.

— Las recomendaciones del grupo MOOSE, The Meta-analisis Of Observational Studies in Epidemiology (Meta-
analisis de estudios observacionales en epidemiologia) http://www.consort-statement.org/?0=1219

— Prisma (antiguamente QUOROM), (Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses),
es una lista de comprobacion y un diagrama de flujo, para mejorar la calidad de los informes de las
revisiones sistematicas y meta-analisis.

— Reporting recommendations for tumour MARKer pronostic studies (REMARK, Normas para el informe de
estudios sobre la capacidad predictiva de marcadores tumorales). http://www.equator-network.org/home/>
Resource Centre> Library> Reporting guidelines> REMARK
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— Standards for Reporting of Diagnostic Accuraty (STARD, Normas para el informe de la precision diagnéstica)
es una lista de comprobacién para mejorar la calidad de las publicaciones sobre estudios diagndsticos.
http://www.stard-statement.org/

— The STROBE (http://www.strobe-statement.org/) significa una iniciativa internacional, colaboradora de
epidemiologos, metodologos, estadisticos, investigadores y editores de revistas comprometidos en la
realizacion y diseminacion de estudios observacionales, con el comun intento de STrengthening the
Reporting of OBservational studies in Epidemiology. Existe una traduccion en espaiiol.

— Transparent Reporting of Evaluations with Non-randomized Designs (TREND, Informe transparente de
evaluaciones basadas en diseflos no aleatorios) es una lista de comprobacién para mejorar la claridad y
transparencia de las publicaciones sobre estudios no aleatorizados. http://www.cdc.gov/trendstatement/

— Cuestionarios de calidad de vida www.imim.es >> Cuestionarios de calidad de la vida. O bien http://iryss.
imim.es/iryss/BiblioPRO.asp

— Herramientas estadisticas, Glosario de términos
Clinical Epidemiology Glossary http://www.ebm.med.ualberta.ca/Glossary.html
EBM calculator tools http://www.cche.net/usersguides/ebm_tips.asp

— Herramientas de actuacion, busqueda y lectura critica http://www.redcaspe.org/ > registarse > herramientas
— Herramientas metodoloégicas http://www.fisterra.com/mbe/investiga/index.asp

— Declaracion de Helsinki de 1975 en su version revisada de 2000. La version actual (octubre 2008) es la Gnica
oficial, todas las versiones anteriores han sido reemplazadas y no deben ser utilizadas o citadas http://www.
wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html

— Declaracién Bioética de Gijon del 2000 http://www.sibi.org/ddc/bio.htm
Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos. UNESCO octubre 2005 http://unesdoc.unesco.
org/images/0014/001461/146180s.pdf

— Experimentacion animal, las 3R reemplazar, reducir y refinar. http://www.unav.es/humbiomedicas/
deontologiaBiol/experimentacion_animal.pdf

— Graficos http://www.seh-lelha.org/graficos.htm
— Sistema Internacional de Unidades. http://www.sc.ehu.es/sbweb/fisica/unidades/unidades/unidades.htm

— Abreviaturas y simbolos. Libro de estilo interinstitucional de la UE http://publications.europa.eu/code/es/
€s-000100.htm Lista abreviaturas RAE http://buscon.rae.es/dpdl/apendices/apendice2.html

— Instrucciones a los autores de mas de 3.500 revistas sobre salud y ciencias de la vida [consultado 2 junio
2010]. Disponible en: http://mulford.meduohio.edu/instr/

— Library & Information Science: Citation Guides for Electronic Documents [cited 2009 May 8]. Available from:
http://web.me.com/jamarimutt/Manual/Welcome.html http://archive.ifla.org/I/training/citation/citing.htm

— Patrias K. Citing medicine: the NLM style guide for authors, editors, and publishers [Internet]. 2nd ed.
Wendling DL, technical editor. Bethesda (MD): National Library of Medicine (US); 2007 [updated 2009 Oct
21; cited 2010 june 2]. Available from: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK7256/

— Biblioteca Universidad de Cérdoba. Recursos en Internet (consultado 8/05/2011). Disponible en: http://
wWww.uco.es/webuco/buc/recursos/

— World Association of Medical Editors (WAME) Available from: http://www.WAME.org

— The James Lind Library (http://www.jameslindlibrary.org/) se ha creado para aumentar el conocimiento
general sobre como las pruebas adecuadas pueden ayudarnos a distinguir efectos provechosos de daninos
de tratamientos. La biblioteca contiene una serie de ensayos cortos que introducen las caracteristicas de
pruebas adecuadas. Estos ensayos dibujan en centenares de informes —textos de libros, articulos y otros
documentos— demostrando como las ideas actuales sobre pruebas adecuadas de tratamientos reflejan los
principios y las practicas que se han desarrollado durante el Gltimo milenio. La biblioteca también contiene
una abundancia de otro material ligado a estos ensayos e informes-comentarios, biografias, retratos y otras
imagenes, audios y video.

— PrimeEvidence (http://www.primeanswers.org/

— HealthLinks, Search evidence sources (http://healthlinks.washington.edu/search_evidence) es una coleccion
de resimenes de evidencia, de directrices de practica, de reglas de la prediccién y algoritmos de gestion de
fuentes de alta calidad para la atencion primaria. Las reglas de la prediccién son a menudo calculadoras
interactivas o archivos transferibles a una agenda electrénica (Palm) (>> Rules & Calculators).
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— También para varios tipos de buscadores. http://lane.stanford.edu/portals/clinical.html
Researcher’s Toolkit: Essential Clinical Resources and Search Techniques http://medblog.stanford.edu/lane-
faq/archives/ClinicalResources.doc

— Si va a remitir un articulo en economia de la salud sigue el Health Economics Checklist (http://resources.
bmj.com/bmj/authors > checklist & forms > Health Economics) y lee acerca de las normas actuales: http://
resources.bmj.com/bmj/authors/checklists-forms/health-economics http://www.bmj.com/cgi/content/
full/313/7052/275
New BMJ policy on economic evaluations (http://bmj.bmjjournals.com/cgi/content/full/325/7373/1124)

— Academic Writing: Scientific Reports http://unilearning.uow.edu.au/report/rep_scientific.html http://
writing.wisc.edu/Handbook/ScienceReport.html

— Council of Science Editors (CSE) www.councilscienceeditors.org > Scientific Style and Format

— Herramientas para la Escritura Cientifica http://www.fisterra.com/recursos_web/mbe/escritu_cientifica.htm
— ¢Cbémo se escriben y se publican trabajos de investigacion? http://www.dlsi.ua.es/~mlf/ceptc/notas.html
— Manual de Redaccion Cientifica http://web.me.com/jamarimutt/Manual/Welcome.html

— Libro de estilo interinstitucional UE http://publications.eu.int/code/es/es-5000300.htm

— Julio Castedo Valls. Buen uso del idioma en las publicaciones cientificas y los informes clinicos
Monografias del Grupo Hospital de Madrid septiembre 2007 2/10/07 http://www.actasanitaria.com/fileset/
doc_41541_FICHERO_NOTICIA_1376.pdf

— Los 100 titulos de revistas de Biologia y Medicina mas influyentes en el dltimo siglo, listado elaborado por
la Asociacion Internacional de Bibliotecas Especializadas (http://units.sla.org/division/dbio/publications/
resources/dbio100.html; http://biblioisciiiteca.wordpress.com)

— Gapminder World chart http://www.gapminder.org/
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GUIAS DEL USUARIO PARA LA LITERATURA BIOMEDICA

En JAMA:

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

OXMAN AD, SACKETT DL, GUYATT GH, for the Evidence-Based Medicine Working Group. Users’ guides to
the medical literature: I. How to get started. JAMA 1993;270:2093-95.
1a). GUYATT GH, RENNIE D. Users’ guides to the medical literature [editorial]. JAMA 1993 Nov 3;270(17):2096-7.

. GUYATT GH, SACKETT DL, COOK DJ, for the Evidence-Based Medicine Working Group. Users’ guides to the

medical literature: II. How to use an article about thervapy prevention. A. Are the results of the study valid?
JAMA 1993;270:2598-601.

GUYATT GH, SACKETT DL, COOK DJ, for the Evidence-Based Medicine Working Group. Users’ guides to the

medical literature: II. How to use an article about therapy or prevention. B. What were the results and will
they belp me in caring for my patients? JAMA 1994;271:59-63.

JAESCHKE R, GUYATT G, SACKETT DL, for the Evidence-Based Medicine Working Group. Users’ guides to
the medical literature: III. How to use an article about a diagnostic test. A. Are the results of the study valid?
Evidence-Based Medicine Working Group. JAMA 1994;271:389-91.

JAESCHKE R, GUYATT G, SACKETT DL, for the Evidence-Based Medicine Working Group. Users’ guides to
the medical literature: III. How to use an article about a diagnostic test. B. What are the results and will they
belp me in caring for my patients? JAMA 1994;271:703-7.

LEVINE M, WALTER S, LEE H, HAINES T, HOLBROOK A, MOYER YV, for the Evidence-Based Medicine
Working Group. Users’ guides to the medical literature: IV. How to use an article about harm. JAMA
1994;271:1615-9.

LAUPACIS A, WELLS G, RICHARDSON WS, TUGWELL P, for the Evidence-Based Medicine Working Group.
Users’ guides to the medical literature: V. How to use an article about prognosis. JAMA 1994;272:234-7.

OXMAN AD, COOK DJ, GUYATT GH, for the Evidence-Based Medicine Working Group. Users’ guides to the
medical literature: VI. How to use an overview. JAMA 1994;272:1367-71. Comment in: JAMA. 1995 Jul
19;274(3):217-8.

RICHARDSON WS, DETSKY AS, for the Evidence-Based Medicine Working Group. Users’ guides to the

medical literature: VII. How to use a clinical decision analysis. A. Are the results of the study valid? JAMA
1995;273:1292-5.

RICHARDSON WS, DETSKY AS, for the Evidence-Based Medicine Working Group. Users’ guides to the
medical literature: VII. How to use a clinical decision analysis. B. What are the results and will they belp me
in caring for my patients? JAMA 1995;273:1610-3.

