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I.~ INTRODUCCION.




La epidemioclogia mejora el conocim;ento que te-
nemos sobre la utilidad de los medicamentos y la etiolo-
gia de las enfermedades. La sociedad se beneficia de 1la
interrelacién entre la farmacia, la medicina clinica y la
apidemioclogia (1). En el capitulo "Farmacoepidemiologia™
analizaremos de qué modo se intenta mejorar el uso de los
medicamentos.

Los conocimientos adquiridos por los profesio-
nales sanitarios acerca del uso racional de los medica-
mentos han de ser trasladados a aquellos que van a consu-
mirlos. La "Informacién sobre medicamentos dirigida al
paciente" constituye el segundo tema gque abordaremos.

Hemos elegido el grupo farmacolégico de 1los
AINE para realizar un estudio sobre los conocimientos que
los usuarios tienen sobre ellos. En el ultimo capitulo de
la Introduccién sefialaremos el motivo de nuestra elecciédn
y las estrategias que diversos autores han utilizado para

mejorar el uso de estos farmacos.




1.- FARMACOEPIDEMIOLOGIA:

.

La continua aparicién de nuevos medicamentos y
el envejecimiento de las poblaciones de los paises desa-
rrollados conllevan una mayor prevalencia de enfermedades
Yy una mayor exposicién a los farmacos.

La epidemiologia ge interesa en la distribu-
cién de las enfermedades y la salud en 1la poblacién,
siendo los medicamentos uno de los factores gque influyen
en dicha distribucién. Histéricamente, el tema era estu-
diado s6lo por bidlogos, bioquimicos, farmacdlogos y cli-
nicos. En estos uUltimos afios se ha incrementado la apli-
cacién de métodos epidemioclbgicozs antes y después de la

comercializacibébn de nuevos farmacos (1).

La farmacoepidemiologia es una disciplina rela-
tivamente nueva (2), que puede definirse como "la aplica-
cién de los conocimientos, métodos y razonamientos epide-
miolégicos al estudio de los efectos -beneficiosos y ad-

versos~ y los usos de los medicamentos en poblaciones hu-

manas" (1).



La farmacoepidemiologia surgié ante la eviden-
cia de que los datos clinicos obtenidos en las fases pre-
comercializacién de los medicamentos no eran suficientes
para proteger a la poblacién de las posibles reacciones
adversas (3).

La farmacoepidemiologia nos ayuda a mejorar el
conocimiento de la relacién beneficio-riesgo de los medi-
camentos, lo que nos permite sentar las bases para un uso
mas racional de los mismos (4).

Asi, 1la Organizacién Mundial de 1la Salud (OMS)
define 1la relacidn beneficio-riesgo de los medicamentos
como ""un medio de expresar un juicio referente al papel
de un farmaco en la practica médica, basado en datos so-
bre eficacia y seguridad, junto a consideraciones de en-
fermedad en la que se emplea, etc. (...)" (4) (5).

El uso racional de medicamentos se ha conside-
rado histéricamente como la aplicacién del medicamento

adecuado, a la dosis adecuada, en el momento adecuado, al

paciente adecuado (6).

1.3.- Factores gue inducen la prescripcién y el consumo

inadecuado de los medicamentos:

Los medicamentos pueden ser considerados como

indicadores del resultado que se espera que obtengan las
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ciencias biomédicas en el con;rbl de la enfermedad. Su
prescripcién es una practica tan habitual que corren el
peligro de utilizarse en condiciones no controladas vy,
por tanto, incorrectamente. Podemos clasificar los facto-
reg gue afectan al consumo de medicamentos en los sgi-
guientes (4):

a)Factores dependientes del paciente:

Sobreutilizacién, por automedicacién (7) (8); o
infrautilizacién -incumplimiento terapéutico total o par-
cial-, por desconfianza del paciente (9).

b)Factores dependientes del médico:

La sobreut;lizacién puede estar provocada por
la falta de formacién del médico prescriptor. Es frecuen-
te basarse en experiencias propias no controladas, con la
adquisicién de hé&bitos incorrectos de prescripcidn: se
estima que s6lo un 15% de las intervenciones estan basa-
das en la evidencia objetiva de que producen mas benefi-
cios que dafios (9).

La inséguridad del médico pﬁede conducir a 1la
infrautilizacién (10) (11); por ejemplo, se infrautiliza
la heparina como profilaxig de trombosis venosga, por =o-
brevalorar sus riesgos frente a sus beneficios.

El emplec de placebos puede estar justificado
en determinadas circunstancias. No obstante, aunque el

farmaco pueda ser inocuo, 1los excipientes que le acompa-



fian pueden producir reacgiones adversas con una frecuen-
cia no despreciable (12).

Es imposible gue el médico prescriptor conozca
la composicién y propiedades de las miles de presentacio-
nes que existen en el mercado (9) (13).

c)Factores dependientes de la Administracion:

Las normas reguladoras sobre el registro de
nuevos medicamentos, dispensacién de medicamentos espe-~
ciales, medidas presupuestarias gue tratan de reducir el
numero de recetas, etc., restringen en cierto modo la in-
dependencia del médico (9).

d)Factores dependientes del sistema sanitario:

La masificacién en el sistema publico de salud
favorece que los medicamentos se utilicen con frecuencia
como sustitutos de una atencién realista a problemas com-
plejos o molestos: 1la medicalizacién puede ser la uUnica,
aunque erroénea, respuesta a problemas (sociales, econbtmi-
cos, etc.) sin otra solucidédn (4) (9). Muchas veces el
prescriptorr firma recetas previamente cumplimentadas por
personal auxiliar, a peticién del propio paciente (14).
La falta de indicacién que justifigue la prescripcién o
2l qgque la prescripcidén se base en elementos s8in valor
cientifico son hechos comunes (11} (15) (16).

El médico de Atencidn Primaria de Salud (APS)

deberia ser el mejor conocedor de los tratamientos de



sus pacientes. Pero los pacientes pueden acceder a los
medicamentos acudiendo a otros médicos del sistema publi-
co -servicios de urgencia, esgpecialistas-, médicos del
sector privado o farmacias ''de cabecera' (9).

2)Factores dependientes de la industria farmaceuti-

ca:

La presencia de los delegados de los laborato-
rios farmacéuticos, 1los regalos, 1las ayudas econémicas
para congresos, etc., condicionan la prescripcién. La in-

dustria farmaceéutica busca el beneficio econétmico, y para
ello se basa en estrategias de mercado "agresivas" que

pueden interferir con los objetivos del sistema sanitario

(9) (17).
1.4.- Estrategias para mejorar el uso de los medicamen-
tos:

Podemos distinguir cuatro tipos de actuaciones
que tratan de mejorar el uso inadecuado de los medicamen-
tos (4):

a)Establecer prioridades sanitarias segiun las nece-
gidades de la poblacién y los recursos disponibles (4).
Por ejemplo, se estima que en 1990 en Estados Unidos se
han gastado 1.5 trillones de délares en atencién sanita-
ria, de los que aproximadamente un 10% seria para medica-

mentos (18). Pero el tema interesa por igual a los paises



desarrolladog -porque la prescripcién irracional aﬁsorbe
gran parte del presupuesto y aumenta la incidencia de
reacciones adversas (11)- y a los paises en vias de desa-
rrollo -porque el uso innecesario de medicamentos no
egenciales y el coste relativamente alto de muchos de los
esenciales dificulta las prestaciones en atencién de
salud; ademas suele haber problemas de distribucién: fal-
tan los ma&s esenciales (11) (19) (20)-.

b)Programas de vigilancia para gque los medicamentos
den resultados acordes con sus posibilidades (4) (21)
(22) (23). Aqui es donde tiene su papel la farmacoepide-
miologia, que podriamos dividir en dos grandes campos:
los estudios de utilizacién de medicamentos y los estu-
dios de farmacovigilancia (4). Por ser aspectos fundamen-
tales del presente trabajo, seran comentados en los apar-
tados siguientes.

c)Programas de educacién de los prescriptores. Se
han ensayado algunos en Espafia (24) y otros paises (15)
(25) (26). Algunos profesionales pueden sentirse moles-
tos (27), pero probablemente la mayoria esté de acuerdo
con el 1l1llamado "fin de la libertad clinica” (11). Los
cuidados médicos deben limitarse a aquellos que tienen un
valor demostrado; a veces la libertad clinica es el encu-
brimiento de la ignorancia, e incluso una excusa para el

curanderismo (28).



d)Programas de educacién de los consumidores. Por
ser otra parte fundamental de esta Tesis, los analizamos

con detalle en el capitulo "Informacién sobre medicamen-

tos dirigida al paciente™.

1.5.- Estudios de utilizacién de medicamentos (EUM):

Segun la OMS, 1los estudios de utilizacién de
medicamentos (EUM) son los que se ocupan de "la comercia-
lizacién, distribucién, prescripcién y uso de medica-
mentos en una sociedad, c¢on acento especial sobre las
consecuencias médicas, sociales y econémicas resultan-
tes" (4) (5) (29).

Esta definicién reconoce los distintos pasos
que sgigue el medicamento desde que aparece en el mercado
hasta su consumo; en cada una de estas etapas se pueden
presentar problemas especificos (29).

El punto de observacién en los EUM es el acto
de la prescripcién -aunque puede haber distintos matices,
como veremos en la clasificacién-, a diferencia de 1los
estudios de farmacovigilancia, en los que el puntoc de ob-

servacién son los efectos de los medicamentos (4) (30).

-Antecedentes histéricos:

Los primeros EUM sobre grandes poblaciones fue-

ron realizados en Europa entre los Gltimos afios de la dé-



cada de los 60 y los primeros 70. En un principio no se
tuvieron en cuenta las caracteristicas poblacionales; méas

adelante fueron realizindose aproximaciones epidemiolégi-

cas (29).

~-Técnicas cuantitativas:

Se han empleado diversas medidas de cuantifica-
cidén de la utilizacién, sobre todo tres: el gasto farma-
céutico, el volumen de prescripciétn y la dosis diaria de-
finida (DDD) (29):

a)El gasto farmacéutico fue el indicador mas usado
en los primeros EUM, a partir de los datos suministrados
por la industria; su principal limitacién es la dificul-
tad de hacer comparaciones entre distintos paises, dado
que existen diferentes vias de distribucién, politicas
sobre precios, etc. (4) (29).

b)El volumen de prescripcién sdélo puede estimarse a
partir de bases de datos computadorizadas en las oficinas
de farmacia, como el Medicaid (29). Suecia ha producido
programas ﬁuy eficientes en este campo (4).

¢)La DDD es la unidad técnica de comparacién méas
aceptada hoy dia. Fue establecida por la Oficina Regional
Europea de la OMS en 1979. Es un valor arbitrario estima-
do a partir de las recomendaciones del fabricante y de
los 1libros de texto -grupo multidisciplinario de exper-

tos-, y de la experiencia acumulada. Como fuente se sue-

10



len utilizar muestras de prescripcién hospitalarias o ex-
trahospitalarias (4) (29).

-Clagificacidn:

En 1992 se ha propuesto la siguiente clasifica-

cién de los EUM (31):

a)Estudios de consumo: describen qué medicamentos se
consumen y en qué cantidades.

b)Estudios prescripcién-indicacidén: describen las
indicaciones en las gue se utiliza un determinado farmaco
0 grupo de farmacos.

c)Estudios indicacién-prescripcién: describen los
farmacos utilizados en una determinada indicacién o grupo
de indicaciones.

d)Estudios sobre el esquema terapéutico: describen
las caracteristicas de la utilizacién practica de los me-
dicamentos (dosis, monitorizacién de los niveles plasma-
ticos, duracién del tratamiento, cumplimiento, etc.).

e)Estudios de los factores que condicionan los habi-
tos Vde prescripcién y dispensacién: describen caracte-
risticas de los prescriptores, de los dispensadores, de
los pacientes o de otros elementos relacionados (por
ejemplo, el sistema sanitario). -

fl)Estudios de las consecuencias practicas de la uti-
lizacidén de los medicamentos: describen beneficios, efec-

tos indeseables o costes reales del tratamiento farmaco-

11



légico.

g)Estudios de intervencién: describen las caracte-
rigticas de 1la utilizacién de medicamentos en relacién
con un programa de intervencidédn sobre aquélla.

Es util hacer una valoracién cualitativa de los
EUM para tratar de identificar problemas de eficacia, se-
guridad o impacto econémico. Para ello se comparan las
caracteristicas de la utilizacién de medicamentos obser-
vadas con patrones de referencia -de la literatura o  de
elaboracién propia- considerados éptimos (4) (31) (32).

Desde el punto de vista de la utilidad de 1los
EUM para influir en la mejora del uso de medicamentos,
se distinguen (33) (34):

a)EUM de utilidad potencial baja: cuando el trabajo
se limita a exponer resultados sin interpretarlos.

b)EUM de utilidad potencial media: cuando se exponen
resultados, se interpretan pero la interpretacién no con-
duce a formular una posible intervencién.

C)EUM de utilidad potencial alta: cuando se formulan
hipétesis y se definen intervenciones basadas en los re-
sultados y tendentes a mejorar la terapia.

El interés por los EUM estd aumentando en 1los
Gltimog tiempos, en gran medida porgque las administracio-
nes sanitarias se preocupan por el incremento de los cos-

tes. Para disminuir los costes se puede: a)reducir las
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prestaciones a la poblaoiéﬁ, lo cual es dificilmente
aceptado por ésta; b)reducir los salarios de los profe-
sionales sanitarios, que conduce a un malestar que se
traduce en menor calidad asistencial; c)reducir la parti-
da de consumos y, de ella, el consumo de medicamentos
(35) .

