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1. Necesidad de evaluar el uso de los medicamentos

La necesidad se comprende al analizar algunos

aspectos que decriben la situacién actual:

1.1. Volumen en la oferta

Si bien la oferta de medicamentos difiere entre los
distintos paises y tiene un carédcter dindmico (evolucién
temporal) se puede asumir gque en general, es muy
voluminosa. Actualmente existen 13.000-15.000 principios
activos en el mundo, introduciéndose cada afio 5.000
nuevos medicamentos en terapéutica‘. En nuestro pais en
1989, a pesar de haberse retirado un importante nimero de
medicamentos, se disponfa atun de 2.963 principios activos
y de 10.126 presentaciones farmaceGticas'. Al gran
volumen de la oferta referida contribuye, en gran medida,
la posibilidad de poder registrar distintas
especialidades farmacéuticas que contienen un mismo
principio activo, as{ como la existencia de medicamentos

. 12
"yo tambien"''".

En definitiva, este gran volumen en la
oferta puede inducir confusionismo en la cadena

L . . .\ 1.2
terapedtica (médico-farmaceGtico-enfermeria-usuario) '’.

1.2. Restriccién legislativa
Este volumen en la oferta varia, cuantitativa y

cualitativamente, en los diferentes paises por el
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cardcter, restrictivo o no, de sus respectivas
legislaciones. Algunos paises, como EEUU, tienen una
politica de registros de caréicter restrictivo (Food and
Drug Administration). Igual sucede en los Paises Nérdicos
con la llamada "clausula de necesidad", por la cual sélo
se introduce un nuevo medicamento en el mercado si éste
aporta alguna ventaja relevante respecto a los ya

existentes“z.

Ademés, incluye también la obligatoriedad
de revisarlos periédicamente en funcién de los nuevos
conocimientos que se hayan desarrollado. Por el contrario
en otros paises, como en Espafia, ha existido hasta ahora
una gran permisividadz. Si bien es difi{cil saber cuéles
son las consecuencia sanitarias que se derivan de estas
diferencias entre paises, puede asegurarse que disponer
de un gran numero de medicamentos no tiene que

. . . .2
acompafiarse de un mayor nivel de calidad sanitaria’.

1.3. Distribucién mundial

Adem4ds de las diferencias que se derivan de las
distintas reglamentaciones o normativas sobre politica de
registros, existen otras, ain mayores, sobre la
distribucién internaciocnal de medicamentos, que dependen

IJ. Asi{,

en parte de factores politicos o socioecondémicos
en los paises subdesarrollados existe wuna clara
infrautilizacién (el 63% de la poblacién mundial consume

s6lo el 22,1% del mercado farmaceutico internacional),
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careciendo incluso de los medicamentos mas esenciales’.
Por el contrario, en los paises desarrollados existe un
abuso manifiesto (el 37% de la poblacién mundial consume
el 77,9% del mercado farmaceGtico internacional) y se
asiste a lo que podria considerarse como una epidemia de

. . ?
reacciones adversas a medicamentos’.

1.4. Formacién e informacién sobre los medicamentos

En diversos trabajos se ha demostrado el menor
tiempo gue ocupa la formacién sobre terapéutica en el
curriculum de Medicina, sobre todo en relacién al
diagnésticoh4. Por otro lado, en la mayoria de las
Facultades de Medicina de nuestro pais sélo se imparte
Farmacologfa General y ello en 32 curso, cuando todavia
no se han adquirido 1los conocimientos tedricos ni
prédcticos de Patologia Médica'. Si bien aquella
constituye una disciplina indispensable, puede mantenerse
que estd4d mas orientada a deéribir moléculas que a
resolver problemas clinicos'. Esta laguna pretende
cubrirse mediante la asignatura de Farmacologia Clinica
al final de 1la licenciatura. A ©pesar de las
recomendaciones al respecto de la OMS*, en nuestro pais
sigue siendo una asignatura opcional; la situacién en el
resto de Europa es, asi mismo, desigualﬁ

Pero si la formacién farmacolégica del médico pre-

grado resulta preocupante, peor parada queda su
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informacién sobre medicamentos durante el ejercicio
profesional, pues no existe ningtna via oficial que, en
este sentido, regule su formacién continuada. Esto
resulta paradéjico si se tiene en cuenta que la
Farmacologfa es una de las &reas de la Medicina en la
gque resulta mé&s necesario una mayor y mé&s constante
actualizacién. Uno de los pocos caminos alternativos es
la ralizacién de los Cursos Monogrédficos del Doctorado.
No obstante, hay que sefialar que son voluntarios, estan
mediatizados por la Tesis Doctoral (se suelen vivir como
un obligado paso previo a la misma) y, en cualquier
caso, son insuficientes. En la préactica la mayoria de
médicos quedan a expensas de la informacién sistemética,
"persuasiva" y sesgada de los laboratorios
farmaceuticos’. La influencia de estos, o de los
Vademecums a pesar de su cuestionable veracidad ha sido

ampliamente demostrada’’’

. Las posibles alternativas que
se han puesto recientemente en marcha para paliar esta

situacién se analizan en otros apartados.

2. Estudios de utilizacién de medicamentos (EUM)

2.1. Concepto y antecedentes

Segun la OMS serian aquellos estudios que investigan

diferentes aspectos relacionados con: "la

comercializacién, distribucién, prescripcién y



20
utilizacién de medicamentos en una sociedad, con acento
especial sobre las consecuencias médicas, sociales y
econémicas resultantes"’,

En la historia de este tipo de estudios, cabe
destacar las siguientes fechas™'!’:

- 1969: Creacién del Drug Utilization Research Group
(DURG), Oslo.

- 1974: Se crea el Nordic Council on Medicines
(NCM), para la armonizacién legislativa y administrativa
en materia de medicamentos en los paises nérdicos.

- 1975: La Norsk Medisinaldepot, publica una lista
de Dosis Diaria Definida (DDD) de medicamentos en
Noruega, clasificadas segin la European Pharmaceutical
Market Research Association (EPhMRA).

- 1979: Creacién del EURO-WHO "Studies in Drug
Utilization" (conceptos, metodologia, fuentes de
informacién, perspectivas futuras, etc).

— 1986: La Nordic Statistics on Medicines recoge
estadisticas (1981-1983) e (ndices <con todos los
medicamentos en los paises nérdicos, clasificados segun
ATC y DDD establecidos hasta el momento.

- 1988: Publicacién de la utilizacién por subgrupos
en los paises nérdicos correspondientes al perfodo 1984-
1986.

- Creacién actual de Bases de datos especificas para
11,12

investigacién farmacoepidemiolégica en EEUU y Europa

- 1992: Constitucién del Grupo DURG-Espafia.
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2.2. Objetivos de los estudios de utilizacién

Los objetivos que persiguen los EUM son'’:

~ Contribuir al establecimiento de las relaciones
beneficio/riesgo y de la eficiencia de la terapéutica
farmacoldgica.

- Sefialar, tras una correcta interpretacién de la
situacién clinicas, el uso inadecuado o subdéptimo de
farmacos, individualmente o de grupos terapéuticos.

- Estimar la exposicién a farmacos en grupos de
poblacién especificos.

— Cuantificar la incidencia y naturaleza de las
reacciones adversas.

- Medir los cambios en la prescripcién, ventas y
utilizacién de los féarmacos a lo largo del tiempo,
particularmente tras la adopcién de medidas informativas

y/o reguladoras.

2.3. Lugar e interrelaciones de los EUM

Los EUM constituyen una encrucijada dentro de las
actividades de la Farmacologfa Clinica.

Su principal objetivo es comprobar si existe
concordancia entre los presupuestos o las conclusiones de
los Ensayos Clinicos Controlados (ECC) y la préactica
clinica. Por otro lado, los ECC pueden realizarse segin

las observaciocnes o conclusiones de los EUM.
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También se relacionan con la farmacovigilancia (FV),
al ser frecuente que en ellos se recoga informacién sobre
los efectos adversos. A la inversa, a partir de los datos
de FV se pueden hacer EUM (por ejemplo, en subgrupos
especificos de pacientes de alto riesgo).

Son una herramienta insustituible para identificar
problemas asistenciales, por lo que permiten adecuar la
informacién contenida en los boletines informativos de
cualquier naturaleza.

Permiten evaluar la eficacia de 1las medidas
reguladoras tomadas, tanto a nivel nacional (por ejemplo,
de los Programas para la Seleccion y Regulacién de
Medicamentos, PROSEREMES) como local (por ejemplo la
politica de antibiéticos de un hospital determinado). En
este sentido, la creacién de una subcomisién permanente
de EUM, dentro de 1la de Comisién de Farmacia vy
TerapeGtica de los hospitales, puede ser un marco ideal
para el desarrollo de estos estudios'!'!®.

Por Gltimo, los EUM tambien se relacionan con otras
4reas, como la Farmacocinética, cuando se hacen estudios
sobre pauta posolégica, monitorizacién de niveles
plasmaticos,etc.k

Desgraciadamente, en la mayorfa de ocasiones los EUM
son de carécter descriptivo y no suelen ir seguidos de
medidas para modificar los problemas detectados; méas
excepcional aun es la reevaluacién de dichas medidas.

Tampoco son frecuentes los estudios de otro tipo (por
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ejemplo, ECC) que intenten verificar 1las hipdtesis

generadas en los EUM.

2.4. Perspectivas de los EUM

Existe actualmente en nuestro pais una tendencia
positiva en varios aspectos. Por un lado, se esté
mejorando la oferta existente, retirando del mercado los
medicamentos obsoletos o con una mala relacién
beneficio/riesgo. Esta retirada, comenzada en 1984, se
realiza mediante los PROSEREMES'. Estos programas se
estdn desarrollando periédicamente y, en cada fase, se
estudian determinados grupos terapeGticos. Desde su
implantacién ha disminuido el numero de principios
activos y presentaciones y se ha incrementado la
prescripcién de medicamentos con valor intrinseco
elevado, asi como ha disminuido el uso de los que tienen
un valor intrinseco relativo (los dudosos-nulos e
inaceptables permanecen estables)ﬂ

Por otro parte, se han introducido cambios
legislativos mas exigentes en cuanto al registro de
nuevos medicamentos. Existe, ademds, una tendencia en la
realizacién de ECC, a homologar los criterios
metodolégicos, éticos, etc, a los de la CEE, que se basan
en las Buenas Practicas Clfnicas'’".

En cuanto a la informacién sobre medicamentos, en

distintas comunidades autonémicas, en los Gltimos afios,
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se han comenzado a editar una serie de boletines de
informacién terapettica dirigidos a médicos y/o
farmaceaticos, que proporcionan una informacién

cientifica e independiente“'22

. Ademéds, en la mayoria de
los Centros de Farmacovigilancia se editan periddicamente
boletines monogrdficos sobre temas de

. . .13,
farmacovigilancia

. Algunos hospitales cuentan con sus
boletines terapetticos propios, publicados por los
Servicios de Farmacologia Clfinica y/o Farmacia. Se han
desarrollado Centros de Informacién de medicamentos y de
Consultas terapeuticas en algunos Servicios de
Farmacologfa Clinica, donde se ofrece 1informacién
integrada de conceptos farmacocinéticos,
farmacodindmicos, clinicos y epidemiolégicos; en ellos se
atienden las consultas, formuladas por escrito o
telefénicamente, y tienen un 4&mbito de actuacién
hospitalario y comunitario®.

De todo lo anterior puede deducirse que, al mejorar
la oferta, surgen una serie de circunstancias que se
deben tener en cuenta: en el futurobse deberéan enfatizar
los aspectos cualitativos (consumo por subgrupos
terapediticos y por medicamentos, eleccién de tratamiento,
etc.) antes que los cuantitativos en los EUM; cada vez
més los EUM irdn encaminados a optimizar el uso de los
medicamentos y la eleccién entre distintos farmacos (cada

vez mejor evaluados); es probable que los estudios de

sobreutilizacién absoluta (hasta ahora mayoritarios)
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pasen a un segundo lugar; se potenciaran las medidas de
intervencioén y posterior evaluacién; serd imprescindible
una colaboracién ‘interdisciplinaria entre todos 1los
profesionales sanitarios (médicos,farmacdlogos clinicos,
farmacetticos, diplomados en enfermeria, etc.); se
promoverad la formacién de verdaderos especialistas en
EUM, que los realizaradn con continuidad y no de forma
coyuntural.

Por ultimo es preciso destacar el papel que en ellos
pueden jugar a nivel hospitalario los Servicios de
Farmacologia Clinica y Farmacia Hospitalaria. En este
sentido, la nueva Ley del Medicamento contempla la
realizacién sistemdtica de este tipo de estudios, dentro
de las funciones ordinarias de los Servicios o Unidades
de Farmacologia Clinica. A nivel comunitario 1la
Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios se
ha referido al importante papel a desarrollar en este
campo por los coordinadores del medicamento de los
distritos sanitarios de atencién primaria“. Ademéds ha
marcado unas directrices para la realizacién de estudios
postcomercializacién donde destaca el papel coordinador
o consultivo que pueden jugar los Centros Regionales de

. . Y
Farmacovigilancia®'.

3. Técnicas cuantitativas

3.1. Valor econdémico y numero de unidades vendidas
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Tiene cierto interés conocer el gasto farmaceGtico

per capita en relacién al total del gasto sanitario. Sin

embargo, estos datos tienen como limitaciones el distinto

nivel econémico de los diferentes paises y la existencia

de diferentes especialidades y presentaciones para un
mismo principio activo''l.

Por otra parte, conocer el nGmero de unidades

vendidas no sirve para comparar datos entre diferentes

paises pues existen diferencias en las cantidades de

presentacién de los envases''?.

3.2. Dosis diaria definida (DDD)

3.2.1. Introduccién

La necesidad de crear una nueva unidad de medida que
tuviera carédcter universal y pudiera ser atil para
realizar estudios comparativos de consumo en
investigacién médica, surge en el contexto de las
limitaciones inherentes a los estudios ya descritos sobre
valor econémico y unidades vendidas®'"?,

Esta unidad técnica de medida fué propuesta por el
DURG que publicé inicialmente una lista de DDD de todos
los fédrmacos de uso sistémico registrados en Noruega en
1975". Al ser una lista reducida (sélo inclufa 750

principios activos) y con objeto de poder realizar

estudios internacionales se completdé posteriormente con
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una lista comin para los cinco paises noérdicos
(Dinamarca, Finlandia, Islandia, Noruega y Suecia). Desde
entonces, el NCM edita periédicamente la Nordic
Statistics on Medicines”, tnica fuente en que se pueden
consultar las DDD establecidas, correspondientes a las
especialidades farmaceGticas comercializadas en dichos
paises.

En Andalucia se ha creado recientemente a instancias
de la Direccién General de Asistencia Sanitaria del SAS
un grupo de trabajo sobre DDD, cuya finalidad es poder
disponer de datos de consumo expresados en DDD, tanto de
las especialidades farmaceGticas que contengan principios
activos incluidos en la lista del NCM como de aquellas
gque no esten recogidas en dicha lista (por ejemplo,
asociaciones a dosis fijas), en cuyo caso se han definido
las correspondientes DDD siguiendo la metodologia

propuesta por la OMS, que se expone en el apartado

3.2.2. Concepto y caracteristicas

La DDD se define como la dosis media diaria de
mantenimiento de un medicamento para su principal
indicacién -o una de sus principales—, por una via de
administracién determinada. Debe expresarse siempre en
cantidad de principio activo (mg,g,etc)”.

Su valor reside en que al relacionarla con las
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ventas realizadas en una unidad de tiempo y en una
poblacién determinada, nos proporciona wuna buena
estimacién de la fraccién de sujetos/pacientes dentro de
la comunidad que pueden potencialmente estar expuestos a
un farmaco’!"¥,

Las DDD son establecidas por un grupo de clinicos
expertos del DURG, a partir de la experiencia acumulada
y de las recomendaciones de la literatura
cientffica®!®?®,

Es importante destacar su caréicter arbitrario y por
tanto que en absoluto deben tomarse como las dosis

aconsejadasL”Js.

3.2.3. Recomendaciones de la OMS
Dichas recomendaciones son las siguientes“Joz

Las DDD utilizadas deberan ser las establecidas por
el NCM. En <caso de utilizar otras DDD debera
especificarse la referencia bibliogrdfica en gque se
fundamenta. Si el autor se viera en la necesidad de
establecer una DDD provisional para un medicamento nuevo
o que no figurase en otras listas, se hard considerando
su indicacién principal y resaltando la provisionalidad
de la misma. Todas estas precauciones tienen por objeto
evitar errores en las estimaciones comparativas en caso
de usar DDD diferentes.

Siempre que sea posible, la DDD se establecera en
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peso de sustancia activa. Si ésta no es ponderable, se
establecer4d en las denominadas por el NCM "UD", unidad
gque se aplica en los estudios de consumo de combinaciones
a dosis fijas.

La UD corresponde a la dosis diaria media
establecida expresada en numero de unidades de
dosificacién (comprimidos, céapsulas, etc.).

La normativa del NCM para la designacioén de las UD
en medicamentos que no sean susceptibles de disponer de
una DDD en peso de sustancia activa es la siguiente:

- tabletas, supositorios, 6évulos vaginales:

1 UD = 1 tableta, 1 supositorio, 1 6vulo vaginal.

- polvo para uso oral: 1 UD= 1 gramo de polvo.

- polvo para inyeccién: 1 UD= 1 gramo de polvo.

- preparaciones liquidas para uso oral (jarabes,
soluciones, suspensiones, etc.): 1 UD= 5ml de la
preparacién.

— preparaciones liquidas para uso parenteral:

1 UD = 1 ml de preparacién.

- preparaciones liquidas para uso rectal: 1 UD= 1 ml
de la preparacién.

- gotas oculares, 6ticas o nasales: 1 UD= 1 gota de
la preparacién.

- cremas vaginales: 1UD = 1 dosis, 1 aplicacién,.

La expresién de la DDD, cuando se trate de un
principio activo ponderable, se hard en funcién de la

cantidad designada como tal para el mismo (gramos,



30
miligramos, micromoles, megaunidades, etc) empleando las
abreviaturas usuales: g, mg, mcg, mmol, MU, etc.

Para designar la via de administracién se utilizaréan
las mismas abreviaturas empleadas por el NCM: oral, O;
parenteral, P; rectal, R; vaginal,V.

Las DDD se establecen para dosis de adultos. Para
estudios pedidtricos se tendrian que efectuar las
correcciones oportunas o bien expresar las DDD en
unidades de dosificacién pediatricas.

Si un medicamento tiene una dosis de ataque distinta
a la de mantenimiento, se elige esta Gltima como DDD.

Cuando un medicamento pude utilizarse a dosis
profildcticas o terapéuticas, se utilizardn para el
cdlculo de la DDD la dosificacién terapéutica salvo que
la dosificacién principal del farmaco sea la
profilédctica.

En el caso que un medicamento contenga varios
principios activos, la DDD debera establecerse en
relacién con el efecto terapéutico, la dosis recomendada
por los fabricantes y las dosis de otros medicamentos
pertenecientes al mismo grupo. Estas condiciones no
afectan a los medicamentos que asocian alguna sustancia
para facilitar su administracién, absorcién o difusién.

Las DDD de un determinado f4rmaco son generalmente
idénticas para las distintas vias de administracién del
mismo, salvo que existan problemas de biodisponibilidad

o las vias de administracién se utilicen para
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situaciones distintas. En este sentido y sélo cuando se
considere necesario al valorar productos de
administracién parenteral deberd ajustarse —idealmente-
en relacién a su equivalencia terapéutica respecto a la

0,2
via oral1 '.

Esto supone gue ambas dosis administradas
por distinta via hayan demostrado igual eficacia clinica
en ensayos clinicos controlados. Cuando no se dispone de
dicha informacién ni tampoco conoccemos su

biocequivalencia, s6lo podremos recurrir al ajuste segun

biodiponibilidad.

3.2.4. Fuentes de informacién
En estudios de consumo extrahospitalarios

En Espafia pueden obtenerse los datos de consumo
consultando los bancos de datos ESPES (Especialidades
Farmacetticas Espafiolas) y ECOM (Especialidades
consumidas en la Seguridad Social) que fueron creados y
puestos en marcha por el CINIME (Centro de Informacién de
Medicamentos, bancos de datos)”Jl.

El banco de datos ESPES contiene datos
identificativos, terapeaticos, econémicos, etc. de los
medicamentos comercializados en nuestro pais. El banco de
datos ECOM contiene datos de consumo en la Seguridad
Social a nivel &estatal y provincial y temporal
incorporando 2 afios de consumo y series temporales
anuales que se han ido incorporando paulatinamente

desde su creacién. Con el fin de poder obtener indices
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comparativos, se utilizan tambien datos poblacionales
mediante los cuales se relacionan el consumo de
medicamentos en unidades y valores con el namero de
personas que consumen estos medicamentos'"’!.

Su principal ventaja estriba en que son datos
censales, incluyendo el consumo global de la Seguridad
Social. Ademé&s al estar interrelacionados ambos bancos de
datos, podemos correlacionar la especialidad farmacéutica
con su consumo, clasificacién terapéutica, composicién,
etc. Ello permite seleccionar 1las especialidades
farmacéuticas que posean una composicién determinada o
que pertenezcan a un subgrupo terapéutico concreto asit
como su consume en un afio determinado, bien en todo el
pais o discriminando por provincias”'“.

Otra fuente de informacién es el IMS (International
Marketing System), empresa patrocinada por la industria
gque realiza estudios internacionales de consumo. Esta
fuente presenta importantes limitaciones. Los datos que
aporta son muestrales, obteniéndose a partir de las
ventas de una muestra representativa de farmacias y otra
muestra de médicos prescriptores. Ademas, el caréicter
confidencial junto a la carestfa de su suscripcién lo

. 10,3
hacen menos accesible l.

3.2.5. Calculo del ntmero de DDD

En estudios de consumo extrahospitalarios
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Como en realidad lo que se calcula es el numero de
DDD/1000 habitantes/dfia, algunos autores proponen el
término de DOSIS HABITANTE DIA (DHD)'', cuya férmula es

la siguiente:

n? UVE x n® FF/E x C/FF x 1000 habitantes
DHD =

DDD x n? habitantes x 365 dias

n? UVE = naGmero de unidades vendidas en un afio.
neFF/E = namero de formas farmaceGticas o unidades de administracién
por envase (por ejemplo,10 comprimidos por envase).

C/FF = contenido en principio activo por forma farmacettica.

El producto de 1los 3 parémetros del numerador
equivale a la cantidad ponderal de medicamento vendido,
obviando asi las diferencias de contenido y numero de
unidades por envase que existen entre los distintos
paises.

La DDD es la dosis diaria definida del principio
activo en su principal indicacién. En caso de que ésta no
conste en el NCM“, puede utilizarse la dosis media que
conste en el Catdlogo de Especialidades Farmacetticas'?,
para la principal o principales indicaciones.

El nimero de habitantes se refiere a la poblacién en

la que se estd estudiando el consumo y que es la

potencialmente expuesta al medicamento.
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En la préactica, si estamos analizando el consumo de
varios f4rmacos en una misma comunidad y durante un mismo
periodo de tiempo, es posible simplificar las operaciones
utilizando como factor comin la constante de poblacién y

tiempo (Kpt)”.

1000 habitantes

n? habitantes x 365 dias

El consumo de cada principio activo en DHD se puede
obtener de dos formas. Si todas las especialidades en gque
se comercializa estan normalizadas (que contienen la
misma concentracién y mismo nuamero de formas
farmaceuticas por envase), se pueden sumar las unidades
vendidas ya que son homogéneas y aplicar la férmula. Si
las especialidades no estan normalizadas se obtienen las
DDD/1000 habitantes/dia de cada especialidad y después se

10
suman éstas .

3.2.6. Ventajas

A continuacién se decriben las principales ventajas
gque ofrece el uso de la ppp!!%t,
A diferencia de los estudios de valor econémico y de

unidades de venta, proporciona una estimacién de la

fraccién de poblacién téoricamente expuesta al farmaco,
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lo que tiene mayor interés desde el punto de vista
médico.

Permite comparaciones internacionales, nacionales o
entre cualquier 4rea geogréfica que nos interese estudiar
desde un punto de vista sanitario.

Adem&s posibilita la comparabilidad entre una o
distintas poblaciones a lo largo del tiempo, conociendo
de este modo la evolucién temporal tanto cuantitativa
como cualitativa de consumo. De tal forma que se pueden
comparar perfiles globales de consumo de grupos o

s s s . 13-38
subgrupos terapetticos en distintos palses3

. Ello puede
ser un indicador indirecto de la calidad del sistema
sanitario, siendo a su vez una herramienta util para
identificar ciertas desviaciones de la prescripcién (por
ejemplo, si observamos un numero alto de DDD
correspondiente a un grupo terapedtico de valor
intrinseco dudoso/nulo, o incluso inaceptable) (Ver
apartado 4.2.1.). Por otro lado, puede servir para
sugerir hipétesis epidemiolégicas sobre una posible mayor
prevalencia de wuna determinada enfermedad en una
comunidad.

De lo anterior se desprende su potencial uso para
evaluar el eventual impacto de determinadas medidas
correctoras (educativas y/o reguladoras) gque se hayan

introducido en el sistema sanitario.

3.2.7. Inconvenientes
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10,28
1,10,2 cabe

Entre sus inconvenientes o limitaciones
sefilalar que:

En la préactica clinica la dosis est4d sujeta a una
amplia variabilidad interindividual, derivada de factores
como la edad, peso del paciente, patologia de base
(insuficiencia hepAtica y/o renal, etc.), o de 1la
asociacién con otros farmacos®’

Con cierta frecuencia existe m&s de una indicacién,
cada una con distinta posologia y que no tiene porque
coincidir con la establecida por el NCM.