HAYWARD RS, WILSON MC, TUNIS SR, BASS EB, GUYATT G, for the Evidence-Based Medicine Working

Group. Users’ guides to the medical literature: VIII. How to use clinical practice guidelines. A. Are the
recommendations valid? JAMA 1995;274:570-4.

WILSON MC, HAYWARD RS, TUNIS SR, BASS EB, GUYATT G, for the Evidence-Based Medicine Working
Group. User’s guides to the Medical Literature: VIII. How to use clinical practice guidelines. B. what are the
recommendations and will they belp you in caring for your patients? JAMA 1995;274:1630-2.

GUYATT GH, SACKETT DL, SINCLAIR JC, HAYWARD R, COOK DJ, COOK R]J, for the Evidence-Based
Medicine Working Group. Users’ guides to the medical literature: IX. A method for grading bealth care
recommendations. [published erratum appears in JAMA 1996 Apr 24;275(16):1232] JAMA 1995;274:1800-4.

NAYLOR CD, GUYATT GH, for the Evidence-Based Medicine Working Group. Users guides to the medical lite-
rature: X. How to use an article reporting variations in the outcomes of bealth services. JAMA 1996;275:554-8.

NAYLOR CD, GUYATT GH, for the Evidence-Based Medicine Working Group. Users’ guides to the medical
literature: XI. How to use an article about a clinical utilization review. JAMA 1996;275:1435-9.

GUYATT GH, NAYLOR CD, JUNIPER E, HEYLAND DK, JAESCHKE R, COOK DJ, for the Evidence-Based
Medicine Working Group. Users’ guides to the medical literature: XII. How to use articles about bealth-
related quality of life. JAMA 1997:277:1232-7.

DRUMMOND MF, RICHARDSON WS, O’BRIEN BJ, LEVINE M, HEYLAND D, for the Evidence-Based Medicine
Working Group. Users’ guides to the medical literature: XIII. How to use an article on economic analysis of
clinical practice. A. Are the results of the study valid? JAMA 1997; 277:1552-7.

O’BRIEN BJ, HEYLAND D, RICHARDSON WS, LEVINE M, DRUMMOND MF, for the Evidence-Based Medicine
Working Group. Users’ guides to the medical literature: XIII. How to use an article on economic analysis of
clinical practice. B. What are the results and will they belp me in caring for my patients? [published erratum
appears in JAMA 1997 Oct 1;278(13):1064] JAMA 1997; 277:1800.
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19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

DANS AL, DANS LF, GUYATT GH, RICHARDSON §, for the Evidence-Based Medicine Working Group. Users’
guides to the medical literature: XIV. How to decide on the applicability of clinical trial results to your
patient. JAMA 1998;279:545-9. Comment in: JAMA. 1998 Nov 25;280(20):1746.

RICHARDSON WS, WILSON MC, GUYATT GH, COOK DJ, NISHIKAWA ]J, for the Evidence-Based Medicine
Working Group. Users’ guides to the medical literature: XV. How to use an article about disease probability
Jfor differential diagnosis. JAMA 1999;281:1214-9.

GUYATT GH, SINCLAIR J, COOK DJ, GLASZIOU P, for the Evidence-Based Medicine Working Group. Users’
guides to the medical literature: XVI. How to use a treatment recommendation. JAMA 1999; 281:1836-43.

BARRATT A, IRWIG L, GLASZIOU P, CUMMING RG, RAFFLE A, HICKS N, GRAY JA, GUYATT GH, for the
Evidence-Based Medicine Working Group. Users’ guides to the medical literature: XVII. How to use guidelines
and recommendations about screening. JAMA 1999;281:2029-34.

RANDOLPH AG, HAYNES RB, WYATT JC, COOK DJ, GUYATT GH, for the Evidence-Based Medicine Working
Group. Users’ Guides to the Medical Literature: XVIII. How to use an article evaluating the clinical impact
of a computer-based clinical decision support system. JAMA. 1999 Jul 7;282(1):67-74.

BUCHER HC, GUYATT GH, COOK DJ, HOLBROOK A, MCALISTER FA, for the Evidence-Based Medicine
Working Group. Users’ guides to the medical literature: XIX. Applying clinical trial results. A. How to use an
article measuring the effect of an intervention on surrogate end points. JAMA 1999 Aug 25;282(8):771-8.

MCALISTER FA, LAUPACIS A, WELLS GA, SACKETT DL, for the Evidence-Based Medicine Working Group.
Users’ Guides to the Medical Literature: XIX. Applying Clinical Trial Results. B. Guidelines for Determining
Whetber a Drug Is Exerting (More Than) a Class Effect. JAMA 1999 282;1371-1377

MCALISTER FA, STRAUS SE, for the Evidence-Based Medicine Working Group. Users’ Guides to the Medical
Literature: XX. Integrating Research Evidence With the Care of the Individual Patient, JAMA. 2000; 283;2829-36

HUNT DL, JAESCHKE R, MCKIBBON KA, for the Evidence-Based Medicine Working Group. Users’ guides to
the medical literature: XXI. Using electronic health information resources in evidence-based practice. JAMA
2000;283(14):1875-9.

MCGINN TG, GUYATT GH, WYER PC, for the Evidence-Based Medicine Working Group]. Users’ Guides to
the Medical Literature: XXII. How to Use Articles About Clinical Decision Rules JAMA. 2000;284(1):79-84

GIACOMINI MK, COOK DJ, for the Evidence-Based Medicine Working Group. Users’ guides to the medical
literature: XXIII. Qualitative research in bealth care. A. Are the vesults of the study valid? Evidence-Based
Medicine Working Group. JAMA 2000 ; 284(3):357-62.

GIACOMINI MK, COOK DJ, for the Evidence-Based Medicine Working Group. Users’ Guides to the Medical
Literature: XXIII. Qualitative Research in Health Care. B. What Are the Results and How Do They Help Me
Care for My Patients? JAMA 2000;284(4):478-82

RICHARDSON S ,WILSON MC, for the Evidence-Based Medicine Working Group. Users’ Guides to the
Medical Literature: XXIV. How to Use an Article on the Clinical Manifestations of Disease. JAMA.
2000;284(7):869-75

GUYATT GH, HAYNES RB, JAESCHKE RZ, COOK DJ, GREEN L, NAYLOR CD, WILSON MC, RICHARDSON
WS, for the Evidence-Based Medicine Working Group. Users’ Guides to the Medical Literature: XXV. Evidence-
Based Medicine: Principles for Applying the Users’ Guides to Patient Care. JAMA 2000;284(10):1290-6.

Esta serie hasta el nimero 15 incluida, ha sido traducida y recopilada en el libro:

Anonimo. La medicina basada en la evidencia. Guias del usuario de la literatura médica. Barcelona:

Ediciones Doyma, SA, 1997 (Patrocinada por MSD).

Otros en JAMA

SATY SATYA-MURTI. Foundations of Evidence-Based Medicine. JAMA. Nov 2003;290:2611-2.

HATALA R, GUYATT G. Evaluating the teaching of evidence-based medicine. [published erratum appears in
JAMA 2002 Nov 13;288(18):2268] JAMA. 2002 Sep 4;288(9):1110-2.
Comment in: JAMA. 2003 Jan 8;289(2):176; author reply 176.

SATY SATYA-MURTIL. Interpreting the Medical Literature. JAMA. Dec 2002;288:3169-70.

GANDJOUR A. Educating authors and reviewers of economic evaluations of bealth care. JAMA. 2002 Aug
28;288(8):959; author reply 959.
Comment on: JAMA. 2002 Jun 5;287(21):2809-12.

SIGOUIN C, JADAD AR. Awareness of sources of peer-reviewed research evidence on the internet. JAMA.
2002 Jun 5;287(21):2867-9.
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Esp. Salud Publica NLM ID: 9600212

Revista espaiiola de sanidad penitenciaria. ISSN:1575-0620 (Print); 1575-0620 (Linking) Abbreviation:Span
J Psychol NLM ID: 101095192

Revista iberoamericana de micologia: organo de la Asociacion Espaiiola de Especialistas en Micologia.
pISSN: 1130-1406 MEDLINE Abbr: Rev Iberoam Micol NLM ID: 9425531

Revista ibero-americana de ortodoncia: publicacion oficial de la Asociacion Ibero-Americana Ortodoncistas
(no indizada actualmente). pISSN: 0212-193X Title Abbreviation: Rev Iberoam Ortod

The Spanish journal of psychology. pISSN: 1138-7416 Title Abbreviation: Span J Psychol NLM ID: 101095192

Timely topics in medicine. Cardiovascular diseases. eISSN: 1579-0789 Title Abbreviation: Timely Top Med
Cardiovasc Dis NLM ID: 101166310

Toko-ginecologia prdctica (no indizada actualmente). pISSN: 0040-8867 Title Abbreviation: Tokoginecol
Pract.

Revistas espafiolas en MEDLINE (06/2011) en NML Catalog
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CAPITULO 6. LA WEB 2.0 Y SUS APLICACIONES
EN EL CAMPO DE LA SALUD

RESUMEN

La Web 2.0 son paginas que conectan sus servicios entre si, esta hecha de
modulos, fragmentos, aplicaciones, que son acoplados de manera suelta. Voy a
destacar los componentes de la Web 2.0 que he tenido mas practica en su uso.

Blog o bitacora es un sitio Web facil de crear, periédicamente actualizado, que
permite compartir los pensamientos con el mundo, recopila textos y/o articulos de
uno o varios autores donde el mas reciente aparece primero, gestionado por un
sistema de gestion de contenidos. Para saber los temas que se tratan mas, se utiliza
la Nube de palabras o etiquetas, en donde el tamano de la letra es mayor para las
palabras claves que aparecen con mas frecuencia.

El RSS desarrollado para todo tipo de sitios que se actualicen con frecuencia y
por medio del cual se puede recibir la actualizaciéon en la pagina de apertura de su
navegador y en otros sitios web. El RSS puede avisarle, cada vez que aparece una
actualizacion en los sitios web que lo tienen.