La APS es el ambito donde se tratan y resuelven
la mayoria de las enfermedades, y por lo tanto el mayor
consumo de medicamentos (24). El médico de APS debe con-
sultar al farmacédlogo clinico cuando se decida a partici-
par en EUM, sobre todo en los de prescripcién-indicacién
y en los de intervencién (36).

En Espaiia hay bastantes EUM en APS publicados,
pero la mayoria descriptivos, con utilidad potencial me-

dia-baja, y c¢on una pobre valoracién cualitativa de los

resultados (34) (37).

1.6.- Farmcacovigilancia (FV):

La OMS establece que la farmacovigilancia (FV)
eg una disgciplina cuyas funciocnes son "recoger, analizar,
almacenar, explotar y tabular los informes sobre sospe-
chas de reacciones adversas medicamentosas (RAM) (...):
hacer un seguimiento de la literatura cientifica en este

campo; desarrollar métodos para valorar la incidencia vy
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la significacién de las RAM y para obtener sefales de
aviso precoces sobre éstas; iniciar y realizar estudios
cientificos sobre la aparicién de RAM (...)" (38).

" Una definicién més simple puede ser "la FV es
la identificacién y la valoracién de los efectos del uso,
agudo y crénico, de los tratamientos farmacolédgicos en el
conjunto de la poblacién o en subgrupos de pacientes ex-
puestos a tratamientos especificos" (4).

Anteriormente se ha senalado la utilidad de ha-
cer una valoracién cualitativa de los EUM. Esta actividad
82 confunde facilmente con la FV. Por otra parte, en mu-
chos EUM se recogen datos sobre efectos relacionados con
el uso de medicamentos; estos datos generan una informa-
cién que puede ser util para comprender e interpretar los
efectos farmacolégicos (4).

Los estudios de farmacovigilancia (EFV) com-
prenden diversas actividades con historias, contenidos,
tradiciones y métodos diferentes. La caracteristica co-
min de estos estudios es que someten al medicamento a un
seguimiento después de su introduccién en el mercado (4)
(30).

En un sentido amplio, en los EFV pueden in-
cluirse los estudios para valorar la eficacia de los me-
dicamentos (4) (39). Sin embargo, en nuestro medio, con-

sideramos como FV el conjunto de actividades que estable-
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ce la OMS, exclusivamente. Del mismo modo el Centro Anda-
luz de Farmacovigilancia define la FV como "la notifica-
cidén, registro y evaluacién sistematica de las RAM con o
sin receta (...), asi como toda actividad que tienda a

egtablecer la relacién de causalidad probable entre los
medicamentos y las RAM" (40).

-Antecedentes histoéricos:

El primer EFV auténticamente cientifico del que
tenemos constancia data de 1877, afio en que se credé un
comité para estudiar las muertes subitas por cloroformo.
Despueés se descubridé la toxicidad por arsenicales, 1la
agranulocitosis por aminopirina, etc., fenbmenos llamati-
vog gque dificilmente podian escapar a 1la observacién
(41). Las nuevas RAM se comunicaban mediante publicacio-
nes en revistas meédicas (42).

Ya en nuestro siglo, especialmente a partir de
los afios 30, el réapido desarrollo de nuevos farmacos no
tardé en acompafiarse de un numero creciente de RAM; més
aun tras la Segunda Guerra Mundial, con la llamada "ex-
plosién farmacolégica", debida a la adquisicién de nuevos
conocimientos y sSu aplicacién en el marco de un sistema
de mercado (42) (43).

La "edad moderna'" en cuanto al estudioc de las
RAM, en la que nos encontramos hoy (44), puede conside-

rarse iniciada en 1952, afioc del descubrimiento del clo-
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ranfenicol como causante de anemia aplasica (41). En Es-
tados Unidos se cred el Registro de Discrasias Hematicas,
que parece haber sido =21 primer intento de recogida sis-
temdtica de RAM a escala nacional (42) (45).

La tragedia de la talidomida como causante de
multitud de malformaciones congénitas de las extremida-
des (focomielia) en 1961 fue otro de los episodios que
alerté sobre la posibilidad de RAM ante cualquier medica-
mento; las primeras sospechas fueron publicadas en re-
vistas médicas y de divulgacién general (23) (42).

Durante la década de los 60, a instancias de la
OMS, se promovidé e implantd un sistema de Notificaciédn

Espontanea de Reacciones Adversas (NERA) en diversos pai-

ses (46), registra&ndose en las llamadas Tarjetas Amari-
llas (TA), que comentaremos posteriormente (sistema de
NERA-TA).

-Conceptos y clasificaciones de las reacciones adversas

medicamentosas {(RAM):

La OMS define como reaccién adversa medicamen-
tosa (RAM) '""cualquier efecto que es perjudicial e inde-
seado y gque 8= presenta a las dosis normalmente utiliza-
das en'la especie humana para la profilaxis, diagnéstico
0 tratamiento de una enfermedad o para la modificacién de

una funcién fisiolégica" (47) (48).

Algunos autores proponen que a esta definicién
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se ahada Q.._ excluyendo el fallo terapéutico” (49).

La Food and Drugs Administration (FDA) consi-
ra como RAM '"cualquier acontecimiento adverso asociado al
uso de un medicamento, incluyendo los gque aparecen a do-
gis habituales, por sobredosis intencionada o accidental
o por suspensién del tratamiento, asi como cualquier fa-
llo significativo del efecto farﬁacolégico esperado"” (48)
(50).

Nétese que la definicién de la OMS excluye los
efectos adversos derivados de la sobredosis intencionada
o accidental y del abuso de los farmacos (51i). No exclu-
vye el efecto adverso producido por una sobredosificacién
relativa -no absoluta-, debida a patologia de base (in-
suficiencia renal, hep4tica... ) o interacciones (farma-
cocinéticas o farmacodinamicas, favorecidas por la poli-
terapia); tampoco excluye los efectos colaterales (52)
(53).

Bajo 1los auspicios del Consejo de Organizacio-
nes Internacionales de 1las Ciencias Médicas (CIOMS),

siete compafiias farmacéuticas y autoridades legales de

seis paises crearon en 1986 el Proyecto CIOMS (54); 1los
selg 1incluyen "toxicidad" e "interacecién'; todos menos
Francia y Reino Unido incluyen "abuso'"; s6lo Italia y Es-

tados Unidos consideran "sobredosis" (55).

Es Util diferenciar distintos tipos de RAM para
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determinar lo m&s exactamente posible el perfil de segu-
ridad de los medicamentos. Se siguen diversos criterios:

a)Por su accién farmacolégica (clasificacidn de Raw-
lins) (51) (56) (57):

~-Tipo A (Augmented): relacionadas con el meca-
nismo de accién, dependen de la dosis y suelen ser prede-
cibles; son debidas a mayor biodisponibilidad del farma-
co; incluyen los efectos secundariocs y los colaterales.

-Tipo B (Bizarre): no son predecibles; son in-
frecuentes o raras, Yy suelen ser mas graves; se deben a
mecanismo genético (idiosincrasia) o inmunolégico (hiper-
sensibilidad).

~-Tipo C ("long-term effects"): asociadas a tra-
tamientos prolongados; incluyen los cambios adaptativos
(tolerancia) y los fendmenos de rebote.

-Tipo D (Delayed): de latencia larga; compren-
den la carcinogénesis y las relacionadas con la reproduc-
cién -que afecten a la fertilidad, produzcan teratogenia
O aparezcan por paso a la leche materna-.

b)Por su frecuencia (51) (52):

Se distinguen las RAM frecuentes (»1:10), oca-
sionales (1:100-1:10), raras (1:1000-1:100) y muy raras
{(<1:1000).

c)Por su gravedad (51) (58):

Los criterios de gravedad seguidos actualmente
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por el Sistema Espafiol de FV son: 1leve (RAM banal, de
poca importancia y corta duracién, que en principio no
afecta sustancialmente 1la vida), moderada (que motiva
baja laboral o escolar, o ingreso hospitalario), grave
(que amenaza directamente la vida de21 paciente)} y mortal.
d)Por su relacién de causalidad (Sistema Estandari-

zado de Evaluacién de Karch y Lasagna) (41) (49) (59):
-RAM definidas: tienen secuencia temporal; su

patrén de respuesta esg conocido; mejoran con la suspen-

sién y reaparecen con la reexposicién al farmaco; no’

existe una relacién causal alternativa.

-RAM probables: como las definidas, pero desco-
nociendo si reaparecen con la reexposicién.

-RAM posibles: como las probables, pero que
pueden mejorar o no con la retirada del faArmaco; y ademés
puede haber relacidén causal aternativa.

-RAM condicionales: como las probables, pero
sin patrén conocido de respuesta.

-Incidencia de las RAM:

Teniendo presentes las limitaciones de la esti-
macién y las fluctuaciones entre las series, se considera
que en APS ocurre RAM en 30-50% de la poblacién general,
aungque s6lo un 6-7% consulta a su médico por este motivo;

del total de personas que acuden a los servicios de

urgencia hospitalarios, el 3-6% lo hacen por una RAM; %51&
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el medio hospitalario, las tasas serian de 10-20%. La
mortalidad por RAM seria de un 0.1-0.5%. Una estimacién
mediante el sistema de NERA puede ser el cociente entre
notificaciones de RAM y DDD (60) (61) (62) (63).

-Grupog de especial rieggo:

alMujeres: aunque se han sugerido un condicionamien-
to genético o un metabolismo de los farmacos mas lento,
las principales causas de la mayor presentacién de RAM en
ellas serian su mayor consumo de medicamentos; ademas se
diagnosticarian mas RAM por su mayor numero de consultas
a log médicos (64) (65) (66).

b)Ancianos: en ellos las RAM son mas frecuentes vy
graves, debido a los cambios farmacodinamicos (por ejem-
plo, mayor sensibilidad a los psicofarmacos) y farmacoci-
néticos (como son la menor metabolizacién y eliminacién
de los farmacos, que no siempre se acompafia del necesario
ajuste de dosis); ademas, las enfermedades subyacentes y
la consiguiente polifarmacia favorecen las interacciones
farmacolégicas (52) (61) (62) (63).

c)Sujetos con procesos agudos (status asmatico,
shock hipovolémico...) o inestables (diabetes o epilepsia
mal controlada...): suelen ser mas susceptibles de pade-
cer RAM, que a su vez pueden agravar el cuadro (48) (61)

(62) .

d)Sujetos con procesos que afecten al aclaramiento
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~de los farmacos, tales como insuficiencia renal, hepatica

0 cardiaca (48) (61) (62) (63).

2)Pacientas gometidos a polifarmacia: se favorecen
las interacciones medicamentosas (52) (53). Ademas de la
frecuencia, aumenta la gravedad de las RAM; por ejemplo,

en un periodo de 10 afios en Suecia se registraron 274 RAM
mortales, de 1las que mas del 60% ocurrieron en sujetos
que tomaban dos o mds farmacos simulténeamente (52).

f)Pacientes hospitalizados: en un estudio se demos-
tré correlacién entre la incidencia de RAM y el tiempo de
hospitalizacién (67), aunque este factor de riesgo pro-
bablemente esté en relacién con los dos Ultimos que se
han mencionado (52) (67).

g)Personas que tengan historia de RAM previas (52)
(61): también en relacién con los factores de riesgo se-
nalados anteriormente, aunque un grupo aparte serian los
que tuvieron RAM de tipo B, por mecanismo idiosincréasico
o inmune, que pueden ocurrir en grupos de poblacién mas
joévenes (51).

h)Mujer gestante: cuando se administran a la madre
farmacos Qque atraviesan 1la barrera placentaria y que
pueden ser potencialmente teratédgenos (61) (62) (63).

i)Recién nacidos: debido a la inmadurez de los meca-
nismos farmacocinéticos y farmacodinamicos, y mas adn en

el caso de los pretérmino o de bajo peso para su edad

21



gegtacional (61) (62) (63).

j)Otros: algunos estudios han planteado una posible
mayor incidencia de RAM en sujetos de raza blanca, o© con
determinados antigenos de histocompatibilidad (HLA) (61)
(62) (63).

-Justificacién de los estudios de farmacovigilancia

La Ley del Medicamento vigente en nuestro pais
(68), en su Titulo III, Articulo 59, define al ensayo
clinico como "toda evaluacién experimental de una sustan-
cia o medicamento, a través de su administracién o apli-
cacién a seres humanos, orientada haéia alguno de los si-
guientes fines: a)Poner de manifiesto sus efectos farma-
codindmicos o© recoger datos referentes a su absorcién,
distribucién, metabolismo y excrecién en el organismo hu-
mano. b)Establecer su eficacia para una indicacién tera-
péutica, profilactica o diagnéstica determinada. c)Cono-
cer el perfil de sus reacciones adversas y establecer su
seguridad".

Las fases I, 1II y I1I del ensayo clinico, pre-
vias a la comercializacién del f4rmaco, permiten obtener
una idea de su eficacia. La fase IV, post-comercializa-
cién, permite centrarnos mas en sus RAM. El1 hecho de que
suelen participar pocos pacientes, con exclusién de aqué-

llos con pluripatologia, nifios y embarazadas, la relacién
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médico-enfermo estricta, y unos criterios diagnésticos
rigurosos hacen que el ensayo clinico precomercializacién
diste mucho de parecerse a la practica clinica habitual.
Estas limitaciones son las que justifican los EFV (23)
(41) (69) (70).