La DDD en muchas ocasiones no equivale a la dosis
diaria media prescrita, por lo que en estos casos puede
utilizarse en lugar de la DDD, la Dosis diaria prescrita
(DDP) que se utilize en el medio gque sea objeto de
estudio. En algunos casos es manifiesto gue las DDD
fijadas por el NCM son distintas que las dosis utilizadas
en nuestro medio (por ejemplo, el &cido pipemidico, de
uso casi exclusivo en el tratamiento de las infecciones
urinarias, tenfa una DDD de 29, mientras que en nuestro
medio la pauta generalizada siempre ha sido de 800
mg/dia”, lo cual ha sido objeto de wuna reciente
modificacién por parte del NCM. En este ejemplo si se
hubiera calculado mediante la DDD, el consumo total seria
falsamente inferior al real®.

En ocasiones es necesario realizar una estudio
transversal para analizar cual es la prescripcidén media

real, porque el farmaco a estudiar se emplea a dosis
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variables y su indicacién principal en el hospital es
distinta de la que se contempla en la DDD del NCM.

En realidad este es un hecho frecuente en los EUM
hospitalarios, pues las dosis que se utilizan son en
ocasiones mucho mayores que la DDD, por lo que si se
emplea esta dltima cometeremos una sobreestimacién de su
prescripcién. En este sentido ha habido iniciativas de
crear para determinados grupos terapeuticos, como los
antibiéticos, unos criterios para asentar la dosis media
real’. Por otro lado, existiria una ventaja adicional
derivada de la flexibilidad del concepto de DDP, que
permitiria detectar cambios en la fraccién de poblacién
expuesta a un fdrmaco a lo largo del tiempo, cuando las
DDP y la prevalencia de la patologia hayan cambiado (por
ejemplo, cuando se haya pasado de una situacién de uso de
DDP altas para patologfa poco prevalente -en cuyo caso
serian pocos los expuestos al f4rmaco—, a una situacién
de uso de DDP bajas y patologia mé&s prevalente, con el
consecuente aumento del numero de enfermos tratados)”.

La DDD y la DDP no equivalen a la Dosis diaria
consumida (DDC). Es evidente que este es otro obstéculo
importante pues en el fondo desconocemos la fraccién de
la poblacién "realmente" expuesta al farmaco®

En general en los EUM extrahospitalarios el problema
fundamental reside en el incumplimiento“.

A nivel hospitalario teéricamente es mas

controlable. Sin embargo, en la mayoria de hospitales de
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nuestro pais no estd aun implantado de forma generalizada
el sistema de distribucién "unidosis" o "dosis unitaria",
por lo que ha de remitirse a las peticiones de
medicamentos cursadas al Servicio de Farmacia y no
siempre se puede garantizar que en los botiquines existan
unos niveles de stocks permanentes; ademds pueden
utilizarse para uso de personal empleado y familiares''.

Por altimo, la DDD ser& poco Gtil cuando hay muchas

. . . A
combinaciones de farmacos a dosis fijas'.

3.2.8. Aplicaciones

3.2.8.1. Calculo de incidencia de reacciones adversas

a medicamentos (RAM)

Para poder valorar el riesgo de un medicamento es
imprescindible analizar tanto la gravedad como la
frecuencia de aparicién de efectos indeseables. En este
sentido debe resaltarse la contribucién de 1la DDD
aplicada al campo de la Farmacovigilancia.
Estableciendose la incidencia a partir de la siguiente

. 1,3
relacién a:

numero de RAM

DDD/1000habitantes/dia
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El denominador se asume que corresponde a la
poblacién que estd expuesta en un periodo de tiempo
determinado.

El nGmero de RAM va a depender del método de
farmacovigilancia que se haya aplicado. En general estos
estudios se han desarrollado mediante wun sistema
internacional promovido por la OMS, conocido como Tarjeta
Amarilla (TA) y que est4d basado en la notificacién
voluntaria de sospechas de RAM por parte de los médicos.
Estas notificaciones son remitidas a los respectivos
centros regionales y/o nacionales, y estos a su vez estan
conectados con un centro coordinador internacional en
Uppsala (Suecia). En cada centro se evaluan las sospechas
de las RAM recibidas, mediante 1la aplicacién de
algoritmos“ que permiten establecer el grado de relacién
causal ehtre el/los acontecimiento/s patolégico/s y la
administracién de uno o varios farmacos. De tal forma que
el nGmero de RAM del numerador no incluiria las
notificaciones anuladas ni aquellas en las que no se
encontrdé una relacién consistente con el farmaco.

En rigor, debemos hablar de estimacién y no de
cadlculo, y atn as{ est4d claro que siempre cometeremos una
infraestimacién, puesto que las RAM '"reales" siempre
seran muchas m&s que las notificadas, mientras que el
nimero de DDD basado en las ventas serd siempre mayor que
el consumo "real". No obstante el calculo de la

incidencia con este método ha sido muy atil. En nuestro
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pais ha servido para cuantificar el riesgo de ciertos
medicamentos. As{ mediante el Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia se consigquié establecer una incidencia
de agranulocitosis por cinepazida de (93/1.000.000)““,
lo que supuso su retirada del mercado en 1987.

No se escapa la utilidad que puede tener comparar
distintas alternativas terapetuticas, la evolucién en el
tiempo de ventas y RAM, o de estos détos entre distintos
paises“.

Por dltimo hay que considerar que esta aplicacién
tiene m&s interés en las RAM dosis—dependiente o téxicas

que en las producidas por reacciones de

hipersensibilidadl.
3.2.8.2. Uso relativo

Se ha introducido un paréametro interrelacional
denominado uso relativo (UR), que es el coeficiente entre
las DHD de los medicamentos que guardan una relacién o es

. . 10
interesante relacionar :

DDD/1000 habitantes/dia (medicamento A)

UR a/b =
DDD/1000 habitantes/dia (medicamento B)
Dos ejemplos muy ilustrativos que utiliza este
autor son los de vacunas/gammaglobulinas y antidiabéticos

orales/insulinas.
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3.2.8.3. Coste tratamiento dia (CTD)

Se pude calcular a partir de la DDD o, si se conoce,
de la DDP (que puede corresponderse mejor con la dosis
real administrada). Si esto se acompafia de un estudio de
prescripcién, al conocer la indicacién por la que se ha
prescrito, podremos comparar el coste real observado con
lo gque hubiera sido el coste teérico si se hubiera
administrado a la dosis y durante el tiempo recomendados
en los estandares terapetticos. Tiene interés
especialmente para comparar el CTD de distintas
especialidades que tienen la misma composicién o para
comparar el CTD de especialidades <con distintos
principios activos pero que se utilizan para una misma
indicacién. Esta comparacién permitird definir la
eficiencia de los distintos medicamentos o especialidades
que tienen la misma o similar eficacia'’. Este tipo de
parametro se puede aplicar a estudios de
Coste/Beneficio“.

Estos estudios estarian claramente justificados para
farmacos caros cuya prescripcién y/o uso pueda ser
inadecuado'! cuando, como ya se ha comentado, existan
alternativas igualmente eficaces' o en los casos de mala
praxis de tratamientos excesivamente prolongados (por

ejemplo, profilaxis quirﬁrgica)“.

3.2.8.4. Indice de exposicién (IE)

Es un indicador intermedio que ha sido manejado
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tanto en EUM por la FDA, como en nuestro pais”. Consiste
en el numero de unidades de dosificacién (cépsulas,
comprimidos, inhalaciones, etc.) que recibe 1 persona en
1 afio. Para calcularlo es preciso conocer la poblacién,
las unidades vendidas y la media ponderada de unidades de
dosificacién por envase. Por ejemplo, 30 para
antiasmaticos significa que 1 persona tomaria 30
unidades de dosificacién (capsulas, inhalaciones..) al
afio de antiasmaticos. Es wuna unidad técnica de
comparacién de utilizacién intermedia entre las Unidades

Vendidas/persona protegida y las DHD.

4. Técnicas cualitativas
4.1, Clasificacién de los medicamentos

Para poder establecer un mismo lenguaje y que la
informacién sea intercambiable, nacional e
internacionalmente, es imprescindible emplear una misma
clasificacién cuando se realizan estudios de utilizacién
de medicamentos o de farmacovigilanciahz. Se utiliza
habitualmente la clasificacién Anatémica Quimico-
Terapeatica (Anatomical Therapeutic Chemical
Classification, ATC), basada en las normas de la
"European Pharmaceutical Market Research Association"
(EPhMRA) y del Internatonal Pharmaceutical Market
Research Group (IPMRG). En este sistema, los medicamentos
son divididos en 13 grupos principales (primer nivel,

anatémico) que son subdivididos en un segundo y tercer
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nivel (subgrupos terapetaticos -y clinicos,
respectivamente). La clasificacién ATC fué ampliada
posteriormente por el Nordic Council on Medicines
mediante la adicién de un 42 y un 52 nivel (subgrupo
quimico—terapeﬁthx:yentidadquimica,respectivamente)".

Las dos limitaciones principales las plantean los
farmacos con mas de una indicacién o las combinaciones a
dosis fijas; en ambos casos debe decidirse la
clasificacién en funcién de la indicacién principal. El
problema de las combinaciones a dosis fijas es mayor en
los mercados donde son muy numerosas (caso de Espaiia,
donde constituyen la mitad de la oferta), que en el resto
(por ejemplo, en los paises nérdicos donde son sé6lo el

10% de los medicamentos)k

4.2. Indicadores de la calidad de la prescripcién

utilizados en Atencién Primaria

4.2.1. Valor intrinseco
4.2.1.1. Concepto

El concepto de valor intrinseco (VI) fué introducido
por Laporte y cols”, consolidédndose como un paréametro
itil dentro de los estudios cualitativos de consumo, con
distintas aplicaciones potenciales. Conforme a él, los
farmacos se calificaron inicialmente como de valor
intrinseco elevado (eficacia c¢linica demostrada, por

ejemplo, antibiéticos sélos), relativo (asociacién de un
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principio activo de VI elevado con otro innecesario o
inactivo, por ejemplo, diacepam + vitamina B6),
dudoso/nulo (eficacia no demostrada, por ejemplo,
"vasodilatadores cerebrales"), e inaceptable
(generalmente asociaciones fijas con una relacién
beneficio/riesgo desfavorable, por ejemplo, de

48 En los ultimos

antiepilépticos o de psicofarmacos)
afios se ha generalizado el uso del término VINE para
designar al conjunto de medicamentos con valor intrinseco
no elevado.

El VI para cada f4rmaco, s6lo se podria atribuir
después de efectuar un andlisis critico de los ensayos
clinicos controlados (ECC) que se disponga hasta aquel
momento; no bastard encontrar publicaciones positivas
sobre la eficacia del mismo sino que aquellas deberan
cumplir una metodologia adecuada (randomizacién, grupo
placebo, etc.)w'“, que le confieren cierta objetividad.
En el caso de las de VI inaceptable el anadlisis es més
global: se trata de relacionar el beneficio potencial
(informacién proporcionada en los ECC) con los eventuales

riesgos de efectos indeseables (se precisa completar la

informacién a partir de estudios de farmacovigilancia).

4,2.1.2. Aplicaciones

a) Caracterizar la oferta de medicamentos
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Permite realizar estudios comparativos
internacionales, a partir de las especialidades
farmaceaticas registradas en cada paisz. Légicamente,
como puede intuirse, la proporcién de medicamentos de VI
dudoso/nulo y/o inaceptables seri mayor en aquellos
paises cuya legislacién es mas permisiva y mayor la
oferta de mercado’ (Ver 1.1 y 1.2). En este sentido se
comprende que este tipo de estudios no se hayan prodigado
tanto en los paises nérdicos como los de metodologia
relacionada con la DDD, al gozar tradicionalmente estos
paises de un mercado méas racional’. En realidad se trata
de un parémetro Gtil para valorar la calidad de la
Administracién sanitaria en materia de registro de
medicamentos, que no tiene necesariamernte porque gquardar
relacién con la prescripcién real (en nuestro pais un 70%
de las ventas del total de la oferta est4d comprendido en

sélo 500 especialidades)k

b) Andlisis cualitativo de consumo

Mediante la combinacién de las metodologias de las
DDD y del valor intriseco, se puede conseguir tener una
primera aproximacién cualitativa sobre la calidad de la
prescripcién que, ademds, permitird realizar estudios
comparativos internacionales2 y nacionalesl, asi como

2

observar su evolucién en el tiempo1 Algunos de 1los

estudios realizados en nuestro medio, muestran una



46
estrecha correlacién entre la distribucién del VI de la

oferta y de la prescripcién“’.

c) Valoracién del impacto de medidas informativas

y/o reguladoras

No tendria mucho sentido identificar los grupos
terapedticos con VI dudoso/nulo o inaceptable de la
oferta o del consumo, si no se tomaran medidas
correctoras de tipo regulador o informativo,
respectivamente. En este sentido en nuestro pais, desde
1984, se han puesto en marcha una serie de Programas de
Seleccién y Regulacién de Medicamentos (PROSEREME), que
han supuesto la retirada progresiva de farmacos que
pertenecian a los grupos antes mencionados. Esto se ha
acompafiado de estudios periédicos (cada 5 afios) de como
se distribuye el VI de las 500 especialidades més
vendidas y de mayor valor econémico (los que se
consideran representativos, al constituir el 70% del
total de la oferta). Se ha observado, a lo largo del
tiempo, una tendencia positiva en los porcentajes de VI
elevado (aumento), y en los 'de valor relativo e
inaceptable una disminucién!. As{ mismo estas
desviaciones de la prescripcién suponen una valiosa
orientacién para poder enfatizar su mal uso en las
distintas actividades docentes de los pre y

postgraduados, asi como en la edicién de todo tipo de



47
boletines terapeuticos independientes y Guias

- 52
Farmacolégicas

d) Como paréametro de orientacién metodoldégica

Dependiendo del VI, los objetivos y el disefio de un
estudio de utilizacién de medicamentos (EUM) van a ser
diferentes®:

Asi los EUM de farmacos con VI dudoso, nulo o
inaceptable suelen plantearse como estudios de
prescripcién-indicacién. Los objetivos habitualmente se
dirigen a valorar los costes per se, comparativamente con
farmacos sanitariamente més importantes o con aquellos
que han demostrado ser eficaces para la misma indicacién.
Tambien ser4 de interés estudiar su potencial de producir
RAM (no todos 1los placebos son inocuos), pudiendo
calcular el indice de exposicién, asi como analizar su
uso en poblaciones de riesgo. Otro objetivo seria
comparar la falta de eficacia y la diferencia en su
consumo respecto a medicamentos eficaces para la misma
indicacién.

Por otra parte en los farmacos de VI elevado el
disefio preferible es el de indicacidén-prescripcién. Los
objetivos se orientardn mas bien hacia un posible uso
inadecuado (indicacién incorrecta, DDP, eleccién vy
duracién de tratamiento, uso en poblaciones especificas,
cumplimiento, etc.). As{ mismo, tendri interés tambien

estudiar la posible sobre/infrautilizacién absoluta o
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relativa. Dentro de la sobreutilizacién absoluta podréa
relacionarse la prevalencia de la enfermedad respecto a
las DDD/DDP asi como los costes y RAM correspondientes,
Yy en los casos de sobreutilizacién relativa comparar el
beneficio, beneficio/riesgo, beneficio/coste, f
beneficio-riesgo/coste entre el mismo o distintos grupos

farmacolégico (DDD/DDP).
4,2.1.3. Limitaciones

No cabe duda de que esta calificacién est4 sujeta a
una cierta subjetividad por parte del investigador; por
ejemplo, segun los criterios mds o menos restrictivos,
los placebos no inocucs, en lugar de nulos, se pueden
considerar inaceptables.

En este sentido, puede ser de gran utilidad préactica
emplear la lista elaborada por la Subdireccién de
Atencién Primaria del INSALUD, en la que se relacionan
los medicamentos considerados de utilidad terapeutica
baja o dudosa por VINE o por asociacién no recomendada’’.

Por otra parte, el VI es un parédmetro cambiante en
el tiempo, pues un farmaco puede demostrar su eficacia en
futuros ECC, o] los distintos sistemas de
farmacovigilancia pueden descubrir riesgos hasta entonces
desconocidos,

En cualquier caso su limitacién mas relevante

consiste en que un VI elevado no es sinénimo de
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adecuacién en la indicacién (pues ésta puede ser incluso
aberrante por ejemplo, digoxina para tratar wuna
insuficiencia renal, antibiéticos para la gripe, etc.) ni
de prescripcién correcta, (cuando por ejemplo, se utiliza
en forma de una especialidad que contenga dosis

insuficientes, o tenga una mala biodisponibilidad)t

4.2.2. Guia Farmacolégica para la Asistencia Primaria

Una guia farmacolégica se puede definir como una
fuente de informacién que persigue un uso racional de
medicamentos a través de unos criterios de seleccién de
principios activos y estrategias terapeﬁticas”. Sus dos
principales caracteristicas son que incluye un nimero
limitado de medicamentos que se consideran como los més
adecuados en el ambito sanitario de la atencién primaria
y que persigue la modificacién de los patrones reales de
utilizacién de medicamentos?.

Algunas de las claves del posible éxito de una guia
farmacolégica serfian: a) el estar orientada a 1los
problemas clinicos m4ds que a la descripcién de farmacos;
b) la participacién de los médicos precriptores en su
elaboracién, pues ello propiciard una mayor adherencia a
las estrategias terapetticas propuestas en dicha guia; c¢)
disponer de los datos de consumo del entorno sanitario en
el que se pretende aplicarﬁ Existen diversos textos que

describen el plan general de elaboracién de una Guia
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farmacolégica, los criterios de seleccién de
medicamentos, selecccidn de estrategias terapetticas ast
como recomendaciones sobre la informacién dirigida al
médico prescriptorL”.

En nuestro pais, una de las Guias mas utilizadas
para realizar EUM en atencién primaria, ha sido la Guia
Farmacolégica para la Asistencia Primaria, editada por el
Ministerio de Sanidad y Consumo’®.

En cuanto a las limitaciones del empleo de las Guias
Farmacolégicas como indicador de la calidad de la
precripcién, cabe sefialar que si bien la inclusién o no
de medicamentos en la Guia supone una primera
aproximacién cualitativa acerca de la prescripcidén, pues
implica que al menos se estan empleando farmacos con
valor intrinseco elevado; ello no indica que
necesariamente se esten utilizando para la indicacién
adecuada. Por otra parte, la Gufa supone una seleccién de
medicamentos para las patologias mé&s comunes, no
contemplando gque en determinadas enfermedades poco
frecuentes o refractarias a 1los tratamientos méas
corrientes puedan requerir un f4rmaco cuya prescripcién

sea correcta a pesar de no estar incluido en la Gufa

farmacolégica para la asistencia sanitaria.

4,.2.3. Lista de Medicamentos Esenciales de la OMS

Los problemas derivados de la desigual distribucién
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mundial de los medicamentos (Ver 1.3.) impulsaron la
elaboracién de una lista de medicamentos esenciales de la
omMs’t, gue se revisa periédicamentez. La idea original de
medicamentos esenciales no fue nunca privar a los
profesionales sanitarios y al publico de farmacos vy
medicamentos importantes. Por el contrario, las
directrices tienen el objetivo de asegurar el tratamiento
farmacolégico de la mejor calidad posible a la mayor
parte posible de la poblacién limitando su coste al
minimo necesario’.

Una de las ventajas -del uso de esta lista de
medicamentos es que dado su caridcter internacional
permite hacer comparaciones entre los habitos de consumo
y/o prescripcién entre paises con estructuras socio-
sanitarias muy distintas’.

No obstante, el uso de esta lista de medicamentos
como indicador de la calidad de la prescripcién, tiene un
valor bastante relativo cuando se realiza un EUM en pais
desarrollado, dado su marcado carécter restrictivo. Asf{,
tal como se comenta en el apartado 3.1.3. de Discusién,
la OMS s6lo recomienda un princpio active por grupo
terapeutico y se invita a que cada pais emplee el més
adecuado a sus circunstancias, mientras que la Guia
farmacolégica para la Asistencia Primaria recoge todos

los principios activos de un mismo grupo terapeatico.
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4,2.4. Combinaciones a dosis fijas

La prescripcién de especialidades farmaceuticas que
contienen mas de un principio activo, se denominan
combinaciones a dosis fijas o policomponentes, vy
constituyen un indicador indirecto de la calidad de la
prescripcién. Los criterios de seleccién de medicamentos
para las combinaciones a dosis fijas son':

- 8i en una indicacién concreta es necesario
administrar mé&s de un farmaco.
-~ s8i se ha demostrado mediante un ensayo clinico
controlado que la eficacia de la combinacién es por
lo menos igual a la suma de los efectos de cada
componente por separado o bien que la incidencia de
efectos indeseables es menor, o bien que el coste es
menor.

- las proporciones previstas de los farmacos deben

permitir reajustes de las dosificaciones aplicables

a la mayoria de la poblacién.

— los perfiles farmacocinéticos y farmacodinamicos

de los componentes de la cambinacién deben permitir

su administracién a intervalos idénticos para todos
ellos.
Dado que en terapettica s6lo excepcionalmente se cumplen
estas condiciones, tradicionalmente se ha considerado que
una elevada proporcién de prescripcién de asociaciones a

dosis fijas equivaldria a una prescripcién relativamente
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inadecuada.

Légicamente, la validez de este criterio variara
sustancialmente segin el EUM a realizar. Asi, por
ejemplo, en un EUM sobre patologfa infecciosa, si se
utiliza la precripcién de combinaciones a dosis fijas
como indicador de la calidad de la prescripcién puede
llegarse a conclusiones falsas, pues en el grupo de
farmacos antiinfecciosos existen asociaciones a dosis
fijas justificadas y de amplio uso (beta-lactamicos
asociados a inhibidores de la betalactamasa, asociaciones
de tuberculostaticos, vacuna DTP, etc.). Por el
contrario, la proporcién de precripcién de especialidades
policomponentes es un indicador méds apropiado cuando se
realiza un EUM sobre la prescripcién general de farmacos,
o en patologfas crénicas. En ocasiones, dichas
combinaciones a dosis fijas no sélo no estan
justificadas, si no que presentan una clara relacién
beneficio/riesgo desfavorable, en cuyo caso se consideran
como especialidades de valor intrinseco inaceptable“, tal

como se ha comentado en el apartado 4.2.1.

4.3. Estudios sobre los habitos de prescripcién

Existen numerosos factores de distinta naturaleza
que influyen en la prescripcién médica, entre los que
destacan: el volumen y calidad de la oferta de

medicamentos, las caractertsticas de la informacién
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farmacolégica sobre los mismos, asi como las derivadas
del modelo asistencial. Como la mejora de estos factores
predispone a una prescripcién mas adecuada, su
conocimiento serda fundamental cuando se planteen
los objetivos de estos estudios, la planificacién de su
disefio o0 la adopcién de ciertas medidas de intervencién.

Los estudios de consumo (mediante las DDD o el
andlisis del valor intrinseco), pueden reflejar en parte
cudles son las lineas generales de 1los habitos de
prescripcién. Sin embargo, tienen una limitacién que
resulta determinante: los farmacos con valor intrinseco
elevado pueden consumirse mucho pero prescribirse mal. En
este sentido los estudios especificos sobre hébitos de
prescripcién suponen un salto cualitativo importante al
investigar la adecuancién de la indicacién, de la dosis

1,57,58
. El1 caso méas

empleada, duracién del tratamiento, etc.
paradigmidtico de este tipo de estudios lo constituye la
auditoria terapedtica, que consiste en: un andlisis
pormenorizado de distintos aspectos clinico-terapetticos
que condicionan la prescripcién; el establecimiento de
criterios basicos que permitan su evaluacién, asi como en

la planificacién de las diversas medidas que puedan

modificar los problemas que se hayan identificado’ .

4.3.1. Auditoria terapéutica
a) Antecedentes

La necesidad de conocer el grado de eficacia de las
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técnicas utilizadas para la promocién de la salud desde
una vertiente epidemioléqicaL”, ha determinado la
creacién de unos criterios y métodos de evaluacién de los
cuidados médicos y del uso apropiado de la medicacion'®'®.

La auditorfa terapeitica tiene su origen en los
programas sobre control de calidad destinados a mantener
estdndares de cuidados médicos y a promover la mejoria de
los servicios al paciente”. Estos programas fueron
desarrollados por asociaciones profesionales americanas
de gran prestigio <como la Joint Comission on
Accreditation (1951) que est4 compuesta entre otras por
la American Hospital Association y la Americam Medical
Association'’.

La aplicacién mé&s especifica al campo de la
medicacién fué introducida por Rucker'', acufiando el
término de Drug Utilization Review. Su objetivo principal
es racionalizar la prescripcién. En realidad, se trata de
analizar hasta que ©punto dicha prescripcién se
corresponde con los conocimientos cientificos'. Este
andlisis no tiene un interés meramente académico, por el
contrario tiene una indudable trascendencia sanitaria.
Asi se ha demostrado que hasta en un 4-7% de los
pacientes dados de alta en el hospital, la causa o la
exacerbacién de la morbilidad estaba relacionada con el
uso inadecuado de la prescripcién previa al ingresos{ Del

mismo modo, se ha podido constatar que un uso incorrecto

de los antibidticos se puede asociar a ineficacia.
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Pudiendo aumentar en un 150% la estancia hospitalaria“.

b) Metodologia

- Tipos de estudios: Se trata de estudios
observacionales, distinguiendose dos grandes tipos en
funcién de cudl sea la forma de abordar el estudio.