Las Redes sociales en Internet parten de la teoria de los Seis grados de separacion,
segun la cual toda la gente del planeta esti conectada a través de no mas de seis
personas. Entre los mas utilizados esta Twitter, que permite a sus usuarios enviar
micro-entradas basadas en texto de una longitud maxima de 140 caracteres. Otro es
LinkedIn, un sitio web orientado a negocios y profesionales.

Los marcadores sociales permiten a los usuarios almacenar, clasificar colecciones
de marcadores, favoritos o enlaces en Internet y compartirlos con otros, Delicious
permite agregar las direcciones de sitios que clasicamente se guardaban en los
navegadores como marcadores o favoritos y categorizarlos con “tags” o “etiquetas”.
Wiki es un sitio web cuyas paginas pueden ser editadas por voluntarios a través del
navegador web. El ejemplo mas conocido y utilizado es la Wikipedia.

El Webcasting de un evento en directo, permite acceder a los contenidos de la
presentacion e interactuar con el presentador, como si hubieran asistido a un evento.
Mapping, permite situar en un mapa una institucion, recursos sanitarios, etc., a la que
se agregan fotos, videos, etiquetas informativas, etc. Mashup o mezclador, usa
contenido de otras aplicaciones Web para crear un nuevo contenido. Los teléfonos
inteligentes han revolucionado el uso de estas tecnologias. La realidad aumentada
presenta una vision directa del mundo real, cuyos elementos se combinan con
elementos virtuales para la creacién de una realidad mixta a tiempo real.

Estos componentes de la Web 2.0 aunque no han sido creados para ser usados
en el ambito profesional y cientifico, constituyen unas herramientas poderosas que
pueden y deben usarse en el campo de la salud para mejorar ésta en la sociedad.

La Web2.0 y sus aplicaciones en el campo de la salud
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INTRODUCCION

La Web 2.0, conjunto de herramientas que sirven para informar, organizar,
comunicar, relacionar, opinar, orientar, promover, etc., aunque no fueron creados
para los cientificos y profesionales, cada vez son mas utilizados por estos y todavia
se debian utilizar mas en el ambito de la Salud.

La relacion entre las herramientas se puede hacer a traves de las API, tipo de
lenguaje que facilita la comunicacion entre aplicaciones y sistema operativo, bases de
datos o protocolos de comunicaciéon. Google nos da un magnifico ejemplo de
simplificacion, abres una de sus aplicaciones como usuario y a continuacion puedes
abrir todas las otras sin tener que escribir identificacion y palabras de acceso.

Su uso en el ambito de la salud es muy desigual, hay herramientas como RSS y
blogs que son cada vez mas usados y otros como redes sociales, marcadores sociales
y otros que lo son menos, simplemente porque todavia no se han aplicado
suficientemente demostrando su utilidad.

Introducir la ensenanza de estas herramientas en la formacién continuada de
nuestros profesionales y cientificos es una forma de promover su uso en un campo
en que la informacion, la interrelacion y la promocién es tan importante.

WEB 2.0

Son paginas que conectan sus servicios entre si, no solamente gracias a los
enlaces de hipertexto sino también mediante interaccion dinamica gracias a API. La
Web 2.0 esta hecha de moddulos, fragmentos, aplicaciones, que son acoplados de
manera suelta.

Tabla 6.1 Web 2.0 de las herramientas que utilizo habitualmente, con acceso virtual

Buscadores Blogs Wikis
Google, Vivisimo Wordpress Web 2.0 y Salud wikipedia wikilengua
HON Trip natureBlogs The King’s Fund wikiph wikihealth
RSS Redes Sociales Marcadores Sociales
Netvibes Google Reader  Twitter Linkedin Facebook delicious
Health Affairs IESE IESE EOI Agencia Calidad
Web 2.0

Videos,Webcast Slides, Fotos Mapping Mashup
YouTube NEJM Slideshare Google Earth maps consumidores
teachertube Flickr Sevilla datos empresarial

. . g Bases D.
Infodemiologia Health 2.0 Artilugios Biblioeraficas
Health Map Top Health 2.0 Reloj Napster PubMed BVS DialNet
Google Insights iPhone Applet Indice Méd Espanol

Es un atributo de ciertos sistemas informaticos. http://www.seomoz.org/web2.0/
El mejor ejemplo de web2.0 es Google http://www.google.com/intl/es/options/
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Web 2.0 similares a la Tabla 6.1 pueden hacerse en areas especificas (Gestion
Sanitaria, Farmacoeconomia, Nutriciéon y Alimentacion, etc.) incluyendo los enlaces
que interesen en ese ambito que pueden ligarse entre si a través del lenguaje API o
bien de una forma mas sencilla, teniendo abierta con clave de usuario una que
abarque varias p.ej. si abre Gmail como usuario abre también Docs, Google Reader,
Bloger, YouTube, Delicious, Maps, Google Insights y otros que puede utilizar dentro
de la familia Google como usuario.

— Resource Center. El centro de recursos contiene tutoriales y escritos que
envian los usuarios para la ultima api de web 2.0 y plataformas de desarrollo.
http://www.newwebplatform.com/platforms.php

Blog o bitacora

Es un sitio Web facil de crear, peridédicamente actualizado, que permite a los
usuarios compartir sus pensamientos con el mundo, recopila cronolégicamente textos
y/o articulos de uno o varios autores donde el mas reciente aparece primero,
gestionado por un sistema de gestion de contenidos. El asunto del blog puede ser
desde personal a profesional, usualmente escritos con un estilo personal e informal.

La palabra “blog” viene de “Weblog” porque un blog consiste en un registro
firmado y fechado de aportaciones individuales. “Log” es “Registro oficial de eventos
durante un periodo de tiempo en particular (“log” en inglés = diario)”. Cuaderno de
bitacora en los barcos. Lo que es importante es el sistema de gestion de contenidos.
Existen herramientas de mantenimiento de blogs que permiten, muchas de ellas
gratuitamente, administrar el weblog, coordinar, borrar o reescribir los articulos,
moderar los comentarios de los lectores, etc., de una forma casi tan sencilla como
administrar el correo electronico. Las herramientas de mantenimiento de blogs se
clasifican en dos tipos:

— Las herramientas que proporcionan alojamiento gratuito asignan al usuario
una direccion web (por ejemplo, en Blogger http://www.blogger.com/, la
direccion asignada termina en “blogspot.com”), y le proveen de una interfaz,
a través de la cual puede anadir y editar contenido. (https://www.blogger.
com/start) >> Crea un blog.

— Las consistentes en un software que gestiona el contenido, se requiere un
servidor propio donde pueda ser instalado. Su ventaja es que permite un
control total sobre la funcionalidad que ofrecera el blog, de acuerdo con las
necesidades. Aunque también permiten alojamiento gratuito en su servidor.
(WordPress http://wordpress.org/ (http://wordpress-es.org/ > Inicio sesion >
crear cuenta nueva))

Google Blogs Search http://blogsearch.google.com/?hl=en&tab=wb, dedicado a
localizar blogs.

Muchas paginas web tienen Blogs, busca Blogs en la pagina principal. Ejemplos
de Blogs:

— Agencia de Calidad http://blog.plandecalidadsns.es/

— Web2.0 y Salud http://fecoainesta.blogspot.com/

— Biblioteca Nacional de la Salud http://biblioisciiiteca.wordpress.com

— IESE Public Management http://www.iese.edu/aplicaciones/news/view.
asp?id=2792&lan=es
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— Nature tiene http://www.nature.com/blogs/ para la discusion y difusion de
avances cientificos

— Health Affairs tiene http://healthaffairs.org/blog/, - Science Blog http://
scienceblogs.com/

— Wall Street Journal. HEALTH BLOG: http://blogs.wsj.com/health/ >> blog >
public health >

— EHMA Blog http://www.ehma.org/index.php?q=blog
— The King’s Fund - Blog http://www.kingsfund.org.uk/blog_rss.rm
— La blogosfera sanitaria hispana http://www.infodoctor.org/rss/rss/

— Hospital SanJosé —Santiago de Chile, Blogs http://complejohospitalariosanjose.
blogspot.com/

En los Blogs al final del tema tratado se incluyen “X comentarios”, pinchar y
ademas de leer los comentarios que interesen, se puede introducir un comentario,
para eso se introduce el comentario, se agrega un correoE de referencia y pinchar
“Publicar comentario”.

La nube de palabras o etiquetas (tag cloud)

Una nube de palabras o etiquetas (tag cloud en inglés) es una representacion
visual de las palabras o etiquetas que conforman un texto, en donde el tamafo de la
letra es mayor para las palabras que aparecen con mas frecuencia.

Uno de sus usos principales es la visualizacion de las etiquetas de un sitio web,
de modo que los temas mas frecuentes en el sitio se muestren con mayor prominencia.
Las etiquetas se disponen en la nube en orden alfabético, por orden de frecuencia o
al azar buscando una imagen armoniosa. La importancia de una etiqueta se muestra
con el tamano de la fuente y/o color.

Figura 6.1 Nube de etiquetas de un Blog, las etiquetas y su tamaiio indican las palabras claves
usadas en el Blog y el numero de veces que han sido usadas

Web2.0 y Salud

LUHES 4 DE JULIO DE 2011 ETIGQUETAS

La industria farmaceutica, la sostenibilidad de los EV?_"_“?' _
sistemas de salud y America Latina sanitaria Inte

web

Recientemente se ha publicado un articulo realizado con un colega en la
revista Ciencia & Saude Coletiva sobre el titule indicado, que se puede
obtener en http:/

pid= 51413-8123201

cielo.br/sciclo.php?script=sci_pdfd

)10&Ing=esé&nrm=isodtIng=es (pincha y
espera un poco, aparecera una nota diciende si quieres abrir o guardar
el archive en pdf) y que trata de la influencia de la Industria

Hay distintas formas de incorporar una nube de etiquetas a una pagina Web. Una
forma es utilizar uno de los gadgets (artilugios) que te ofrece tu propia pagina Web,
p-€j. Blogger cuando tienes un Blog accedes a Escritorio > Diseno > anadir un gadget
> elegir Ftiquetas y dentro decides si quieres que vayan alfabéticamente o por
frecuencia de las etiquetas, en forma de lista o nube y puedes mostrar el numero de
entradas por etiqueta.
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Otro ejemplo puede ser Delicious, en la parte derecha pone Tags, donde figuran
las etiquetas que has utilizado en las paginas web incorporadas como favoritas,
primero pone las Top 10 Tags y después All Tags, al lado pone Options y dandole al
desplegable tienes las distintas opciones.