-Metodologia en FV:

a)Sistema de NERA-TA:

Espafia es el unico pais de la Comunidad Europea
en 2l gue =8 obligatoria la notificacidén de sospecha de
RAM mediante TA por parte de los médicos, farmacéuticos,
diplomados en enfermeria e industria farmaceéutica (71).

Las ventajas del sistema NERA-TA son:

~Permite generar hipétesis (RAM nuevas, inesperadas,
raras o graves; estudios epidemiolégicos especificos).

-Ayuda a identificar poblaciones de riesgo, mecanis-
mos patoldgicos, caracteristicas diagnédsticas.

-Indica la necesidad de medidas reguladoras para
disminuir la incidencia o gravedad.

-Establece perfiles de RAM.

~Estima incidencia de riesgos.

-Es el mejor método para la deteccidédn precoz de RAM

nuevas infrecuentes, con informacién inmediata post-co-
mercializacidbn.
~Posee sencillez, bajo coste, gran cobertura de la

poblacién y capacidad de validacién de datos.



-No interfiere con los habitos de prescripcién.
Sus inconvenientes son:

-Dificil deteccién de RAM tipo D.

-Notificacién basada en criterios clinicos.

~-Saggos de seleccién (nuevos farmacos, mnédicos sen-
sibilizados) y de informacién (no son diagnésticos).

-Infranotificacién.

-Sobrenotificacién, que puede crear falsas alarmas y
que exigird un riguroso seguimiento (23) (40) (41).

Las NERA registradas en las TA se codifican y
evaluan, en primer lugar por los Centros de FV de las Co-
munidades Auténomas, siendo remitidas a igs respectivos
Centros Coordinadores Nacionales, vy, finalmente, al Cen-
tro Coordinador Internacional de Uppsala (saecia) (42).

En Espafia, el Programa comenzd en 1982, en la
Divisidén de Farmacologia Clinica de la Universidad Auté-
noma de Barcelona (60) (69). En la actualidad, practica-
mente todas las Comunidades Auténomas participan en el
Sistema Espafiocl de FV (72). E1l Instituto de Salud Carlos
ITI, a través del Centro Nacional de Farmacobiologia,
agsume las funciones de Centro Coordinador del Sistema.

Actualmente corresponde a la Direccién General
de Asistencia Sanitaria del Servicio Andaluz de Salud
(SAS) la Direccién del Programa de FV en Andalucia, y la

gestién a su Servicio de Asistencia Farmacéutica. El
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Centro de FV de Andalucia depende funcionalmente de la
Direccién General de Asistencia Sanitaria del SAS y tie-
ne su sede en el Hospital Universitario Virgen del Rocio
de Sevilla, del cual depende organicamente. Ademas el
Centro cuenta con el apoyo de de la Unidad de FV de
Granada con sede en el Hospital Universitario San Cecilio
de Granada (Resolucién 20/94 de 14-11-94 de la Direccién
Gerencia del SAS).

La Ley del Medicamento, en su Titulo II ("De
los medicamentos"), Capitulo VI ("Farmacovigilancia"),
Articulo 57 dice: "Los profesiocnales sanitarios tienen el
deber de comunicar con celeridad a las autoridades sani-
tarias o a los centros especializados que aquéllas desig-
nen, los efectos inesperados o téxicos para las personas
0 la salud publica que pudieran haber sido causados por
los medicamentos (...)". E1l Articulo continua refirién-
dose a la obligacién de declarar también por parte de los
fabricantes y titulares de autorizaciones de medicamen-
tos. El Articulo 58 regula las funciones del Sistema Es;
pafiol de FV, y sefiala la obligacién de que todos los pro-
fesionales sanitariocs colaboren (68).

b)Otros métodos en FV:
Los ensayos clinicos y sus limitaciones como

método en FV ya se han comentado.

Los anadlisis de estadisticas vitales (registros
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de morbilidad y mortalidad) se han mostrado uUtiles cuando
las RAM son raras o aparecen en un subgrupo de pobla-
cién. Su inconveniente es que no permiten generar hipdte-
8is si no se relacionan con los EUM o no se dispone de
buenos registros (23) (73) (74).

Los estudios de cohorte se basan en la compara-
cién de dos grupos de poblacién, uno de los cuales estéa
expuesto al farmaco objeto de estudio y el otro no. Se
basan en hipbétesis formuladas a priori, a las que pueden
someter a prueba, a la vez que pueden originar nuevas hi-
pétegis (75). Son utiles para detectar RAM no muy raras,
producidas por medicamentos de amplio wuso, pero son
caros y necesitan mucho tiempo y un amplio esfuerzo orga-
nizativo, al requerir grandes poblaciones (23) (41) (69).

Se pueden considerar como variantes de los es-
tudios de cohorte la monitorizacién de acontecimientos
ligados a la prescripcién (76) (77) y el record-linkage
(23) (78). E1l primero consiste en la recogida de datos
clinicos en relacién con la prescripcién de deferﬁinados
medicamentos, y el segundo en la conexién computadoriza-
da de historias clinicas (registro de patologias) y de
otra informacién sanitaria (usc de fArmacos y datos demo-
graficos).

En los estudiog caso-control se compara la ex-

posicién anterior a medicamentos {(y en general a cual-
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quier factor de riesgo) entre pacientes con la patologia |

objeto de estudio y otros que no la padecen. Al igual que
lozg estudios de cohorte, se basan en hipétesis previas,
que pueden someter a prueba, pudiendo generar otras nue-
vag (79), pero son preferibles a agquellos cuando se pre-
tende detectar RAM raras o de aparicién a largo plazo
(41) (69).

La monitorizacién intensiva de pacientes hospi-=
talizados es considerada de gran interés, por ser el hos-
pital wuna institucién que reune las mejores condiciones
de control del paciente (80) (81). La sensibilidad de es-
te método parece ser grande, pues para la identificacién
de una RAM no se precisa una hipétesis previa. Tiene las
desventajas de que s6lo se monitorizan farmacos de uso
hospitalario y que, al ser breves las duraciones de 1los
ingresos, no detecta RAM a largo plazo. Sirve para eva-
luar incidencias y mas dificilmente detecta RAM infre-
cuentes y graves (23) (82) (83).

Aunque no constituyen un método deVFV propia-
mente dicho, las publicaciones sobre sospechas de RAM son
fuentes de informacién utiles para la evaluacién de 1la
seguridad de los medicamentos (84); por ejemplo, cons-
tituyen el 5.5% de los casos notificados hasta 1988 al
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia (85). Pueden ser

notificaciones iniciales (RAM previamente desconocidas,
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bagadas generalmente en una sola observacién), notifica-
ciones revisadas de casos aislados, o publicaciones sobre
gerieg de casos (84). Es un sistema potencial de alerta
que puede ser Gtil para generar hipétesis de posible re-
lacién causal entre la administracién de un medicamento y
la aparicién de una RAM. Esta relacién se basa en la ex-
periencia clinica, desprovista de contraste epidemiolés-
gico, es decir, de grupo ‘"control'"; puede haber sesgos
inherentes al diagnéstico clinico: las RAM gque son pato-
logias raras suelen generar mayor grado de sospecha, como
ocurridé con la focomielia por talidomida; en este ejemplo
influyé la elevada prevalencia de una malformacién que
previamente era infrecuente, unido a un alto volumen de
ventas del fédrmaco (23); como ya comentamos antes, gra-
cias a la alerta lanzada por los medios de comunicacién,
se iniciaron los estudios que demostraron la causalidad y
permitieron terminar con esta epidemia en la Republica
Federal de Alemania a principios de los afios 60 (42).
Puesto qgque los métodos de FV en las fasésr pre-comercia-
lizacién tienen los inconvenientes que hemos citado, son
necesarios los métodos en las fases post-comercializacién
(86), y, entre ellos, podriamos incluir las publicaciones
cientificas.

Citamos aqui el relevante papel que tiene la

industria farmacéutica para la monitorizacién de la segu-
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ridad de los farmacos que produce. Con frecuencia la in-
dustria recibe informacién antes que cualquier autoridad
sanitaria. Todos 1los tipos de EFV que sge han comentado
sirven como fuentes de informacién (87) (88). Segun las
actuales Directrices para la participacién de los Labora-
torios Farmacéuticos en el Sistema Espafiol de FV: "Se
aconseja a los Laboratorios Farmacéuticos la elaboracién
de Procedimientos Normalizados de Trabajo en FV (...). Se
recomienda la creacién de la figura del Responsable en
Seguridad del Medicamento (...). Se insta a los Laborato-
rios Farmacéuticos a desarrollar estudios de FV especifi-
cos (...) que podran desarrollar en colaboracién con gru-
pos cientificos que trabajen en esta area’ (89).

Al igual que deciamos para los EUM, los EFV son
de gran importancia en el marco de la APS. Al ser muchos
de los procesos que se atienden en APS "menos graves", es
menor el riesgo aceptable de RAM; el médico de APS debe
tratar de mejorar la relacién beneficio-riesgo de los me-
dicamentos y, por ello, tener siempré éresente la posibi-
lidad de que ocurran RAM (69).

En una encuesta a médicos extrahospitalarios
franceses en 1984 (90), el 77% de los que respondieron
opiné que las RAM suponen un gran problema practico. En
Espafia, en una encuesta reciente a todos los médicos de

APS de Cantabria (91), el porcentaje fue un 61.3%. Este
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aparente interés de los prescriptores por el tema de las
RAM, aungue puede reflejarse en el progresivo aumento del
numero de participantes en los programas NERA-TA, no
siempre se acompafia de la informacién sobre RAM a los pa-
cientes, como seria deseable.

Otra razédn para impulsar los EFV en el é&mbito
de la APS es gque las circunstancias en que se realiza el
consumo de los medicamentos difiere notablemente de las
rigurosas condiciones en las gque se suelen realizar los
ensayos clinicos en fases pre-comercializacién (82).

Los prescriptores de la APS deben contar con la
valiosa colaboracién de 1los farmacdlogos clinicos vy
farmacéuticos de distrito. Las funciones de estos profe-
sionales serian, entre otras, estimular las notifica-
ciones de RAM, verificar o rechazar sospechas de rela-
ciones causa-efecto e informar a los prescriptores y a la
administracién sobre los problemas detectados. Para ello
deben mantener contacto permanente con los prescriptores
mediante sesiones de trabajo, atencién de consultas tera-
péuticas, elaboracién de boletines, etc. (92) (93) (94)
{95) .

~Imputabilidad de las RAM:

Una vez recogida la informacidén pertinente me-
diante estas técnicas es preciso decidir si los medica-

mentos que recibieron los pacientes fueron causa de las
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RAM detectadas. Ello permite un mejor conocimiento de la
relacién beneficio-riesgo, imprescindible para una estra-
tegia terapéutica adecuada (96) (97). Para estudiar 1la
causalidad disponemos de (96):

a)El méetodo epidemioclégico:

Légicamente sbé6lo puede ser aplicado a los ensa-

yos clinicos, los estudios de cohorte y 1los estudios
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caso-control, pues, al existir grupo control, es posible .

demostrar si hay asociacién estadisticamente significa-
tiva entre la exposicién a medicamentos y la RAM. Hay que
comprobar que la exposicién preceda a la RAM y que no
existan sesgos de confusién. Cuanto més fuerte sea la
asociacién menos probable es que se deba enteramente a
errores sistematicos o aleatorios. Otros criterios apoyan
la relacién de causalidad: el hecho de que aumente 1la
frecuencia v/0 intensidad de la RAM con la de la exposi-
cién; que los resultados concuerden con los de otros es-
tudios; que 1los resultados sean explicables en base a
nuestros conocimientos actuaieé; que la asociacibn medi-
camento-RAM sea especifica. No obstante, nunca se debe
concluir o excluir la causalidad definitivamente. Si en
base a los resultados se puede establecer una nueva hipé-
tegis, dichos resultados no nos sirven simulténeamente

para probarla; se debe entonces comenzar una nueva inves-

tigaciédn.



b)La evaluacién por expertos:

Cuando el método de FV no es el ensayo clinico
ni estudio de cohorte ni caso-control, es decir, cuando
no es posible aplicar el método estadistico (el ejemplo
mag significativo es el de la NERA) podemos someter a
juicio por un evaluador los datos disponibles. Tiene
inconvenientes: baja concordancia de los juicios entre
distintos evaluadores e incluso entre periodos diferentes
dentro de un mismo evaluador (98); criterios poco expli-
citos; presiones externas a las que puede estar sometido
el evaluador; mayor o menor valor que se le dé a la eva-
luacién en funcién del prestigio del evaluador. Estas di-
ficultades aumentan ante farmacos nuevos, politerapia o
polifarmacia, interacciones, abstinencia, rebote, trata-
mientos no farmacolégicos, procederes diagnésticos, pato-
logia concomitante, cronologia ambigua, RAM comunes, RAM
episdédicas, RAM irreversibles, tolerancia, dificultades
para suspender o reanudar la exposicién... Por todo ello,
este sistema no es adecﬁado para la transmisién de infor-
macién (99).

c)Los Sistemas Estandarizados de Evaluacidén (SEE):

Como alternativa al método anterior, y también
para aquellos meétodos de FV donde no es posible apli-
car metodologia estadistica, se han desarrollado unos

sistemas que, a partir de una serie predefinida de
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items de informacién, aplican siempre una misma 1légica
operativa. Con ello se pretende minimizar la subjetividad
del evaluador. En realidad, se ha conseguido elevar la
concordancia entre los diversos juicios emitidos por un
mismo SEE, pero no asi entre los distintos SEE que exis-
ten. Estas discrepancias entre los SEE se deben a las di-
ferencias en el peso que cada uno de ellos asigna a 1los
items a la hora de manejarlos para clasificar a la RAM;
por eso, lo que para unos es, por ejemplo, RAM "posible",
para otros es '"probable" (96). De entre los muchos exis-
tentes citaremos los SEE mas extendidos:

-E1 de Karch y Lasagna (49) (100), desarrollado en
1977, es el que da origen a la clasificacién de las RAM
segun la relacién de causalidad que hemos referido ante-
riormente. Es el SEE que se utiliza en el Sistema Espa-
fiol de Farmacovigilancia (Karch-Lasagna modificado) (40)
(71) (986).