En los estudios de prescripcién—-indicacién, primero
se identifican los enfermos que estan recibiendo la
medicacién que interesa investigar, y luego se analiza la
adecuacién de sus indicaciones as{ como distintas
circunstancias o condicionantes de su uso''’’. En el
&4mbito hospitalario la identificacién de los pacientes se
facilita, si el Servicio de Farmacia dispone de un
sistema de unidosis informatizado.

Por el contrario en los estudios de indicacién-
prescripcién, a partir de la identificacién de uno o
varios diagnésticos registrados al ingreso, durante la
estancia o en el alta hospitalaria, se investiga el
esquema terapettico seguido, asi como el resto de
incidencias en la evolucién clinica que se consideren de
interés’®. Ambos tipos de estudios, suelen realizarse a
partir de las historias clinicas, pudiendo tener un
sentido retrospectivo o prospectivo.

Los estudios retrospectivos son los méas frecuentes”,
consisten en la identificacién de una muestra
representativa de pacientes o de historias clinicas. En

este caso, después del alta hospitalaria se revisan los
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acontecimientos patolégicos ocurridos y las actitudes
terapeuticas tomadas.

Sirven para describir el perfil terapettico
observado y compararlo con el propuesto en los estdndares
de referencia. Su realizacién requiere poco personal y
probablemente interfiere menos con los habitos
espontdneos de prescripcién que los estudios
prospectivos. Ademés, pueden ser el punto de partida de
futuros estudios prospectivos. Sin embargo, la calidad de
la informacién que proporcionan diferird segin cual sea
el objetivo del estudio. En este sentido, pueden ser
atiles, por ejemplo, para analizar una pauta de
tratamiento (que esté perfectamente recogida en la hoja
de tratamiento de enfermeria). Por el contrario, no sera
un buen método para identificar reacciones adversas a
medicamentos, pues muchas de éstas no se anotan en la
historia clinica al ser muy conocidas o no se descubren
mids que con una encuesta dirigida.

En los estudios prospectivos, a partir de la
identificacién de la muestra de pacientes se hace un
seguimiento continuado hasta el alta hospitalaria o el
momento que se considere oportuno, en funcién de los
objetivos del estudio.

Légicamente la fiabilidad en la recogida de los
datos asi como la posibilidad de colaboracién por parte
de los médicos responsables de los pacientes sujetos a

estudio hacen que la calidad de la informacién de estos
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estudios sea mucho mayor que en los de caréacter
retrospectivo“zJL“.

Los estudios prospectivos de incidencia se
consideran el sistema ideal de valoracién pero son
complejos, tienen un elevado coste y requieren de

B1.63 Cuando no pueden

personal muy especializado
realizarse la OMS recomienda efectuar estudios
transversales (cross-sectional). Estos consisten en
efectuar un corte "tranversal o fotografico”" durante un

62,63 .
. Ademds, cuando se hacen varios

tiempo determinado
cortes (estudios transversales acumulativos), se les
concede préacticamente el mismo valor que a los de
incidencia. Sin embargo, a pesar de estas ventajas sélo
permiten generar hipétesis. No pudiendo establecer
inferencias causales''®,

También hay que tener en cuenta en el planteamiento
metodolégico cu4dl es el Ambito sanitario en el que se va
a desarrollar el estudio, pues tanto las condiciones
patolégicas, las posibilidades terapetticas, como la

infraestructura logistica difieren notablemente entre el

medio hospitalario y la atencién primaria.

- Fuentes de informacién: Tanto en el proceso de
elaboracién de un estudio de habitos de prescripcién como
a la hora de valorar y comparar los resultados puede ser
de gran utilidad la consulta de fuentes

especializadas“'“. En los EEUU la FDA publica anualmente
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una revisién de los farmacos utilizados en atencién
primaria a nivel nacional. Ello permite identificar
grupos de edad, sexo y otros caracteres demogrdficos en
relacién a los patrones de uso de farmacos. En este
sentido existen una serie de bases de datos gue pueden
consultarse para realizar investigaciones en
Farmacoepidemiologia, EEUU cuenta entre otras con la del
Group Health Cooperative of Puget Sound (utilizada en el
Boston Collaborative Drug Surveillance Program), la

11,12

Medicaid, etc Entre las Europeas destacan la

Prescription Pricing Authority briténica vy las

. . . 1.1
correspondientes a los paises nérdicos .

En Espaia,
s6lo se dispone de bases de datos sobre consumo (Ver
3.2.4.). Suutilidad es por tanto orientativa, debiendose
completar con la busqueda bibliografica de los trabajos

. . 33-35,37,39,44-45
publicados en nuestro medio .

— Disefio: Para poder disefiar el protocolo de
recogida de datos y analizar o evaluar la adecuacién de
la prescripcién deben contemplarse en la auditoria
terapettica los siguientes parémetros”'

Determinar los elementos que seran objeto de estudio
(profilaxis, tratamiento, duracién del mismo, controles
basicos de laboratorio, RAM, efectividad del
tratamiento..).

Definir los criterios contemplados para cada uno de

los elementos anteriormente citados (por ejemplo en
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profilaxis interesarid conocer si las intervenciones
quirdrgicas son limpias y no contaminadas, etc.). Estos
criterios son absolutos y se predeterminan sobre los
6ptimos en el objetivo a lograr o la evolucién del
proceso.

Establecer los estandares, que son las
circunstancias ante las cuales un criterio determinado se
aprueba o falla, mientras que las excepciones son
circunstancias especificas que anulan los est&ndares
Los criterios operativos de la auditoria terapeutica se
basan en una exhaustiva revisién bibliogrdfica que
permite tomar posiciones finales frente a la cuestién de
la auditorfa. Sobre los criterios planteados se adoptan
posiciones del 100% de sometimiento a estos o del 0%”.
Para algunos grupos terapeuticos existen estéandares
universalmente admitidos, por ejemplo en cuanto a los
criterios de profilaxis y a la eleccién del tratamiento

64-68

antibiético En general se concede m&s valor a los

estdndares bibliograficos basados en una opinién

67,
i gue no a los

consensuada de un gran numero de expertos
criterios de un prestigioso autor.

En el protocolo de recogida de datos (1 para cada
enfermo) debe constar toda 1la informacién que se
considere de interés: datos de filiacién y
epidemiolégicos, patologfia de ingreso o motivo del

estudio, asi como patologfa de base asociada, pautas de

tratamiento, pruebas diagnésticas que orienten sobre el
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diagnéstico, la evolucién clinica o la deteccién de
eventuales RAM, etc. Es aconsejable que dicho protocolo
sea lo mé&s simple y operativo posible, omitiéndose toda
informacién que resulte superflua para los objetivos del
estudio. En su manejo ser4d importante gue los monitores
estén familiarizados con el modelo de historia clinica,
la interpretacién de pruebas complementarias as{ como con
la farmacologia clinica del producto”. En este sentido,
es preciso sefialar que la validez del estudio no sélo
depende de que su disefio sea correcto sino tambien de la
calidad prestada en el proceso de recogida de datos®’.

Por otro lado, metodolégicamente es importante tener
en cuenta que en este tipo de estudios existe una amplia
variabilidad de objetivos especificos. En este sentido
algunos autores han propuesto unas listas-guia a partir

de criterios seleccionados“.

Asi, cuando el estudio se
centra en la politerapia pueden analizarse las
interacciones, la justificacién de combinaciones a dosis
fijas o el papel coadyuvante de ciertos medicamentos'!

Si el objetivo es valorar una posible
sobre/infraprescripcién sera preciso conocer la

incidencia de la patologia a tratar®’.

En otros casos,
algunos estudios frontera como los de farmacocinética
pueden ser muy utiles para evaluar y objetivar la
adecuacién de la pauta posolégica tanto en cuanto a

1,14,69,70

eficacia como a toxicidad En general, siempre se

consideran de especial interés los estudios que valoran
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globalmente el coste/eficacia-riesgo de las distintas
alternativas terapedticas para una indicacién
determinada, ya que permiten establecer criterios
racionales en la seleccién de medicamentos’ '*!'!.

En Gltima instancia, los estudios sobre habitos de
prescripcién tienen como finalidad identificar los
problemas derivados de una prescripcién irracional. Por
ésta se entiende, cualquiera de estas variantes®:

~ prescripcién extravagante. uso de un farmaco més
caro cuando existe otro con méds experiencia de uso, més
barato y que sigue siendo adecuado.

- Sobreprescripcién. Uso de f&rmacos para
indicaciones en las que son ineficaces o para las cuiles
presentan una relacién beneficio/riesgo negativa.

- Prescripcién incorrecta o inadecuada. Medicacién
equivocada para una indicacién determinada.

— Prescripcién maltiple. Uso innecesario de mads de

una medicacién.

-Infraprescripcién. Dosis o cantidad inadecuada.

En este contexto, cabe destacar que el papel de
los Servicios de Farmacologia Clinica es fundamental
tanto en el disefio como en la evaluacién de estos
estudios”’’ si tenemos en cuenta su complejidad al
requerir un anédlisis critico integrado de conocimientos

farmacocinéticos, farmacodinédmicos, clinicos y

epidemiolégicos.
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Por otro lado, a nivel hospitalario los Comités de
Farmacia y Terapettica constituyen una plataforma idénea

. < 15,57
para promover este tipo de estudios

. En algunos paises
constan de Subcomités expresamente dedicados a la
realizacién de estudios de utilizacién de medicamentos’’.
Nada mejor para identificar 1los problemas locales,
readaptar la oferta de medicamentos incluidos en el
Formulario, elaborar protocolos de tratamiento, editar
boletines terapeaticos para que se difundan los
resultados obtenidos en el hospital, y sobre todo para
garantizar la continuidad de <estos estudios.

Desgraciadamente, en nuestro pais existen pocos

hospitales donde estas actividades se desarrollen de

forma regular.

c) Aplicaciones

— Estudios realizados en poblaciones de riesgo

2-74
embarazadas7

. . 75-78
geriatria

. 18,
pediatria "
. . g 45
- Farmacos de uso restringido
~ Farmacos no incluidos en el Formulario del
. 80
hospital .
. . 4 LN
-~ De reciente comercializacién
4
— De elevado coste

. . . . 81
— Uso en indicaciones especificas
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4.3.2. An4lisis de las Cartillas de Largo Tratamiento

(CLT)

Dada la escasez de registros en Atencién Primaria,
la realizacién de un estudio tipo auditoria terapettica
requiere la planificacién de estudios especificamente
diseflados, que resultan especialmente complejos para ser
aplicados de forma sistematica por 1los equipos de
atencién primaria“. Por ello, los EUM realizados a partir
de las cartillas de largo tratamiento suponen una
importante ventaja al ser la CLT wuna fuente de
informacién sencilla y de bajo coste, gque permite
analizar las principales caracteristicas cuantitativas y
cualitativas de la prescripcién por patologias crénicas.

Los ficheros que contienen la informacién de
prescripcién crénica son un instrumento vélido para
monitorizar los hé&bitos de prescripcién, gque por su
accesibilidad deberfan utilizarse como fuente de datos
para los Comités de Control de Calidads{ Ademé&s, permiten
valorar el eventual impacto de las diversas medidas
destinadas a mejorar dichos h&bitos de prescripcién gue
se puedan poner en marcha.

El principal inconveniente que presenta este método
es que en general se aplica de forma retrospectiva y la
cumplimentacién de las CLT puede ser deficiente por lo
que la informacién que se utiliza para el andlisis puede

ser insuficiente, siendo menos fiable que la obtenida
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mediante una auditoria terapeutica.

4.4, Estudios dirigidos al usuario

Con ellos se investiga el grado de informacién y la

actitud de 1los pacientes o wusuarios en relacién al
1,84,85

medicamento . En general se desarrollan en el &mbito
extrahospitalario: consultas externas de hospital,
centros de atencién primaria y encuestas
domiciliarias®®?,

Surgen como consecuencia de las limitaciones
cuantitativas y/o cualitativas inherentes tanto a los
estudios sobre la oferta de medicamentos o a los que

analizan habitos de p»re-:*scri[.)ciénz’38

. Es preciso tener en
cuenta que wuna oferta adecuada y wuna calidad de
prescripcién 6ptima, no garantizan un uso correcto de los
medicamentos. Por tanto, para conseguirlo es necesario
determinar, y en su caso corregir, las posibles
desviaciones de la terapeatica originadas por el propio
paciente.

En estos estudios —-metodolégicamente de campo- se
valoran distintos aspectos que ya han sido considerados
anteriormente: valor intrinseco de los faArmacos realmente
consumidos, caracter de medicamentos esenciales o no,
identificacioén indirecta de patologia crénica basados en
el cumplimiento de ciertos habitos higiénico-dietéticos,

1,51,56,8
etc. 18 7.
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Sin embargo, su principal interés proviene de 1la
superacién de las limitaciones de los datos de consumo
(DDD).
Estos se refieren a especialidades prescritas en el
Sistema Nacional de Salud, no teniendo en cuenta las que
se obtienen directamente en la oficina de farmacia o, en
otros paises, en distintos establecimientos comerciales
(las denominadas especialidades "over the counter")L”.
Se comprende asi la importancia gque adgquiere el
investigar y mejorar la automedicacién, sobre todo si se
tiene en cuenta la magnitud econémica de este problema
(6,2% del gasto farmaceGtico en 1987) y su trascendencia
clinica practica“.
Otro punto de interés con estos estudios se centra
en la valoracién del'cumplimiento, pues una adecuada
prescripcién no siempre va seguida de un buen

.. 19,
cumplimiento v,

4.4.1. Automedicacién

Aunque su préctica ha sido tradicionalmente objeto
de critica, se asume actualmente que un cierto grado de
automedicacién es necesario. En este sentido se han
pronunciado tanto la OMS como nuestra administracién
sanitaria, mediante la divulgacién a la poblacién general
sobre uso de medicamentos para aliviar o tratar patologia

menor”ﬁo.
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Sin embargo, el problema de esta automedicacién
responsable estriba en su potencial abuso o uso
incorrecto. Ya sea como consecuencia de su falta de
control, del confusionismo generado por la abundancia de
productos '"yo tambien", de las posibles inadecuaciones de
la dosis y en general de sus distintas condiciones de
286
Todo ello puede derivar, en posibles iatrogenias:
efectos adversos dosis dependientes, hipersensibilidad
cruzada, interacciones, tolerancia, dependencia psiquica
y/o fisica, sindromes de abstinencia evitables, etc.
Dentro de este apartado se pueden incluir los
estudios sobre botiquines caseros y cuidados de 1la
poblacién respecto a los mismos (numero de medicamnetos,
conservacién, caducidad, medidas de seguridad al alcance

1,9
de menores, etc.)9 .

4.4.2. Grado de cumplimiento terapéutico

El interés de 1los estudios sobre el grado de
cumplimiento radica, fundamentalmente, en que permite
identificar -y en su <caso corregir- el fracaso
terapettico evitable (pseudofracaso terapeutico).

En las situaciones clinicas agudas un mal
cumplimiento puede demorar o impedir la eficacia de un
tratamiento. En estos casos la falta de adherencia a la

terapettica suele deberse a una comprensién incorrecta de
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la pauta posolégica prescrita, por la predisposicién
favorable del paciente.

Sin embargo, el verdadero incumplimiento -el
intencional- se da en patologfas crénicas, especialmente
cuando la prescripcién es profildactica o cuando el
paciente lleva largos periodos de tiempo asintomético.
Ello da 1lugar al fracaso terapeutico, que puede
significarse como aumento del numero de recidivas,
confusién diagnéstica y planteamientos innecesarios de
nuevas alternativas terapeuticas.

Existen una serie de condicionantes del
incumplimiento entre 1los que destaca el namero de
administraciones diarias. Eso explica que, en los dltimos
afios, haya existido una intensa promocién de las
distintas formulaciones de liberacién retardada o
sostenida, destacando que ayudan a mejorar el
cumplimiento al disminuir el ntmero de tomas. No hay que
olvidar, sin embargo, gque estos preparados pueden
asociarse a una mayor incidencia de efectos adversos’'.

Por otro lado, se dispone de una serie de técnicas,
directas e indirectas, para detectar el incumplimiento.
Excepto la determinacién aislada y por sorpresa de los
niveles plasmaticos en aquellos farmacos que presentan
una buena relacién entre su concentracién plasmatica y
sus efectos farmacolégicos, el resto de las técnicas son
poco aplicables en la practica, sobre todo por su elevado

L 40,
coste24 “.



69

4.4.3. Informacién al paciente

Existe entre los pacientes un interés creciente por
estar informados sobre la eficacia, ventajas, uso y
posibles reacciones adversas de los medicamentos’ . Ello
se ve propiciado por los medios de comunicacién,
organizaciones de consumidores, etc.

En algunos paises anglosajones (Inglaterra, EEUU,
Suecia) cuentan desde hace afios con distintas fuentes de
informacién sobre los medicamentos, dirigidas a los
pacientes y a la comunidad con el objetivo de elevar la
educacién de los pacientes en materia de medicamentos’®.

En general, se considera de interés facilitar una
informacién sencilla y clara sobre la dosis, Ila
frecuencia de las tomas y la duracién del tratamiento,
asi{i como sobre la administracién de los medicamentos en
relacién a las comidas, el alcohol, o las situaciones de
riesgos“'". También puede informarse acerca de los
riesgos posibles: efecto terapeutico excesivo
(intoxicacidéndigitalica, hemorragia por anticoagqgulantes,
coma hipoglucémico), efectos adversos inevitables
(efectos anticolinérgicos de los psicofarmacos),
reacciones de hipersensibilidad, etc.'® Conviene recordar
que existen grupos de pacientes, por ejemplo, los
geridtricos, que requieren un trato especial sobre el

96,97

particular .

En cualquier caso, es importante analizar siempre
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una serie de determinantes (relacién médico-enfermo,
condicionantes psicolégicos, socio—-econbmicos,
culturales,etc.) para que a partir de ellos, y en funcién
de los recursos sanitarios disponibles, se intente
realizar la campafia educativa més adecuada‘'’***. En
este sentido se han desarrollado distintas propuestas,
entre las que cabe destacar la edicién de "prospectos
para el paciente" (package insert)“, que intentan evitar
el tecnicismo de los prospectos comerciales al uso
(dirigidos al médico), asi como la de "boletines
informativos" (leaflets) sobre determinados grupos de
farmacos (AINEs,diuréticos, broncodilatadores, etc.)“Js.
Estudios controlados han demostrado el impacto positivo
de estos métodos en cuanto a un mejor conocimiento vy
actitud de los usuarios sobre los medicamentos, asi como
un mayor grado de satisfaccién respecto a la informacién
facilitada''®, Desafortunadamente, en nuestro medio la
distribucién pasiva de folletos informativos -método
habitual en las campafias educativas promovidas por las
administraciones sanitarias-, se ha revelado como
inefectiva en un estudio realizado mediante un disefio
cuasi experimental, con grupo control®™. Por ello,
pensamos que en nuestra comunidad deberian planificarse
este tipo de campafias educativas teniendo en cuenta la
infraestructura existente en atencién primaria, contando

con la colaboracién multidisciplinaria de cada distrito

sanitario (especialistas en medicina familiar y
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comunitaria, epidemiédlogo, coordinador del medicamento,
técnico de educacién para salud, etc.)”. Por otra parte,
las recientes medidas reguladoras tomadas por la
administracién sanitaria (nuevas recetas con mayor
dedicacién a las instruccciones al pacientewo, cartillas
de largo tratamiento'’ pueden favorecer un uso mejor de

los medicamentos por parte del usuario.

5. Estrategias para mejorar la prescripcién

Dado el impacto sanitario y econdémico de una mala
prescripcién, estos estudios tendrian poco sentido si no
se propusieran una serie de medidas de intervencién para
intentar corregirlas. A la hora de planificar cualquiera
de estos programas es muy importante tener en cuenta la
multitud de factores que influyen en la prescripcién. En
este sentido se han desarrollado distintos estudios sobre
aspectos psicosociales de 1la prescripcién, modelos
cognitivos de la misma asi como otras variables.
Simultanedmente se han desarrollado wuna serie de
estrategias destinadas a intentar corregir las
desviaciones de la prescripcién. Son referidas por

. . 83,04
algunos autores como "teorias de persuasién” .

5.1. Programas administrativos

Se trata de una serie de medidas de tipo directo:
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- Restricciones en la prescripcién. (Formulario de
hospital,recetasdepmticiénextraordinaria)whw{

- Consulta a especialistas para farmacos de uso

restringido (Comisién de Antibiéticos)''™!",

. . 102,103
- Incentivos econémicos .

. . 102-104
- Protocolos de tratamiento médico .

A continuacién se desarrollan mas extensamente, dado
su mayor vinculacién con esta tesis: el programa de la
CLT del SAS y la financiacién selectiva de los
medicamentos.

5.1.1. Programa de la CLT del SAS'

El 16 de abril de 1.985 la RASSSA implanté un
programa en toda Andalucia que regularia el control de
los tratamientos de larga duracién tanto por el
especialista como por el equipo de atencién primaria,
mediante un documento -Cartilla de Largos Tratamientos-
(CLT), en el que se escribirian los diagnésticos y la
medicacién con las dosis y duracién de las mismas.

Para la elaboracién del programa se partié de un
estudio previo de la situacién que reflejé el excesivo
namero de veces gque un enfermo acudia al médico sélo a
por recetas (el 33,7% de las consultas) y la falta de
control por parte del médico, debido a la escasez de

tiempo disponible para la consulta, resultado de la



73
masificacién innecesaria de estas.

La falta de control por escasez de tiempo, hacia que
el enfermo aumentara la dosis y/o el tiempo inicialmente
indicado por el médico general o por el especialista o
que tomara medicamentos no controlados de forma adecuada.
Esto se traducia en un porcentaje de recetas (30%) que se
podrian considerar de caracter innecesario, debidas a esa
falta de control por disponer de poco tiempo en la
consulta.

Otra consecuencia de la falta de control por escasez
de tiempo, eran los casos en que una persona ajena al
enfermo solicitaba medicacién con la cartilla de la
Seguridad Social. Todo lo expuesto mejoraria con la
-implantacién de la Cartilla de Largos Tratamientos que
suponia un medio de control y registro, tanto para el
equipo de atencién primaria como para el enfermo, para el
cual constituye un documento personal e intransferible.

El programa, pués, cumpliria 1los siguientes
objetivos:

1. Objetivos generales:

a) Desmasificacién de las consultas.
2, Objetivos especificos.

a) Disminucién del namero de consultas.

b) Aumento del tiempo por consulta.

c) Disminucién del namero de veces de ir a consulta.

d) Aumento del control del tratamiento.

e) Aumento de coordinacién médico general-
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especialista.

f) Inicio educacién sanitaria y potenciar la
consulta de enfermeria.

g) Aumento calidad asistencial.

h) Racionalizacién del gasto en farmacia.

3. Objetivos complementarios:
a) Aumento del nivel de satisfaccién del usuario.
b) Estudio de los tratamientos que se prescriben y

la confeccién de gufas terapéuticas.

Descripcién de la Cartilla de Largos Tratamientos.

Se trata de un triptico plegable sobre su eje
vertical, en cartulina azul-celeste, de 23 x 12 (Ver
ANEXO I).

Tiene por tanto dos caras, (anverso y reverso)
dividido en tres espacios cada wuna y conteniendo
informacién de distinto tipo:

1, Anverso.

- Espacio A. Contempla:

a) Datos de identificacién del documento.

b) Datos de identificacién del usuario:

- Nombre y apellidos.
- N2 de filiacién a la Seguridad Social.

- N2 de Historia Clinica.

10

- N2 del D.N.I.

c) Datos de identificacién del médico de cabecera.
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d) Datos de identificacién del Ambulatorio o Centro

de Salud y n2 de teléfono del mismo.
- Espacio B. Observaciones sobre el tratamiento.

Este espacio se reserva para que el médico anote
aquellas observaciones sobre el tratamiento o el régimen
de vida, que deban ser tenidas especialmente en cuenta
por el paciente.

- Espacio C. Datos de interés:

En este espacio se anotar4 por el médico, cualquier
dato que considere de interés para el enfermo, para otros
médicos o para el personal de enfermeria que lo atienda.
Fundamentalmente se refiere a resultados de analiticas,
de la medicién de constantes, etc.

La columna encabezada con el epigrafe '"Fecha"
permite situar el dato escrito en el tiempo.

2. Reverso.
- Espacios D y E.

Presenta los datos referidos al enfermo o a los
diagnésticos que padece el propietario de la CLT, la
medicacién que le ha sido indicada, la dosis y duracién
de la misma y la fecha del inicio. Aparece también la
proxima cita del médico general.

- Espacio F.

Aparece la fecha de la préxima cita del especialista
(cuando sea éste quien haya realizado el diagnéstico e
indicado el tratamiento).

Presenta también los datos de la préxima cita a la
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que debe acudir el enfermo, en el epigrafe "Usted debe
acudir a consulta'", donde se registrard el tipo de
consulta al que debe acudir a continuacién del encabezado
"DE" y la fecha de la misma a continuacién del encabezado
"EL DIA".

La CLT también se acompafia de una ficha de préxima
entrega para el control de la medicacién.

Es una cartulina de color azul celeste de 12 x 7,6
cm que tiene dos caras (anverso y reverso) (ANEXO II).
1. Anverso:

Contempla los datos de identificacién del enfermo y
de sus procesos.

— Datos de identificacién del enfermo:

- Nombre y apellidos.