Otra forma es buscar por nube de palabras (tag cloud, word cloud) en Google,
pinchar la entrada de Wikipedia, y después de la definicion te viene como enlaces
externos Como hacer una Nube de etiquetas sencilla o bien Tutorial para bacer
nubes de etiquetas y tendréis formas mas vistosas y coloridas de hacer una nube de
palabras.

RSS (Really Simple Syndication)

Desarrollado para todo tipo de sitios que se actualicen con frecuencia y por
medio del cual se puede recibir la actualizacion en la pagina de apertura de su
navegador y en otros sitios web. Es parte de la familia de los formatos XML. El RSS
puede avisarle desde la pagina de apertura de su navegador, cada vez que aparece
una actualizacion en los sitios web que lo tienen, no es necesario visitar estos sitios
webs nuevamente.

Los programas que leen y presentan fuentes RSS de diferentes procedencias se
denominan agregadores. Cuando vea en una web un icono del tipo XML como
éste UL o variaciones en la etiqueta (RSS, Atom), tal como EEH puede pinchar la
direccion de ese enlace y ver las noticias sin visitar la web. A este enlace se le llama
feed (fuente o canal). Los feeds son enlaces a los archivos con formato RSS, basados
en XML, que se tienen que pasar a su agregador para poder ver las novedades de la
web en cuestion.

— Una lista util de fuentes con RSS esta disponible en RSS Compendium. http://
allrss.com/index.html >> RSS feeds > Medical/Health >> European Public
Health Alliance (http://www.epha.org/a/321 )

— Ebling Library, http://ebling.library.wisc.edu/rss/ RSS alimenta sobre mas
de 2.400 revistas biomédicas y en ciencias de la salud agrupadas por temas.

Si tiene el navegador FireFox, para agregar una fuente RSS, alcanzar la pagina
(http://www.bmj.com/ > Get RSS Alert & http://www.bmj.com/rss/) y después
selecciona el RSS que desea y pinchar el RSS y aparecera “Suscribirse a este canal
usando marcadores dinamicos” y pinchar suscribirse, antes puede crear la carpeta
RSS y archivarlo alli con el nombre por defecto o darle un nombre mas reducido.

Con Explorer 7 o posterior, lo mas sencillo es pinchar en el simbolo RSS Gl en la
pagina que se trata porque es mas completa la lista de RSS. Si tiene mas de uno elija
el RSS que desee agregar >> pinchar View Feed XML y guardelo en la carpeta RSS
creada dentro de Favoritos.

También Explorer 7 tiene un botoén RSS similar a una onda irradiada, al lado de
la casa que indica la pagina de inicio. Cuando explora una pagina Web que contiene
informacién RSS, ese botén Bl se “ilumina”. Para agregar el RSS, basta con que haga
clic en ese boton RSS y aparecera una lista de las fuentes RSS disponibles en dicha
pagina Web. Tiene el problema de que a veces no lista todos los RSS que tiene y por
eso recomiendo el primer método. Este método tiene la ventaja de que almacena el
RSS en la carpeta Fuentes que esta al lado de Favoritos (con una estrella antes:
Favoritos, Fuentes, Historial).
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Para abrir mas tarde, ir a marcadores (Firefox) o a Favoritos (Explorer) > carpeta
RSS o Fuentes> y pinchar el RSS que desea abrir.

Otros ejemplos de paginas con RSS:
Fisterra http://www.fisterra.com/ novedades RSS > XML

IESE Business School - Noticias http://www.iese.edu/aplicaciones/News/
xml/rss_es.xml

Health Affairs current issue http://content.healthaffairs.org/rss/current.xml
Medicare Spotlights http://www.medicare.gov/rss/medicarespotlight_feed.xml

— Si queremos recibir una puesta al dia de una busqueda en PubMed por medio
de un RSS:

Ir a PubMed http://pubmed.com y se pregunta por (ejemplo):
hypertension AND diabetes AND dyslipidemia

Una vez obtenidos los resultados, en la parte superior del cuadro de busqueda >>
pinchar Bl RSS >> modifica el “n° de item displayed”, y pinchar Create feed >> XML >>

— Si es en Firefox, aparecera suscribirse a este canal usando “marcadores
dinamicos”, darle nombre o aceptar el que tiene y archivar en la carpeta RSS
como se ha descrito antes;

— Si es en Explorer aparecera suscribirse a esta fuente, darle nombre o aceptar
el que tiene y se almacena en la carpeta Fuentes dentro de Favoritos (primera
pestafia con una estrella).

Si no tiene las versiones actualizadas de los buscadores o bien quiere tenerlo
disponible en la Web desde un ordenador que no sea necesariamente el suyo, puede
utilizar “Google Reader” o Netvibes con registro gratuito (pide el correoE y se establece
una contrasena). La ventaja es que pueden acceder a su RSS feeds desde cualquier
ordenador que esté conectado a Internet.

GOOGLE READER (http://www.google.com/reader/view/)

Puede utilizar Google Reader dando el correoE y una contrasena. En Google
Reader pinchar + A7iadir una suscripcion

— Para agregar un RSS de un sitio Web: ir a Fisterra http://www.fisterra.com/ >
Novedades RSS > XML y copiar la direccion URL

En Google Reader copiar la direccion URL en el cuadro >> pinchar A7nadir, y se
habra agregado el RSS.

Otra alternativa es en la pagina donde aparece “Suscribirse a este canal usando
marcadores dinamicos” pinchar el extendible que hay al lado y pinchar Google, si
uno tiene Google Reader se almacena en Google Reader directamente.

— Para recibir un RSS sobre los nuevos articulos publicados sobre una busqueda:
Ir a PubMed www.pubmed.com y preguntar por
“Healthcare management” AND “continuing education”

>> En la parte superior de la ventana de busqueda >> pinchar RSS >> aparecera
“RSS feed” con los términos de busqueda: XML > pinchar XML > copiaremos la
direccion URL y la pegaremos en el cuadro + Anadir una suscripcion >> pinchar
Anadir, también directamente en Google Reader.
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NETVIBES (http://www.netvibes.com/)
Cuando ya sea usuario, pinchar en + A7iadir contenido

— Para agregar un RSS de un sitio Web, ir a Joint Commission on Accreditation
of Healthcare Organizations http://www.jcaho.org/ > parte inferior de la
pagina > Bl > Pinchar vy se elige entre los 4 ofrecidos en Topics y copiar la
direccion URL, ir a Netvives y pinchar + Anadir contenido >> Anadir una
fuente y pegar la direccion URL en el cuadro que se ha abierto, pinchar
Aniadir canal y después mas abajo Feed (anadir) >> y se habra agregado el
RSS.

— Para recibir un RSS sobre los nuevos articulos publicados sobre una busqueda:
Ir a PubMed www.pubmed.com y preguntar por <<”’public health” AND
“graduate programs”>>

Una vez obtenido los resultados >> En la parte superior del rectangulo de
busqueda>> pinchar RSS >> aparecera “RSS setting” con los términos de
busqueda, pinchar create RSS: aparecera otra etiqueta “RSS feed” con los
terminos de busqueda > pinchar XML > en la nueva ventana copiaremos la
direccion electronica,

en NETVIBES >> + Aniadir contenido >> Anadir una fuente >> en el cuadro
que se ha abierto copiaremos la direccion URL, pinchar A7iadir canal y
después, mas abajo, Feed (anadir) >> y se habra agregado el RSS.

Redes Sociales en Internet

Parte de la teoria de los seis grados de separacion, segun la cual toda la gente
del planeta esta conectada a través de no mas de seis personas. En estas comunidades,
un numero inicial de participantes envian mensajes a miembros de su propia red
social invitandoles a unirse al sitio. Los nuevos participantes repiten el proceso,
creciendo el nimero total de miembros y los enlaces de la red. Uno de los mas
utilizados es Twitter. En el ambito empresarial y profesional se utiliza LinkedIn.

Otros ejemplos son: Patient Opinion (http://www.patientopinion.org.uk/),
plataforma independiente de retroalimentacion sin fines lucrativos sobre los servicios
sanitarios del Reino Unido, en el que los usuarios de los hospitales pueden compartir
experiencias y opiniones y valorar el servicio que han recibido, asi como obtener una
retroalimentacion del hospital; y Sermo (http://sermo.com/), constituye la comunidad
mas grande de médicos en linea, donde colaboran ante casos dificiles e intercambian
observaciones sobre medicamentos, técnicas y temas clinicos.

Twitter (gorjear, parlotear) (http://twitter.com/)

Es un servicio gratuito de microblogging, que hace las veces de red social y que
permite a sus usuarios enviar micro-entradas basadas en texto, denominadas “tweets”,
de una longitud maxima de 140 caracteres.

El envio de estos mensajes se puede realizar tanto por el sitio web de Twitter,
como via un teléfono inteligente o con un teléfono movil via SMS (short message
service). Estas actualizaciones se muestran en la pagina de perfil del usuario, y son
también enviadas de forma inmediata a otros usuarios que han elegido la opcioén de
recibirlas. A estos usuarios se les denomina seguidores. El usuario origen puede
restringir el envio de estos mensajes s6lo a miembros de su circulo de amigos o
permitir su acceso a todos los usuarios, que es la opcioén por defecto.
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Dentro de los usos mas conocidos tenemos: el seguimiento de eventos en directo,
la transmision de las ideas mas importantes de charlas y ponencias a las que poca
gente tiene acceso, el intercambio de opiniones durante un evento en el que la gente
asiste como publico o debates retransmitidos por la television, noticias o
acontecimientos a los que no tiene acceso la prensa libre (Tunez, Egipto, Libia, Iran,
Siria, Yemen, protestas en China).