-El1 algoritmo de Kramer y cols. (101) de 1979 es muy
completo, pero basﬁanﬁe complicado, yarque comprende 6
ejes con diversas posibilidades de decisién.

-Naranjo y cols. (102), en 1981, incluyen en su mé-
todo items como el uso de placebo o los niveles plasmati-
cos del farmaco no contemplados en otros SEE.

-En el SEE de Begaud (103), de 1985, se da relevan-

cia a la cronologia y a la bibliografia sobre las RAM.
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2.- INFORMACION SOBRE MEDICAMENTOS DIRIGIDA AL PACIENTE:

El médico prescriptor puede estar muy sengibi-
lizado con el problema que suponen las RAM, y preocupar-
se de notificar cualquier sospecha, pero esto no es sufi-
ciente si gquiere que sus pacientes hagan un uso racional
de los medicamentos. Para esto debe ademas informarles,
no sélo del motivo de la prescripcién, posologia y du-
racién del tratamiento, sino también de la posible apa-
ricién de RAM. No siempre se hace asi, como demuestra un
estudio en el que se encuestaron a 154 pacientes: aunque
mads del 90% refiridé haber sido informado de la poso-
’logia, s6lo el 32% fue informado sobre eventuales RAM
(104) .

Como ya se ha seflalado, el uso racional de los
medicamentos se considera como la aplicacién del medica-
mento adecuado, a la dosis, momento y paciente adecuado
(6). Pero hoy se contempla también que debe satisfacer
las necesidades del paciente al menor coste posible (en
dinero y en incidencia de RAM), para €l y para la comuni-
dad (6) (11). La OMS incluye este "uso" (por parte del
paciente) junto a la prescripcién (por parte del médico),
la comercializacién y la distribucién (por parte del far-

maceutico), en el concepto mas amplio de "utilizacién” de

medicamentos (4) (5).
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Fue precisamgnte la OMS la que, en la Conferen-
cia de Alma-Ata en 1978, emitié el lema '"Salud para todos
en el afio 2000". Para conseguir sste objetivo general se
proponen 38 metas que describen el minimo de progresos a
realizar por parte de los distintos paises en la mejora
de 1la salud y de los problemas relacionados con ella
(105) (106). VUno de los aspectos mas significativos que
late tras las metas es la intencién de "dar a la pobla-
cién un sentido positivo de la salud, de forma que puedan
hacer un uso pleno de sus capacidades fisicas, mentales y
emocionales (...); es la poblacién misma la que consegui-
ra la salud para todos (...); resulta esencial contar con
una comunidad bien informada, bien motivada y activamente
participadora”™ (107).

El fin ultimo que se persigue es el aprendizaje
de autocuidados. Por automedicacién se entiende, en un
sentido amplio, la administracién de medicamentos sin in-
tervencién del médico (108) (109). Ensefiar a los pacien-
tes a automedicarse puede tener aspectos positivos, como
la reduccién de 1la demanda de asistencia médica por
sintomas menores y del gasto farmacéutico con cargo a la
Seguridad Social; pero también tiene aspectos negativos:
abuso de medicamentos, riesgo de RAM o interacciones

farmacolégicas, retraso en el diagnéstico, indicacién

incorrecta, dosis inadecuadas, medicamentos caducados



(108) (109) (110).

Los inconvenientes de los auteocuidados se po-
tencian por el escaso conocimiento sobre medicamentos
que, globalmente, tiene la poblacién (7) (111),\como de-
muestran los estudios que se han realizado en este senti-
do; los motivos de este desconocimiento son de tipo so-
cio-cultural (111) (112) (113).

Entre los objetivos de la educacidén sanitaria
se encuentra la mejora de la automedicacidén (7)) (111)
(112) (113).

La Ley del Medicamento (68) se ocupa del tema
en el Titulo VI ("Del uso racional de los medicamentos"),
Capitulo III ("Del uso racional de medicamentos en 1la
atencidén primaria a la salud"), refiriéndose a la elabo-
racién de protocolos, la prescripcién responsable, la in-
formacién sobre la medicacién a los pacientes, el segui-
miento de los tratamientos y FV, el empleo racional de
medicamentos y la prevencién de su abuso.

Para racionalizar la comercializacién, distri-
bucién y prescripcién, disponemos de los EFV, los EUM (4)
(114) y los programas de mejora de la prescripcién (115)
(116). Y para racionalizar el uso por el paciente debemos.
actuar sobre dos aspectos: el control del cumplimiento y

la relacidn médico-paciente (15) (117) (118).
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2.1.- Acerca dgl cumplimiento:

Mediante 1la entrevista con el paciente podemos
llevar a cabo una doble misién: por un lado, informarle
sobre los diversos aspectos del tratamiento, y por otro
invegtigar el cumplimiento (118).

La entrevista se considera un método indirecto
del control del cumplimiento -el método directo se basa
en la determinacién de los niveles del farmaco o de sus
metabolitos en fluidos corporales (119)-. Otros métodos
indirectos son la valoracién de parémetros clinicos -cuyo
inconveniente es la mala correlacién con el cumplimiento
(120)- y el recuento de comprimidos -que puede ser de
utilidad si se asume gque la retirada de comprimidos va
seguida siempre de la toma (117)-.

Se ha de tener en cuenta que durante la entre-
vista el paciente tiende a exagerar su nivel de cumpli-
miento; su ventaja es que puede informarnos sobre las
causas del incumplimiento en aqueéllos que lo admiten, vy
eh éste casoc suelen reéponder mejor a las recomendaciones

para evitarlo (118) (121).

2.2.- Relaciébén médico-paciente: )

Es 1la gue permitirid conseguir un buen cumpli-
miento. Aungque tradicionalmente la responsabilidad de

impartir informacién sobre medicamentos ha recaido en el
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medico, y de modo verbal, se ha comprobado que ni ese
agente ni esa via por si solas son suficientes (122).
Es prioritario 'comunicarse" con el paciente, lo que
supone compartir con &l el significado de palabras técni-
cas y sus centros de interés (123); en caso contrario, la
simple transmisién de ;nformacién no garantiza que el
paciente posteriormente la recuerde (124) (125).

La informacién dirigida al paciente debe 1in-
cluir, en primer lugar, nociones sobre enfermedades que
requieren atencidén médica, en las que no estd justificada
la automedicacién, asi como sobre sus tratamientos. Un
ejemplo puede ser la hipertensién arterial. E1 paciente
deberia ser informado sobre el pronéstico de la enferme-
dad, 1las expectativas terapéuticas, las normas que faci-
litan una posologia y cumplimiento adecuados de los me-
dicamentos prescritos para dicha enfermedad, vy las posi-
bles RAM o interacciones con otros medicamentos (126).

En segundo lugar, es necesario informar sobre
el empleo de medicamentos para el tratamiento de sintomas
menores {(catarro comin, fiebre, tos, diarrea...}): cuéndo
deben tomarse, de qué& forma, gqué riesgos pueden presen-
tar, y en gqué momento debe consultar al personal sanita-
rio -limitaciones de la automedicacién- (127) (128).

-Modelos de educacién sanitaria:

Actualmente, diversos autores y organismos in-
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teresados por la =alud han propuesto diversos modelos
para modificar los comportamientos de la comunidad, 1lo
gue, en definitiva, es el objetivo de la "educacién sani-
taria" (129):

a)Modelo de ''creencias de la salud":

Se Dbasa. en estudios realizados durante los
afios 50 y 60, que sugieren que las percepciones de 1los
pacientes influyen en la aceptacién de las medidas pre-
ventivo-terapéuticas propuestas por los sanitarios.

El hecho de que un individuo siga o no las re-
comendaciones de 1los sanitarios esta en funcién de 1la
percepcidén de la susceptibilidad personal a la enferme-
dad, su gravedad, los beneficios potenciales de las medi-
das preventivas y las dificultades de éstas.

El modelo contempla la necesidad de estimulos
(campafias educativas...) que hagan salir a la 1luz las
percepciones para que las nuevas conductas (por ejemplo,
vacunaciones) se pongan en marcha.

El modelo original ha incluido posteriormente
nuevas percepciones, como la motivacién general sobre las
cuestiones de salud, 1la susceptibilidad a la recaida en
la enfermedad, la confianza en el médico y la relacién
médico-paciente.

Este modelo no se considera util para explicar

las modificaciones de los comportamientos en las personas
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"ganas'", en las gue el medio ambiente -al gque el modelo
concede poca importancia- tiene un papel fundamental. En
cambio, 8i parsce Util en la prediccidn y mejora del
cumplimiento.

b)Modelo de la comunicacién persuasiva:

Se conoce en la literatura como método KAP
(knowledge, attitudes, practices). Una fuente de comuni-
cacién se dirige a la poblacién y le transmite la mejor
informacién posible con los mejores métodos auxiliares
disponibles. El cambio en los conocimientos seria seguido
del cambio de actitudes, al que, a su vez, seguiria el
cambio de habitos.

Posteriormente, a este modelo se afiadié la mo-
tivacién. Se comprobd que la informacién sélo incide en
el area de conocimientos; para cambiar las actitudes se-
ria necesario actuar sobre el a&rea afectiva, incorporan-
do la motivacién correspondiente. Asi, el cambio de acti-
tud iria seguido del cambio de comportamiento.

Un inconveniente del modelo consiste en que los
receptores de la comunicacién desarrollan mecanismos de
defensa: "exposicién selectiva’, "percepcién selectiva"” y
"retencién selectiva". Otro inconveniente es que el cam-
bio de actitudes no es suficiente para el cambio de com-
portamientc s8i aguéllas no se acompafian de '"contingen-

cias situacionales": instrucciones concretas para el
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cambio de conducta, existencia de servicios para ayudar
en el cambio de conducta en los casos de habitos enrai-
zados (por ejemplo, alcoholismo) y medio ambiente favo-
rable.

El modelc KAP parece que es el que mejor
explica 1la modificacién de los comportamientos insanos,
siempre que se incorporen las contingencias situacio-
nales que se han citado.

c)Modelo teébrico basado en la politica econdmica:

Es wuno de los mads recientes. Sus defensores
afirman que los programas de educacién sanitaria dirigi-
dos sélo al individuo fracasan, por no tener en cuenta
los factores socioeconémicos vy ambientales que tanto
influyen en la salud.

La salud estd desigualmente distribuida en la
sociedad. Las actividades de educacién sanitaria dirigi-
das al individuo contribuirian a incrementar esta desi-
gualdad, ya gque es ma&s probable que sean ma&s eficaces en
los grupos de mayor nivel de renta, pues éstos son mas
sensibles a la accién educativa y su medio ambiente es
mas favorable al cambio.

Los comportamientos insanos en las sociedades
capitalistas serian congecuencia de una serie de valores
promovidos por industrias multinacionales, cuyo interés

principal es ganar dinero y a las que no les preocupa la

A
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salud publica. No se trata, pues, de "culpar a la victi-

"

ma (el individuo) sino a la sociedad; no hay que cam-

biar s6lo al individuo, sino también a la sociedad.

Se han hecho, fundamentalmente, dos objeciones
a este modelo. La primera se basa en gque en las socie-
dades no capitalistas también se producen habitos insa-
nos (tabagquismo, alcoholismo...). La segunda es que las
evaluaciones efectuadas en Estados Unidos, Canadad y pai-
ses escandinavos demuestran que ha disminuido la morta-
lidad por enfermedades cerebrovasculares y la prevalen-
cia de cardiopatia isquémica, gracias a las campafas de
reduccién de ingesta de grasas saturadas y del héabito
tabédquico; es posible controlar el medio ambiente, las
empresas multinacionales vy la publicidad sin que sea
preciso cambiar el modelo de sociedad.

d)Modelo pragmatico:

Se basa en el enfoque multifactorial de la
educacién sanitaria y la promocién de la salud, que no
s6lo debe incidir sobre el individuo, sino también sobre
el medio ambiente. Contiene aportaciones del modelo KAP
y del modelo basado en la politica econdmica. Es el
modelo adoptado -con nombres diversos- por la mayoria de
losg educadores sanitarios y por los gobiernos. La OMS
viene preconizando este enfoque desde hace afios, sefia-

lando que no basta con intentar modificar comportamien-



tos insanos (en nuestro caso, uso irracional de medica-
mentos) sin abordar la dimensién socio-econdmica.