- N2 de la S.Social.

- Régimen al que pertenece.

- Datos del proceso:

-~ Resumen de diagnésticos.

- Baja laboral.
2. Reverso.

Aparecen los datos de

- Dias de duracién de cada envase ( segin la
presentacién comercial y la dosis indicada).

- El n2 de envases que se le entregan al paciente en
cada visita.

- La fecha en la que se le hard la préxima entrega.

Esta ficha ser4 renovada cuando se agoten los
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espacios disponibles.

Manual de procedimientos de la CLT por el médico general.

1) Enfermo crénico con tratamiento ajustado.

Si el médico considera necesario que un enfermo
requiere un largo tratamiento y dicho tratamiento esté
ajustado, y no se prevee modificaciones a corto plazo, le
entregara al enfermo la Cartilla de Largos Tratamientos
cumplimentada, indicando diagnéstico y tratamiento del
enfermo, especificdndo en la medicacién la posologia y el
tiempo que ha de estar tomandola. En ese momento el
médico podrad hacer varias recetas con la misma fecha,
pero es conveniente que sélo se le prescriba medicacién
para un tiempo maximo de un mes y medio, aungue la
préxima cita sea en un plazo superior a este tiempo.

Posteriormente este paciente acudird a la consulta
de enfermeria donde se rellenard " la ficha de préxima
entrega para el control de la medicacién", y sera el
personal de enfermerfa el encargado de llevar el control
del tratamiento, vigilando el cumplimiento de la toma de
esta y derivando al enfermo a la consulta médica cuando
detecte alguna irregularidad en el cumplimiento o haya un
mal control que requiera un nuevo ajuste en la
medicacidn.

El personal de enfermeria también se encargari de
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llevar el control en la recogida de recetas hasta la
préxima visita al médico general, que estara anotada en
la CLT y coincidird con la fecha de revisién de 1la
medicacidn.

El enfermero le darid medicacién por un plazo no
superior a un mes y medio, siempre que ésta, esté anotada

y actualizada en la CLT.

2) Enfermo crénico con tratamiento no ajustado.

Si el enfermo crénico que llega a consulta por
primera vez, no tiene el tratamiento ajustado, el médico
no le entregard la CLT hasta ver posibles reacciones
adversas o modificaciones del tratamiento.

Cuando en las sucesivas visitas se ajuste el
tratamiento del enfermo, tanto en medicacién como en
dosis, se le entregard la CLT con los mismos criterios

que en el punto anterior.

5.1.2. Financiacién selectiva de los medicamentos

Recientemente en nuestro pafs se ha promulgado el
Real Decreto 83/1993, de 22 de enero, por el que se
regula la seleccién de los medicamentos a efectos de su
financiacién por el Sistema Nacional de Salud (SNS),
disponiendo las especialidades farmacetticas

pertenecientes a los subgrupos terapetGticos excluidos de
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la prestacién farmaceitica de la Seguridad Social, as{
como las especialidades farmacetGticas pertenecientes a
los subgrupos de aportacién reducida'’!". La exclusién
afecta a unas 800 especialidades farmaceGticas la mayoria
de las cuales se emplean para aliviar sintomas menores,
tratidndose en general de productos de eficacia
terapeGtica dudosa o nula'®. Segin algunos autores, el
nuevo decreto de financiacién selectiva de los
medicamentos a cargo del SNS no mejorara los hdbitos de
prescripcién, dado que no se ha acompafiado de un conjunto
de medidas culturales dirigidas a los prescriptores y
podria inclusoc llegar a incrementar el coste de la

- Y
prestacién farmacetGtica .

5.2. Programas educativos

Son programas que inciden de una forma mas indirecta.
- Estudios poco controlados (no randomizados..)
— Estudios bien controlados (grupo control no sujeto
a la medida educativa).

~ Formacién continuada a nivel de atencién primaria,

hospitales universitarios, enfermeria.

Dentro de estos programas educativos existen a su
vez distintas modalidades: informacién audiovisual,
impresa, de retroinformacién a partir de andlisis de
consumo, sesiones de grupo, informacién personalizada,

83,102,
etc. 21“.
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Por Gltimo, para poder conocer el impacto de las
medidas educativas y/o administrativas tomadas, es
imprescindible una reevaluacién mediante un nuevo estudio

57,83,102,103

de prescripcién Dicha reevaluacién seri

metodolégicamente mé&s correcta si existe un grupo

83,102,10
controll¥ it it

6. EUM en Atencién Primaria (AP)

6.1. Caracteristicas de los EUM en AP

En un articulo', en el gque se revisa la
investigacién sobre utilizacién de medicamentos en AP
publicada en revistas nacionales durante el periodo 1983~
1990, se constaté que en un 36% el EUM era el unico
objetivo, en el 39% el EUM era uno de los objetivos de un
estudio epidemiolégico mas amplio y en el 25% se trataba
de estudios observacionales de eficacia (EOE). Tanto en
los EUM como en los EOE los dos grupos farmacolégicos mas
a menudo objeto de estudio, fueron los antihipertensivos
y los antimicrobianos. Entre las principales variables
analizadas en los EUM se encontraban, en primer lugar la
indicacién (60%), mientras que en alrededor del 30% se
analizaban una o ma&s de las siguientes variables:
consecuencias practicas de la utilizacién de medicamentos
(p.e. respuesta, efectos indeseables, etc.), consumo,

esquema terapéutico, factores condicionantes de los
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hédbitos de la prescripcién, y/o resultados de distintas
medidas de intervencién sobre utilizacién de
medicamentos. Para el andlisis cualitativo de los datos
de los EUM en AP se utilizé el valor intrinseco en el 35%

de los estudios publicados.

6.2. Estudios de prescripcién de f4rmacos para patologias

crénicas

Desde el punto de vista del sistema sanitario, la
prescripcién y especialmente la precripcién crénica (PC),
es motivo de preocupacién, por las consecuencias gque
conlleva sobre 1la salud de 1la poblacién y por la
importancia de las repercusiones socioeconémicas''’.
Aunque hay una amplia variedad de opiniones sobre lo que
se considera PC, el denominador comin es el hecho de
realizar cualquier prescripcién para repetir medicacién

l”. Asi,

sin consulta directa del médico con el paciente
entre el 20-30% de las prescripciones son crénicas, e iréa
presumiblemente en aumento al incrementarse la esperanza
de vida y la prevalencia de problemas crénicos, muchas
veces asociados, que necesitan ma&s de una especialidad
farmacedtica en su tratamiento continuo. Asi, muchos de
los pacientes con PC son ancianos y reciben algunos
medicamentos de <custionable valor y potencialmente

peligrosos“o.

11

Gené J ' describié en 1987 una estrategia de 4 fases
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aditivas para conseguir el balance adecuado entre
prescribir de forma incorrecta y el prestar un servicio
conveniente a los pacientes que necesitan PC: 1) nivel
organizativo minimo; 2) tarjeta de PC que supone el
sistema méas simple mediante el cual los pacientes con PC
pueden renovar su medicacién, logrando una forma de
trabajo 4gil que reduce la burocracia, ayuda a controlar
el cumplimiento, consigue un seguimiento de la medicacién
que toma cada paciente, ayuda a elaborar estudios sobre
el perfil terapettico y permite la informacién por
escrito al paciente, con rapidez de entrega y atencién
personalizada que puede incluir educacién sanitaria para
usar correctamente los farmacos; 3) introduccién de
protocolos de diagnéstico y tratamiento y, especialmente
de control de PC, y 4) control de calidad.

Efectivamente, en un estudio prospectivo (;986—1992)
realizado en nuestro medio se demostré que la
cumplimentacién centralizada de tratamientos crénicos
disminuye la frecuentacién a las consultas médicas,
mejora la accesibilidad del paciente para la renovacién
de tratamiento y produce un sensible ahorro de tiempo
asistencial''’,

Los EUM realizados en AP sobre patologias crénicas
han analizado diferentes aspectos del problema:

a) influencias de las fuentes de informacién de

medicamentos (comerciales versus cientificas) en la

prescripcién de médica'l’.
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b) calidad de la PC identificando el origen de las
posibles desviaciones de la prescripcién“J’L“‘qw.
¢) resultados de medidas de intervencién destinadas
a mejorar la calidad de las PC en atencién primaria,
ya sea a través de medidas informativas''’ o del
impacto 'de gufas farmacolégicas o protocolos
clinico-terapeGticos elaboradas por Grupos de
trabajo multidisciplinarios dependientes de la
Comsién de Farmacia y Terapettica del Area Sanitaria
(hospital-atencién especializada-atencién
primaria)“s.
d) repercusiones sobre los habitos de PC y coste

118-121

econémico segun modelo sanitario o la formacién

de los profesionales sanitarios'®.

e) estudiar las caracteristicas del consumo de
prescripcién para enfermedades crénicas o de
determinados grupos terapeuticos como
vasodilatadores <cerebrales y periféricos“3J“,
actitud terapeutica respecto a enfermedades
obstructivas respiratorias”s, etc.

f) Otros estudios abordan el problema del consumo
crénico de medicamentos a partir de la realizacién
de EUM sobre el usuario, acerca del cumplimiento de

la prescripcién en pacientes hipertensoslu, del

. R ¥
consumo mediante encuestas domiciliarias ', o
valorando el grado de aceptacién de la tarjeta de

largo tratamiento desde el punto de vista del
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usuario'’.

Por 1ultimo, cabe seflalar, que apartir de los
resultados de los EUM y dada la trascendencia sanitaria
de las patologias crénicas y su terapedtica, algunos
autores subrayan el interés creciente de la realizacién
de ensayos clinicos en el ambito de la Atencién primaria
Yy sugieren la relevancia que tendria realizarlos sobre
patologias crénicas como: hipertensién arterial, diabetes
mellitus I y II, dislipemia, artrosis, EPOC, patologia

ulcerosa, etc.',
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El programa de las CLT puesto en marcha por la
Consejeria de Salud y Consumo de la Junta de Andalucia,
se enmarcé en el contexto del Programa general de
desmasificacién de consultas en Ambulatorios Yy
Consultorios de la Seguridad Social'®.

El objetivo del programa de las CLT pretendia
reducir el numero de personas que acudian al médico sélo
por recetas, disminuyendo el namero de veces que tiene
gue ir el enfermo a consulta; ademds de conseguir un
mayor control del tratamiento del enfermo'®.

Después de varios afios de experiencia en el Centro
de Salud Poligono Norte, centro en el que se ha realizado
este estudio, existia la sospecha de gue posiblemente se
estaba "abusando" de la CLT en el sentido de incluir
medicamentos prescritos para patologias no incluidas en
los programas de crénicos del centro, generalmente
seguidos en las consultas de enfermerfa. Si bien, ello
contribuiria a descargar la importante demanda
asistencial (primer objetivo del programa de la CLT del
SAS)”S, podria asociarse a h&bitos de prescripcién
inadecuada. Por otra parte, existia la sospecha de que el
grado de cumplimentacién y/o revisién de la fecha de
prescripcién era deficiente, lo cual repercutia

negativamente en llevar un buen control del tratamiento

del enfermo (22cbjetivo del programa de la CLT del SAS).
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En todos los campos de la medicina y especialmente

en el &mbito de la Atencién Primaria, existe un reciente
interés por el conocimiento de la utilizacién de los

#.83  Dada la escasez de sistemas de registro

medicamentos
en dicho nivel asistencial, las caracteristicas de la
prescripcién sélo se han conocido gracias a algunos

“'“, pero especialmente

estudios especificamente disefiados
complejos para ser aplicados de forma sistemdtica por los
equipos de Atencién Primaria. No obstante, existe una
fuente de informacién de bajo coste, que podria llenar en
buena parte el vacio en el capitulo de prescripcién para
patologias crdénicas cémo son las Cartillas de Largo

. 82,
Tratamiento ”.

En efecto, adema&s de su interés
estrictamente asistencial,la explotacién de los datos que
contiene permite un analisis de las caracteristicas
cuantitativas y cualitativas de la prescripcién por
patologias crénicas. De hecho, la realizacién de estudios
de los.tratamientos que se prescriben era uno de los
objetivos complementarios del programa de la CLT del
SAs'™,

Por estas razones, consideramos de interés efectuar
un estudio de wutilizacién sobre la prescripcién de
farmacos a través de un analisis de las Cartillas de
Largo Tratamiento (CLT) con los siguientes objetivos
primarios:

a) Conocer las caracteristicas demogréaficas de la

poblacién usuaria de las CLT.



89
b) Describir las caracteristicas generales de las
CLT (grado de cumplimentacién, de revisién etc.).
c) Efectuar wun analisis cualitative de la
prescripcién, mediante los indicadores de calidad de
la prescripcién habitualmente empleados en este tipo
de estudios.
d) Identificar la posible sobreutilizacién absoluta:
prescripcién de farmacos de utilidad terapéutica
baja o dudosa por valor intrinseco no elevado y/o
asociacién no recomendada.
e) Estimar la posible sobreutilizacién relativa:
prescripcién de farmacos con utilidad terapéutica
demostrada y valor intrinseco elevado pero cuya
proporcién de uso es superior al esperado, por no
estar incluidos en la lista de principios activos y
especialidades que pueden prescribirse en recetas
para tratamientos de larga duracién (TLD) elaborada
por el SAS, o por no coincidir con lo recomendado en
los estandares bibliograficos de referencia (ya sea
porgue no se consideren de primera eleccién o porque
su relacién beneficio/riesgo sea menos favorable que
para otros medicamentos alternativos.
Objetivos secundarios:
a) Valorar otros aspectos de interés como pauta y
via de administracién, politerapia, as{ como
descripcién cualitativa de las principales

deficiencias en la cumplimentacién de las CLT y de
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los diagnésticos sin tratamiento farmacolégico.
b) Analizar determinadas patologias crénicas con
especial interés clinico-epidemiolégico (artrosis e
hipertensién arterial).
c) Analizar el impacto teérico en relacién a la
Orden Ministerial (6~4-93) sobre financiacién

selectiva de los medicamentos.
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1. Ambito de estudio

El centro de salud Poligono Norte atiende a una
poblacién de 34.325 habitantes

Cuando se realizé el estudio funcionaban 11
consultas de medicina general y 4 consultas de pediatria,

con un total de 9.327 historias familiares.

2. Descripcién y manejo de la CLT en la préactica clinica

Existe un sistema de registro de los farmacos
prescritos por patologias crénicas gque precisen un
tratamiento durante un periodo de tiempo superior a tres
meses. Este modelo consta de una ficha disponible en las
consultas de enfermeria, en la que son registradas las
prescripciones y facilitan la renovacién y el control de
recetas, y de un documento de color azul llamado Cartilla
de Largo Tratamiento, que se le da a los enfermos y en el
que constan las patologias que padece, asi como los
medicamentos que toma con su posologia correspondiente y
la duracién de estos, constituyendo una pequefia historia
clinica muy valiosa para cualquier médico gque tenga que
atender a dicho paciente. Este modelo de Cartilla de
Largo Tratamiento utilizado (Anexo I), ha sido elaborado
por el Servicio de Ordenacién Funcional de la Direccién
General de Asistencia Primaria de la Direccién General de

Atencién Primaria de la Consejeria de Salud y Consumo de
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la Junta de Andalucia y puesto en marcha en Marzo de
1.985"",

El médico de cabecera abre una CLT al paciente,
cuando este precisa de medicacién por una patologia
crénica, por un periodo igual o superior a tres meses. La
medicacién puede ser prescrita por dicho médico de
cabecera, o bien provenir de prescripciones realizadas
por los especialistas del 22 o 32nivel. El médico de
cabecera es el encargado de revisar dicha medicacién y de
modificarla, bien a su criterio o basdndose en los
informes de revisiones de los especialistas, procurando
tener la cartilla actualizada, ya que ésta es vadlida para
obtener recetas a través de la consulta de enfermeria. El
paciente tiene 1la obligacién de traer la CLT a la
consulta médica, y presentarla para las posibles
modificaciones o revisiones por parte del médico. El
personal de enfermeria es el encargado de proporcionar
las recetas que necesite el paciente en funcién de la
posologia y la fecha de revisién de las CLT, evitando de
esta forma la masificacién de las consultas médicas por
pacientes que s6lo necesitan recetas de medicamentos
crénicos, también tiene obligacién de vigilar el
cumplimiento de la prescripcién por parte del paciente y
derivar a este a la consulta médica cuando sospeche
incumplimiento, abuso en la ingesta de algun medicamento,
efectos adversos de estos, mal control o vencimiento de

la fecha de caducidad de la CLT''.
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3. Disefio, seleccién y calculo de la muestra

Se trata de un estudio descriptivo transversal en el
que s8se incluyeron la totalidad de 1las CLT de los
pacientes que acudieron al Centro de Salud Poligono Norte
durante los meses de Enero a Marzo de 1992 (n=586) lo que
corresponde al 20% del numero total de CLT registradas en
nuestro Centro de Salud (Fig. 1).

Para el célculo del tamafio de la muestra se utilizé
un error alfa=0.05, una precisién d=0.012 y una p=0.02
estimada como la proporcién de prescripciones de algunos
farmacos de interés (p.ej. digoxina), que fue tomada de
la bibliografia“. Debido a que N era conocido y no
demasiado grande (2.958) se wutilizé el factor de
correccién'’:

I

1 +((no - 1)/N)

siendo ny = tamafio de la muestra para

7 P4

4!
y N = ntimero total de fichas de prescripcién crénica.
Dado que un paciente puede presentar varios medicamentos
y diagnésticos a la vez para la mayoria de andlisis (por
ej. indicadores de la calidad de prescripcién), se tomé

como unidad de registro la prescripcién.
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Figura 1.
ANALISIS CARTILLAS DE LARGO TRATAMIENTO
REPRESENTATIVIDAD DE LA MUESTRA

e MUESTRA
586 20%
81867 O1% N® TOTAL CLT
“2968.9%
2372 80%

POBLACION ADSCRITA  N® TOTAL CLT
(34.325 HABITANTES) (2.958 CLT)

C.S. POLIGONO NORTE (SEVILLA)
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4, Obtencién de los datos.

La informacién sobre cada CLT se recogié en un
protocolo estructurado disefiado "ad hoc'" (Anexo III) que
contenia datos generales sobre el paciente como: n2 de
historia clinica, edad, sexo, y régimen de la Seguridad
Social, entre otros. Para cada f4drmaco se registraron el
cédigo segan la Clasificacién Anatémico-Terapéutica

(ATC)ISO

, el diagnéstico que motivé el tratamiento segun
el c6digo International Classification of Health Problems
in Primary Care (ICHPPC-2) de la WONCA’“, asi como
determinados indicadores de <calidad y grado de
cumplimentacién y de revisién de las CLT.

Se han incluido tanto los farmacos de consumo diario
como los de uso discrecional (por ej. analgésicos a
demanda para la artropatia degenerativa), asi como las
originadas por los especialistas hospitalarios vy
extrahospitalarios, si bien estos no pudieron ser
identificados, ya que el modelo de CLT del SAS no incluye
ningun apartado destinado a registrar informacién sobre

el origen de la prescripcién”s.

5. Criterios de evaluacién.

Como indicadores generales de la calidad de
prescripcién se utilizaron:

a) El valor intrinseco (elevado, relativo,

dudoso/nulo, inaceptable) sequn la clasificacién de
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Laporte y cols™?,

(Ver 4.2.1. de Introduccién).
b) Inclusién en 1la Guia Farmacoldégica para la
Asistencia Primaria’’. (Ver 4.2.2. de Introduccién).
c) Inclusién en el Listado de Medicamentos
Esenciales de la OMS“. (Ver 4,.2.3. de
Introduccién). Se agruparon en cuatro categorias:
si, no, forma de presentacion distinta y férmaco
similar.

d) Inclusién en la Lista de Principios activos y
Especialidades que pueden prescribirse para
tratamientos de larga duracién (TLD del SAS”z.

e) Prescripci6én de combinaciones a dosis fijas o de

fadrmacos monocomponentestﬂ. (Ver 4.2.4. de

Introduccién).

Para objetivar la sobreutilizacién abscluta y la
consiguiente prescripcién inadecuada se utilizé la Lista
de Medicamentos de utilidad terapéutica baja o dudosa
para valor intrinseco no elevado o asociacién no
recomendada, editada por la Subsecretaria de Atencién

Primaria del INSALUD®.

Para intentar identificar la posible
sobreutilizacién relativa se comparé la prescripcién
realizada <con la 1lista de principios activos vy

especialidades que puedan prescribirse para TLD segin el

SASI32
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Por altimo, en la evaluacién del grado de revisién

de la CLT se consideré como completa o total cuando todas
las prescripciones inclufdas en la CLT presentaban una
fecha de revisién actualizada, parcial cuando sélo en
algunas de las prescripciones constaba la fecha de
revisién, y no revisién cuando no constaba en la CLT
ningun tipo de fecha de revisién o la que constaba estaba

pasada md&s de dos meses de la fecha de revisién.

6. Manejo de resultados y anadlisis estadistico.

Los datos contenidos en el Anexo III se registraron
en un ordenador personal mediante un programa en DBASE
III plus.

Aunque por el disefio del estudio los resultados son
fundamentalmente descriptivos, en ciertos parametros se
ha podido aplicar un analisis estadistico.

Para la comparacién de las proporciones simples, o
de las proporciones en muestras independientes o
apareadas, se ha utilizado el estadigrafo "Chi" cuadrado
Y, en su caso, la correccién por discontinuidad de Yates
o la prueba exacta de Fischer''®,

De esta forma se han analizado: a) La distribucién
por sexos en el conjunto de la poblacién adscrita y en la
muestra de CLT; b) La distribucién por sexos de las

distintas patologfas crénicas registradas en la CLT.

Por otra parte, se efectud un andlisis de regresién
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simple entre la edad como variable independiente vy
diferentes variables dependientes (n? de diagnésticos, n®
de fArmacos prescritos).

Todos los analisis estadisticos se efectuaron

mediante los programas KWIKSTAT y EPIINFO.
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RESULTADOS
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1. Caracteristicas demogrdficas de la poblacién de estudio.

Si bien la proporcién de varones y mujeres era similar en
la poblacién adscrita al centro, en la muestra de CLT analizadas
existia una proporcién mayor de mujeres (62%) que de varones
(38%) (p < 0,001), (Fig. 2). De hecho, se constaté que en la
muestra de CLT habia entre un 6-14% (IC:95%) m4s de mujeres que
en el conjunto de la poblacién adscrita al Centro.

Como cabfa esperar, la mayoria (48%) de las CLT
correspondian a pacientes geri&dtricos (edad > 65 afios),

(Fig. 3), demostridndose una correlacién lineal entre la edad y
el namero de diagnésticos (r=0.2825; p<0.001; IC95% : 0.206-
0.355); as{ como, en relacién al nimero de fadrmacos prescritos
(r=0.2250; p<0.001; ICS5% :0.147-0.301).

En la Fig. 4 se ilustra la distribucién por edad y sexo de
la muestra del estudio, en la que puede observarse una mayor
representacién de las mujeres de 65 afios o méds (35%) del total
de la muestra de CLT. La distribucién por sexos de los
diagnésticos agrupados por érganos y aparatos registrados en las
CLT se muestra en la Tabla 1.

A continuacién se citan las patologias concretas en las que
se observaron diferencias estadisticamente significativas
(p<0.001). Entre las enfermedades respiratorias se observaron a
expensas de enfisema/EPOC (mujeres, 1,7%; varones, 13%), pues el
asma constaba en igual proporcién (2,2%) en ambos sexos. La
hipertrofia prostatica benigna se registré en el 6,3% de los
varones. Por Gltimo, sefialar que la artrosis fue claramente méas

frecuente entre las mujeres (29% vs 8,1% en los varones).
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Figura 2.
DISTRIBUCION POR SEXO EN LA POBLACION
ADSCRITA Y EN LA MUESTRA DE CLT
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Figura 4. ANALISIS CARTILLAS
DE LARGO TRATAMIENTO
DISTRIBUCION POR EDAD Y SEXO
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TABLA 1. Diagnésticos de las CLT. Distribucién por sexos.

Diagnéstico (WONCA) M 14 M 14 P
n=363| n=223 (%) (%)

I Infecciosas 2 2 0,6 0,9 -
II Neoplasias 5 1 1,4 0,4 -
III Endocrino 127 66 35,0 29,6 NS
IV Hematologfa 5 0 1,4 0 -
14 Salud Mental 58 21 16,0 9,4 NS
VI SN y sentidos 53 28 14,6 12,6 NS
VII Apart.circulatorio 314 160 86,5 71,7 NS
VIII Apart.respiratorio 20 42 5,5 18,8 <0.001
IX Digestivo 69 44 19,0 19,7 NS
X Genitourinarias 11 22 3,0 9,9 <0.001
XII  Piel 13 6 3,6 2,7 NS
XIIT Musculoesqueléticas 133 22 36,6 9,9 <0.001
XVI Mal definidas 15 6 4,1 2,7 NS
XVII Traumatismos y RAM 3 2 0,8 0,9 -
TOTAL 828 422

En cuanto al régimen de afiliacién de la S.S. 472 (77%)
tenian cartilla de pensionista y 134 (23%) cartilla de

trabajador.
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2. Caracterfsticas generales de las CLT

Respecto al nimero de farmacos prescritos cabe destacar que
en el 53% de las CLT se prescribieron mds de tres farmacos
(Fig.5). Sin embargo, en la mayoria de las CLT (65%) sélo
constaba uno o dos diagnésticos (Fig 6). De hecho en 440 (75%)
de la CLT constaban un mayor numero de farmacos que de
diagnésticos, en 122 (21%) de los casos el namero de farmacos fue
igual al namero de diagnésticos y s6lo en el resto 24 (4%) el
nimero de farmacos fue inferior al de los diagnéticos
registrados.