Deberia uno suscribirse a temas o personas que traten sobre aspectos que
conoces bien, porque si no es dificil seguirlos y entender de que hablan. Son parrafos
pequenos, a veces con lenguaje codificado. Hay muchos servicios y aplicaciones que
trabajan con Twitter. Muchos estan disefiados para permitir el acceso a Twitter desde
dispositivos, tales como iPhone o BlackBerry.

“CochraneCollab’s updates” que es como un RSS de la Cochrane, utiliza Twitter
(http://twitter.com/cochranecollab), también otras revistas e instituciones incorporan
estas redes para puestas al dia.

— EI CDC (Centro Control de Enfermedades) con los canales: Flu http://twitter.
com/CDCflu Emergency http://twitter.com/CDCemergency Health http://
twitter.com/CDC_eHealth

— TrialX’s Twitter: http://twitter.com/TrialX - Agencia Calidad http://twitter.
com/agenciacalidad

— Twitter IESE http://twitter.com/iesebs - Twitter EOI http://twitter.com/eoi
Diario Médico http://twitter.com/#!/diariomedico

— Tweetscan http://tweetscan.com Busca Twitter por palabras claves y frases.
LinkedlIn (http://www.linkedin.com)

Es un sitio web orientado a negocios y profesionales. Cuando se inscribe, se crea
un perfil en que puede resumir su experiencia profesional y logros, haciendo publicas
aquellas cosas que desea resaltar. A continuacion, puede aceptar o invitar a contactos
de confianza a conectarse contigo. Su red se compone de sus conexiones, las
conexiones de sus conexiones, y la gente que conoce, enlazandole a un gran nimero
de profesionales cualificados y expertos.

En marzo de 2011, disponia de mas de 100 millones de usuarios registrados, de
mas de 200 paises, que abarcan todas las empresas de Fortune 500. Mas de 1 millon
de usuarios en Espana http://www.linkedin.com/pub/antonio-i%C3%B1lesta-garcia/
1a/681/258

Marcadores sociales (social bookmarking)

Los marcadores sociales son una forma sencilla y popular que permite a los
usuarios almacenar, clasificar colecciones de marcadores o enlaces en Internet y
compartirlos con otros.

Delicious

Como referencia se puede utilizar Delicious (http://delicious.com). Permite
agregar las direcciones de sitios que clasicamente se guardaban en los navegadores
como marcadores o favoritos y categorizarlos con “tags” o “etiquetas” que son palabras
asignadas por los usuarios relacionados con el recurso.
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Las listas pueden ser accesibles de forma privada o publica. Los usuarios con
intereses similares pueden tomar los marcadores guardados por otros y anadirlos a
las propias colecciones. La mayoria de los servicios de marcadores sociales permiten
que los usuarios busquen marcadores asociados a determinadas “tags” y clasifiquen
en un ranking los recursos segin el nimero de usuarios que los han marcado. Los
servicios permiten comentarios, importar o exportar, afnadir notas, enviar enlaces,
notificaciones automaticas, rss, crear grupos y redes sociales, etc. Ademas de los
marcadores de enlaces generales, existen servicios especializados en diferentes areas
como libros, videos, mapas, etc. Marcador social de la Agencia Calidad http://www.
delicious.com/agenciacalidadsns

Wikis

La palabra wiki procede del hawaiano wiki wiki, que significa rapido. Es un sitio
Web cuyas paginas pueden ser creadas de forma colaborativa por multiples voluntarios
a través del navegador Web. Pueden crecer, modificarse y corregirse por distintos
usuarios interesados en un area. La construccion y edicion se realiza desde el

navegador con un procesador de textos sencillo y no requiere instalar ningin
programa.

— Para una introduccion Wikipedia http://es.wikipedia.org/wiki/Ayuda:Tutorial

— Para crear Wikis de forma gratuita Mediawiki http://www.mediawiki.org/
wiki/MediaWiki/es

— Wetpaint http://www.wetpaintcentral.com/; Wikispace http://www.wikispace.
com/

— Ganfyd (http://www.ganfyd.org/) es la acronimia de Get A Note From Your
Doctor, construida por médicos registrados previamente en la aplicacion, en
inglés, con el aspecto de Wikipedia, que cualquier persona puede leer.

— Wikiportal de Medicina (http://es.wikipedia.org/wiki/Portal:Medicina), sec-
cion en la Wikipedia espanola. Tiene la ventaja de que viene en espanol,
aunque también puedes leerla en otras lenguas

— Wikilengua del espafnol www.wikilengua.org

Videos, Webcast

Cdmaras en directo (Live cams) (hitp://www.earthcam.com/)

Son camaras de video que envian sus datos en tiempo real a un servidor web.
Estas camaras pueden aparecer en todo tipo de localizaciones: encima de un edificio,
un local escénico, un acontecimiento especial, y similares.

Podcasting

Anteriormente se escuchaba o veia un programa a una hora determinada o se
perdia, también podia grabarse. Ahora es posible que los programas esten disponibles
para su descarga en Internet para que puedan ser disfrutados en cualquier momento.

El podcasting consiste en la distribucion de archivos multimedia (normalmente
audio o video, que puede incluir texto como subtitulos y notas) mediante un sistema
de redifusion (RSS) que permite suscribirse y usar un programa que lo descarga para
que el usuario lo escuche o vea en el momento que quiera. No es necesario estar
suscrito para ejecutarlos o descargarlos.
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Video podcast

Es un término usado para la entrega en linea de videos a peticion a través de RSS,
aunque se debe senalar que el término es redundante porque podcast también incluye
a videos.

Uno puede suscribirse a un podcast con un software de podcast como iTunes,
Juice o Doppler o mediante una “lector de feeds” basado en la web como Google
Reader o similares, en este caso se hace de forma directa y se dispara sin problemas.

En el ambito de la salud hay varios ejemplos de su utilidad, mas como audios y
menos como videos:

— Medicare & You 2010 http://www.medicare.gov/podcasts/mandy/podcast.xml

En BMJ http://www.bmj.com/ > podcasts y puede uno escuchar los temas
que hay disponibles o bien suscribirse pinchando “suscribe now” y lo mas
sencillo es elegir Google Reader como lector de feeds basado en la web.

— Si se dispone de un iPod o similar, en la web de Ivoox http://www.ivoox.com
servicio de publicacion de podcasts de manera gratuita, se pueden encontrar
podcasts sobre muchos temas, p.ej. sobre aprendizaje de inglés para cargar
en el ipod. Primero lo descargo en el ordenador y de ahi lo paso al iPod. Se
puede hacer también a través de un teléfono inteligente. También puedes
suscribirte a podcast especificos, en formato audio, sobre diversos temas.

— Healthcare 411 http://www.healthcare411.ahrq.gov/default.aspx es una serie
de podcasts de audio y en menor proporcion de video producidos por la
Agency for Healthcare Research and Quality, cuya misién es mejorar la
calidad, seguridad, eficiencia y efectividad de la atencién sanitaria de todos
los estadounidenses. Se seleccionan algunos de los videos que ofrece, se
pueden ejecutar o cargar y para eso es necesario tener o cargar Adobe Flash
Player en su version gratuita http://www.adobe.com/products/flashplayer/ Al
mismo tiempo que corre el video, se escucha y se ve escrito debajo lo que se
dice, también se puede obtener la transcripciéon completa.

PSA -- Tips for Taking Medicines Safely Video Flash
PSA -- Where Medical Errors Occur and How to Avoid Them Video Flash
PSA -- Asking Questions About Medical Tests Video Flash

Sitio Web compartiendo videos (video sharing website)

YouTube (http://www.youtube.com/) es una Web para compartir videos, donde
los usuarios pueden cargar y compartir videos. Teachertube http://www.teachertube.
com/ (public health); ihealthtube http://www.ihealthtube.com/

Para incrustar un video en una presentacion PowerPoint seguir las instrucciones
de http://www.slideboom.com/presentations/117116/incrustar_video_youtube_embe-
bido_en_powerpoint

Videos y YouTube
Un logo @ situado en un cuadro que aparece en muchas paginas Web —bien
directamente o cuando pasamos el raton sobre + share— junto con otras como RSS,

Facebook, Twitter, etc., te permiten suscribirte a los videos que de forma periddica
editan muchas organizaciones, instituciones, revistas y otros. Previamente es necesario
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suscribirse a YouTube (http://www.youtube.com/). IESE INSEAD BMJmedia (British
Medical Journal).

En el drea de la Salud, pinchando ese logo, tendra acceso a videos magnificos
de paginas de prestigio sobre temas interesantes e innovadores. Como ejemplo
incluyo varios como:

— Harvard Business Review http://www.youtube.com/user/HarvardBusiness

— BMJmedia (British Medical Journal) http://www.youtube.com/user/BMJmedia

— Kaiser Permanent http://www.youtube.com/user/kaiserpermanenteorg

— INSEAD http://www.youtube.com/insead

— EOI (Escuela de Organizacion Industrial) http://www.youtube.com/eoimedia

Si vemos los videos en YouTube, en la barra de mandos del video viene las
letras cc que si se pincha permite transcribir el audio (es un Beta) sobre la pantalla

del video, por supuesto es una opcion cuando no ofrecen la transcripcion del video
completa.

Cuando accedemos a la cuenta de YouTube, en el extendible al lado del nombre
de usuario pinchamos Suscripciones y en la parte izquierda se indican las suscripciones
realizadas, se pincha una y se indican los videos disponibles, se selecciona y adelante.

Otras paginas no presentan el botén de YouTube para suscribirse, sin embargo
si buscamos sus videos desde la cuenta de YouTube, se encuentran y puede uno
suscribirse. Esto pasa con

— King’s Fund http://www.youtube.com/user/kingsfund (http://www.kings-
fund.org.uk/multimedia/)

— USGOVHHS http://www.youtube.com/user/USGOVHHS

— IESE http://www.youtube.com/user/IESE (http://www.iese.edu/es/>videos>
Lista de videos).

Sin embargo algunas paginas no tienen videos disponibles en YouTube, pero si
en su pagina web: Health Affairs Issue Briefing http://www.healthaffairs.org/Issue_
Briefings.php edita videos sobre nuevos nimeros o temas especificos.