El modelo pragméatico parte de la base de que
las comunicaciones persuasivas son necesarias peroc no
suficientes para modificar las conductas de salud. Hay
- que incorporar las contingencias situacionales. Por
ejemplo, los cambios en los habitos dietéticos no pueden
conseguirse s6lo con comunicaciones persuasivas; es ne-
cesario, ademas, instruir a los responsables de alimen-
tacidén en la familia -amas de casa-. En el caso de héabi-
tos muy arraigados -drogodependencias-~ se precisa tam-
bién el apoyo de servicios especializados. Muchas veces,
para que el cambio de conducta se produzca, tiene que
estar presente un medio ambiente favorable.

El concepto "medio ambiente favorable" inclu-
ye tres tipos de ambiente:

-El medio ambiente general: politico, so-
cioeconémico, sociocultural y psicosocial. Es indudable
la influencia -positiva y negativa- sobre el cambio de
conductas que tienen las politicas de produccién de ali-
mentos, medicamentos, viviendas, publicidad, etc.

-E1 macroambiente comunitario y de los grupos
sociales: escuela, familia, lugar de trabajo... Si no es
favorable, el individuo no cambiara su conducta por méas

que haya sido instruido. Es importante involucrar a la

43



comunidad y a =sus lideres en el programa educativo
(130).

-El microambiente: servicios higiénicos en el ho-
gar, la escuela, supermercados, etc. Es el que rodea més
directamente al individuo, y también participa en el

mantenimiento de las conductas saludables.

Los campos de acciédn de la educaciédn sanitaria
{en nuesgstro caso referida a informacidén sobre medicamen-
tos) no deberian ser sélo los pacientes -aunque, induda-
blemente son los m&s receptivos-, sino también la escue-
la, el medio 1laboral y la comunidad en general (129)
(131).

Los agentes de educacién sanitaria, pues, no
seran s6lo los médicos. Otros profesioconales de la salud
van a estar en contacto directo con los pacientes y sus
familiares: enfermeros, farmacéuticos y trabajadores so-
ciales. Los profesionales de la ensefianza tienen también
numerosas oportunidades de ejercer influencias sobre sus
alumnos (129). Otros recursos de los que se ha beneficia-
do la educacién sanitaria son los medios de comunicacién
de masas —prensa} radio y televisién-, que en los ultimos
afiog se han esforzado en difundir mensajes educativos y

persuasivos (132).

El término "educador sanitario" se suele re-
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gervar 2n algunos paises a aguellos personas cuya profe-
sién especifica es la educacién sanitaria de nifios (en

la escuela), adultos (en la comunidad) o enfermos (en el

hospital). En Espafia no existe esta figura en el ambito
egscolar, pero 2i en algunos servicios sanitarios loca-
les vy dependientes de las Comunidades Autbénomas; estos

profesionales suelen compartir esta labor con otras ac-
tividades de la administracién sanitaria; a nivel cen-
tral existe una Seccidén de Educacién Sanitaria en el
Servicio de Promocién de la Salud, que elabora y dis-
tribuye material informativo (129). En Andalucia existe
el Area de Educacién para la Salud, dependiente del Ser-
vicio Andaluz de Salud (133).

Ademés, en nuestro pais, para favorecer 1la
participacién comunitaria en el campo de la promocién de
la salud, se ha establecido la creacién de '"Consejos de
Salud" (134). Las Comunidades Auténomas han desarrollado
de forma muy heterogénea las normativas necesarias para
sSu puesta en marcha. En Andalucia, la primera experien-
cia de participacién comunitaria tuvo lugar en el Centro
de Salud "Cartuja" de Granada (135).

-Métodos de informacién al paciente:

Los métodos de informacidén sobre medicamentos
podemos clasificarlos de la misma forma que la OMS clasi-

fica los métodos de educacién sanitaria en general (136):
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ajMétodos directos o bidireccionales:

Son aquellos en los que existe contacto directo
entre los educadores y los educandos, por lo que suelen
ser mas eficaces que los indirectos. Solamente son apli-
cables a individuos o grupos pequehos. Se basan en la pa-
labra hablada, pero es aconsejable complementarlos con
material audiovisual (137). Incluye los siguientes:

-El1 didlogo. Puede establecerse en la consulta
médica o de enfermeria, en las escuelas o centros de tra-
bajo durante los exdmenes de salud, en el domicilio del
paciente (136) (138) vy en las oficinas de farmacia
(139) (140). Puede y debe acompafiarse de material escri-
to (141) (142).

-La clase. Es el método utilizado en la en-
senanza formal de la salud en las escuelas y universi-
dades; no suele utilizarse como método dirigido a 1los
usuarios de medicamentos.

-La charla. Es un procedimiento dirigido a un
grupo social; idealmente debe ser éste quien promueva el
acto vy elija a un orador de reconocido prestigio; el
tema a +tratar debe ser propuesto por el propio grupo
para qué-la charla tenga interés.

-La discusidn en grupo. Es el método mas demo-
cratico, porque los propios educadores se ensefian a si

mismos. El numero de participantes debe ser de 12-15, y



han de tener un cierto nivel educativo.
b)Métodos indirectos o unidireccionales:

Son los gue se utilizan cuando existe una leja-
nia en el espacio y/o el tiempo entre el educador y el
educando y hay gue interponer entre ellos una serie de
medios técnicos. La eficacia de la comunicacién es menor
gue con los métodos directos porque no es posible el re-
flujo de informacién. Hay que recurrir a ellos cuando el
numero de personas a las que queremos que alcance la in-
formacién es elevado y/o estos potenciales receptores no
hacen esfuerzos para recibir el mensaje. A pesar de su
relativa ineficacia, son eficientes, por el bajo coste
por individuo. Muchos gobiernos justifican el uso de es-
tos medios utilizando este argumento: la publicidad, con
sus técnicas de persuasién, induce a la compra de deter-
minados productos; utilizando las mismas técnicas se po-
drian modificar héabitos insanos. Lamentablemente, no es
igual de f4acil convencer al usuario de que adquiera una
nueva marca gque convencerle para que cambie un comporta-
miento profundamente enraizado, Yy que ademas suele ser
gratificante (143) -en el caso gue tratamos, uso irracio-
nal de medicamentos-. No obstante, estos métodos siguen
siendo Gtiles para aumentar los conocimientos sanitarios
de la poblacién, y pueden llegar a cambiar algunas acti-

tudes si se combinan con los métodos directos, reforzan-
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do conocimientos previamente adquiridos (143) (144). Los
medios de los que disponemos son:

-Los carteles. 8u principal funcién es atraer
la atencién de un modo intenso y rapido, mediante una
idea concisa expresada con colores y textos 1llamativos,
en lugares visibles.

-Los folletos. Son publicaciones sencillas
dirigidas a publicos de muy diferente nivel educativo.
Complementan a otros métodos indirectos o a los métodos
directos. Sus inconvenientes son la ineficacia para
personas analfabetas y la necesidad de reposicién cons-
tante en los sitios donde los usuarios los recogen. Se
debe cuidar el disefic del dibujo y 1la claridad del
texto. Antes de editar folletos de informacién sobre
medicamentos conviene recabar datos sobre el conocimien-
to previo que tienen los usuarios a los que va dirigido
(145) (146). A pesar de estas aparentes limitaciones,
numerosos estudios muestran la satisfaccidén de los pa-
cientes cuando se les proporciona informacién escrita
(147) (148) (149) (150) (151).

~El1 correo individualizado. Es el mas selecti-
vo de los métodos indirectos. Es de especial valor
cuandc 1las cartas circulares se remiten a personas in-
teresadas en el tema. El coste por persona es relativa-

mente elevado (152).



-La prensa tiene la ventaja de poder ofrecer
mas detalles del mensaje y, si se requiere, periodici-
dad, pero el inconveniente de caer facilmente en el
sensacionalismo, provocando efectos negativos, distintos
a los que el sanitario pretendia (153).

-La radio es el medio de comunicacién de masas

de mayor cobertura. No requiere un gran nivel educativo
por parte del oyente. Permite introducir '"cufas" con
mensajes breves, utiles sobre todo al principio de 1las

campafias de educacién sanitaria; y también charlas vy
programas dialogados.

-El c¢ine vy, sobre todo hoy dia, el video,
ejercen una gran atraccién en el publico. 8Si la pelicula
es argumental, su guidén debe ser veraz para que pueda
transmitir una informacién Gtil. Las peliculas educati-
vas se han proyectado a personas Ssanas (escuelas,
lugares de trabajo...) y a pacientes (salas de espera de
las consultas médicas) (137).

-La televisidén alcanza gran cobertura e impac-
to wvisual vy auditivo. Puede hacer 1llegar a grandes
sectores de la colectividad anuncios, documentales,

entrevistas, programas de divulgacién especificos, etc.
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3.- USO RACIONAL DE LOS ANTIINFLAMATORIOS NO ESTEROIDEOS

(AINE} :

Los AINE constituyen un grupo heterogéneo de
compuestos, a menudo sin relacién guimica, pero que com-
parten las accliones terapéuticas a las que deben su
denominacién. Estas acciones se deben a la inhibicién de
la sintesis de prostaglandinas (PG) (154) (155) (156)
(157) (158).

Aungque las siglas "AINE" son empleadas en la
literatura para denominar a los farmacos no esteroideos
con accién antiinflamatoria, nosotros vamos a emplearlas
también para los analgésicos-antitérmicos no antiinflama-
torios -por ejemplo, el paracetamol-, dado que también
inhiben la sintesis de PG y comparten varias RAM comunes
al grupo (154) (159) (160) (161).

Mostramos 1la clasificacién de los AINE comer-
cializados en Espafia en la Tabla I, vy la relacién de al-
gunos AINE retirados del mercado en la Tabla II (154)
(162) (163).

Es importante conocer las RAM gque pueden pro-
ducir los AINE porque, al ser la utilizacién de éstos muy
amplia, es alta la frecuencia de aquéllas. Se estima que
diariamente toman AINE mas de 30 millones de personas en

el mundo (164). En Espaifia, a partir de un estudio recien-
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TABLA I.- CLASIFICACION DE LOS AINE COMERCIALIZADOS
ESPANA (I).

1.- ACIDOS ARIL-CARBOXILICOS:

1.1.- AAS y derivados:
Acetilsalicilato de lisina
Acido acetil-salicilico (AAS)
Diflunisal
Fosfosal
Salicilamida
Salicilato de dietilamina
Salsalato (Ac. salicil-salicilico)

1.2.- Acidos antranilicos (fenamatos):
Acido flufenémico
Acido mefenamico
Etofenamato
Floctafenina
Meclofenamato

1.3.~- Derivados del &acido nicotinico:
Acido nifldmico
Clonixinato de lisina

Isonixina

EN
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TABLA I.- CLASIFICACION DE LOS AINE COMERCIALIZADOS EN
ESPANA (II).

2.- ACIDOS ARIL-ALCANOICOS:

2.1.- Acidos aril-propiénicos:
Butibufeno
Felbinaco
Fenbufeno
Flurbiprofeno
Ibuprofeno
Ibuproxam
Ketoprofeno
Ketorolaco
Mabuprofeno
Nabumetona
Naproxeno
Piketoprofeno

2.2.- Acidos aril-acéticos:
Aceclofenaco
Diclofenaco
Fentiazaco

2.3.- Acidos hetercaril-acéticos:
Tolmetina

2.4.- Acidos indol e indeno-acéticos:
Acemetacina
Benzidamina
Glucametacina
Indometacina
Proglumetacina

Sulindaco
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TABLA I.- CLASIFICACION DE LOS AINE COMERCIALIZADOS

ESPANA (III).

3.- DERIVADOS DE PIRAZOLONA:
Dipirona (Metamizol)
Fenazona (Antipirina)
Fenazopiridiné
Fenilbutazona
Oxipizona
Pirazinobutazona

Propifenazona

4. - OXICAMS:
Piroxicam

Tenoxicam

5.- DERIVADOS DEL PARA-AMINO-FENOL:

Paracetamol (Acetaminofén)

6.- OTROS:
Ditazol
Fepradinol

Oxaceprol

EN
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TABLA II.- ALGUNOS AINE RETIRADOS DEL MERCADO.

Alclofenaco
Aminopirina (Aminofenazona)
Antrafenina
Bendazaco
Benoxaprofeno
Diftazona
Droxicam
Etodeclaco
Fenacetina
Fenclofenaco
Feprazona
Glafenina
Ibufenaco
Indoprofeno
Isoxicam
Osmosin
Oxifenbutazona
Suprofeno

Zomepiraco
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te basado en cuestionarios realizados a muestras grandes
de poblacién general, enfermos y médicos, se puede esti-
mar gque unog tres millones y medio de personas consumen
AINE con una cierta regularidad para el alivio de diver-
208 procesos reumaticos (165).

Se ha comprobado que suponen el grupo de espe-
clalidades farmacéuticas publicitarias (EFP, también co-
nocidas como OTC, del inglés "over the counter’) de mayor
consumo en 7 de 11 paises de Europa Occidental, entre
ellos el nuestro (166).

Los sintomas mas declarados por la poblacién
como automedicados constituyen la triada dolor-fiebre-
tos. Estos datos coinciden con los fadrmacos mas encon-
trados en los botiquines familiares: salicilatos, parace-
tamol, dipirona (109) (167) (168).

Por lo tanto, en nuestro medio, se pueden con-

siderar los AINE como los farmacos mas empleados en auto-

medicacién (109) (168) (169).

3.1.- RAM de los AINE:

Las RAM ma&s frecuentes serian, por orden de
incidencia: gastrointestinales, cutaneas, neurolégicas y
psiquiitricas, reacciones de hipersensibilidad, altera-

ciones hepaticas, renales y hematolégicas. (154) (159)

(160) (1s61).
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-@Gastrointestinales:

La hemorragia gastrointestinal alta (HGIA) es,
en términos de incidencia y de gravedad potencial, la RAM
mas importante gque pueden provocar los AINE (160) (161).