Ademas de la prescripcién farmacolégica, en 43 CLT (7%)
también se incluyé algun tipo de material sanitario (gasas,
algodén, pafiales, bolsas, entre otros) (Fig 7).

Es preciso subrayar el deficiente grado de cumplimentacidn
de las CLT. Asi, tan s6lo en 148 (25%) de las ocasiones podriamos
considerarlas como adecuadas ya que su cumplimentacién fue
completa, a estas podrian afiadirse 23 casos mas (4%) en las que
tnicamente se detect6 alguin fallo de carédcter administrativo. En
el resto, es decir en la mayoria de casos, existfan diversos
grados de incumplimentacién que en la Tabla 2 se muestfan de
forma pormenorizada.

Por otra parte sefialar que en 171 (29%) de los casos no se
efectué la correspondiente revisién de actualizacién de la CLT
Yy que en otras 16 (3%) s6lo se efectué una revisién parcial de

la misma (Fig. 8).
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Figura 7. ANALISIS CARTILLAS
DE LARGO TRATAMIENTO EN LAS
QUE SE INCLUYO MATERIAL
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TABLA 2. Grado de cumplimentacién de las CLT

Criterio (n) (%)

Cumplimentacién completa 148 25,3
Fallo en datos administrativos 23 3,9
Fallo en el diagnéstico 93 15,9
Fallo en la prescripcién 35 6,0
Fallo en la revisién 57 9.7
Fallo datos administrativos + diagnéstico 18 3,1
Fallo datos administrativos + prescripcién 7 1,2
Fallo datos administrativos + revisién 4 0,7
Fallo en diagnéstico + prescripcién 68 11,6
Fallo en diagnéstico + revisién 55 9,4
Fallo en prescripcién + revisién 22 3,8
Fallo datos adm.+ prescripcién + diagnéstico 10 1,7
Fallo datos adm.+ diagnéstico + revisién 2 0,3
Fallo datos adm.+ prescripcién + revisién - -

Fallo en diagnéstico+prescripciébn+revisién 43 7,3
Fallo adm.+diagnésticot+prescripcién+revisién 1 0,2
Total 586 100,0
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Figura 8.
ANALISIS CARTILLAS DE LARGO TRATAMIENTO
GRADO DE REVISION
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3. Analisis cualitativo.

Del total de 2.369 especialidades farmacetticas analizadas,
los grupos terapeuticos mas prescritos segan la Clasificacién
Anatémico-TerapeGtica (ATC) (Tabla 3) fueron: aparato
cardiovascular 785 (33%), sistema nervioso, incluyendo
analgésicos no narcéticos como paracetamol y salicilatos,b454
(19%); y aparato digestivo y metabolismo 389 (16%) del total de
medicamentos.

TABLA 3. Grupos terapéuticos prescritos en las Cartillas de

largo tratamiento segin la Clasificacién Anatémico
Terapéutica (ATC)

Grupo ATC (n) (%)

A Aparato digestivo y metabolismo 389 16,4
B Sangre y 6rganos hematopoyéticos 123 5,2
C Aparato cardiovascular 785 33,2
D Terapia dermatolégica 50 2,1
G Terapia genitourinaria* 26 1,1
H Terapia hormonal 17 0,7
J Terapia antiinfecciosa via general 12 0,5
L Terapia antineoplédsica 1 0,0
M Aparato locomotor 232 9,8
N Sistema nervioso** 454 19,2
P Antiparasitarios 2 0,1
R Aparato respiratorio 176 7,4
S Organos de los sentidos 98 4,1
V Varios 4 0,2
Total 2369 100,0

* Incluidas hormonas sexuales.
** Incluye analgésicos no narcéticos como paracetamol y
salicilatos, entre otros.
En relacién a los diagnésticos seflalar que en 602 (24%) de
las especialidades farmacedticas prescritas como tratamiento de
larga duracién, no se registré el diagnéstico que motivé dicha

prescripcién.

Los diagnésticos mas frecuentes segtn la clasificacién
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ICHPPC-2 de la WONCA que motivaron la prescripcién de las 1906
faArmacos restantes (Tabla 4) fueron: Aparato circulatorio 723
(38%); enfermedades musculoesqueléticas 266 (14%); y sistema
endocrino 213 (11%).

TABLA 4. Diagnésticos de las Cartillas de largo tratamiento
segtn clasificacién ICHPPC-2 de la WONCA

WONCA (n) (%global) (%)*
I Infecciosas 6 0,2 0,3
II Neoplasias 9 0,4 0,5
III Endocrino 213 8,5 11,2
IV Hematologfa 6 0,2 0,3
|4 Salud mental 133 5,3 7,0
VI SN y sentidos 119 4,7 6,2

VII Aparato circulatorio 723 28,8 37,9
VIII Aparato respiratorio 157 6,3 8,2
IX Digestivo 153 6,1 8,0
X Genitourinarias 49 2,0 2,6
XII  Piel 30 1,2 1,6
XIII Miasculoesqueléticas 266 10,6 14,0
XVI Mal definidas 28 1,1 1,5
XVII Traumatismos y RAM 14 0,6 0,7
Desconocidos 602 24,1 -

Total 2508** 100,0 100,0

* Porcentaje calculado excluyendo los diagnésticos
desconocidos.

** Se incluyen los 139 diagnésticos sin tratamiento
farmacolégico.
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3.1. Indicadores generales de la calidad de prescripcidn.

3.1.1. Valor Intrinseco.

Si bien la mayoria de los medicamentos prescritos eran de
valor intrinseco elevado (1885/2369= 80%), cabe destacar que a
pesar de ser un tratamiento crénico se observé que en 288 (12%)
de los casos correspondfan a farmacos de valor intrinseco dudoso
o nulo y que en 39 (2%) podrian considerarse de valor intrinseco
inaceptable, al presentar una relacién beneficio/riesgo
desfavorable (Fig.9).

Como puede observarse en la Fig. 10 el porcentaje de
farmacos con valor intrinseco dudoso/nulo o inaceptable no
variaba de forma importante entre los distintos médicos. Todos
los médicos presentaron entre un 5-12% de prescripciones de este
tipo.

La mayor proporcién de CLT que contenian prescripciones de
medicamentos con valor intrinseco dudoso o inaceptable
correspondieron a aquellas que contenfan entre 3 y 7
prescripciones. En las cartillas en que s6lo se prescribié 1 o
2 fadrmacos o en aquellas en las que el numero era superior a 7,
el porcentaje de farmacos con valor intrinseco elevado fue mayor
(Fig.11).

En la Tabla 5 se describen los 10 subgrupos terapeaGticos més
prescritos de valor intrinseco dudoso o nulo. Entre los que
sobresalen: Vasodilatadores cerebrales y periféricos 74 (26%);
antivaricosos y vasoprotectores 40 (14%); anticataratas tépicos

38 (13%) y mucoliticos y expectorantes 28 (10%).
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Figura 9.
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Figura 10.
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TABLA 5. Las 10 subgrupos terapéuticos mds prescritos de valor

Iintrfnseco dudoso o nulo

Ne| Subgrupo terapéutico (n) (%)
1 VD cerebrales y periféricos 74 25,7
2 Antivaricosos y vasoprotectores (vg) 40 13,9
3 Anticataratas tépicos 38 13,2
4 Mucoliticos y expectorantes 28 9,7
5  Antivaricosos tépicos 16 5,6
6 Antiprostdticos 13 4,5
7 Nootropos 10 3,5
8 Enzimas digestivas 6 2,1
9 Otros oftalmolégicos tépicos 5 1,7
10 Ténicos del SNC 3 1,0
Otros 55 19,1
Total 288 100,0

La Tabla 6 muestra la relacién de los 10 subgrupos

terapéuticos m&s prescritos cuyo valor intrinseco se considerd

inaceptable, entre los que destacan 13 prescripciones de

combinaciones a dosis fijas de antidepresivos + ansioliticos

+ antipsicéticos.

TABLA 6. Las 10 subgrupos terapéuticos mds prescritos de valor

intrfnseco inaceptable

Ne

Subgrupo terapéutico

(n)

dd W

Antidepresivos+ansiolfticos+antipsicéticos

Miorrelajantes+analgésicos u otras
Anticataratas sistémicos
Antipsicé6ticos + ansiolfticos
Sedantes e hipnéticos + barbitiricos
Otros productos antiobesidad
Rauwolfia + diuréticos

a
MOy W

Total

38
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3.1.2. Inclusién en la Gufa farmacolbégica para la
asistencia primaria.

534 (23%) del total de farmacos prescritos en la CLT no
estaban incluidos en la Guia farmacolégica para la asistencia

primaria publicada por el Ministerio de Sanidad y Consumo

(Fig. 12).

Figura 12.
INDICADORES DE CALIDAD DE PRESCRIPCION
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3.1.3. Inclusién en la Lista de Medicamentos Esenciales
de la O0.M.S.

De los medicamentos prescritos, 1.343 (57%) no estaban
incluidos en el Listado de medicamentos esenciales de la O.M.S.
El resto, 1.026 (43%) si lo estaban, aunque en ocasiones se
trataba de formas de presentacién distintas o de farmacos
similares, pertenecientes a la misma familia y con indicaciones

terapéuticas similares (Fig. 13).

Figura 13.
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3.1.4. Inclusién en la Lista de Tratamientos de Larga
Duracién (TLD) del S.A.S.

La mayorfia de los medicamentos prescritos en las CLT
(1.589/2369= 67%), no constaban en la lista de principios
activos y especialidades que podian prescribirse en recetas para
tratamiento de larga duracién (TLD) segun el S.A.S. (Fig.14).

Como puede apreciarse en la Fig. 15, en la mayoria de los
casos se trataba de farmacos con V.I. elevado, pero gue no
estaban incluidos en la lista de TLD propuesta por el S5.A.S.
(1.109/1.885= 61%).

Por otra parte, cuando se compara la frecuencia global de
prescripcién en el conjunto de la muestra de las CLT estudiadas
y la frecuencia de prescripcién en el subconjunto de los
medicamentos no incluidos en las recetas TLD del S.A.S., puede
observarse que al menos cuantitativamente, los principales
"grupos problema" identificados fueron: sistema nervioso
incluyendo analgésicos no narcéticos como paracetamol y
salicilatos, aparato digestivo y metabolismo, as{i como el grupo
correspondiente al aparato locomotor (Fig. 16).

En relacién al resto de los grupos terapéuticos, si bien en
su mayor porcentaje no estaban incluidos en las TLD, la
prescripcién global de los mismos fue escasa; a excepcidén del
grupo cardiovascular que fue globalmente el mé&s prescrito 33%,
aunque "s6lo" el 40% de los medicamentos que se prescribieron
pertenecientes a dicho grupo no constaban en la lista de farmacos

que pueden prescribirse en recetas para TLD.
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Figura 14.
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(IV) ICLUSION LISTA TLD (SAS)

NO
1680 67%

N= 2369 (C.S. POLIGONO NORTE)

Sl
780 33%




Figura 15.
S

%
VALOR INTRINSECO  LISTA TLD (SAS)




124

e« I O O o W IV XX > Z O

Figura 16.GRUPOS TERAPEUTICOS PRESCRITOS
FRECUENCIA GLOBAL Y DE NO INCLUSION
EN LAS RECETAS TLD DEL SAS

¥

TN

—p \

AW\

I
—

A

N-

\\a

R-

7
—

40 356 30 26 20 16 10 6 O 20 40 60 80

% global CLT  [_1% no lista SAS
-p Qrupos problema’ identificados

100




125

3.1.5. Combinaciones a dosis fijas.

De las 2.369 especialidades farmacéuticas analizadas, 436

(18%) eran combinaciones a dosis fijas, el resto eran

monocomponentes (Fig.17).

Figura 17.
INDICADORES DE CALIDAD DE PRESCRIPCION
(V) COMBINACIONES A DOSIS FIJAS
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El valor intrinseco de las combinaciones a dosis fijas
prescritas en las CLT se refleja en la Fig. 18, donde puede
observarse que si bien exist{a una mayor representaién de
farmacos con valor intrinseco elevado 162 (37,2%), en 100 (22,9%)
casos se consideré que dicho valor era dudoso o nulo y en 32

(7,3%) inaceptable.

Figura 18. VALOR INTRINSECO DE
LAS COMBINACIONES A DOSIS FIJAS
%
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En la Tabla 7 (I y II) se analizan los subgrupos
terapéuticos de las combinaciones a dosis fijas consideradas como
de valor intrinseco elevado o relativo, respectivamente. Entre
las de valor intrinseco elevado destacan las asociaciones de
diuréticos potentes + ahorradores de potasio, 91 (56,2%), los
antidcidos solos o en combinaciones, 16 (9,9%), las asociaciones

de analgésicos no narcédticos con codeina, 16 (9,9%) entre otras.

Tabla 7 (I).Combinaciones a dosis fijas con V.I. elevado.
Distribucién por subgrupos terapéuticos.

VALOR INTRINSECO ELEVADO
SUBGRUPO TERAPEUTICO (n) (%)
Diuréticos potentes+ahorradores de K 91 56,2 |
Antidcidos sélos, combinaciones 16 9,9
Asociaciones con codeina 16 9,9
Suplementos de calcio con Vitamina D 10 6,2
Insulinas 7 4,3
Otros 22 13,5
TOTAL 162%* 100,0

* 162/436 (37,2%) de las combinaciones a dosis fijas.
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Mientras que en los de valor intrinseco relativo las més
frecuentemente prescritas fueron: asociaciones de nitratos con
vasodilatadores o con otras sustancias, 24 (17,0%), y los

antidcidos con antiflatulentos ,11 (7,7%), entre otras.

Tabla 7 (II). Combinaciones a dosis fijas con V.I. relativo
Distribucién por subgrupos terapéuticos.

VALOR INTRINSECO RELATIVO

SUBGRUPO TERAPEUTICO (n) (%)

Nitratos con otras sustancias 24 17,0

Antidcidos con antiflatulentos 11 7,7

Antihemorroidales tépicos con corticoides 10 7,0

Broncodilatadores por inhalacién 9 6,3

Otros 88 62,0
TOTAL 142* 100,0

* 1427436 (32,6%) de las combinaciones a dosis fijas.

El anidlisis detallado de las combinaciones a dosis fijas con
valor intrinseco dudoso/nulo o inaceptable no se expone aqui, por
coincidir b4sicamente con lo expuesto en las Tablas 5 y 6

(pag. 118).
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3.2. Sobreutilizacién absoluta.

En las Tablas 8 (I y II) se describen los subgrupos
terapéuticos en los que se ha considerado la prescripcién como
inadecuada, segun los criterios de la Subdireccién General de
Atencién Primaria del INSALUD.

En 277 casos, (11,7%) del total de 2.369 prescripciones
evaluadas, se trataba de medicamentos de utilidad terapéutica
baja o dudosa por valor intrinseco no elevado entre los que
destacaban los vasodilatadores cerebrales y periféricos, 103

(37,2%) y los AINE tépicos, 75 (27,1%) Tabla 8 (I).

TABLA 8. Prescripcién inadecuada seglin criterios de la
Subdireccién General de Atencién Primaria del INSALUD
(I)Medicamentos de utilidad terapéutica baja o dudosa
por valor intrfinseco no elevado

Ne| Subgrupo terapéutico (n) (%)
1 VD cerebrales y periféricos 103 37,2
2 AINE tépicos 75 27,1
3 Antivaricosos y vasoprotectores (vg) 40 14,4
4 Mucoliticos y expectorantes 30 10,8
5 Antivaricosos tépicos 18 6,5
6 Otros psicoanalépticos,excluidos antiobesidad 11 4,0

Total *277 100,0

11,7 % de un total de 2369 prescripciones.
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En otras 32 ocasiones, 1,4% del total de 2.369
prescripciones evaluadas, consistian en medicamentos de utilidad
terapéutica baja o dudosa por asociacién no recomendada:
antidepresivos + ansiolfticos + antipsicéticos, 13 (40,6%),

combinacién de miorrelajantes con analgésicos u otras sustancias,

6 (18,8%), Tabla 8 (II).

TABLA 8. Prescripcién inadecuada segtn criterios de la
Subdireccién General de Atencién Primaria del INSALUD
(II) Medicamentos de utilidad terapéutica baja o
dudosa por asociacién no recomendada

N2| Subgrupo terapéutico (n) (%)
1 Antidepresivos+ansiolfticos+antipsicéticos 13 40,6
2 Miorrelajantes+analgésicos u otras 6 18,8
3 Antiinfecciosos+expectorantes o mucoliticos 4 12,5
4 Antiespasmédicos + analgésicos 3 9,4
5 Corticoides tépicos+antibiéticos+antimicéticos 3 9,4
6 Corticoides oftalmolégicos+antiinfecciosos 2 6,3
7 Antiasmidticos + psicoanalépticos 1 3,0

Total *32 100,0

* 1,4 % de un total de 2369 prescripciones.
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3.3. Sobreutilizacién relativa

En la Tabla 9 se relacionan los grupos terapetuticos

prescritos no incluidos en la lista de TLD del SAS.

TABLA 9. Grupos terapéuticos prescritos no incluidos en la
lista de tratamientos de larga duracién del SAS

Ne ATC (n) (%)
1 Sistema nervioso 412 25,9
2 Aparato cardiovascular 326 20,6
3 Aparato digestivo y metabolismo 277 17,4
4 Aparato locomotor 207 13,0
5 Sangre y 6rganos hematopoyéticos 114 7,2
6 Aparato respiratorio 81 5,1
7 Organos de los sentidos 70 4,4
8 Terapia dermatolégica 50 3,1
9 Terapia genitourinaria 26 1,6
10 Terapia hormonal 12 0,8
11 Terapia antiinfecciosa via general 7 0,4
12 Varios 4 0,3
13 Antiparasitarios 2 0,1
14 Terapia antineoplédsica 1 0,1
Total 1589 100,0

Mientras que en las Tablas 10 y 11 se muestra en un anélisis
mé&s detallado los 20 subgrupos terapedticos y los 20 principios

activos méds prescritos no incluidos en la lista de TLD del SAS.
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Entre los subgrupos terapedticos (Tabla 10) el primer lugar
lo ocuparian 1as»benzodiacepinas 151 (9,5%), si se consideran
conjuntamente las de accién larga y corta. Seguidas entre otros,
por los AINE sistémicos 107 (6,7%), los vasodilatadores
cerebrales y periféricos 103 (6,5%), los diuréticos potentes +
ahorradores de potasio 91 (5,7%), los los antidcidos sélos
monocomponentes 60 (3,8%) y los AINE tépicos sin corticoides 59

(3,7%).

TABLA 10. Los 20 subgrupos terapéuticos mids prescritos no
incluidos en la lista de tratamientos de larga
duracién del SAS

Ne| Subgrupo ATC (n) (%)
1 AINE sélos 107 6,7
2 Vasodilatadores cerebrales y p. 103 6,5
3 Diuréticos potentes+ahorradores K 91 5,7
4 Benzodiacepinas de accién larga 76 4,8
5 Benzodiacepinas de accién corta 75 4,7
6 Antidcidos sélos, monocomponentes 60 3,8
7 AINE tépicos sin corticoides 59 3,7
8 Paracetamol 54 3,4
9 Inhibidores agregacién plaquetaria 53 3,3
10 Hipolipemiantes 48 3,0
11 Antihistamfnicos H2 42 2,6
12 Otros analgésicos no narcéticos sélos 41 2,6
13 Medicamentos anticataratas tépicos 40 2,5
14 Antivaricosos y vasoprotectores 38 2,4
15 Otros laxantes sélos via oral 30 1,9
16 Mucolfticos y expectorantes 30 1,9
17 Antidcidos sélos, combinaciones 28 1,8
18 Antipsicéticos sélos 26 1,6
19 Salicilatos 25 1,6
20 Nitratos con vasodilatadores u otras 24 1,5
Otros 539 34,0
Total 1589 100,0
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Entre los principios activos (Tabla 11) llama la atencién
entre otros la prescripcién de trifusal en 51 casos (3,2%), de

piroxicam en 48 (3%) o la de triazolam en 23 (1,4%).

TABLA 11.Los 20 principios activos méds prescritos no incluidos
en la lista de tratamientos de larga duracién del SAS

Ne Principio activo (n) (%)
1 Combinaciones a dosis fijas 427 26,9
2 Paracetamol 54 3,4
3 Trifusal 51 3,2
4 Piroxicam 48 3,0
5 Almagato 47 3,0
6 Clonixilato de lisina 45 2,8
7 Pirfenoxona 39 2,5
8 Lorazepam 33 2,1
9 Lactulosa 31 1,9
10 Ranitidina 30 1,9
11 Diclofenac 29 1,8
12 Cloracepato dipotdsico 28 1,8
13 Piketoprofeno 24 1,5
14 Triazolam 23 1,4
15 Acido acetilsalicflico 22 1,4
16 Ambroxol 21 1,3
17 Diazepam 17 1,1
18 Ketoprofeno 16 1,0
19 Diosmina 15 0,9
19 Naproxeno 15 0,9
20 Metamizol 14 0,9
Otros 560 35,3
Total 1589 100,0
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Por otra parte las 10 patologias para las que mas a menudo
se prescribieron farmacos no incluidos en la lista TLD del S.A.S.
se exponen en la Tabla 12. Como puede observarse, la principal
patologia fue la artrosis, 193 (17,8%), seguida de la
hipertensién arterial no complicada, 90 (8,3%), otras
enfermedades cerebrovasculares (AVC) en 71 (6,5%) y dispepsia

ulcerosa en 50 (4,6%), entre otras.

TABLA 12. Las 10 patologfas para las que méds a menudo se
prescribieron fédrmacos no incluidos en la lista de
tratamientos de larga duracién del SAS

Ne Diagnéstico (n) (%)
1 Artrosis 193 17,8
2 Hipertensién no complicada 90 8,3
3 Otras enf. cerebrovasculares (AVC) 71 6,5
4 Dispepsia ulcerosa 50 4,6
5 Depresién 39 3,6
6 Cardiopatfa isquémica crénica 37 3,4
7 Enfisema y EPOC 35 3,2
8 Desérdenes metabolismo lipidico 32 3,0
9 Cataratas 29 2,7
10 Hernia hiatal 27 2,5
Otros 456 42,1
Total 1084 100,0
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4. Prevalencia de prescripcién de fdrmacos inclufdos en
la lista de TLD del S.A.S. indicados en patologfas
crénicas.

Las Tablas 13 y 14 reflejan respectivamente los grupos
y subgrupos terapéuticos mas prescritos incluidos en la lista de

TLD del SAS.

TABLA 13. Grupos terapéuticos prescritos incluidos en la
lista de tratamientos de larga duracién del SAS

Ne ATC (n) (%)

1 Aparato cardiovascular 459 58,8
2 Aparato digestivo y metabolismo 112 14,4
3 Aparato respiratorio 95 12,2
4 Sistema nervioso 42 5,4
5 Organos de los sentidos 28 3,6
6 Aparato locomotor 25 3,2
7 Sangre y 6rganos hematopoyéticos 9 1,2
8 Terapia hormonal 5 0,6
8 Terapia genitourinaria 5 0,6
Total 780 100,0
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Destacan en primer lugar como farmacos antihipertensivos los
Antagonistas del Calcio (12 nifedipino) y los IECA (12
captopril), los nitratos sélos como antianginosos, los
digitalicos (digoxina), los antidiabéticos (insulina y
glibenclamida) y los antiasmidticos (teocfilinas y

broncodilatadores adrenérgicos).

TABLA 14. Los 20 subgrupos terapéuticos mds prescritos
incluidos en la lista de tratamientos de larga
duracién del SAS

N2| Subgrupo ATC (n) (%)
1 Antagonistas del Calcio 121 15,5
2 IECA 88 11,3
3 Nitratos sélos 67 8,6
4 Antidiabéticos orales: sulfonilureas 65 8,3
5 Teofilina y derivados 45 5,8
6 Tiazidas 44 5,6
7 Insulinas 41 5,3
8 Digitdlicos sélos 38 4,9
9 Broncodilatadores adrenérgicos (v.g.) 25 3,2
10 Antiglaucoma. Betabloqueantes tépicos 22 2,8
11 Correctores de la hiperuricemia 21 2,7
12 Betablogueantes cardioselectivos sélos 21 2,7
13 Diuréticos de alto techo 20 2,6
14 B-blogueantes no cardioselectivos sélos 15 1,9
15 Antiepilépticos 14 1,8
16 Antiarrftmicos 13 1,7
17 Diuréticos ahorradores de K 12 1,5
18 Otros antiHTA (a-bloqueantes,labetalol) 11 1,4
19 Antiparkinsonianos anticolinérgicos 9 1,2
20 Anticoagulantes orales 8 1,0
Otros 80 0,2
0,0

-
©

Total 780

-
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5. Otros aspectos de interés.
5.1. Pauta y vfas de administracién.

La frecuencia de administracién Tabla 15 fue en general
diaria 1665 (70,3%), si bien cabe destacar que en 312 ocasiones
(13,1%) se prescribié una pauta a demanda y que en 302 (12,7%)

casos no se registré en la CLT la pauta del tratamiento crénico.

TABLA 15. Frecuencia de administracién prescrita en las
Cartillas de largo tratamiento

Frecuencia de administracién (n) (%)

Diaria 1665 70,3
A demanda 312 13,1
Desconocida 302 12,7
Dias alternos 30 1,3
Ciclica 25 1,1
Semanal* 28 1,2
Mensual 7 0,3
Total 2369 100,0

25 casos correspondieron a pautas de digoxina para
administracién 5 dfas en semana.
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5.1.1. Analisis de la pauta de prescripcién a demanda y
desconocida.