Webcast

Figura 6.2 Webcasting o retransmision por Internet de un evento en directo

Video y Audio
del presentadaor

Diapositiva

Blografia del
presentador

Preguntas
al ponente

Encuests a la
Audiencla

Es similar a un “programa de television” pero disenado para ser transmitido por
Internet. Inicialmente, los webcasts no eran interactivos, por lo cual el cliente s6lo
miraba la accion ya grabada, sin poder alterar nada de la historia o los personajes. Si
hay un presentador, se usa el webcast como un material de apoyo, junto con la
videoconferencia.
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Actualmente el Webcasting consiste en la retransmision por internet de un evento
en directo, de forma que los usuarios pueden acceder a todos los contenidos de la
presentacion e incluso pueden interactuar con el presentador, como si realmente
hubieran asistido al evento presencialmente.

— BBC News http://www.bbc.co.uk/news/ > Latest summary

— TVE http://www.rtve.es/ >> Telediario en cuatro minutos

— HIN1 Flu in review: The HHS Response http://www.flu.gov/video/features/
flu_in_review.html

Slides, Fotos

Slideshare (http://www.slideshare.net/)

Permite encontrar y compartir presentaciones sobre distintos temas, con la
ventaja de que se pueden ver a la velocidad que uno quiera. P.ej.

http://www.slideshare.net/ciscogiii/to-tweet-or-not-to-tweet-exploring-the-
use-of-social-media-for-public-health?src=related_normal&rel=2379032

Centro de salud El Greco http://www.slideshare.net/cselgreco, tiene desarrollados
varios temas.

Flickr (http://www.flickr.com/)

Permite buscar fotos sobre un tema especifico (“Health theme”) y almacenar las
propias colecciones (EOI http://www.flickr.com/photos/eoi) http://www.flickr.com/
photos/benheine/)

— Una foto de 111 y otra de 26 Gigapixeles, nuevos récord mundial de resolucion.
Primero deja que se cargue la foto del paisaje y después pinchad en las fotos
pequenas: Sevilla http://sevillalll.com/ y Dresde http://www.dresden-26-
gigapixels.com/dresden26GP#

Mapping

Permite situar en un mapa una institucion, recursos sanitarios, etc., a la que se
agregan fotos, videos, etiquetas informativas, etc.

— maps http://maps.google.com/maps madrid, spain, hospitals public

— Tres cantos http://www.trescantossa.com/

— Google Earth http://earth.google.com/

Mashup (aplicacién web hibrida)

Aplicaciéon de web hibrida o Mezclador, es un sitio web que usa contenido de
otras aplicaciones Web para crear un nuevo contenido completo. Los mashups
permiten que cualquiera combine, de forma innovadora, datos que existen en
diferentes paginas web. Requieren pocos conocimientos técnicos. Los mashups se
presentan actualmente en tres formas: mashups de consumidores, mashups de datos
y mashups empresariales.

— El tipo mas conocido es el de mashup de consumidores, p.ej. muchas
aplicaciones que utilizan Google Maps. Los mashups de este tipo combinan
datos de fuentes varias, escondiendo ello tras una interface grafica simple.
minnus (http://www.minnus.com.ar)
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— Un mashup de datos mezcla datos de tipo similar procedentes de diferentes
fuentes (ver Yahoo Pipes, http://pipes.yahoo.com/pipes/).

— New York Times thru Flickr
http://pipes.yahoo.com/pipes/pipe.info?_id=vvW1cD212xGMiR9aqu5lkA

— Un mashup empresarial (ejemplo, JackBe, http://www.jackbe.com
http://www.youtube.com/watch?v=3kDnbhKb2ow&feature=related

http://www.youtube.com/watch?v=-GeU3Rp7wnY&feature=related) integra
usualmente datos de fuentes externas e internas.

Infodemiologia

Internet y otras tecnologias estan transformando la forma en que los técnicos de
la salud hacen un seguimiento de como se propagan las enfermedades.

En lugar de confiar en los informes de los médicos a los organismos de salud
publica, la esperanza es que esos otros medios, que incluyen a pacientes informando
voluntariamente de los sintomas a través de la Web, permitirin una mas rapida
recopilacion de estos datos. Denominada “infodemiologia” por algunos expertos.

— Health Map (http://www.healthmap.org/en) es un mapa mundial de alertas
epidémicas que da una vision global de las enfermedades infecciosas, su
efecto en la salud de las personas y su distribucién por regiones geograficas.
Esta aplicacion aparece como resultado de combinar GoogleMaps con
informacioén de epidemias obtenida en Google News, Pro-MED, la OMS vy
otros.

— GeoSentinel, http://www.istm.org/geosentinel/main.html >Data Highlight
— EpiSPIDER, http://www.epispider.org

— BioCaster, http://biocaster.nii.ac.jp > Global Health Monitor

— Google flutrends http://www.google.org/flutrends/

— Google Insights for Search, http://www.google.com/insights/search > dengue
fever

Health 2.0 y Medicine 2.0

El término Web 2.0 se volvi6é popular en 2004. La comunidad en linea que usa las
herramientas de la Web 2.0 para la salud continta creciendo, y el término Health 2.0
y Medicine 2.0 se ha incorporado a la nomenclatura popular.

Estos términos son muy similares e incluyen cinco aspectos importantes: (1) los
participantes implicados (médicos, pacientes, etc); (2) su impacto en practicas
tradicionales y de colaboraciéon en medicina; (3) su capacidad de proporcionar
asistencia médica personalizada; (4) su capacidad de promover educacion médica
continuada; y (5) sus temas asociados relacionados con método y herramienta, tales
como inexactitud potencial en el contenido generado por el usuario.

Al comparar las definiciones de Medicine 2.0 y eHealth, las distinciones
dominantes son dadas por la naturaleza de colaboracién de Medicine 2.0 y de su
énfasis en asistencia médica personalizada. Sin embargo, otros elementos tales como
educacion médica o sanitaria siguen siendo comunes para ambas categorias.

Top Health 2.0 Web Apps
http://www.readwriteweb.com/archives/top_health_20_web_apps.php
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Teléfonos inteligentes (smartphones)

Los nuevos teléfonos inteligentes con sus camaras de fotos y de video digitales,
pantallas de cuatro pulgadas, pantalla tactil, GPS, Bluetooth para traspasar archivos
sin coste, ciberlector, agenda, reproductor multimedia, acelerémetros para videojuegos,
procesadores de un giga o superiores, memorias para almacenar videos y canciones
de 32 gigas y sistemas operativos similares a los de los PC, han revolucionado el uso
de estas tecnologias.

Los nuevos portitiles ya llevan incorporada la ranura en la que se introduce la
tarjeta SIM que permite acceder a Internet en movilidad (y con él, buscador, correo,
comercio, banca online). Todo se puede bajar al mévil, desde los videojuegos mas
avanzados, hasta las aplicaciones mas exoticas. Todo en uno para una completa vida
movil. Si el pasado siglo fue el del automévil, éste es y sera el del mévil inteligente.

Los moéviles no sélo son utilizados por personas. Los aparatos conocidos como
maquina a maquina (M2M), que se comunican entre si y controlan procesos, como
leer un contador o chequear la salud de un paciente sin intervencion humana, estin
a punto de vivir la edad de oro. Se estima que en 2012 ya habra 200 millones, 20
veces mas que los que existen actualmente. En Espana hay actualmente 1,7 millones
de M2M.

Widgets, Artilugios
WIDGET (window gadget, ventana y dispositivo, en inglés), artilugio

Es una mini-aplicaciéon de ordenador que se presenta como una pequefia ventana
que se accede por el usuario mediante un clic del ratén. Usualmente presentado en
archivos o ficheros pequenos que son ejecutados por un motor de widgets o Widget
Engine. En general, se usan para tener acceso rapido a programas o funciones usadas
frecuentemente, como la calculadora, reloj, calendario, o bien para conectar con otras
aplicaciones disponibles en Internet: vistosos relojes en pantalla, notas, calculadoras,
calendarios, agendas, juegos, ventanas con informacion del tiempo en su ciudad,
etcétera. Una caracteristica comun a los widgets, es que son de distribucién gratuita
a través de Internet.

Actualmente Widgets Engine Yahoo ofrece una coleccion muy amplia de widgets
(http://yahoo-widgets.softonic.com/). Permite ejecutar pequefos programas o
utilidades (que el programa llama “widgets”). Hay “widgets” de todo tipo: relojes con
alarma, calculadoras, listas de tareas, pequenas ventanitas donde mostrar tus fotos
preferidas, o incluso utilidades que obtienen informacién practica de paginas web,
como la cotizacioén de bolsa o la prevision del tiempo para tu ciudad.

El CDC (Centro de Control de Enfermedades) de EE.UU. tiene un apartado sobre
widgets http://www.cdc.gov/widgets/ Puedes incrustar uno o varios de ellos en
paginas Web, blogs y otros, una vez anadido el widget, no hay mantenimiento
técnico el CDC pondra al dia el contenido automaticamente. Hay unos cuarenta
widgets de los cuales hay dos traducidos al espafiol. Mensajes clave de artritis y Salud
al dia (Everyday Health). Pinchando cualquiera de los dos se abre una pagina con
todos los artilugios, busca este ultimo y pinchando anterior puedes ver todos los que
hay en esta serie, ademas pinchando el que te interese te lleva a informacién sobre
el tema elegido.

También Helthfinder tiene dos artilugios, http://www.healthfinder.gov/widgets/
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La Biblioteca Nacional de Ciencias de la Salud de Espana tiene cinco artilugios
pero estan relacionados con busquedas bibliograficas o similares http://bvsalud.isciii.
es/php/level.php?lang=es&component=18&item=10

APPLET, APLIQUE

Un aplique es un componente de una aplicacién gue se ejecuta en el contexto de
otro programa, por ejemplo un navegador web. Un Java applet es un programa Java
embebido en un documento HTTP, que permiten obtener una gran variedad de
efectos en las paginas web. Cuando el documento HTTP es cargado en un navegador
web que soporte JAVA, el programa Java se ejecuta sobre la Web (http://www.
htmlpoint.com/java/index.html).