Ya en 1874, Balz publicé un trabajo alertando
sobre la posibilidad de néuseas, vémitos y HGIA en
pacientes tratados con salicilatos (170).

Desde entonces empezaron a observarse numero-
sas RAM en relacién al aparato digestivo por salicilatos
y otros AINE; se considerdé la necesidad de realizar un
estudio prospectivo a largo plazo para poder documentar-
las. Uno de los primeros y decisivos trabajos en este
sentido se realizé en 1980: de un grupo de sujetos sin
lesiones de 1la mucosa gastrica -constatado mediante
endoscopia-, el 23% desarrolldé alguna lesién tras un
mes de tratamiento con 3 gramos de Acido acetil-salicili-
co (AAS), y el 51% de los que tomaron adem&s algin otro
AINE (171).

Roth en 1986 introdujo el térmiﬁo anstropatia

por AINE" para denominar a una entidad distinta de la

Ulcera péptica clasica; aquélla seria de localizacién
antral-prepilérica, mas frecuente en mujeres mayores, \'4
mediada por inhibicién de PG, mientras que el wulcus

péptico se localiza preferentemente en duodeno, en hom-

bres Jjévenes y es mediado por exceso de acido clorhidri-
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co. La gastropatia por AINE abarca diversos grados de
erosiones, HGIA y perforaciones (172). No estéd clara la
correlacién entre la intensidad de los sintomas dispép-
ticos y la de las lesiones endoscédpicas (173} (174) (175)
(176); puede ocurrir una HGIA fatal en un paciente que
hasta ese momento nunca tuvo dispepsia (177)}. Por ello,
mas gque interrogar sobre posible dispepsia, parece méas
util realizar periédicamente pruebas para la deteccién de
sangre oculta en heces, y hemogramas de control que per-
mitan identificar anemias de instauracién crénica que a
menudo pasan desapercibidas. Este proceder estéd especial-
mente indicado en pacientes que requieren un tratamiento
prolongado con AINE o con patologia de base predisponen-
te. En este sentido, cabe sefialar que la endoscopia es
cara Yy molesta, vy no esti indicada practicarla de forma
rutinaria (178) (179) (180).

En un estudio sobre 3.711 pacientes se ha esti-
mado 1la incidencia global de RAM referidas al aparato
digestivo en 15.9% -rango 12.1-24.1% segﬁn el AINE- (176)
(181). La incidencia de HGIA se estima en 400-500 por
millén-afio y la mortalidad en 7.5 por millén-afio (182).
En un estudio espafiol que incluyo 875 casos de HGIA vy
2.682 controles, se calcularon los riesgos de sangrado
mediante estimadores del "odds ratio" de los AINE de

mayor consumo: piroxicam: 19.1; diclofenaco: 7.9; AAS:
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7.2; naproxeno: 6.5; indometacina: 4.9; dipirona: 1.6;
paracetamol: 1.5; propifenazona: 0.7 (182).

Los factores de riesgo para la aparicién de RAM
gastrointestinales por AINE no son del todo conocidos, no
pudiéndose por tanto configurar de forma precisa un grupo
de alto riesgo. Entre otros, se han sugerido los siguien-
tes: edad superior a 60 ahos; sexo femenino; uso concomi-
tante de corticoides; tabaquismo; sintomas gastrointesti-
nales previocs en los 6 meses precedentes que han obligado
a suprimir el tratamiento con AINE o afadir otro farmaco;
historia previa de ulcus peéptico; enfermedad importante
subyacente; dosis elevadas de AINE; uso de multiples
AINE; grupo sanguineo 0; seropositivos para Helicobacter
pylori (183) (184).

Se ha observado que las personas con una expo-
sicidén corta (menor de 30 dias) a los AINE tienen un
riesgo relativo de desarrollar ulcus peptico significati-
vamente superior que agquéllas con una exposicidédn prolon-
gada; se ha sugerido un fenémenoAdé adaptacién de la mu-
cosa gastrica a la ingestién continua de AINE (185).

Las ulceras silentes son mé&s comunes en los an-
cianos sin historia previa de ulcus. No se sabe si ello
es debido al aumento en el uso de AINE o bien por una me-

nor sensibilidad al dolor en la poblacién geriatrica

(186) .
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Aungque raramente, los AINE pugden producir le-~
siones esofagicas (187), intestinales -"enfermedad del
diafragma'"; lesiones parecidas a las de la enfermedad in-
testinal inflamatoria crénica...- (188) (189) y pancrea-

ticas -pancreatitis por indometacina- (154).

~-Cuténeas:

Existe un amplio espectro de alteraciones cuta-
neas provocadas por AINE (159) (160) (1%80) (191): alope-
cia, alteraciones ungueales, prurito, purpura, erupcién
exantematica, eritrodermia-dermatitis exfoliativa, erup-
cién liquenoide, erupciébn vesiculo-ampollosa, erupciédn
fija medicamentosa, eritema exudativo multiforme, urtica-
ria, vasculitis, eritema nodoso, fotosensibilidad, derma-
titis psoriasiforme.

El mecanismo de produccién de las toxicodermias
por AINE puede ser idiosincréasico, inmunolégico o mixto,
siendo en muchos casos imposible de conocer (159) (160)
(190) (191).

51 bien la mayoria'de las toxicodermias por
AINE son banales, en algin caso pueden ser potencialmente
mortales, como es el eritema exudativo multiforme -y sus
variantes, sindrome de Stevens-Johnson y sindrome de
Lyell-, que se asocia con pirazolonas (159) (160) (161).

En un estudio en un servicio hospitalario de

Dermatoclogia, que se efectué durante 18 meses, se compro-
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bé que los AINE constituian el grupo farmacolégico mas
frecuentemente implicado en las RAM como motivo de ingre-
80 (19Z). En otro =studio sobre 9.118 pacientes ingresa-
dos tratados con AINE, el 1.87% desarrocllé alguna toxico-
dermia (193).

-Neurolégicas y psiquidtricas:

Las alteraciones en el sistema nervioso central
(SNC) son particularmente frecuentes en ancianos, en re-
lacién con los cambios fisiolégicos que se producen con
la edad. Las mas comunes son los acufenos por salicila-
tos (a veces con hipoacusia y trastornos del equilibrio)
v la cefalea por indometacina. Pero puede haber RAM muy
diversas: trastornos del suefio, psicomotores, cognitivos,
mareo, etc. No son raras las alteraciones psiquiatricas
(154) (160) (161) (194). Una RAM infrecuente, pero muy
tipica, es la meningitis aséptica por ibuprofeno (195).
Se puede decir que todo paciente, sobre todo si es ancia-
no, que presente cualgquier nueva alteracidén neurclédgica

no explicada, puede explicarse por la toma de AINE (194).

El AAS y otros AINE, al reducir la sintesis de
PG con efecto broncodilatador, pueden precipitar una cri-
sis de broncoespasmo, sobre todo en pacientes con 1la
triada asma-pdlipos nasales-rinitis alérgica. Otras posi-

bilidades son 1la urticaria, el angioedema y el shock

60



anafilactico. Cuando ocurre este Fipo de RAM con un AINE
pueden existir reacciones cruzadas con otros AINE (161)
(196) (197) (198). En un servicio hospitalario de Alergia
de nuestra ciudad el 7% de los pacientes remitidos habian
pregsentado alguna RAM por hipersensibilidad a AINE (199).

~-Alteraciones hepaticas:

La hepatitis inducida por los AINE suele ser
asintomatica y con frecuencia se descubre por un aumento
de las trénsaminasas en una analitica de rutina. El1 me-
canismo de produccién puede ser de tipo A dosis-depen-
diente (por ejemplo, AAS) o idiosincrasico (por ejemplo,
ibuprofeno). Puede existir lesidn hepatocelular, colesta-
sis o ambas. Son mas susceptibles los sujetos con hepato-
patia o nefropatia subyacente, ancianos y consumidores de
AINE multiples, dosis altas o tratamientos prolongados.

El sindrome de Reye es una encefalopatia aso-
ciada a fallo hepatico que se presenta a veces en nifios y
se ha relacionado con la toma de salicilatos durante el
curso de cieftas vifaéis; su pronésticores muy grave
(161) (200) (201).

Es de destacar la hepatotoxicidad del diclofe-
naco (200) (201) y los AINE del grupo oxicam, especial-
mente la ascociada al droxicam (202) (203). Con fecha 15
de diciembre de 1994, el Committee for Propietary Medici-

nal Products de la Comunidad Europea ha recomendado la
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suspensién cautelar del droxicam por este motivo.

En caso de sobredogificacién, el paracetamol
puede producir lesidén hepatica, incluso letal; este ries-
go se incrementa en aicohélicos. Por el contrario, =su

empleo a dosgis terapéuticas no suele asociarse a hepato-

toxicidad (200).

-Alteraciones renales:

El potencial nefrotéxico de los AINE no es ade-
cuadamente valorado por la comunidad médica, segin opi-
nan muchos nefrélogos (204), y es interesante su conoci-
miento porque es evitable la mayoria de las veces. Aungque
pueden influir factores impredecibles, el mecanismo prin-
cipal de produccién es la inhibicién de PG. Las PG rena-
les, en condiciones de euvolemia en individuos sanos
tienen un papel pequefic, pero en situaciones de inestabi-
lidad circulatoria local (cirrosis, nefropatia, insufi-
ciencia cardiaca congestiva, depleccién de volumen) tie-
nen un papel fundamental; en estos casos se provoca una
excesiva vasocohsfriccién renal, qué es la causante de
Bran parte de las formas de nefrotoxicidad (204) (205)
(206) (207).

Las principales formas clinicas de nefrotoxici-
dad por AINE (204) (205) (206) (207) son:

a)Nefropatia asociada a analgésicos. Se trata de una

nefritis intersticial crénica que se atribuye a la inges-



ta diaria durante afios de dosis elevadas de AINE, funda-
mentalmente los ma&s consumidos: AAS y derivados del para-
-amino-fenol (paracetamol y, sobre todo, fenacetina, que
fue retirada del mercado por este motivo). En general hay
una correlacién inversa entre la prevalencia de nefropa-
tia asociada a analgésicos y el porcentaje de pacientes
en dia&lisis por '"nefropatias de origen desconocido", 1lo
que sugiere que en los paises donde es poco frecuente
esta infradiagnosticada. En Espafia gse estima una preva-
lencia de 0.4% (204). Afecta a pacientes de sexo femenino
en una proporcidén hasta 5 veces mayor que al masculino
(205). E1 riesgo parece ser mayor en el caso de los pre-
parados que incluyen cafeina, por su efecto estimulante y
potencial adictivo (205).

b)Fracaso renal agudo. El mas frecuente es el indu-
cido por mecanismo hemodiné&mico; es tipico en ancianos
con enfermedades de base que condicionan hipovolemia
efectiva (208) (209); ademas de las enfermedades predis-
ponentes querheﬁos citado hay que ahadir la hipertensién
arterial: "per se'", por la dieta con restriccién de sodio
Yy por el tratamiento diurético (204) (205); los AINE mas
implicados son la indometacina y el 4cido mefenamico; se
discute si los mas seguros son el sulindaco y 21 salsala-
to (204) (205) (206) (210). Otra causa de fracaso renal

agudo es la nefritis intersticial aguda; puede afectar a
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cualquier persona, por mecanismo, al parecer, idiosincra-
sico o por hipersensibilidad; los AINE que mé&s se han
atribuido a ella son los derivados propidénicos. La terce-
ra causa seria la precipitacién de acido Grico asociada
al consumo de suprofeno (204) (205) (206).

c)Sindrome nefrético. Puede aparecer aisladamente,
o acompafiado de las formas anteriores. Desaparece con la
retirada del AINE (204).

d)Alteraciones hidroelectroliticas. La retencidén de
sodio con edemas es muy frecuente; se debe a la inhibi-
cidén de la funcién vascdilatadora de las PG a nivel glo-
merular; puede ser la causa de fracaso terapéutico cuando
utilizamos cualquier farmaco antihipertensivo, o del tra-
tamiento diurético empleado para tratar otros procesos
como insuficiencia cardiaca o ascitis (205) (210) (211)
(212). Puede existir hiponatremia dilucional debida a 1la
inhibicién de la funcién anti-vasopresina de las PG en el
tubulo colector (204) (205). Por ultimo, debemos conside-
rar la hiperpotasemia, qué es un efecto adverso infre-
cuente pero potencialmente fatal, y se produce por la
inhibicién de la funcién estimulante de la secrecidn de

renina que poseen las PG, con el consiguiente hipoaldos-

terconismo (204) (205).