En la Fig. 19 se compara la frecuencia global de
prescripcién en el conjunto de la muestra de las CLT estudiadas
con la frecuencia de prescripcién con la pauta a demanda dentro
de cada grupo terapéutico, se observa que los grupos terapéuticos
en los que mas a menudo se practicé dicho tipo de prescripcién
fueron: aparato locomotor (30% de las ocasiones), sistema
nervioso, aparato digestivo-metabolismo y aparato respiratorio.

Las principales indicaciones en las que se emple6 la pauta
a demanda fueron : artrosis (41,5%), angor (10%) y asma (3,7%),
entre otras (Fig.20).

En cuanto a los grupos terapeuticos cuya pauta de
administracién era desconocida (Fig. 21) destacan el grupo
correspondiente a érganos de los sentidos (48%) y terapia
dermatolégica (62%), lo que se correspondia mayoritariamente con
el tratamiento de diversas enfermedades cutédneas y de los 6rganos
de los sentidos (especialmente oftalmolégicas). Sin embargo,
entre las principales indicaciones (con diagnéstico nosolégico)
en las que m&4s a menudo no constaba la pauta prescrita aparece
en primer lugar la artrosis (20%), asma, (6%) y cataratas (6%),

entre otras (Fig. 22).
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Figura 22.
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5.1.2. Vias de administracién.

La via de administracién mas frecuente fue la oral, 1.968
(83,2%), seguida de la via tépica 162 (6,8%) y la oftalmica 88
(3,7%), entre otras (Tabla 16).

TABLA 16. Vias de administracién de los fidrmacos prescritos en
las Cartillas de largo tratamiento

Vfa de administracién (n) (%)

Oral 1968 83,2
Tépica 162 6,8
Oftdlmica 88 3,7
Inhalatoria 55 2,3
Subcutdnea 48 2,0
Rectal 22 0,9
Transdérmica 19 0,8
Parenteral 7 0,3
Total 2369 100,0




5.2. Politerapia.
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Si bien el 36% de los casos estaban en tratamiento con un

s6lo farmaco, llama la atencién que al menos en el 23,4% de los

diagnésticos se utilizé politerapia (2 o mas farmacos) para una

misma indicacién; dado el alto porcentaje de farmacos empleados

para diagnésticos desconocidos (no registrados) no podemos

conocer la proporcién de estos casos que corresponderia a mono

o politerapia (Fig. 23).
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En la Tabla 17 se muestran las 10 indicaciones para las que
se prescribié ma&s a menudo politerapia: artrosis 139
(12,8%), hipertensién arterial 128 (11,8%), cardiopatia isquémica
crénica 122 (11,2%), entre otras.

TABLA 17. Las 10 indicaciones para las que se prescribid més
a menudo politerapia

Ne| Motivo de la prescripcién (n) (%)
1 Artrosis 139 12,8
2 Hipertensién no complicada 128 11,8
3 Cardiopatia isquémica crénica 122 11,2
4 Enfisema y EPOC 61 5,6
5 Asma 44 4,0
5 Otras enf. cerebrovasculares (AVC) 44 4,0
6 Ulcera duodenal complicaciones 43 4,0
7 Valvulopatias no reumdticas 32 2,9
8 Depresién 31 2,9
9 IAM. Isquemia subaguda 30 2,8
10 Esquizofrenia 20 1,8
Otras 394 36,2
Total 1088 100,0
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En cuanto a los 10 subgrupos terapeuticos que se
prescribieron mds como politerapia para una misma indicacién
fueron: Antagonistas del Calcio 76 (7%), AINE sélos 67 (6,2%) y
Nitratos sélos 53 (4,9%), entre otros (Tabla 18).

TABLA 18. Los 10 subgrupos terapéuticos que se prescribieron
mds como politerapia para una misma indicacién

Ne| Subgrupo terapéutico (n) (%)
1 Antagonistas del calcio 76 7,0
2  AINE sé6los 67 6,2
3 Nitratos sélos 53 4,9
4 Teofilina y derivados 39 3,6
5 AINE tépicos sin corticoides 38 3,5
5 Diuréticos potentes+ahorradores K 38 3,5
6 Inhibidores agregacién plaquetaria 33 3,0
7 IECA 31 2,9
8 VD cerebrales y periféricos 30 2,8
9  Paracetamol 28 2,6
10  Broncodilatadores adrenérgicos (vg) 23 2,1
Otros 632 57,9
Total 1088 100,0
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5.3. Descripcién cualitativa de las deficiencias méds
relevantes observadas en la cumplimentacién de las
CLT.
Los 10 subgrupos terapéuticos en los que con més frecuencia
no constaba la indicacién fueron: benzodiazepinas de accién larga
o accién corta ,83 (13,9%), vasodilatadores cerebrales y

periféricos, 47 (7,8%), y antidcidos s6los en monocomponente, 23

(3,8%), entre otros (Tabla 19).

TABLA 19. Los 10 subgrupos terapéuticos en los gue con més
frecuencia no constaba la indicacién

Ne| Subgrupo terapéutico (n) (%)
1 VD cerebrales y periféricos 47 7,8
2 Benzodiacepinas de accién larga 43 7,2
3 Benzodiacepinas de accién corta 40 6,7
4 Antidcidos s6los, monocomponentes 23 3,8
5 Anticataratas tépicos 18 3,0
6 AINE sélos 17 2,8
6 Otros analgésicos sélos 17 2,8
7 Hipolipemiantes 15 2,5
7 Otros laxantes sélos (vo) 15 2,5
8 Antihistaminicos H2 14 2,3
9 Antivaricosos y vasoprotectores 13 2,2
10 Nitratos sélos 12 2,0
Otros 314 52,1
Total 602 100,0
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Por otra parte, entre los 10 subgrupos terapéuticos en los
que la cumplimentacién del tratamiento fue incompleta destacaban
los AINE tépicos sin corticoides, 29(9,4%), anticataratas
tépicos, 24 (7,7%), vasodilatadores cerebrales y perifericos 16

(5,2%) entre otros (Tabla 20).

TABLA 20. Los 10 subgrupos terapéuticos en los que la
cumplimentacién del tratamiento fue incompleta

N2| Subgrupo terapéutico (n) (%)
1 AINE tépicos sin corticoides 29 9,4
2 Anticataratas tépicos 24 7,7
3 VD cerebrales y periféricos 16 5,2
4 Otros analgésicos sélos 13 4,2
5 Antidcidos sélos, combinaciones 11 3,5
6 Antiglaucoma.B-bloqueantes tépicos 10 3,2
7 Otros laxantes sélos (vo) 9 2,9
7 Corticoides tépicos sélos 9 2,9
7 AINE sélos 9 2,9
7 Broncodilatadores adrenérgicos (vg) 9 2,9
8 Paracetamol 8 2,6
8 Antivaricosos tépicos 8 2,6
9 Emolientes y protectores dérmicos 6 1,9
10 Antihistaminicos H2 5 1,6
10 Diuréticos potentes+ahorradores de K 5 1,6
10 Broncodilatadores por inhalacién 5 1,6
10 Antihemorroidales tépicos+corticoides 5 1,6
Otros 121 39,1
Total 310 100,0
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En la prescripcién de las CLT, al estar referida a
tratamientos crénicos es bdsica para su buen funcionamiento que
se efectuen y se registren las pertinentes revisiones y
actualizaciones. Por este motivo, cabe subrayar que en un total
de 523 casos, no constaba en la CLT dicha revisién. En la Tabla
21 se exponen la 10 patologias mas frecuentes en las
que no constaba la revisién: hipertensién arterial, 96 (18,4%),
artrosis, 75 (14,3%), cardiopatia isquémica crénica, 38 (7,3%)

y diabetes mellitus, 28 (5,4%) entre otras.

TABLA 21. Las 10 patologfas mds frecuentes en las gue no
constaba revision

Ne| Diagnéstico (n) (%)
1 Hipertensién no complicada 96 18,4
2 Artrosis 75 14,3
3 Cardiopatfa isquémica crénica 38 7,3
4 Diabetes mellitus 28 5,4
5 Enfisema y EPOC 19 3,6
6 Valvulopatias no reumdticas 18 3.4
7 Otras enf. cerebrovasculares (AVC) 17 3,3
8 Depresién 15 2,9
9 Neurosis de ansiedad 11 2,1
9 Desordenes metabolismo lipidos 11 2,1
9 Ulcera duodenal, complicaciones 11 2,1
10 IAM. Isquemia subaguda 10 1,9
Otros 174 33,3
Total 523 100,0
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5.4. Principales diagnésticos sin tratamiento

farmacolégico.

Como es sabido diversas enfermedades crénicas en sus fases
iniciales son suceptibles de tratamiento higiénico-dietético, y
s6lo en fases posteriores por la propia evolucién de la
enfermedad de base o por fracaso en la respuesta a dichas
medidas, son tributarias de tratamiento farmacolégico.

En este sentido, la Tabla 22 recoge los principales diagnésticos
registrados en las CLT que no requirieron tratamiento
farmacolégico: diabetes mellitus, 15 (10,9%), dislipemias, 13

(9,5%) e hipertensién arterial 10 (7,3%), entre otros.

TABLA 22. Los principales diagnésticos sin tratamiento

farmacolé6gico

Ne| Diagnéstico (n) (%)
1 Diabetes mellitus 15 10,8
2 Desordenes metabolismo lipfdico 13 9,3
3 Hipertensién no complicada 10 7,2
4 Cirrosis y otras hepatopatias 5 3,6
4 Obesidad 5 3,6
5 Estredimiento 4 2,9

Otros 87 62,6

Total 139 100,0
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6. Andlisis de patologfas crénicas de especial interés
clfinico-epidemiolégico.

6.1. Artrosis.

6.1.1. Andlisis de la monoterapia y de la politerapia.

De los 197 diagnésticos de artrosis en los que se consideré
requerian tratamiento farmacolégico, en 115 (58,4%) se practicé
monoterapia, mientras 82 casos (41,6%) estaban en tratamiento con
politerapia.

Entre los pacientes en régimen de monoterapia los
subgrupos terapéuticos mds frecuentemente prescritos fueron: AINE
42 (36,5%) ,AINE tépicos sin corticoides 22 (19,1%), paracetamol
21 (18,3%) y otros analgésicos sélos 13 (11,3%) entre otros. En
la Tabla 23 se describen los principios activos presentes en
régimen de monoterapia, pudiéndose observar que los més
ampliamente prescritos fueron: paracetamol 21 (18,3%), piroxicam
16 (13,9%), piketoprofeno 14 (12,1%) y clonixilato de lisina 13
(11, 3%).

Tabla 23. Principios activos prescritos en régimen de monoterapia
para la artrosis.

Principio activo , (n) (%)
Paracetamaol 21 18,3
Piroxicam 16 13,9
Piketoprofeno 14 12,2
Clonixilato de lisina 13 11,3
Diclofenac 9 7,8
Ketoprofeno 7 6,1
Naproxeno 6 5,2
Indometacina 5 4,3
Metamizol 5 4,3
Combinaciones a dosis fijas 8 7,0
Otros : 11 9,6
TOTAL 115 100,0
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Por otra parte, los subgrupos terapetGticos mas presentes en
la artrosis tratada con politerapia fueron: AINE tépicos sin
corticoides 17 (20,7%), AINE 16 (19,5%), paracetamol 12 (14,6%)
y rubefacientes 12 (14,6%) entre otros. Los principios activos
mi4s empleados en politerapia correspondieron en su mayoria a
preparados que contenian combinaciones a dosis fijas 21 (25,6%),
sequidos de paracetamol 15 (18,3%), piroxicam 8 (9,8%) y

diclofenac 7 (8,5%), entre otros.
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6.1.2. Patologfa asociada de interés en pacientes con
artrosis.

Tal como se expone en la Tabla 24, cabe destacar como
posible patologfa asociada que puede condicionar la eleccidn del
tratamiento farmacolégico de la artrosis, o bien aquella
patologia de base que puede agravarse o ser secundaria a la

administracién de estos firmacos.

TABLA 24. Patologfa asociada de interés en pacientes con artrosis

(n=124).
Organo Diagnéstico (n) (%) | % acum.
x org*

Digestivo Ulcera duodenal 7 5,6 5,6
complicaciones.
Otras uUlceras pép- 2 1,6 7,2
ticas.
Dispepsia/pirosis 5 4,0 11,2
Hernia hiato 7 5,6 16,8
Colon irritable/t. 1 0,8 17,6
intestinales.

Aparato Circulato- Hipertensién no 64 51,6 51,6

rio. complicada.
Insuficiencia car-— 4 3,2 54,8
diaca.

Aparato respirato- Asma 1 0,8 0,8

rio.

Genitourinarios I. renal/didlisis ~ - -

* Porcentaje acumulado correspondiente a la patologfa agrupada
por 6rganos.

En este sentido, cabe sefialar que 64 (51,6%) de los
pacientes eran hiperternsos y 4 (3,2%) tenian insuficiencia
cardiaca. Por el contrario, sélo constaba el diagnéstico de asma
bronquial en 1 paciente y ninguno de los enfermos artrésicos

sufri{a insuficiencia renal.
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6.1.3. Tratamiento antiulceroso prescrito en pacientes
con artrosis.

A los 22 (17,6%) de los pacientes con artrosis que sufrian
las enfermedades digestivas expuestas en la Tabla 24, se les
prescribieron un total de 28 tratamientos que se relacionan en
la Tabla 25.

Como puede observarse el farmaco mas empleadeo fue el

Almagate (n= 12) sélo o asociado en alguna ocasién a otros

antiulcerosos.

TABLA 25. Tratamiento antiulceroso prescrito a los pacientes con
artrosis.

Principio activo (n)

Almagate* 1
Magaldrato

Ranitidina**

Famotidina

Nizatidina

Omeprazol

Misoprostol ***

Combinaciones a dosis fijas ***x

C N R N N R XY

TOTAL 28

En 2 casos se asocié Ranitidina y en 1 caso a Clebopride
+ Dimeticona y Misoprostol.

x*x En 2 casos asociado a Almagate y en 1 caso a A. alginico,
trisilicato magnesio, bicarbonato sédico, almasilato.

* %% Asociado a Algamet y Clebopride + Dimeticona.

% % %

1l Clebopride + Dimeticona asociado a Mizoprostol y
Almagate; 1 A. alginico, trisilicato magnesio, bicarbonato
sédico, almasilato asociado a Ranitidina; 1 Hidroxido
aluminio + H. de magnesio y 1 Oxetacaina, citrato sédico,
aminocetato de aluminio en tratamiento monoterapia.
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6.1.4. Tratamientos para la artrosis prescritos a los
pacientes hipertensos.

Un total de 107 tratamientos para la artrosis se
prescribieron a los 64 pacientes que ademds eran hipertensos.

En la mayoria de los casos se prescribieron AINE sistémicos
76 (71%), siendo el resto 31 (29%) para administracién tépica.

Como puede observarse en la Tabla 26 entre los prescritos
para administracién sistémica se sitia en primer lugar el
paracetamol 19 (17,8%) seguido del clonixilato de lisina 15
(14%), cabe sefialar por sus implicaciones terapéuticas, la
prescripcién de piroxicam en 8 casos (7,5%); siendo el &4cido
salici{lico prescrito en sé6lo 2 casos (1,9%).

TABLA 26. Tratamientos para la artrosis (n=107) prescritos de los
64 pacientes que ademds eran hipertensos.

Via Principio Activo (n) (%)

Sistémica Paracetamol
Clonixilato de lisina
Diclofenac
Piroxicam
Metamizol
Adalgur*
Indometacina
Naproxeno
Ketoprofeno
Acetilsalicflico
Otros
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Tépica Piketoprofeno
Algesal**
Diclofenac
Feprandiol
Ketoprofeno
Escina
Etofenamato
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TOTAL 31
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* La composicién en la fecha en que se realizé el estudio era
de glafeninat+tiocolchic6sidos, siendo posteriormente sustituida
la glafenina por paracetamol.

**Asociacién a dosis fijas de Salicilato de dietilamina+mirtecaina.
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6.2. Hipertensién.

6.2.1. Analisis de la monoterapia y politerapia.

De los 314 diagnésticos de hipertensién que requerian
tratamiento farmacolégico, en 249 (79,3%) se practicéd
monoterapia, en 60 pacientes (19,1%) se prescribié politerapia
con 2 f4rmacos antihipertensivos, en 4 casos (1,3%) se emplearon
3 farmacos y sélo en 1 caso ( 0,3%) constaba tratamiento con 4
farmacos. Entre los pacientes en régimen de monoterapia, los 4
subgrupos terapeuticos mas frecuentemente prescritos que
supusieron el 86,7% del total de los antihipertensivos prescritos
en monoterapia fueron: antagonistas del calcio 64 (25,7%), IECAS
63 (25,3%), asociacién de diuréticos potentes con ahorradores de
potasio 59 (23,7%) y tiazidas 30 (12%). En la Tabla 27 se
describen los principios activos prescritos en régimen de
monoterapia pudiéndose observar que los m&s ampliamente
prescritos fueron: Captopril 53 (21,3%), Nifedipino 44 (17,7%)
y Clortalidona 18 (7,2%), si bien en primer lugar se situaban las
combinaciones a dosis fijas de distintos diuréticos 61 (24,5%).

TABLA 27. Principios activos prescritos en régimen de monoterapia
para la hipertensién.

Principio activo (n) (%)

Captopril 53 21,3
Nifedipino 44 17,7
Clortalidona 18 7,2
Enalapril 15 6,0
Verapamil 15 6,0
Indapamida 12 4,8
Combinaciones a dosis fijas* 61 24,5
Otros 31 12,4
TOTAL 249 100,0

* Se trataba de asociaciones a dosis fijas de distintos diuréticos.
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Por otra parte, los subgrupos terapéuticos més prescritos
en la hipertensién tratada con politerapia se exponen en la
Tabla 28, donde puede observarse un predominio de las
asociaciones de diuréticos potentes+ahorradores de potasio 18
(27,7%), seguido de IECAS con 12 (18,5%) y antagonistas del

calcio con 11 (16,9%), entre otros.

TABLA 28. Subgrupos terapéuticos prescritos en régimen de
politerapia para la hipertensién.

Subgrupo terapéutico (n) (%)
Diuréticos potentes con ahorradores 18 27,7
potasio.

Inhibidores de angiotensina-convertasa 12 18,5
Antagonistas del calcio 11 16,9
Tiazidas 8 12,3
Betablogqueantes cardioselectivos solos 5 7,7
Betablogueantes no cardioselectivos - 3 4,6
solos.

Otros antihipertensivos solos, incluyen- 3 4,6
do labetalol.

Otros 5 7.7
TOTAL 65 100,0

El andlisis detallado por principios activos resulta muy
atomizado, pero revela que las especialidades que mas se repetian
eran amiloride+hidroclorotiazida (n=9), Captopril (n=7),
Clortalidona (n=6), Enalapril (n=5) y Nifedipina (n=5), entre

otros.
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6.2.2. Patologfa asociada que puede condicionar la
eleccién de tratamiento antihipertensivo.

Las patologias asociadas (n=258) que segGn la Liga Espaiiola
para la lucha contra la Hipertensién Arterial pudieran
condicionar la eleccién del tratamiento antihipertensivo se
describen con detalle en la Tabla 29. Como puede apreciarse del
total de estas patologias encontradas en pacientes hipertensos
un 24% correspondian a enfermedades del aparato circulatorio y
un 33,1% a patologia endocrina metabélica. La tnica patologia
asociada que se ha afiadido a la lista de enfermedades propuesta
por dicha Liga ha sido la artrosis que constaba como diagnéstico
en el 24,9% de todos los casos.

TABLA 29. Patologfa asociada que puede condicionar la eleccién
de tratamiento antihipertensivo.

Organo Diagnéstico (n) (%) % acunm.
x orgqg.
Ap. Circulatorio AVC 24 9,3 9,3
Angina de pecho 23 8,9 18,2
I. cardiaca 6 2,3 20,5
A. supraventricula- 5 1,9 22,4
res.
E. post IAM 4 1,6 24,0
Endocrinos Diabetes Mellitus 47 18,3 18,3
Metabélico Dislipemia 28 10,9 29,2
Gota 6 2,3 31,5
Obesidad* 4 1,6 33,1
Salud Mental Ansiedad 11 4,3 4,3
Depresién 11 4,3 8,6
Genitourinaria I. renal 2 0,8 0,8
A. prostdtico 2 0,8 1,6
Misceldnea Artrosis 64 24,9 -
Enfisema/EPOC 12 4,7 -
Glaucoma 4 1,6 -
Cefalea 4 1,6 -
Edema 1 0,4 -

*Infrarepresentada, al no ser generalmente tributaria de tratamiento
farmacolbégico, no constaba en las CLT.
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7. Impacto teérico en relacién a la Orden Ministerial

(6-4-93) sobre financiacién selectiva de los
medicamentos.

Un total de 116 (4,9%) de los fadrmacos prescritos en las CLT
pertenecian a grupos y subgrupos excluidos de la financiacién
piblica al tratarse de especialidades farmacéuticas destinadas
a sintomas menores (Tabla 30-I). De ellos 37 eran laxantes
drédsticos/estimulantes u otros laxantes inclufdas asociaciones;
34 correspondian a simpaticomiméticos oftalmolégicos excepto los
antiglaucoma, midridticos y ciclopéjicos, los descongestivos, y
los empleados en la conjuntivitis alérgica y en 19 casos se
trataba de antinflatulentos y anti4cidos sélos o en asociacién.
En 32 casos (1,3%) se trataba de farmacos excluidos de la
financiacién pablica por tratarse de suplementos alimentarios,
anabolizantes y productos antiobesidad, asi como medicamentos
para la higiéne o empleados en afecciones de la piel. De ellos,
en 13 ocasiones los farmacos prescritos fueron Vitamina Bl séla
o asociada a Vitamina B6 o B12, o siendo complejo B asociado a
otras sustancias y en otros 8 casos se trataba de emolientes y
protectores (Tabla 30-II). Por otra parte, en 42 ocasiones (1,7%)
se prescribieron fadrmacos que pasan a ser de aportacién reducida.
La mayoria (n=34) de ellos eran neurolépticos. Por el contrario,
en 10 casos (0,4%) los medicamentos prescritos eran de los que
a partir de la Orden Ministerial pasan de ser de aportacién
reducida a tener una aportacién normal, la mayoria (7 casos)
correspondian a Calcitonina, que sélo se considera de aportacién

reducida para la enfermedad de Paget (Tabla 30-III).
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TABLA 30. Impacto tedérico de la OM (6-4-93) sobre financiacién
selectiva de los medicamentos.
(I) Grupos y subgrupos excluidos de la financiacién
publica. Especialidades farmacéuticas destinadas a
sintomas menores.

Subgrupo terapéutico (n) (%)

Antiflatulentos sélos
Antidcidos + antiflatulentos
Antidcidos + otras sustancias
Colagogos y coleréticos
Protectores hepdticos
Laxantes drdsticos/estimulantes*
Otros laxantes, incluidas asociaciones
Microorganismos antidiarreicos
Digestivos, incluidas enzimas**
Antipruriginosos (antiHl tépicos,anestésicos)
Antisépticos y desinfectantes, excl. apésitos
Simpaticomiméticos sélos para adm. nasal

" " + otras sustancias para adm. nasal
Descongestivos y antiinfecciosos faringeos
Antigripales sin antiinfecciosos
Simpaticomiméticos oftalmol6gicos***
Otros oftalmolégicos sistémicos
Preparados para tratamiento tabaguismo
Total
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* Excepto los laxantes cuyo principio activo son senésidos indicados en el
vaciamiento del colon y recto previo a los exdmenes diagnésticos o cirugia.
**Excepto los concentrados de enzimas pancredticos a altas dosis, indicados
en la fibrosis quistica y las deficiencias pancredticas exocrinas;
pancreatitis crénica, postpancreatectomifa.

***Excepto los antiglaucoma, midridticos y ciclopléjicos, los descongestivos
¥ los empleados en la conjuntivitis alérgica.
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TABLA 30. Impacto tedérico de la OM (6-4-93) sobre financiacidn
selectiva de los medicamentos.
(II) Grupos y subgrupos excluidos de la financiacién
publica. Suplementos alimentarios, anabolizantes y
productos antiobesidad, asf como medicamentos para
la higiene o empleados en afecciones de la piel.

Subgrupo terapéutico (n) (%)
Preparados antiobesidad, excl. dietéticos 1 0,0
Vitaminas A y D en asociacién 2 0,1
Vitamina Bl séla o asociada a B6 y/o Bl2 7 0,3
Complejo B asociado a otras sustancias 6 0,3
Vitamina C séla (excepto inyectables) 1 0,0
Ténicos y reconstituyentes 3 0,1
Emolientes y protectores 8 0,3
Otros preparados dermatolégicos 4 0,2
Total 32 1,3

TABLA 30. Impacto teé6rico de la OM (6-4-93) sobre financiacién
selectiva de los medicamentos.
(III) Grupos y subgrupos de aportacidén reducida.