Como ejemplos de apliques:

Nutricion
http://www.ieslosremedios.org/~pablo/webpablo/web3eso/4nutricion/
guianutricion.html

Atlas de agua y salud
http://www.waterandhealth.eu/

Control of blood glucose levels
http://www.abpischools.org.uk/page/modules/diabetes/diabetes4.cfm

How Are Viruses Spread?

http://www.nctm.org/uploadedFiles/Lessons_and_Resources/Math_Here_
and_Now/Pandemics/6_6v8.swf

GOOGLE APPS (http://www.google.com/apps/)

Google Apps for education ofrece la tecnologia avanzada que los estudiantes
universitarios necesitan para comunicarse y colaborar, sin el coste y la complejidad
de mantener hardware y software en el sitio, y todo de forma gratuita y sin anuncios.
http://code.google.com/intl/es/more/

NAPSTER (http://free.napster.com/)

El sitio Napster permite el intercambio de archivos MP3. El MP3, es un formato
de audio digital comprimido con pérdida desarrollado por el Moving Picture Experts
Group (MPEG) para formar parte de la version 1 (y posteriormente ampliado en la
version 2) del formato de video MPEG. El término no se debe confundir con el de
reproductor MP3. Un reproductor MP3 o reproductor de audio digital es un dispositivo
que almacena, organiza y reproduce archivos de audio digital.

MP4 puede ser audio, video y audio o solo video, ademas de soportar imagenes.
MPEG-4 es video con o sin audio. Apple también influye en la popularizacion del mp4
mediante la extension mp4a incuida iTunes e iPod, para diferenciarla de MPEG-4.

La mayor confusion ante ambos formatos (MP3 y MP4) viene cuando se desarrolla
el reproductor para MP4 que se decide llamarlo igual que al formato en un intento
de posicionarse jerarquicamente por encima del MP3. Las diferencias podrian
resumirse en:

— El MP3 es audio comprimido con calidad de CD.

— El MP4 es un formato contenedor, ofrece mayor ratio de compresion y ademas
puede ser video o imagenes.
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Realidad aumentada

Es el término que se usa para definir una vision directa o indirecta de un entorno
fisico del mundo real, cuyos elementos se combinan con elementos virtuales para la
creacion de una realidad mixta a tiempo real. Consiste en un conjunto de dispositivos
que anaden informacion virtual a la informacion fisica ya existente, no sustituye la
realidad fisica, sino que sobreimprime los datos informaticos al mundo real.

Combina elementos reales y virtuales. Es interactiva en tiempo real. Esta registrada
en 3D. La Realidad Aumentada ofrece infinidad de nuevas posibilidades de interaccion,
que hacen que esté presente en muchos y varios ambitos, como son la arquitectura,
el entretenimiento, la educacion, el arte, la medicina o las comunidades virtuales.

La Realidad Aumentada puede incluir imagenes de los objetos ocultos, que
pueden ser especialmente eficaces para el diagnéstico médico o la cirugia.

Layar Augmented Reality http://www.youtube.com/watch?v=b64_16K2e08&f
eature=related

Google goggles http://www.google.com/mobile/goggles/#landmark

Figura 6.3 Identificacién de sitios emblemdticos, cuadros, marcas, ete.
a través de un teléfono inteligente con un programa adecuado
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SERVICIOS A LOS USUARIOS

Servicios de alojamiento de archivos (File hosting service)

Un problema habitual es donde podria almacenar en la nube archivos que quiero
tener en mas de un sitio por si hay problemas con mi ordenador. También porque me
facilita acceder desde cualquier parte, compartir, editar, etc.

http://en.wikipedia.org/wiki/File_hosting_service también en la version en espanol

http://es.wikipedia.org/wiki/Servicios_de_alojamiento_de_archivos
(compara servicios)

http://en.wikipedia.org/wiki/Comparison_of_file_hosting_services (compara
servicios)

Google Docs (http://docs.google.com/)

Si tienes cuenta en Gmail podras acceder a este servicio pinchando arriba donde
dice Docs (Documents) y ahi acceder al area de Google Docs (GD).
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GD es compatible con formatos comunes como .doc, .xls, .ppt y .pdf. Limitaciones
de espacio, ver Ayuda de Google Docs > Limitaciones de espacio http://docs.google.
com/support/bin/topic.py?topic=15119

Documentos: Los archivos en formato de Google Docs no pueden ocupar mas
de 1 MB. Los archivos que subas y que no vayas a convertir a formato de Google
Docs pueden ocupar hasta 1 GB. El limite maximo de alojamiento es 1 GB.

P.ej. Se sube un documento a GD > ya subido se marca para seleccionarlo > se
despliega Actions > Share > Sharing Documents y podra uno tikar una de las tres
posibilidades:

— Public on the web. Anyone on the Internet can find and access. No sign-in
required.

— Anyone who has the link can view. Anyone who has the link can access. No
sign-in required.
— Private. Only people explicitly granted permission can access. Sign-in required.

Si tika uno la segunda (eleccion prudente porque acceden los que quieres y les
hayas enviado la direccion), aparecera una direccion electronica que podra uno
enviar a quien quiera para acceder al documento. Quien recibe la direccion
simplemente la pega en la ventana de direcciones y accedera al documento.

Paste this link in email or IM: https://docs.google.com/viewer? Suele ser una
direccion larga que puedes abreviar (ya hablaremos de ello).

Si ya haces esto bien, puedes bajarte Google Cloud Connect y compartir la edicion
de documentos, presentaciones y otros.
DropBox (htip://www.dropbox.com)

Habla espanol, gratuito

Es una buena alternativa, permite subir muchos archivos a la nube y hasta
colaborar y intercambiar archivos con otras personas. Para usar DropBox tienes que
registrarte en su pagina y bajar su aplicacion. Duplica la capacidad de alojamiento.
Maximo de 2 GB de alojamiento. Una explicacion de como hacerlo en http://www.
slideshare.net/ferlopuce/presentacion-dropbox
GoAruna (htip://www.goaruna.com/)

Habla espafol

Este servicio no es tan conocido como DropBox pero tiene ciertas funciones que
lo hacen atractivo dependiendo de tus necesidades. GoAruna te permite:

2 GB alojamiento; 1 GB Bandwidth; 100 MB Max file size.
No tiene limite maximo de archivos que puedes guardar.
Skydrive (htip://explore.live.com/windows-live-skydrive)
Habla espanol
Web-Storage 25 GB; File size limit 50 MB per file
Box.net (htip://www.box.net/)
Habla inglés
Web-Storage 5 GB; File size limit 25 MB; File sharing links; Mobile app access.
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Servicios de acortamiento de direcciones URL (URL shortening services)

Actualmente es habitual que un usuario cree su propia pagina Web, las direcciones
electronicas de estas paginas pueden ser muy largas. También es habitual que cuando
se adjunta una direccion electronica larga en un correoE o en un Twitter esta direccion
se rompa. Con el fin de hacer las direcciones electronicas mas cortas y manejables se
han creado servicios que lo hacen.

Un servicio es Bit.ly (http://bit.ly/). Se va a Bit.ly y en el recuadro de buscar se
pone la direccion electronica y se pincha la tecla Shorten y se obtiene la direccion
abreviada, ademas si pinchas “Info Page+” te da estadisticas sobre el uso de esta
direccion abreviada. También te da el codigo QR.

Habla inglés; si se agrega el signo mas (+) al final de la URL abreviada te lleva a
informacion sobre el uso de esta direccion.

P. ej. mi perfil en LinkedIn es http://es.linkedin.com/pub/antonio-i%C3%B1esta-
garcia/1a/681/258 si lo abrevio con Bit.ly seria http://linkd.in/mX46Ln y si en el
futuro quisiera saber cuantos han pinchado esta direccion abreviada le agregaria + al
final de la direccién pero cuidando que forme parte de ella http://linkd.in/mX46Ln+
y obtendria las estadisticas de uso.

Otro servicio es tinyurl.com (http://tinyurl.com/). En el recuadro de buscar
pones la direccion electrénica y pinchas la tecla Make tinyURL.

El acortador de URLs de Google, http://goo.gl/. Si se utiliza Firefox se puede
utilizar un complemento sencillo, ver http://goo.gl/w08Q

Como ejemplo utilizaré el URL del documento CONSORT for Non-Pharmacologic
Treatments: http://www.consort-statement.org/extensions/interventions/non-phar-
macologic-treatment-interventions/ y se reduce con los tres servicios de acortamiento:

1. http://bit.ly/qrOyQv, estadistica de uso http://bit.ly/qrOyQv+
2. http://tinyurl.com/2elyfsd
3. http://goo.gl/xK4vA

Cédigo QR (Quick Response Barcode)

Un c6digo QR es un sistema para almacenar informacioén en una matriz de puntos
o un codigo de barras bidimensional creado por la compainia japonesa Denso-Wave
en 1994. Son facilmente identificables por su forma cuadrada y por los tres cuadrados
ubicados en las esquinas superiores e inferior izquierda y que permiten detectar la
posicion del codigo al lector. La sigla “QR” se derivo de la frase inglesa “Quick
Response” pues el creador aspiraba a que el cédigo permitiera que su contenido se
leyera a alta velocidad. Los c6digos QR son muy comunes en Japén y de hecho son
el codigo bidimensional mas popular en ese pais. En Espafia han empezado a utilizarse
y yalo he visto en varios periodicos en las paginas de publicidad de grandes compaiias.

Recientemente, la inclusion de software que lee c6digos QR en teléfonos moviles,
ha permitido nuevos usos orientados al consumidor, que se manifiestan en
comodidades como el dejar de tener que introducir datos de forma manual en los
teléfonos. El agregado de codigos QR en tarjetas de presentacion también se esta
haciendo comun, simplificando en gran medida la tarea de introducir detalles
individuales de un nuevo cliente en la agenda de un teléfono moévil. En Bit.ly (http://
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bit.ly/) como indiqué en el anterior (Acortamiento de direcciones URL), puede obtener
el codigo QR de cualquier documento.