-Alteraciones hematolégicas:

Los efectos hematolégicos mas conocidos los di-
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vidimos en (161):

a)Accibn sobre las plaquetas y tiempos de coagula-
cién. El1 AAS produce inhibicién de la sintesis de PG G2 y
del tromboxano A2, con la consiguiente antiagregacién
plaquetaria y prolongacién del tiempo de hemorragia, vy
también inhibe la sintesis de progtaciclina I2 a nivel de
la pared vascular y la sintesis de factores de la coagu-
lacién dependientes de la vitamina K (interacciones far-
macodinamicas). Algunos AINE, debido a su alto porcentaje
de unién a proteinas plasmaticas desplazan a los anticoa-
gulantes orales por mecanismo competitivo, con lo gque au-
menta la fraccién libre de éstos y por tanto sus efec-
tog farmacoldgicos (interaccién farmacocinética) (159)
(161) .

b}Citopenias. Los AINE pueden producir anemia apla-
sica, agranulocitosis y trombocitopenia. Segun la FDA se
han detectado 16 muertes por millén en relacién con dis-
crasias sanguineas. El riesgo es 6 veces mayor en mujeres
dermés de 60 afios. Se broducen por toxicidad medular di-
recta o mecanismo inmune-autoinmune. Los AINE implicados
principalmente son la indometacina y las pirazolonas: en-
tre éstas, en primer lugar la fenilbutazona, pero también
ge incluye la dipirona, de amplio uso en nuestro medioc y
con un riesgo relativo de agranulocitosis de 16 -no obs-

tante, la incidencia de agranulocitosis asociada a la di-



pirona sé6lo representaria un 16% de la incidencia global
por todas las causas (es decir, 0.8 por millén y afio),

gsiendo por tanto muy inferior a lo que se creia- (160)

(161) (168) (213) (214) (215).

La 1inhibicién de la sintesis de PG por la toma
de AINE al final del embarazo puede retrasar el parto. En
cuanto al posible dafio fetal, se han descrito cierre pre-
maturo del ductus arterioso, hipertensién pulmonar, dia-
tesis hemorragica, oligohidramnios y otros problemas que,
aunque infrecuentes, deben tenerse en cuenta. Los AINE
pueden estar presentes en la leche materna y producir RAM
como, por ejemplo, cianosis y anemia hemolitica del lac-
tante por indometacina y pirazolonas, o antiagregacién
plaquetaria y posible hemorragia por AAS (159) (160)
(189) (216).

-Musculoesqueléticas y metabdlicas:

Aunque los AINE pueden mejorar la sintomatolo-
gia de lés pacientés con artrosis reduéiendo el dolor vy
la inflamacién, no parecen modificar positivamente 1la
historia natural de la enfermedad. Incluso en algunos es-
tudios =e sefiala que pueden acelerar =1 procesoc dé dege-
neracién del cartilago; por ejemplo, la indometacina pa-
rece gque provoca deterioro articular por su potente ac-

cién inhibidora de las PG (217).




Los AINE pueden ser responsables de algunos
procesos reuméticos, bien del tipo reversible en un
sujeto qgque previamente se encontraba sano -por ejemplo,
se han descrito artralgias por indometacina-, o bien 1la
precipitacién de una patologia preexistente -como 1la
crisis gotosa por aumento de los niveles plasmaticos de
acido dUrico debido al AAS- (218) (219).

~-Sobredosificaciédn:

Un fenémenoc distinto de la "RAM" propiamente
dicha (recordemos la definicién de la OMS) (47) (48) (51)
eg el de la posible sobredosificacién intencionada o ac-
cidental por AINE. Dada su presencia habitual en el am-
biente doméstico (109) (167) (168) (169) es un suceso
bastante frecuente. Ocupan el segundo lugar en frecuencia
como agentes causales, después de los psicotropos. En
Espafia los AINE constituyen entre un 10 a un 30% de todas
las "intoxicaciones medicamentosas', encontrandose en
primer lugar el AAS seguido del paracetamol en una pro-
porcién de 3.57a 1. Las intoxicaciones agudas se producen
con mayor frecuencia de forma voluntaria, predominando
ligeramente en mujeres, en el grupo de edad entre 15 y 35
afios. Otro grupo importante lo constituyen las intoxica-
ciones accidentales en nifios menores de cinco afios, vya
sea por ingestién propia o sobredosificacién por parte de

la familia (220) (221) (222).
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-Interacciones medicamentosas:

a)Interacciones que log AINE producen en otros
farmacos. Puede provocarse un incremento de los efectos
farmacolégicos o de la toxicidad de otros farmacos admi-
niatrados conjuntamente con AINE: la potenciacién del
efecto hipoglucemiante de las sulfonilureas (por despla-
zamiento de su fijacidbn a proteinas plasmaticas) debida a
los salicilatos y la fenilbutazona y, posiblemente, 1la
potenciacién del efecto hipoglucemiante de la insulina
por dosis altas de AAS; el desplazamiento de laz protei-
nag de unién y la disminucién de la excrecién renal del
metotrexato debida a AAS, fenilbutazona vy otros AINE; la
inhibicién del metabolismo de los cumarinicos y el des-
plazamiento de los sitios de fijacién por la fenilbutazo-
na; la disminucién del aclaramiento de litio por indome-
tacina, diclofenaco y piroxicam; el desplazamiento de las
proteinas de unién de la fenitoina sédica debida al AAS;
el riesgo de hemorragia por anticoagulantes orales cuando
se administra AAS. Por otro lado, puede determinarse una
disminucién en la eficacia de otros farmacos: fracaso de
tratamientos antihipertensivos y diuréticos por 1los
mecanismos sefialados; inhibicién del efecto uricosdrico

del probenecid debida a los salicilatos (223) (224) (225)

(226).
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b)Interacciones que otros farmacos o sustancias
pueden producir en los AINE. Aumento de los efectos y/o
la toxicidad de los AINE: mayor riesgo de HGIA al tomar
alcohol con AINE; aumento de la absorcién de acido mefe-
namico por antiacidos con magnesio y de la indometacina
por bicarbonato soédico (223) (224) (225) (226); entre es-
tos "otrog farmacos" gue interaccionan con AINE se en-
cuentran los propios AINE: los pacientes -y los médicos-
deben tener en cuenta gue por la administracién de més
de un AINE de forma simultdnea rara vez se incrementaréa
la eficacia, y la toxicidad podria ser aditiva -se ha
comprobado que al agregar AAS puede aumentar el riesgo
de HGIA por piroxicam (227)-. Disminucién de la efica-
cia: aumento de la eliminacién renal de salicilatos de-
bido a los antiacidos absorbibles y los corticosteroides;
disminucién de la absorcién de la indometacina por antiéa-
cidos no absorbibles y del &4cido mefenamico por antiéci-
dos con aluminio (223) (224) (225) (226).

Hay que destacar el mayor riesgo de interaccio-
nes medicamentosas en los ancianos, debido a sus cambios
farmacodinamicos y farmacocinéticogs y a que suelen

consumir varios farmacos a la vez (194).

69



a)Factores dependientes del farmaco (228) (229)
(230) (231) (232) (233) (234):

El AAS ha sido durante muchos anos el AINE de
eleccidén para el tratamiento de los procesos reumaticos,
a excepciétn de la gota y la espondilitis anquilosante,
donde la indometacina y la fenilbutazona se han mostrado
superiores. Se han venido introduciendo AINE con. vida
media larga (Tabla III) y formulaciones ''retard” que per-
miten la administracién Gnica diaria; tienen como incon-
veniente su mayor precioc y la mayor posibilidad de RAM e
interacciones, al permanecer mas tiempo en el organismo.
La eleccién de uno u otro tipo de AINE se individualiza-
r4 en cada caso segun el proceso a tratar.

En cuanto a la asociacién de dos o m&s AINE, se
desaconseja por las razones expuestas en el apartado an-
terior.

Siempre se tendréan en cuenta otros nmedicamentos
rque se administren conjuntamente. Se han citado varios de
ellos. Atencién especial requieren los anticoagulantes
orales, dada la gravedad que puede presentar una hemorra-
gia; de precisarse AINE, son seguros el paracetamol, el
diclofenaco y el ibuprofeno.

No se deben utilizar AINE de potencial gastro-

lesivo a dosis altas o durante periodos prolongados si no
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TABLA III.- CLASIFICACION DE ALGUNOS AINE SEGUN SU VIDA

MEDIA.

1.- VIDA MEDIA CORTA (menos de 12 horas):
AAS (dosis no antiinflamatorias)
Aceclofenaco
Acido mefenémico
Diclofenaco
Diflunisal
Dipirona

Fenbufeno

Fenilbutazona (dosis no antiinflamatorias)

Flurbiprofeno
Ibuprofeno
Indometacina
Ketoprofeno
Ketorolaco
Meclofenamato
Paracetamol
Propifenazona

Tolmetina

2.- VIDA MEDIA LARGA (mé&s de 12 horas):
AAS (dosis antiinflamatorias)
Fenilbutazona (dosis antiinflamatorias)
Naproxeno
Piroxicam
Sulindaco (su metabolito activo)

Tenoxicam

Vida media

{horas)

15 minutos

4-5
2-4
1.5
8-12
6-9
10-~-17
8
2.9-3.8
1.8-2.5
4.5-6
1.6-1.9
46
0.5-2
1.5-3
i-1.5
1-1.5

15-30
50-60
12-15
30-60

16.4
60-75
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esta plenamente justificado. Todos los AINE tienen este
potencial, salvo los analgésicos y antipiréticos sin
efectos antiinflamatorios (paracetamol, dipirona y propi-
fenazona) (182). La nabumetona, recientemente introduci-
da, parece mostrar aus=ncia de gastrolesividad in vitro,
pero se precisan estudios in vivo que la confirmen (235).

Si se indica un AINE o el cambio de un AINE por
otro hay que valorar las caracteristicas clinicas del pa-
ciente y las caracteristicas farmacolégicas del AINE.

La aparicién de dispepsia no obliga a retirar
estog farmacos; en general se soluciona cambiando un AINE
por otro, incluso del mismo grupo quimico, o asociando
alcalinos.

Para la prevencidén de la gastropatia por AINE y
la HGIA se han utilizado sucralfato, acexamato de cinc,
cimetidina, ranitidina, famotidina, omeprazol y bismuto
coloidal, con resultados desiguales. Para la prevencién
de lesiones duodenales todos ellos son eficaces. E1 miso-
prostol, un andlogo sintético de la PG E1, se ha mostrado
eficaz, particularmente en la profilaxis de las ulceras

gastricas; sin embargo, no esti exento de RAM (aborto,

diarrea, dolor abdominal); ademds se precisan mas es-

tudios para valorar su eficacia en relacién al uso profi-

lactico de otros antiulcerosos (236).

En general, 1la via de administracién de elec-
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cién es la oral, por su comodidad y mayor seguridad en la
absorcién; todos los AINE deben ingerirse con alimento,
va gue pusde mejorar la tolerancia gastrointestinal ines-
pecifica, aunque se ha de advertir que no mejora la
gastrolesividad. La via rectal tiene una absorcién irre-
gular y puede asociarse a lesiones anorrectales. La via
intramuscular se reserva a procesos muy agudos con afec-
tacién del estado general; es una indicacidén importante
como analgésico en dolor visceral (c¢célico nefritico,
etc.). La posible incidencia de RAM no parece ser di-
ferente para las distintas vias de administracidn; es
conveniente informar a los pacientes de este hecho.

Un ultimo aspecto es el coste. Los AINE de toma
unica diaria, aunque de administracién mas cémoda para el
paciente, tienen un precio mayor. La mejor forma de
ahorrar dinero es no prescribir AINE cuando no es nece-
sarioc (231) (237).

b)Factores dependientes del paciente (231) (232):

Existe una "respuesta idiosincréasica”™ en cuanto
a eficacia (un AINE puede ser muy efectivo en un indivi-
duo e ineficaz en otro) y/o buena tolerancia al férmaco.
En funcién de la respuesta idiosincréasica del paciente y
de su patologia asocciada, siempre debe individualizarse

el tratamiento.

En menores de 14 ahos se aconseja en primer lu-
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gar el paracetamol; en segundo lugar, el AAS, evitando

éste ante virasis como la gripe y la varicela, por la

pogibilidad del sindrome de Reye. Ultimamente se ha
introducido como antipirético infantil el ibuprofeno. En
gsituaciones muy especificas, como la artritis reumatoide

juvenil, el wuso de AINE (AAS, tolmetina Yy naproxeno)
queda reservado al reumatdlogo. E1l ibuprofeno, 1la iso-
nixina y el diclofenaco parecen presentar menos RAM, pero
existe poca informacidn sobre su utilizacién en nifios
(238) (239) (240).

En mayores de 60 afios se desaconseja la utili-
zacidén de AINE "antiinflamatorios" propiamente dichos,
por la mayor incidencia de RAM debida a los cambios far-
macodiné&micos y farmacocineticos, 1las enfermedades aso-
ciadas que pueden agravarse por 1los AINE -cardiopatias,
hepato o nefropatias subclinicas, ulcus, hipertensién
arterial-, y la mayor posibilidad de interacciones farma-
colébégicas debidas a la polifarmacia. Cuando sean necesa-
rios, debe evitarse en lo posible la prescripcién de AINE
de vida media larga (Tabla III) (194) (241) (242).

En pacientes con ulcus péptico tampoco se deben

utilizar AINE ‘“antiinflamatorios"; si son claramente
necesarios, se wutilizaradn a la menor dosis y durante el
menor tiempo posible; no se utilizard AAS, indometacina

ni oxicams. Los gastroprotectores no han mostrado un cla-
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ro beneficio (243).

En caso de existir antecedentes alérgicos (as-
ma, rinitis alérgica, polipos nasales) son de eleccién el
paracetamol y la dipirona (161) (197).

En el embarazo, como cualquier otro medicamen-
to, se utilizaradn AINE s6lo cuando los beneficios superen
a los posibles riesgos para el feto. Se recomiendan el
paracetamol, el AAS y el ibuprofeno; 1los dos ultimos se
deben evitar un mes antes del parto, por el riesgo de
demora del mismo y sangrado (231) (244).