Aportacién reducida (antes normal) (n) (%)
Digestivos, incluidos enzimas* 6 0,3
Otros preparados ginecolégicos** 1 0,0
Neurolépticos 34 1,4
Otros preparados activos sobre SNC

incluidos parasimpaticomiméticos*** 1 0,0
Total 42 1,7
Aportacién normal (antes reducida) (n) (%)
Calcitonina (s6lo para enf. Paget) 7 0,3
Antiespasmédicos y anticolinérgicos

gastrointestinales sintéticos 3 0,1
Total 10 0,4

*Unicamente los concentrados de enzimas pancredticos a altas dosis, indicados
en la fibrosis quistica y las deficiencias pancredticas exocrinas;
pancreatitis crénica, postpancreatectomia.

**nicamente los inhibidores del parto y bromocriptina.

***lnicamente los indicados en el tratamiento de la miastenia gravis.
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DISCUSION
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El presente estudio presenta wuna serie de
limitaciones y posibles sesgos que se refieren a
continuacién: a) Al ser de tipo epidemiolégico
descriptivo, su utilidad principal reside desde el punto
de vista de la investigacién etiolégica en la generacién
de hipétesis; y en cuanto a la planificacién, sirve para
la identificacién de problemas y necesidades,
establecimiento de prioridades y posible evaluacién de
programas. Sin embargo, no permite establecer inferencias

1
causales3{

b) Por su carécter retrospectivo estéd sujeto
a los posibles sesgos de informacién, que son frecuentes
en los estudios cuyos datos proceden exclusivamente de
las historias clinicas, sin verificacién alguna“. c) Por
tfatarse de un estudio de utilizacién de medicamentos del
tipo prescripcién—indicacién, no permite estimar la
fraccién de pacientes tratados con dichos farmacos para
una patologia determinada (por ejemplo, no se sabe
cudntos hipertensos se trataron con IECA).

En cualquier caso, una de las limitaciones més
relevantes del presente estudio, reside en que al basarse
Gnicamente en la informacién del modelo de CLT del SAS,
no permite identificar el origen de la prescripcién. Este
aspecto, es sin duda de gran trascendencia si gqueremos
conocer la etiologia de las posibles desviaciones de la
precripcién y disefiar las medidas de intervencién méas
adecuadas para intentar corregirlas. En este sentido, en

un estudio sobre el origen y adecuacién de las
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prescripciones croénicas incluidas en un programa
informatizado de largos tratamientos, se observé que
hasta el 77% de los medicamentos no eran prescritos por
el médico general, sino por otros niveles de atencion''.
De estos ultimos, las fuentes bibliograficas consultadas
no aconsejaban el uso para tratamientos crénicos, en
funcién de la patologia que motivé la derivacidn, en uno

. 118
de cada cinco casos .

Otros autores, han observado que
el porcentaje de farmacos con VINE por parte de los
especialistas puede incluso ser superior al de los

82 Por todo

prescritos en el centro de atencién primaria
ello, consideramos que seria de gran utilidad préactica
para el control de la calidad de la medicacién prescrita
en patologfas crénicas, modificar el actual modelo de CLT

del SAS, afiadiendo un apartado en el que expresamente se

registre el origen de la prescripcién.

1. Caracteristicas demograficas de la poblacién de

estudio.

Como cabfa esperar una importante proporcién de los
pacientes estudiados eran geridtricos; concretamente el
48% tenian mas de 65 afios, lo que coincide con lo
encontrado por otros autores't!! que han realizado
estudios similares, si bien a diferencia de ellos en

nuestro estudio la distribucién por sexos fue diferente.

Asi, mientras Mata y cols“, observaron un 58% de
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prescripciones crénicas entre las mujeres y Arroyo y

cols''! en un 53,5%, en nuestro caso esta proporcién fue
ligeramente superior, 62%.

El régimen de filiacién a la S.S. como Pensionista,

también fue discretamente superior (77%) al encontrado en

otros estudios (68,3%)".

2. Caracteristicas generales de las CLT.

El carécter geridtrico de la poblacién se asocia a
pluripatologfa, por lo gue no es de extrafiar que en el
53% de las CLT se prescriban mas de tres f&rmacos. En
cuanto a la media de farmacos por paciente fue mayor en
nuestro caso, 3,98 (IC95%=3,81-4,15), con 2,2
diagnésticos por paciente (IC95%=2,10-2,29), mientras que
otros autores observaron una media de f4rmacos de 2,89
(IC95%=2,79-3,03)" y 2,93 (1C95%=1,12-4,74)"'",
respectivamente; si bien, la media en el nUmero de
diagnésticos fueron similares al nuestro 2,14
(1C95%=2,04-2,24)". En este sentido, cabe sefialar que en
nuestro estudio el nimero de farmacos es un dato preciso
pero no podemos decir lo mismo respecto al nimero de
diagnésticos que estéd ciertamente infrarepresentado, pues
como se ha seflalado en Resultados, en 602 casos (24%) de
las especialidades farmacéuticas registradas en la CLT no
constaba el diagnéstico que habfia motivado dicha

prescripcién.
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Coincidiendo con otros estudios'’', el namero de
farmacos prescritos fue significativamente superior (p<
0,001) en los pacientes con edad mayor o igual a 65 afios.
Adem&s, pudo observarse un nimero mayor de diagnésticos
en el conjunto de las mujeres respecto a los hombres (p<
0,001), al igual que lo publicado por Mata y cols.'.

Es pertinente indicar que la atencién sanitaria a la
poblacién geriatrica, adquiere cada vez un mayor relieve.
As{, segin proyecciones de Naciones Unidas, la evolucién
demogradfica para la regién europea el afio 2.000, la
poblacién geridtrica supondri aproximadamente el 20% de

la poblacién europea”‘.

Este grupo de poblacién mas
envejecida presenta una serie de caracteristicas propias
que la diferencia de los otros grupos de poblacién:
padecen problemas crénicos, presentan pluripatologias,
consumen varios farmacos, precisan de atencién social y
tienen incapacidades. Este grupo de poblacién produce un
consumo de fArmacos gque supone mas del 50% de lo
prescrito en atencién primaria. Apréximadamente el
25% estdn sometidos a mé&s de tres farmacos”‘, con el
consiguiente riesgo de padecer efectos adversos e
interacciones farmacolcolégicas.

En cuanto a 1la distribucién de las patologias
crénicas por sexos (Tabla 1, p&ag.l105) cabe sefialar que al
igual que en otros trabajos“ se han encontrado

diferencias estadfsticamente significativas en el sentido

de una mayor frecuencia de artrosis entre las mujeres,
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mientras que el enfisema/EPOC fue mias comin entre los
varones. Sin embargo, y a diferencia de lo observado por
dichos investigadores“, no hemos encontrado diferencias
significativas en las enfermedades psiquidtricas
(ansiedad, insomnio, depresién) ni en la HTA. Si bien, en
nuestro caso, ambas patologias también fueron mas
habituales entre el sexo femenino, no alcanzaron
significacién estadistica.

Por otra parte, consideramos que el grado de
cumplimentacién de 1la CLT que se ha detectado es
francamente deficiente (25-29% de adecuacién); el grado
de revisién fue completo en un 68%, parcial (sdélo de
algunos farmacos incluidos en la CLT) en un 3%, y no
constaba ningin tipo de revisién o actualizacién de los
farmacos en un 29% de los casos, lo cual implicaria un
uso "eterno" de la CLT, por parte del paciente, para
obtener medicamentos que ya no deberfia seguir tomando.
Aunque estos aspectos, no hemos podido contrastarlos con
otros trabajos al no encontrar bibliograffa que los
abordara; lo valoramos como un hallazgo importante de
la presente tesis, pues tal como se detalld en la Tabla
2 (p&g.110), no se trataba de simples fallos
"administrativos" sino de datos que afectan directamente
a la calidad de la informacién médica registrada. Sin una
adecuada cumplimentacién y revisién de las CLT
dificilmente se alcanzarid uno de los objetivos para la
que fue ideada: mejorar el control del tratamiento del

105
enfermo .
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Adem&as, puede extraviarse el interés de la CLT como
instrumento valido para la monitorizacidén de los hébitos
de prescripcién y su potencial utilidad para los Comités

de Control de Calidad®’.

3. Andlisis cualitativo.

Aunque en nuestro caso se analizaron 2.369
prescripciones frente a las 1.588 analizadas por Mata y

colsu, y 1.072 por Arroyo y cols. 't

; Y a pesar, de que se
observaron diferencias en relacién a diversos indicadores
de la calidad de la prescripcién, la distribucién de los
14 grupos terapéuticos de la ATC (Tabla 3, pag.112) fue
préacticamente idéntica (con diferencias de +/-1%)
apréximadamente para la mayoria de grupos““lﬂ

Dicha distribucién, varia ligeramente en los
estudios que analizan el conjunto de prescripciones
(incluyendo las motivadas por patologfas agudas). En
estos casos, estdn ma&s representados los grupos
terapéuticos correspondientes a aparato respiratorio y
antiinfecciosos'’,

En cuanto a 1los principales diagnésticos, cabe
sefialar que en nuestro caso a pesar de haber ajustado los
porcentajes excluyendo los diagnésticos desconocidos
arrojan cifras algo inferiores a los de otros autores®?

en las enfermedades del Aparato circulatorio 37,9% en

nuestro estudio frente a 43,7%“ -la mayoria correspondian
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a antihipertensivos-, en aparato respiratorio 8,2% versus
12,2%“ -la mayoria EPOC vy asma-''. La proporcién de
enfermedades endocrinas -predominio de diabetes- que
motivaron la prescripcién fue similar en ambos casos
11,2% respecto a 9,3%“: observandose la mayor diferencia
en las enfermedades musculoesqueléticas (sobre todo
artrosis) con un 14% versus 29,1%".
Dada las limitaciones inherentes a este tipo de
estudios no puede extrapolarse en absoluto, que existan
diferencias significativas en la prevalencia de dichas

enfermedades entre las poblaciones de ambos estudios.

3.1. Indicadores generales de la calidad de

prescripcién.
3.1.1. Valor intrinseco.

Aunque la mayoria de los medicamentos eran de valor
intrinseco elevado, cabe subrayar que a pesar de tratarse
de tratamientos crénicos, en el 6,6% de los casos el
valor intriseco era relativo, en el 12% fueron
considerados como de valor intrinseco dudoso/nulo y en el
2% como de valor inaceptable. Esta proporcién de
prescripcién que podria considerarse como inadecuada fue
similar a la encontrada por otros autores'!

Asf{, en nuestro estudio se ha observado un 20,4% de

formas prescritas cuyo valor intrinseco se considera no
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elevado (VINE), mientras que el porcentaje encontrado por
otros autores fue del 25%“; en cualquier caso dicha
diferencia todavia hubiese sido menor si nosotros
hubieramos incluido a los antidiabéticos orales (65
prescripciones de sulfonilureas) como f4drmacos de valor
intrinseco dudoso, en cuyo caso la proporcién de VINE que
hubiéramos encontrado seria del 23%. En este sentido,

3 al desarrollar el

entendemos que Laporte vy cols.!
concepto de valor intrinseco, consideraron a los
antidiabéticos orales como de VI dudoso, baséndose
fundamentalmente en un ensayo clinico multicéntrico de
caracter prospectivo iniciado en 1961 (University Group
Diabetes Program) en el que se sugeria que los pacientes
en tratamiento con antidiabéticos orales presentaban a
largo plazo mayor mortalidad cardiovascular'®.
Posteriormente, este estudio ha sido fuertemente
criticado, al presentar defectos metodolégicosl”. Adenés,
en la lista de medicamentos de utilidad terapéutica baja
o dudosa por VINE editada por la Subdirecciédn General de
Atencién Primaria del INSALUD no constan estos farmacos''.

Por otro lado, cabe sefialar que incluso en estudios
realizados en el medio hospitalario sobre las
prescripciones no incluidas en la Guifa Farmacolégica,
puede observarse una prescripcién de hasta un 39% de

138

farmacos con VINE Ello, podria explicarse -al menos

it

parcialmente—- porque tanto en dicho estudio'® como en el

nuestro existia una buena proporcién de farmacos VINE que
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en la practica, no tienen alternativas terapéuticas de
eficacia contrastada.

Es posible que por este motivo, no se encontraran
grandes diferencias en la proporcién de farmacos con VINE
entre los distintos médicos prescriptores que hemos
analizado (Fig. 10, pag.l1l16).

Lo que si parece condicionar la prescripcién de
farmacos VINE, es la pluripatologia y la consiguiente
necesidad de politerapia. Asi, se aprecid que la
proporcién de prescripcién de farmacos VINE descendia en
los pacientes que estaban sometidos a politerapia con 8
o mas farmacos; probablemente la actitud del médico
respecto a la prescripcién de VINE se torna
afortunadamente mds conservadora.

El an&lisis pormenorizado de 1los diferentes
subgrupos terapéuticos prescritos considerados como de
valor intrinseco dudoso o nulo (Tabla 5, p&g.118),

coincide en lineas generales con los publicados por otros

. X 18116 .

1nvestlgadores“ LS vasodilatadores cerebrales vy
periféricos, antivaricosos Y venoprotectores,
anticataratas tépicos, asi como mucoliticos y

expectorantes, entre otros. Probablemente, el grupo sobre
el que mas estudios de utilizacion de medicamentos se han
realizado es el de los vasodilatadores cerebrales vy
periféricos (VDCP), que segin un estudio realizado sobre
los consumidores seria el responsable del 36% de las

c . . - 87
prescripciones del grupo terapéutico cardiovascular .
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Segtn algunos estudios especificos realizados sobre este
grupo de farmacos, los VDCP supondrian el 2,3% del gasto
total'’, si bien, se observaron diferencias en el sentido
de una menor prescripcién por los médicos de los equipos
de Atencién Primaria respecto al modelo sanitario

1124.

tradiciona Por otra parte, en el 58% de los casos el

origen de la prescripcién fue el médico general y el 65,2

123

% lo tomaba desde hacia mas de dos afios El principal

‘”“. En el

motivo de la prescripcién fueron los '"mareos
19,9% de los casos no constaba en la historia clinica o
no existia informe del especialista acerca del motivo que

13 E1 80% de los pacientes estaba

originé la prescripcién
polimedicado Yy un 18% tomaba algin preparado
policomponente. El 20,6% de los pacientes considerd el
farmaco ineficaz y el 53,9% 1lo tomaba a dosis
infraterapéuticas. El grupo farmacolégico m&s consumido
fue el de los ergotaminicos“i.

En cuanto a la prescripcién de farmacos considerados
como de valor intrinseco inaceptable, por ofrecer una
relacién beneficio/riesgo desfavorable, destacan las
asociaciones a dosis fijas de diversos psicofdrmacos,
sobre todo antidepresivos + ansioliticos +
antipsicéticos. Si bien su prerscripcién fue
relativamente pequefia (1,6%) seria deseable la ausencia
de dicha prescripcién, como la observada por Gené y
16

1
cols.

Por dltimo, cabe seflalar algo respecto a la utilidad
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de las medidas de intervencién, cuando se discuten los
resultados de un estudio previo que identificé los
subgrupos con VINE y se discutié entre los propios
profesionales que acabaron emitiendo una serie de

117 . .
. En dicho estudio, se observé una

recomendaciones
disminucién de la proporcién de farmacos con VINE que
pasé del 25% de la prescripcién al 20,8%; la disminucién
relativa cuando se analizé por subgrupos terapéuticos fue

. 117
ostensiblemente mayor .

3.1.2. Inclusién en la Guia para la Atencién

Primaria.

El 77% de f4armacos prescritos estaban incluidos en
la Guia para la Atencién Primaria, lo cual es coincidente
con lo encontrado por Arroyo y cols. ' (78%). Por el
contrario, en un estudio realizado sobre el consumidor,
mediante encuestas domiciliaria se constaté que sélo el
42% de los farmacos que los pacientes tomaban de forma

crénica estaban incluidos en dicha Guia“.

3.1.3. Inclusién en la lista de Medicamentos

Esenciales de la OMS.

El 23% de los farmacos prescritos estaban incluidos

. ' .. N )
en esta lista, lo que coincide con otros estudios

(22,2%). El valor de este indicador en la calidad de
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prescripcién en nuestro medio es relativo, pues los
criterios seguidos por la OMS son més restrictivos
debido a que contempla la escasez de medicamentos
esenciales en la mayor parte del mundo. En este sentido,
cabe hacer varias puntualizaciones: en primer lugar en
nuestro estudio se han observado ademéas de dicho 23%, que
en un 16,5% mads de casos se trataba de farmacos similares
y en un 3,8% simplemente se habian descrito formas de
presentacién diferentes a las propuestas en la lista de
la OMS® (Fig.13, p&g.120). En segundo lugar, cabe
subrayar que la diferencia de porcentaje encontrada
respecto a la expuesta en el apartado anterior (23% en la
OMS versus 77% en la Guia) puede explicarse porque en la
OMS s6lo se recomienda un principio activo por grupo
terapéutico y se invita a que cada pais emplee el méas
adecuado a sus circunstancias; la Guia, por el contrario

recoge todos los principios activos del grupo.

3.1.4. Inclusién el la lista de TLD del SAS'?.

Este, es el Gnico de los indicadores generales de la
calidad de la prescripcién que no suele manejarse por
otros autores. En el presente estudio se ha incluido
porque es un EUM sobre tratamientos prolongados, basado
en un documento "CLT" que fue elaborado por el propio
SASws, por lo que hemos entendido que podrfa utilizarse

al menos como un indicador indirecto, es decir, una
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herramienta gque permite identificar una posible
scbreutilizacién relativa de ciertos subgrupos
terapetticos, lo cual se discute con detalle m4s adelante

(Apartado 3.3. de Discusién).

3.1.5. Combinaciones a dosis fijas.

La proporcién de combinaciones a dosis fijas, se ha
considerado clédsicamente como un indicador indirecto de
la calidad de la prescripcién en pafses como el nuestro
donde la oferta de medicamentos de estas caracteristicas,
habitualmente con VINE es muy elevada'. Asf, en general,
salvo contadas excepciones se considera como mejor la
prescripcién de farmacos monocomponentesﬂ

La proporcién de farmacos policomponentes observada
en nuestro estudio (18%) fue similar al encontrado por

1
otros autores“

20,5%.

No obstante, cabe sefialar la importancia que tiene
realizar un an&lisis m&s detallado, cuando el EUM versa
sobre tratamientos prolongados. 2Asi, si bien en la
mayoria de estudios publicados en los que se analiza el
VI de la oferta de medicamentos o las prescripciones
globales (que incluyen patologfas agudas) la mayoria de
farmacos policomponentes son de VINE. En los tratamientos

prolongados, la situacién puede cambiar sustancialmente.

Efectivamente, en nuestro estudio (Fig. 18, pag.126) y
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(Tablas 7-1 y 7-11, p4g.127-8) se observd que algo més de
la mitad de las prescripciones de farmacos
policomponentes tenfan un valor intrinseco elevado
(37,2%) o relativo (32,6%) <y por tanto podian

considerarse en principio como adecuadas.
3.2 Sobreutilizacién absoluta.

Aunque el analisis de prescripcién inadecuada segln
los criterios de la Subdireccién de Atencién Primaria del
INSALUD" coincide sustancialmente con el analisis
realizado a partir del valor intrinseco’" pues agquellos
criterios estaban inspirados parcialmente en dicho
concepto, creemos que tiene la ventaja de que elimina la
posible subjetividad por parte del evaluador al tratarse
de una lista cerrada y de facilitar el anéalisis
informatizado de los datos.

La distribucién de los subgrupos terapéuticos cuya
prescripcién se consideré como inadecuada ya sea porque
se trataba de medicamentos de utilidad terapéutica baja
o dudosa por VINE (11,7%) o por asociacién no recomendada
(1,4%) se muestra en las Tabla 8 (I) y (II) (pag.129-
130).

No obstante, cabe subrayar que este indicador tiene
una importante limitacién que es considerar la utilidad
terapéutica y/o V.I. globalmente para todec un subgrupo

terapéutico; de forma que farmacos como la cinarizina o
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la pentoxifilina se consideran como de wutilidad
terapéutica baja o dudosa por VINE al estar clasificados
en el subgrupo de los VDCYP. Esta limitacién afecta
también a otros subgrupos, por ejemplo la acetilcisteina
—-tratamiento de eleccién en la intoxicacién por
paracetamol-, al estar clasificado como mucolitico y
expectorante, etc. Por este motivo, los resultados
descritos en las Tablas 8 (I) y (II) (p&g. 129-130) no
coinciden exactamente con los de las Tablas 5 y 6
(p4g.118). Recientemente, la Administracién sanitaria a
través de un grupo de expertos multidisciplinario ha
clasificado la utilidad terapéutica de los principios
activos més prescritos y/o consumidos en nuestro pais; si
bien su labor todavia no ha concluido, en el futuro ésta
puede ser una herramienta muy Gtil a la hora de realizar
un EUM de este tipo.

En cualquier caso, es preciso llamar la atencién,
que si bien sélo un 13,1% de las prescripciones podrian
considerarse como inadecuadas, se trata de tratamientos
crénicos con el consiguiente riesgo de efectos adversos
-no todos los placebos son inécuos-'** y gasto

farmacéutico evitable.

3.3. Sobreutilizacién relativa

El 67% de los farmacos prescritos en las CLT no

132

estaban incluidos en la lista para TLD del SAS . Dado
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que un 61% de los farmacos prescritos con VI elevado no
estaban incluidos en dicha lista, no podemos hablar en
sentido estricto de sobreutilizacién absoluta sino en
todo caso relativa; en el sentido que a pesar de ser
farmacos con VI elevado por diversas razones no
cumplirfan criterios para ser prescritos en las recetas
de TLD.

Los principales grupos problema en los gque se
identificé esta posible sobreutilizacién relativa son el
grupo del sistema nervioso que incluye analgésicos no
narcéticos como paracetamol y salicilatos y el de aparato
locomotor (AINE), en ambos grupos el motivo de
prescripcién mds habitual fue el dolor de la artropatia
degenerativa (artrosis) (Fig. 16, pag.124).

Ademas en las Tablas 9-12 (p4g. 131-4) se muestran
otros aspectos relacionados con la posible
sobreutilizacién relativa.

Probablemente la exclusién de la lista de TLD del
SAS de los AINE sélos, paracetamol y AINE tépicos sin
corticoides wpara la artrosis, ©persiga evitar un
tratamiento continuado con analgésicos/antiinflamatorios
que no modifican el curso de la enfermedad y aumentan el
potencial riesgo de efectos adversos“m

La exlusién de los antihistaminicos H, y antidcidos
sélos o en combinacién podria explicarse en el contexto
de un uso indiscriminado y por tanto en muchas ocasiones

injustificado de estos farmacos'!': a) en la profilaxis de
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la Glcera péptica en pacientes que toman AINE -a pesar de
no reunir criterios de riesgo-; b) en la profilaxis
empirica de otros tratamientos farmacolégicos en los que
no est4 claramente demostrada dicha indicacién; c¢) como
tratamiento crénico e incorrecto en casos de dispepsia no
ulcerosa y/o que no reune criterios de dispepsia crénica.

Por dltimo, la exclusién de las benzodiacepinas de
accién larga o corta para el tratamiento de la ansiedad
y/o insomnio intentaria prevenir el consiguiente riesgo
de dependencia“z.

En cualguier caso, la prescripcién de estos férmacos
en la CLT, constituiria una préactica que posiblemente
podria explicarse porque se trata de enfermedades con una
alta prevalencia (artrosis, dispepsia, ansiedad/insomnio,
etc.) y pretenderia desmasificar parte de las consultas
derivadas de dichas patologfas. En efecto, la artrosis y
la neurosis son el 42 y 102 problema de salud atendido

143

con mds frecuencia en Espafia ', siendo la morbilidad por

ambas enfermedades mayor entre las mujeresln, que como se
ha comentado en Resultados estan m&s representadas en la
muestra de CLT.

Por otra parte, también se ha valorado como
sobreutilizacién relativa, la prescripcién de farmacos no
considerados de primera eleccién, por presentar una
relacién beneficio/riesgo desfavorable respecto a otras

alternativas terapéuticas. Asi, el antiagregante

plaquetario més prescrito (n=51) fue el triflusal
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-prdctica habitual en nuestro medio-, a pesar de que en
la literatura cientifica internacional su eficacia en la
prevencién de accidentes cardiovasculares no est& tan
documentada como la de otros f4rmacos con mayor
experiencia de uso (por ejemplo, acido
acetilsalicilico)“‘.

El AINE mas prescrito (n=48) fue el piroxicam,
farmaco que si bien tiene una eficacia demostrada y
debido a su prolongado tiempo de vida media permite una
s6la toma diaria, facilitando el cumplimiento; podria
acumularse més tiempo en el organismo -especialmente en
los ancianos- 1lo que comportarfia mayor riesgo de
reacciones adversas. Efectivamente, diversos estudios
sugieren que es uno de los AINE con mayor riesgo relativo
de producir hemorragia gastrointestinal“alu.

Por 1dltimo, llama la atencién que la 22
benzodiacepina m4s precrita fuera el triazolam (n=23). En
este caso, por su tiempo de vida media ultracorto ha sido
ampliamente utilizado como hipnético sin efecto "resaca"”
de sedacidén diurna. Sin embargo, dicha eliminacién tan
rapida se asociaria a una elevada incidencia de sindrome
de abstinenciia precoz y otros efectos indeseables de
tipo neuropsiquidtrico (amnesia, alucinaciones,
reacciones paradéjicas como conducta agresiva, etc.)“t
Aunque la seguridad del triazolam ha sido objeto de
controversia, en nuestro pais la Direccién General de

148

Farmacia y Productos Sanitarios acordé la retirada
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definitiva de las especialidades farmacéuticas que
contenfan 0,250 mg. Recientemente el Committee for
Propietary Medicinal Products de la Comunidad Europea ha
establecido una serie de recomendaciones sobre el manejo
de hipnéticos. En relacién al triazolam se aconseja
utilizar una dosis de 0,125-0,250 en adultos y de 0,125
en los ancianos. La duracién maxima del tratamiento no
debe exceder de 2 semanas, incluyendo la retirada gradual

143

del farmaco Por tanto, nunca deberia prescribirse en

las CLT.