E E P.ej., del documento CONSORT for Non-Pharmacologic
Treatments, se podia obtener en Bit.ly la direccion electronica
= acortada http://bit.ly/qrOyQv y el cédigo QR http://bit.ly/
E %_ n4qyeY.qrcode, y si se tiene un teléfono mévil con el programa
[ | . .
de lectura incorporado, basta enfocarlo a la matriz de puntos
y acceder a la informacién que contiene.

Existen multiples lectores QR gratuitos para la mayoria de méviles y marcas.
Algunas direcciones sobre como cargar en el teléfono mévil un lector de cédigos QR.
http://www.codigos-qr.com/category/lectores-de-codigos-qr/  http://www.softonic.
com/s/qr:movil  http://onsoftware.softonic.com/todo-lo-que-necesitas-saber-sobre-
los-codigos-qr

Computacién en la nube (Cloud computing),

Es un modelo que permite el acceso bajo demanda y a través de internet a un
conjunto de recursos compartidos y configurables —redes, servidores, aplicaciones,
servicios y capacidad de almacenamiento— que pueden ser rapidamente asignados
y liberados con una minima gestién por parte del proveedor del servicio. Se elimina
la necesidad de grandes inversiones y costes fijos en tecnologias de la informaciéon y
se transforma a los proveedores en empresas de servicios que ponen al alcance de
los usuarios la capacidad de computacion de la misma manera en la que ahora se
tiene acceso a la energia eléctrica: bajo demanda, sin preocuparse de como o dénde
es generada, y de forma flexible e instantanea.

Para las Administraciones Publicas, las ventajas de aplicar las tecnologias Cloud
tienen que ver con el gran volumen de informacién manejada por el sector publico,
asi como la multiplicidad de sistemas, con informacién redundante en muchos casos,
y con un elevado nivel de estanqueidad entre ellos. Ofrece un gran margen para el
incremento de la eficiencia, para la reduccién de costes y para la mejora del servicio
publico. Un ejemplo lo constituye la Federal Cloud Computing Initiative (http://www.
info.apps.gov/node/2) impulsada por el Gobierno Federal de los Estados Unidos con
el objetivo de poner al alcance de las agencias y organismos gubernamentales
servicios e infraestructuras “en la nube”. El Cloud Computing es una revolucion
silenciosa, lo cual resulta evidente si tenemos en cuenta los beneficios que hemos
detallado para empresas, administraciones y ciudadanos.

Steve Jobs de Apple ha presentado iCloud (6/6/11), como un servicio gratuito
basado en Internet para almacenar musica de iTunes, peliculas, documentos, datos,
contactos, aplicaciones, que se adquieren en cualquier dispositivo de Apple.

Traduccién en el ambito de la Salud

La traduccion de textos y palabras en inglés, fundamentalmente, y a veces en
francés y portugués en el ambito de la salud, es necesaria algunas veces. Si se habla
de uso gratuito hay varias alternativas.

Con el fin de hacer una prueba sencilla, sin ninguna pretension demostrativa, he
realizado:

1. Traduccién de un parrafo de un documento en inglés con tres traductores.
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2. Traduccion al inglés de una parte de un resumen de un articulo con los
mismos traductores.

3. Traduccién de palabras del inglés con otros traductores.
4. Mis comentarios finales.

1. Traduccion de un pérrafo de un documento en inglés con tres traductores

“Facts on the number of recommendations made by NICE on cancer drugs since
March 2002. NICE produces guidance on a wide range of drugs and other technologies
to support the cost-effective use of NHS resources.”

— Traductor de Google http://translate.google.com/?hl=es

Datos sobre el nimero de las recomendaciones formuladas por el NICE en
medicamentos contra el cancer desde marzo de 2002. NIZA produce
orientacion sobre una amplia gama de medicamentos y otras tecnologias para
apoyar el uso rentable de los recursos del NHS.

— Babelfish de Yahoo http://espanol.babelfish.yahoo.com/

Hechos en el nimero de recomendaciones hechas por AGRADABLE en las
drogas de cancer desde el marzo de 2002. AGRADABLE produce la direccion
en una amplia gama de drogas y de otras tecnologias para apoyar el uso
rentable de los recursos de NHS.

— Reverso de Collins en muchos idiomas http://www.reverso.com/index-ES.html

Los hechos sobre el nimero de recomendaciones hechas por AGRADABLE
sobre el cancer drogan desde marzo de 2002. Direccion de productos AGRADABLE
sobre una amplia gama de medicinas (drogas) y otras tecnologias para apoyar
el empleo rentable de recursos de NHS (de Sistema Nacional de Salud).

(He subrayado aquellas palabras que me parecen mal traducidas)

2. Traduccién al inglés de una parte de un resumen de un articulo con los mismos traductores

“La crisis econémica y su impacto en las finanzas publicas en la mayoria de los
paises desarrollados, estan originando politicas de contencién del gasto en los
servicios de salud. Las leyes actuales del medicamento exigen calidad, seguridad y
eficacia de estos productos. Algunos paises incluyen criterios de eficiencia para los
nuevos medicamentos que desean ser incluidos en la financiacion publica. El consumo
apropiado de medicamentos genéricos y biosimilares es muy importante para
mantener el equilibrio financiero de los servicios de salud.”

— Traductor de Google http://translate.google.com/?hl=es

The economic crisis and its impact on public finances in most developed
countries are leading to cost containment policies in the health services.
Current laws require the drug quality, safety and efficacy of these products.
Some countries include efficiency criteria for new drugs that wish to be on
public funding. The appropriate use of generic drugs and “biosimilar” is very
important to maintain the financial equilibrium of health services.

(Comentario: tendria que sustituir drug/s por medicine/s como indica la OMS, y
biosimilar por biosimilars)

— Babelfish de Yahoo http://espanol.babelfish.yahoo.com/

The economic crisis and their impact in the public finances in the majority of
the developed countries, are originating political of containment of the cost in
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the services of health. The present laws of the medicine demand quality,
security and effectiveness of these products. Some countries include criteria of
efficiency for the new medecines that wish to be including in the public
financing. The appropriate consumption of generic medecines and “biosimilares”
is very important to maintain the balance financial of the. services of health

(Comentario: tendria que sustituir political por policies, services of health por
health services, y balance financial por financial balance)

— Reverso de Collins en muchos idiomas http://www.reverso.com/index-ES.html

The economic crisis and his impact in the public finance in the majority of the
developed countries, are originating policies of containment of the expense in
the services of health. The current laws of the medicine demand quality, safety
and efficiency of these products. Some countries include criteria of efficiency
for the new medicines that want to be included in the public financing. The
appropriate consumption of generic medicines and “biosimilares” is very
important to support the financial balance of the services of health.

(Comentario: tendria que sustituir services of health por health services, y
biosimilares por biosimilars)

3. Traduccién de palabras del inglés con otros traductores.

— Wordreference.com http://wordreference.com/es/translation.asp

guidance orientacion, lo busco para la frase “NICE produces guidance”
appraisal evaluacion, para la frase “every appraisal recommendation”
make-up composicion, lo busco para la frase “chemical make-up”

— Universidad de Granada, http://eubdl.ugr.es/
guidance ayuda, guia, directrices, asesoramiento
appraisal evaluacion, valoracion
make-up composicion

— Webster’s online dictionary, http://www.websters-online-dictionary.org/
guidance guia, direccion, orientacion
appraisal tasacion, evaluacion, valoracion
make-up magquillaje, composicion, constitucion

(Comentario: Las traducciones que mas se acomodan, en mi opinidn, serian
directriz, evaluacion, composicion).

4. Mis comentarios

Utilizo los traductores en parrafos con muchos “phrasal’s verbs” y cuando tengo
que traducir al inglés un resumen de un articulo que quiero publicar. En este caso
hago la traduccion directa, corrijo en inglés las palabras codificadas o especializadas
y hago la traduccién inversa para comprobar que es correcta. Modifico alguna frase
en espanol para ponerla en forma activa y sencilla y vuelvo a hacer lo mismo. Con
una segunda vuelta al proceso, termino satisfecho.

Generalmente utilizo el traductor de Google, ahora eso si, con el navegador
Firefox porque con Explorer la traducciéon introduce unas separaciones de palabras
y frases que al copiarlas te obliga a eliminarlas.
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En el tercer caso no observo diferencias significativas aunque utilizo el primero
en primera opcion.

Para traducciones del francés utilizo Voila http://tr.voila.fr/ y para las traducciones
del portugués utilizo el traductor de Universia http://traductor.universia.net/ aunque
seguro que hay traductores mejores pero yo no los he encontrado. Por supuesto
también se pueden usar los indicados en la primera parte.

Aprendizaje

Top Tools for Learning 2010 http://www.c4lpt.co.uk/recommended/top100-
2010.html

Tabla 6.2 Lista clasificatoria de las herramientas mas valoradas para aprendizaje

Ranking tool Votes Description Cost Platform
1 Twitter 1225 Microblogging tool Free online
2 YouTube 118 Video sharing site Free online
3 Google Docs 85 Office suite Free online
4 Skype 59 Instant messaging/VoIP tool Free online
5 Wikipedia 58 Collaborative encyclopaedia Free online

at august 2011

La lista se elabora a partir de las contribuciones de los profesionales del
aprendizaje (tanto de la educacion como del aprendizaje en el trabajo) que
compartieron sus Top 100 Tools for Learning.

Web 3.0

La web semadntica, la Web Geoespacial, o la Web 3D. Web de datos, los datos
existentes pueden ser interconectados para usos posteriores.

— Permite hacer negocios, crear redes sociales fiables y seguras en cualquier
momento y lugar.
— Hacer los contenidos accesibles por multiples aplicaciones no navegables.

— “Debemos asegurarnos de que la Web 3.0 se haga y utilice en Europa”, segin
la Comisaria de la Sociedad de la Informacion de la UE. http://www.
mkbergman.com/

Figura 6.4 Mapa de la Ciencia, a través de aproximaciones se alcanza la informacién deseada

Fuente: http://seedmagazine.com/content/article/scientific_method_relationships_among_scientific_paradigms/
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