4. Prevalencia de prescripcién de f4rmacos inclufdos
en la lista TLD del SAS indicados en patologias

crénicas.

En contraste con el apartado anterior (3.3 de la
Discusién) la Tablas 13 y 14 (p4g. 135-6) reflejan la
prescripcién de farmacos como los antihipertensivos:

Antagonistas del Calcio (12 Nifedipino) y los IECA (1@

Captopril), los nitratos sblos empleados como
antianginosos, los digit4dlicos (digoxina) para la
insuficiencia cardiaca/fibrilacién auricular, los

antidiabéticos (insulina y glibenclamina), as{ como, los
antiasmdticos (teofilinas y betaadrenérgicos)

Como puede observarse, y a diferencia de las
patologfas mencionadas en el apartado 3.3. se trata de

enfermedades crénicas en las que estd claramente
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demostrado, no sélo la eficacia terapéutica sino en
algunos casos la modificacién del curso de la enfermedad,
al menos en el sentido de disminuir la tasa de las
complicaciones y/o de la morbimortalidad asociada a
dichas patoloqias”u.

Ademés, no s6lo no existe en general la sospecha de
posible sobreutilizacién o wuso inadecuado de estos
fadrmacos sino incluso puede existir un infradiagnéstico
e infratratamiento en el caso de algunas de estas
patologias (por ejemplo, hipertensién arterial) a pesar
del esfuerzo y mejora realizada en este sentido durante

los Gltimos afios.

5. Otros aspectos de interés.

5.1. Pauta y vias de administracién.

5.1.1. Pauta a demanda y desconocida

En cuanto a la pauta sobre la forma de
administracién, llama la atencién que en el 13,1% se
prescribié una pauta a demanda y en un 12,7% no constaba
la frecuencia o intervalo de administracién el férmaco.
Sin embargo, un andlisis mas detallado (Fig. 19-22, p&g.
139-142), denota que en la mayorfa de las ocasiones
podria considerarse dicha pauta como justificada al
tratarse de patologias en las que estd aconsejada la
administracién del farmaco sélo cuando se produce una

reagudizacién del proceso:analgésicos yantiinflamatorios
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para el tratamiento de la artrosis, antianginosos,
antiasméticos, etc; o bien aquellos en los que es dificil
precisar la dosis como sucede con los preparados

dermatolégicos.

5.1.2. Vias de administracién.
En cuanto a la via de administracién los resultados
son coincidentes con los encontrados en otras

118

publicaciones Asi, la via oral fue la méds frecuente

83,2% versus 82,5%'"", toépica 6,8% vs 6,48 y

oftamolégica 3,7% vs 35!

. Observéandose s6lo diferencias
en la via parenteral o inyectables y en la via rectal que
fueron menos prescritas en nuestro caso 0,3% vs 4,2“9 y
0,9% vs 2,8%“9de supositorios. Ello se explica porque en

el estudio de Fiol y cols. '’

, se analizé el global de la
prescripcién, con lo que se incluyen las patologias
agudas que en ocasiones son mas suceptibles de

tratamiento parenteral o rectal.

5.2. Politerapia.

Al menos en un 23,4% de los diagnésticos se utilizé
politerapia (2 o mas farmacos), aungue esta proporcién
podria ser superior debido al elevado porcentaje de
farmacos empleados para diagnéstico desconocido.

En las Tablas 17 y 18 (p&4g. 145-6) se exponen
respectivamente las indicaciones en las que se prescribié

mids a menudo politerapia y los principales subgrupos
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terapéuticos empleados.

Aunque el disefio de este estudio no permite realizar
una evaluacién critica respecto a la adecuacién de dicha
politerapia, si puede afirmarse gque en general se trata
de patologias que pueden requerir politerapia, como la
HTA, la cardiopatia isquémica crénica, EPOC/asma y ulcera
péptica, entre otras. En el caso de la artrosis que fue
la indicacién mas frecuente de politerapia, podriamos
considerar como valida la asociacién AINE sistémico +
paracetamol, pero no la de AINE sistémico + AINE tépico,
ya que estos Gltimos se consideran de utilidad
terapéutica baja o dudosa segun la lista del INSALUD; sin
embargo, esta Gltima fue la politerapia mas
frecuentemente prescrita en la artrosis. La prescripcién
de AINE tépico en nuestro estudio fue casi el doble

(3,2%) del observado por otros autores 1,8%“.

5.3. Descripcién cualitativa de las deficiencias mas
relevantes observadas en la cumplimentacién de
las CLT.

Los datos expuestos en el apartado 5.3. de
Resultados, as{ como en las Tablas 19 y 20 (pag. 147-8),
consideramos que son bastante autcexplicativos.

Si bien, no es de extrafiar que las prescripciones de
farmacos de VINE no se cumplimentaran correctamente y
careciesen de informacién acerca del motivo de la

prescripcién.
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Mas dificil de explicar es que el subgrupo
terapéutico en el que mas a menudo no constaba el motivo
de la prescripcién lo fueran las benzodiacepinas de
accién larga o corta (13,9%), si se tiene en cuenta la
potencial gravedad —desarrollo de dependencia- que puede
producirse debido al tratamiento prolonqado“z.

En cuanto a las enfermedades en las que no constaba
la revisién (Tabla 21, p&g.149), llama la atencién la
hipertensién arterial (18,4%), la cardiopatia isquémica
crénica (7,3%) o la diabetes mellitus (5,4%), pues se
trata de patologias para las que existen protocolos
clinico-terapéuticos de seguimiento en nuestro Centro de
Salud; es posible que se trate simplemente de wun
negligente olvido, a la hora de registrar dicha revisién
en el documento de la CLT o también pueda deberse al
desconocimiento por parte de algunos médicos de la
cumplimentacién correcta de la CLT. Por otra parte, hasta
ahora el sistema de la CLT ha seguido funcionando en el
centro a pesar de la deficiente cumplimentacién (el
personal de enfermeria ha seguido dando a los pacientes
las recetas que habfa en CLT no revisadas sin derivar
estos a la consulta médica ya que se suponia que si el
paciente pedia los farmacos gque estaban escritos en la
CLT era porque los segufa tomando por prescripcién
médica) lo cual ha hecho que muchas veces los médicos no

tuvieran demasiado en cuenta este aspecto.
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5.4. Principales diagnésticos sin tratamiento

farmacolégico.

Aunque se describen en el apartado 5.4. de
Resultados y Tabla 22 (p4ag. 150), es preciso seflalar que
estos tienen un valor muy relativo, pues al ser un
estudio con disefilo prescripcién—- indicacién no permite
conocer la proporcién real de dichas patologias crénicas
en las que en la préactica clinica se estadn indicando

s6lamente medidas higiénico-dietéticas.

6. Anédlisis de las patologfias crénicas de especial

interés clinico-epidemiolégico.

6.1. Artrosis.

Sobre el an4dlisis del tratamiento de la artrosis
expuesto en el apartado 6.1. de Resultados cabria hacer
una serie de consideraciones:

a) Probablemente la proporcién de enfermos que
recibian politerapia (casi la mitad) es excesiva e
inatil (en muchos casos el 22 farmaco era un AINE tépico
o rubefaciente), que son medicamentos de wutilidad
terapéutica baja o dudosa segun el INSALUD“.

b) Existe un 19,1% de los pacientes en régimen de

monoterapia que estan probablemente infratratados,

pues sélo se les prescribié algun AINE tépico.

c) El 18,3% en régimen de monoterapia recibieron

s6lo paracetamol. Esta actitud terapéutica

conservadora, parece adecuada si se tiene en cuenta
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el carécter paliativo de este tratamiento y las
publicaciones que sugieren que los otros AINE
podrian aumentar el deterioro del cartilago
articular, hecho bastante estudiado en determinados
tipos de artrosis, como la coxartrosis”l.

d) Un hallazgo negativo a nuestro juicio, 1lo
constituye el hecho de que el piroxicam sea el AINE
sistémico m4ds utilizado, tanto en monoterapia como
en politerapia, 13,9% y 9,8% respectivamente. Debido
a que tal como se ha comentado se asociaria a una
mayor incidencia de reacciones adversas, como la
hemorragia gastrointestinal“sAu.

e) Al 25,6% de los pacientes en politerapia se les
prescribié una combinacién a dosis fija, a pesar de
que en este tipo de medicamentos no esta demostrado
que aporten ninguna ventaja objetiva respecto a los
monocomponentes y que por el contrario en algunos
casos como la antigua asociacién de glafenina -
tiocolchicésidos (9,5%) tuvo que ser retirado y
sustituido el componente glafenina por paracetamol,
debido a las reacciones anafilactoides y a la

hepatotoxicidad”z.

Entre 1la patologia asociada de interés en la
artrosis destaca la distinta patologfia digestiva que
puede cursar con dispepsia ulcerosa. Cabe matizar que el

disefio del presente estudio no permite discernir si en
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algln caso dicha patologia digestiva tenia una etiologia
iatrogénicé (secundaria al tratamiento crénico con AINE).

Por otro lado, al menos un 51,6% de los pacientes en
tratamiento para la artrosis eran hipertensos. Este hecho
tiene trascendencia practica pues como es sabido los AINE
sistémico pueden interaccionar con diversos
antihipertensivos y descompensar wuna hipertensién
arterial hasta entonces bien controlada'’’. En este
sentido, cabe sefialar que segun los resultados de un
reciente metaandlisis publicado153 podria considerarse
positivo que el paracetamol se sitie en el 12 lugar de
prescripcién en los pacientes con hipertensién, sin
embargo, el piroxicam se prescribié en 7,5% de los casos
a pesar de presentar con mayor frecuenbia e intensidad
dicha interaccioén farmacolégica}“. Ademéds, ello contrasta
con la escasa prescripcién de Aacido acetilsalicilico
(1,9%) que seria desde este punto de vista un farmaco mas

153
seguro .

6.2. Hipertensién arterial.

En la Tabla 29 (pag. 158) se muestra la patologia
asociada que puede <condicionar la eleccién del
antihipertensivo. Consideramos que tiene interés
orientativo; si bien, dado el disefio de este estudio no
podemos establecer con rigurosidad el porcentaje de

adecuacién en la eleccién del antihipertensivo en funcién
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de la/s patologia/s asociadas que pudieran condicionarlo.

7. Impacto teérico en relacién a la O.M. (6-4-93)

sobre financiacién selectiva de los medicamentos.

Como cabifa esperar, la proporcién de prescripcién de
las CLT que se hubiera visto afectada tras la entrada en
vigor de dicha O0.M. hubiera sido escasa. Es légico, si se
tiene en cuenta que los medicamentos mas afectados son
los destinados a aliviar sintomas menores. Asf, en muchos
casos se trata de farmacos utilizados para patologia
aguda (resfriado comin, etc.) y sélo algunos se
emplearian en patologias crénicas (estrefiimiento).

Respecto a las calcitoninas, dejarian de ser de
aportacién reducida excepto en el caso de que fueran

utilizadas para el tratamiento de la enfermedad de Paget.
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CONCLUSIONES
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En la mayorfa de las Cartillas de Largo
Tratamiento se demuestra un deficiente grado
de cumplimentacién en los diagnésticos, en los
tratamientos farmacolégicos y/o en las
revisiones.
La mayorfa de 1las prescripciones crénicas
corresponden a farmacos con valor intrinseco
elevado. No obstante, se ha identificado una
sobreutilizacién absoluta de farmacos
considerados de utilidad terapéutica baja o
dudosa, por tener un valor intrinseco no
elevado (vasodilatadores cerebrales y
periféricos, antivaricosos y vasoprotectores,
mucoliticos y expectorantes, etc.); o bien por
tratarse de asociaciones no recomendadas
(antidepresivos + ansioli{ticos +
antipsicéticos, miorelajantes con analgésicos
u otras sustancias, etc).
Se ha identificado una posible
sobreutilizacién relativa en la prescripcién
de ciertos f4armacos, ya sea por no estar
incluidos en la lista de Tratamientos de larga
duracién del SAS (paracetamol, salicilatos, y
antiinflamatorios no esteroideos para el
tratamiento de la artrosis; antihistaminicos H,
y antidcidos como antiulcerosos; o

benzodiacepinas para el tratamiento del
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insomnio y/o ansiedad, etc).; o bien, por
constatarse una elevada utilizacién de
farmacos no considerados de primera eleccién
al tener una relacién Dbeneficio/riesgo
desfavorable respecto a otras alternativas
terapéuticas (triflusal, piroxicam, triazolam,
etc.).

Las deficiencias detectadas en la
cumplimentacién de las Cartillas de Largo
Tratamiento, asi como la identificacién de una
sobreutilizacién absoluta y relativa de
determinados medicamentos pone de manifiesto
las dificultades que exiten en la préctica
clinica para alcanzar el buen control del
tratamiento de los pacientes (22 objetivo del
programa de CLT del SAS).

Los ficheros que contienen informacién de la
prescripcién crénica son un instrumento vdlido
para monitorizar los hédbitos de la
precripcién, que por su accesibilidad deberian
utilizarse como fuente de datos para los
Comités de Control de Calidad, ya que permiten
valorar, de una forma sencilla, el posible
impacto de las diversas medidas de
intervencién que se pongan en marcha con
objeto de racionalizar las prescripciones para

patologfas crénicas.
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RESUMEN
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El enmpleo racional de los medicamentos exige la
realizacién de estudios de utilizacién de los mismos.
Para la OMS, los estudios de utilizacién de medicamentos
investigan diferentes aspectos relacionados con "la
comercializacién, distribucién, prescripcién y uso de
medicamentos en una sociedad, con acento especial sobre
las consecuencias médicas, sociales y econémicas
resultantes”". En nuestro medio son escasos los estudios
de este tipo sobre las prescripciones crénicas en el
admbito de la atencién primaria.

La presente Tesis Doctoral esta estructurada en dos
partes: En la primera, se ha realizado una revisién
bibliografica actualizada de los EUM y de los estudios de
prescripciones de farmacos para patologias crénicas. En
la segunda, se ha efectuado a través de las CLT, un
estudio sobre las prescripciones crénicas en el Centro de
Salud Poligono Norte de Sevilla que atiende a una
poblacién de 34.325 habitantes. Se trata de un estudio
descriptivo transversal en el que se incluyeron la
totalidad de las CLT de los pacientes (n=586) que
acudieron a dicho Centro durante los meses de Enero a
Marzo de 1992. La informacién sobre cada CLT se recogié
en un protocolo estructurado que contenia datos generales
sobre el paciente, sobre los f4rmacos y las patologias
para las que fueron prescritos, asi como sobre
determinados indicadores de <calidad y grado de

cumplimentacién y de revisién de las CLT. Para la
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comparacién de las proporciones simples, o de las
proporciones en muestras independientes o apareadas, se
ha utilizado el estadigrafo "Chi" cuadrado y, en su caso,
la correccién por discontinuidad de Yates o la prueba

exacta de Fischer“Ja.

Ademas, se efectudé un andlisis de
regresién simple entre la edad como variable
independiente y diferentes variables dependientes (n? de
diagnésticos, n2 de farmacos prescritos).

A continuacién se describen los resultados mas
relevantes en cuanto a las caracteri{sticas generales y
andlisis cualitativo de la muestra. La mayoria (48%) de
las CLT correspondian a pacientes geridtricos (edad > 65
afios), existiendo una proporcién significativamente mayor
de mujeres (62%). Se ha demostrado una correlacién lineal
positiva entre la edad y el numero de diagnésticos, asi
como en relacién al nGmero de farmacos prescritos. Del
total de 2.369 especialidades farmacetticas analizadas,
los grupos terapedticos mé&s prescritos segan la
Clasificacién Anatémico-Terapetutica (ATC) fueron: aparato
cardiovascular 785 (33%), sistema nervioso, incluyendo
analgésicos no narcéticos como paracetamol y salicilatos,
454 (19%); y aparato digestivo y metabolismo 389 (16%)
del total de medicamentos. Los diagnésticos més
frecuentes segin la clasificacién ICHPPC~2 de la WONCA
que motivaron la prescripcién fueron: Aparato
circulatorio 723 (38%); enfermedades musculoesqueléticas

266 (14%); y sistema endocrino 213 (11%). Si bien, la
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mayoria de los medicamentos prescritos eran de valor
intrinseco elevado (1885/2369= 80%), cabe destacar que a
pesar de ser un tratamiento crénico se observé que en 288
(12%) de los casos correspondian a féarmacos de valor
intrinseco dudoso o nulo y que en 39 (2%) podrian
considerarse de valor intrinseco inaceptable, al
presentar una relacién beneficio/riesgo desfavorable. 534
(23%) del total de farmacos prescritos en la CLT no
estaban incluidos en la Guia farmacolégica para la
asistencia primaria publicada por el Ministerio de
Sanidad y Consumo. De los medicamentos prescritos, 1.343
(57%) no estaban incluidos en el Listado de medicamentos
esenciales de la 0.M.S. La via de administracién mé&s
frecuente fue la oral, 1.968 (83,2%). Cabe destacar que
en 312 ocasiones (13,1%) se prescribié una pauta a
demanda. En las principales indicaciones en las gque se
empleé dicha pauta, ésta podrfa estar justificada:
artrosis (41,5%) y angor (10%), etc. Por otra parte, en
el 23,4% de los diagnésticos se utilizé politerapia (2 o
mds fadrmacos) para una misma indicacién;las indicaciones
para las que se prescribié mds a menudo politerapia
fueron: artrosis 139 (12,8%), hipertensién arterial 128
(11,8%), cardiopatia isquémica crénica 122 (11,2%), entre
otras. Los subgrupos terapetGticos mAs presentes en la
artrosis tratada con politerapia fueron: AINE tépicos sin
corticoides 17 (20,7%), AINE 16 (19,5%), paracetamol 12
(14,6%) y rubefacientes 12 (14,6%). Por otra parte, entre
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los subgrupos terapéuticos m&s prescritos en la
hipertensién tratada con politerapia se observéd un
predominio de las asociaciones de diuréticos
potentes+ahorradores de potasio 18 (27,7%), seguido de
IECAS con 12 (18,5%) y antagonistas del calcio con 11
(16,9%). Un total de 116 (4,9%) de los féarmacos
prescritos en las CLT pertenecian a grupos y subgrupos
excluidos de la financiacién publica al tratarse de
especialidades farmacéuticas destinadas a sintomas
menores. De la discusién de los resultados generales y el
andlisis cualitativo, las conclusiones mas relevantes
son: a) En la mayoria de 1las Cartillas de Largo
Tratamiento se demuestra un deficiente grado de
cumplimentacién en los diagnésticos, en los tratamientos
farmacolégicos y/o en las revisiones; b) La mayoria de
las prescripciones crénicas corresponden a f4drmacos con
valor intrinseco elevado. No obstante, se ha identificado
una sobreutilizacién absoluta de farmacos considerados de
utilidad terapéutica baja o dudosa por valor intrinseco

no elevado (vasodilatadores cerebrales y periféricos,

antivaricosos V4 vasoprotectores, mucoliticos y
expectorantes, etc.); o Dbien por asociacién no
recomendada (antidepresivos + ansiolfticos +

antipsicéticos, miorelajantes con analgésicos u otras
sustancias, ete). c¢) Se ha identificado una posible
sobreutilizacién relativa en la prescripcién de ciertos

farmacos, ya sea por no estar incluidos en la lista de
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Tratamientos de larga duracién del SAS (paracetamol,
slicilatos, y antiinflamatorios no esteroideos para el
tratamiento de 1la artrosis; antihistaminicos H, vy
antidcidos como antiulcerosos; o benzodiacepinas para el
tratamiento del insomnio y/o ansiedad, etc).; o por
constatarse una elevada utilizacién de f&rmacos no
considerados de primera eleccién al tener una relacién
beneficio/riesgo desfavorable respecto a otras
alternativas terapéuticas (triflusal, piroxicam,
triazolam, etc.).

"En resumen, las deficiencias detectadas en la
cumplimentacién de las Cartillas de Largo Tratamiento,
as{ como la identificacién de wuna sobreutilizacién
absoluta y relativa de determinados medicamentos pone de
manifiesto las dificultades que exiten en la practica
clinica para alcanzar el buen control del tratamiento de
los pacientes (22 objetivo del programa de CLT del SAS).
Los ficheros que contienen informacién de la prescripcién
crénica son un instrumento valido para monitorizar los
hébitos de la precripcién, que por su accesibilidad
deberian utilizarse como fuente de datos para los Comités
de Control de Calidad, ya que permiten valorar, de una
forma sencilla, el posible impacto de las diversas
medidas de intervencién que se pongan en marcha con
objeto de racionalizar las prescripciones para patologias

crénicas.
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AINE:
AP:
ATC:
AVC:
CLT:
CTD:
DDC:
DDD:
DDP:
DHD:
DURG:
ECC:
EOE:

EPHMRA:

EPOC:
EUM:
FDA:
Fv:
HTA:

ICHPPC:

IE:
IECA:
IPMRG:

NCM:
PC:
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Antiinflamatorios no esteroideos.
Atencién primaria.
Clasificacién anatémico-terapéutica.
Accidente vascular cerebral.
Cartilla de largo tratamiento.
Coste tratamiento dia.
Dosis diaria consumida.
Dosis diaria definida.
Dosis diaria prescrita.
Dosis habitante dia.
Drug utilization research group.
Ensayos clinicos controlados.
Estudios observacionales de eficacia.

European Pharmaceutical Market Research
Association.

Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica.
Estudios de utilizacién de medicamentos.
Food and Drug Administration.
Farmacovigilancia.

Hipertensién arterial.

International Classification of Health
Problems in Primary Care.

Indice de exposicién.
Inhibidores de la enzima convertidora.

International Pharmaceutical Market Research
Group.

Nordic Council on Medicines.

Prescripcién crénica.
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PROSEREME:Programa para la seleccién y regulacién de

medicamentos.
RAM: Reacciones adversas a medicamentos.
SAS: Servivio Andaluz de Salud.
SNS: Servicio Nacional de Salud.
TA: Tarjeta amarilla.
TLD: Tratamientos de larga duracién.
UD: Unidades de dosificacién.
UR: Uso relativo.
VDCYP: Vasodilatadores cerebrales y periféricos.
VI: Valor intrinseco.
VIE: Valor intrinseco elevado.

VINE: Valor intrinseco no elevado.
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FECHA

DATOS DEINTERES

OBSERVACIONES SOBRE EL

TRATAMIENTO

LLEVE LA CARTILLA SIEMPRE
QUE ACUDA A LA CONSULTA

DM. 4

@M,

A
Ll

JUNTA DE ANDALUCIA

Consejeria de Salud

CARTILLA DE LARGOS

TRATAMIENTOS
Nombre 1.* Apellido 2.2 Apellido
NES. S, ~ D.N. 1.
M. Cabecera

Ambulatorio Teléfono
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FECHA Y FIRMA.

DIAGNOSTICO TRATAMIENTO PROXIMA | PROXIMA USTED DEBE ACUDIR
MEDICACION POSO- | DURA- FECHA CITA CITA A CONSULTA
LOGIA CION DE INIC. M G ESPEC.
De el dia
De el dia
De el dia
br. De el dia
De el dia
FECHA Y FIRMA De el dia
De el dia
o ] De el dia
De eldia
FECHA Y FIRMA De eldia
De el dia
o De el dia
De el dia
De el dia
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1.%" Apeliido 2.2 Apeliido Nombre

N28S. 8.
PENSIONISTA D

REG.GENERAL L]
RESUMEN DE DIAGNOSTICOS

D.M. 4-1 ' BAJA D
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DIAS
DURAC.
ENVASE

FECHA PROXIMA ENTREGA

ENVASES RECETADOS
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ANEXO III



PROTOCOLO

EDAD

NeREGISTROS

N2FARM/DIAG

MATERIAL

PARALES

OBSERVACIONES:

HaCca Ne MEDICO
SEXO REGIMEN S.S.
NeFARMACOS NeDIAGNOSTICOS

G2 CUMFLIMIENTO

ALGODON

BOLSAS

G2 REVISION

GASAS

OTROS
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Cédigo segin la Clasificacién de enfermedades
ICPCHP-2 de la WONCA.

Registra la 12 vez gque consta un mismo diagndstico
en dicha CLT.

Nombre de la especialidad farmacéutica prescrita.
Principio activo correspondiente. En caso de
asociaciones a dosis fijas (cédigo AF).

Registra la 18 vez gue consta una misma
especialidad farmacéutica.

Via de administracién.

Dosis diaria.

Unidad de dosis.

Frecuencia de administracién.

Nimero de fdrmacos empleados para un mismo
diagnéstico en dicha CLT.

Nimero de diagnésticos en los que se utilizé un
mismo fdrmaco en dicha CLT.

Cédigo del subgrupo terapéutico al que pertenece
dicho medicamento segin la clasificacién ATC.
Inclusién en la lista de medicamentos esenciales
de la OMS.

Inclusién en la Gufa farmacolégica para la
Asistencia Primaria.

Inclusién en lista de férmacos para TLD del SAS.
Valor intrinseco.

Inclusién en la lista de fdrmacos relacionados en
el Decreto sobre financiacién selectiva de los
medicamentos.

Grado de cumplimentacién del diagnéstico, del
tratamiento farmacol6gico y de la revisién.
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