En la lactancia se pueden utilizar paracetamol,

diclofenaco e ibuprofeno (231) (245).

3.3.- Indicaciones y pautas:

a)Como analgésicos (246) (247) (248):

Son de primera eleccién el paracetamol, el AAS,
la dipirona y la propifenazona. 8Si no se obtiene mejoria
se asocia codeina. Si no es suficiente, se indicaréan
otros AINE de vida media corta.

Para la dismenorrea son preferibles los deri-
vados propidnicos y los AINE del grupo oxicam (231). Se
discute si~ pueden restar eficacia a los dispositivos
intrauterinos; en estog casos puede afiadirse un método
anticonceptivo de barrera, durante esoz dias.

El abordaje del dolor es multidisciplinario:
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puede ser necesario ensefiar medidas fisicas, prescribir
miorrelajantes, ansiocliticos o antidepresivos, derivar al
paciente al Trabajador Social, al Egquipo de Salud Mental,
a la Unidad de Dolor del hospital de referencia en caso
de dolor oncolégico, etc. (246) (247) (248).

Las medidas de apoyo suelen ser mas necesarias
en mnmnujeres con problemas psicosociales; la mujer parece
tener menor tolerancia al dolor, sobre todo cuando su
status social es bajo o existen conflictos emocionales
(249) (250) (251) (252) (253).

b)Como antiinflamatorios (228) (231) (232) (247):

Los AINE no son el tratamiento de la artrosis.
Deben reservarse para los brotes inflamatorios de la mis-
ma (254).

A veces son preferibles las infiltraciones 1lo-
cales de glucocorticoides en determinados procesos trau-
maticos o reumatolégicos locales -la eficacia de los AINE
tépicos es controvertida-.

En general, se aconsejan AINE de vida media
corta (Tabla III). Los procesos reumatolégicos crénicos,
como la artritis reumatoide, deben ser remitidos al reu-
matdlogo, pues con frecuencia precisan otros farmacos de
manejo especializado (penicilamina, sales de oro...).

c)Como antitérmicos (154) (231) (255):

Se ha discutido la necesidad de reducir 1la
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temperatura corporal en procesos febriles, pues la fiebre
es una reaccién "'defensiva" natural del organismo ante
determinadas agresiones. ‘La fiebre no seria peligrosa
excepto en situaciones como nifios con antecedentes de
convulsiones febriles o ancianos cardidpatas, y, en todos
los casos, cuando se alcanzan los 41°C.

Antes de utilizar AINE pueden aplicarse medidas
fisicas, igualmente eficaces (pafios de agua fria en 1la
frente, bafios de agua tibia, etc.).

Si se wutilizan AINE son de eleccién el para-
cetamol, el AAS y el ibuprofeno, por este orden, con 1las
precauciones que hemos sefialado en los nifios. En adultoes
pueden ahadirse pirazolonas (dipirona, propifenazona) y
fenamatos.

d)Como antiagregantes plaquetarios (154) (155):

El AAS a dosis baja en toma uUnica diaria conti-
nua siendo de eleccién a pesar de la aparicién de nuevos
preparados con esta indicacién. Se ha demostrado feha-
cientemente su utilidad en la prevencién primaria y se-
cundaria del infarto de miocardio y del accidente vascu-

lar cerebral embélico o trombético, disminuyendo tanto 1la

morbilidad como la mortalidad.
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Vamos a seguir el orden marcado en los capitu-
los 192 y 29 de la presente Introduccién. Primero nos re-
feriremos a la farmacoepidemiologia (EUM y EFV) y después
a la informacién al paciente.

-Farmacoepidemiologia. EUM.

a)Estudios de consumo:

El consumo de AINE se puede valorar desde el
punto de vista cuantitativo a partir del volumen de ven-
tas que se registra en listados oficiales. En nuestro me-
dio, segun se desprende de los datos (no publicados) fa-
cilitados por la Gerencia Provincial del Servicio Andaluz
de Salud, existe un elevado consumo de AINE sobre los gque
existe poca documentacién bibliografica -clonixinato de
lisina- o con potencial toxicidad -oxicams-.

Al analizar las preferencias de los consumido-
res (256) se obtienen datos como los del EUM de 1la FDA
realizado entre 1971 y 1981 en Estados Unidos: 1los AINE
ocuparon el primer lugar en la lista de farmacos més dis-
pensados, con "analgesia" como primera indicacién vy
"antirreuma&tica" como segunda (257).

Ya hemos referido que Suecia ha producido EUM
muy eficientes; por ejemplo, se comprobdé gue en ese pais
en la década de los 70, para el tratamiento de procesos

reumaticos crénicos fueron disminuyendo las prescripcio-
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nes de indometacina y fenilbutazona y aumentando las de
naproxeno e ibuprofeno (258) (259).
b)Egstudios prescripcién-indicaciébdn:

No existe ningun EUM relevante que describa las
indicaciones en las gue g2 hayan utilizado distintos ti-
pos de AINE. El1 EUM de la FDA que hemos citado (257) no
pertenece a este tipo, sino a los estudios de consumo.

Cc)Estudios indicacidén-prescripciodn:

Un ejemplo lo tenemos en el estudio multicén-
trico sobre el uso de analgésicos en el dolor post-opera-
torio realizado por la Sociedad Espafiocla de Farmacologia
Clinica en 1994 (datos no publicados).

d)Estudios sobre el esquema terapéutico:

Derivados de las conclusiones obtenidas en los
tipog de EUM mencionados, se han realizado estudios para
el uso racional de AINE: adecuacién de la dosis, indica-
ciones, duracién del tratamiento (229) (230) (231) (232)
(237) (246) (247) (260), monitorizacién de los niveles
plasmaticos (261), cumplimiento del paciente (262) (263).

El control de los niveles plasmaticos de AINE
se reduce, en la practica, al de los salicilatos; no se
suele utilizar habitualmente, salvo en caso de artritis
reumatoide juvenil, sospecha de fracasc terapéutico,

toxicidad o intoxicacién aguda (261).

79



e)Estudios de los factores que condicionan los habi-
tos de prescripcién y dispensaciédn:

Existen EUM gue describen caracteristicas de
los prescriptores. La autoprescripcién de AINE (y de di-
vergos preparados para afecciones respiratorias o diges-
tivas) sefiala hacia una especie de acuerdo tacito entre
el usuario y un determinado tipo de prescriptor, que sue-
le tener aceleracién de las consultas vy dificultad de
abordar los problemas reales con estrategias no farmaco-
légicas (9) (249). En un reciente estudio canadiense se
demostré la influencia del cambio del médico de cabecera
sobre el cambio de AINE consumido habitualmente (264).

Otros EUM analizan caracteristicas de los dis-
pensadores. Asi, en otro estudio se comprobdé que el
7.3% de las opiniones emitidas por los farmacéuticos de
un 4area rural, a peticién de los pacientes, fue en rela-
cién con los analgésicos; pero los autores sefialan que
s6lo el 1.7 de los farmacéuticos fue consultado por algun
paciente (265).

Son bastantes los trabajos publicados sobre 1la
importancia de la relacién entre prescriptores y dispen-
sadores (265) (266) (267) (268) (269), vy entre prescrip-
tores e 1industria farmacéutica (17) (270).

En este apartado se incluyen los EUM sobre las

caracteristicas de los pacientes. En un estudio no se en-
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contrd influencia de edad y sexo sobre el cambio de AINE
habitual (264), vy en otro si se comprobd que dichc cam-
bioc era mas practicado por los mas jovenes (271). Por mo-
tivos obvios que ya hemos comentado, existe gran interés
por &l wuEo racional de AINE en ancianos (194) (241)
(242). Es necesario conocer las peculiaridades clinicas
de cada paciente individual antes de indicar un AINE o
sustituir un AINE anteriormente prescrito por otro (233)
{272). Algunos EUM en Esgpafia se han ocupado de la utili-
zacidén de AINE en colectivos concretos: por ejemplo, son
log farmacos més usados en Medicina Deportiva (273);
constituyen 1la 42 'droga' entre los trabajadores andalu-
ces, tras el alcohol, el tabaco y el cannabis (274).

f)Estudios de las consecuencias practicas de la uti-
lizacién de AINE:

Los que mas aparecen en la literatura se refie-
ren a las RAM de tipo gastrointestinal. Se ha calculado
que en Estados Unidos en 1986 el coste derivado de estos
efectos adversos fue de 3.9 billones de débélares; si se
afiaden a los 8.6 billones de coste por el propio trata-
miento con AINE resultan 12.5 billones de délares (275).

Otros EUM no hacen referencia al coste econd-
mico, =2inoc a la relacién beneficio/riesgo para el pacien-
te, y todos suelen llegar a la conclusibtn de que no se

deben wutilizar AINE de potencial gastrolesivo a dosis
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altas o periodos prolongados si no estid plenamente justi-
ficado; si se indica un AINE o el cambio de un AINE por
otro hay gque valorar las caracteristicas clinicas del pa-
ciente y las caracteristicas farmacoldégicas del AINE
(236) (276) (277).

g)Estudios de intervencién:

S5e han disefiado EUM gue valoran la mejora de la
utilizacién de farmacos en APS, vy entre ellos los AINE,
en relacidén con un programa de intervencién sobre los
prescriptores (278) (279) (280) (281) (282) (283) (284).
Senalemos como ejemplo el programa para el uso racional
de propoxifeno en Estados Unidos en 1981: no se encontra-
ron diferencias significativas entre el grupo de médicos
a los que se suministré informacién por correo y el grupo
control, pero si entre éste y el de aquellos a los que la
informacién se les proporciond mediante entrevista de
forma perscnalizada, '"face-to-face'" (282). Otro ejemplo
interesante es el EUM que valora la reducciédn de pres-
cripciones de analgésicos -y otros farmacos- en el perio-
do de 1977 a 1985 en Saskatchewan (Canad4) gracias al
programa del mismo nombre; en este programa se incluyeron
profesionales de la salud y publico en general (283).

Otrog EUM analizan la mejora del uso racional
de AINE en relacién con un programa de intervenciédn sobre

los pacientes (285) (286) (287) (288) (289) (290). Nos
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detendremos en tres de ellos gue tienen una importante
relacién con los objetivos de la presente Tesis.

Para 1 EUM de George y cols. (287) se entrega-
ron "Folletos Informativos sobre la Prescripcién” (FIP) a
43 pacientes a los que se habia recetado AINE. En los FIP
se incluia el nombre del medicamento, indicaciones, con-
traindicaciones, precauciones, modo de empleo, RAM, con-
diciones de almacenamiento e instrucciones en caso de so-
bredosificacién. Los pacientes fueron encuestados entre 4
y 10 dias después, y sus respuestas comparadas con las de
33 pacientes a los gque también se les habia prescrito
AINE pero no se les habia entregado FIP. Los primeros se
mostraron méas satisfechos con el tratamiento y con las
explicaciones recibidas, y recordaron en mayor proporcién
el nombre del AINE y sus RAM. No hubo evidencia de que
este mejor conocimiento incrementara la incidencia de
RAM; pero cuando aparecia alguna RAM, el paciente era ca-
paz de reconocerla com¢ debida al AINE, en mayor propor-

cién en el grupo que recibié FIP respecto al grupo con-

trol.

Gibbs y cols. (288), disenaron dos FIP sobre
AINE, con contenidos similares a los del EUM mencionado:
uno, impresc a una cara, con informacidén resumida, vy
otro, a dos caras, con el anverso igual al primer FIP y

el reverso con informacién detallada. El EUM se dividié



en dos partes. En la primera, con 100 pacientes, se reco-
gié6 la reaccidn inicial; a la vista de los dos FIP, el
85% considerd mejor el que se disend con dos caras; para
la lectura se entregaron los dos tipos de FIP a sendos
grupog de pacisntes; a los tres minutos de la lectura se
realizé la encuesta; entre los que leyeron el FIP de dos
caras el porcentaje de los que recordaron las principales
RAM por AINE fue mayor gue entre los que leyeron el de
una cara. En la segunda parte, se entregaron los dos
FIP a dos grupos de pacientes de un total de 61 a los
que se habia prescrito AINE, y la encuesta se realizdéd va-
rios dias después de la entrega del FIP; la satisfaccién
de los usuarios y su conocimiento sobre AINE fue mayor en

el grupo que leyd el FIP de dos caras.

Los mismos autores realizaron mas adelante otro

EUM (289), en que 332 pacientes a los que se prescribid
AINE fueron divididos en tres grupos: al primero le fue
entregado un FIP por el meédico, al segundo por el farma-
ceutico y al tercero no se le entregéd. Fue mayér él reco-
nocimiento del AINE como causante de RAM y la satisfac-
cién por la informacién recibida, en los grupos con FIP,
seguin los resultados de la encuesta realizada a los pocos
dias. La encuesta se repitidé al cabo de un afio, y los re-
sultados fueron similares, pero las diferencias entre los

grupos con FIP y el grupo control fueron menores. Entre
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los dos grupos con FIP, el gque lo recibié del farmacéuti-
co presentd un conocimiento y satisfacciédn superior que
el gue lo recibié del médico.

-Farmacoepidemiologia. EFV.

a)NERA-TA:

Un ejemplo clésico de las aportaciones de este
sistema seria el de la deteccién de RAM de baja in-
cidencia, como la anemia aplésica por fenilbutazona (291)
(292). Un EFV basado en la NERA realizado en Dinamarca
durante 17 afios (293) muestra que, de las 67 RAM morta-
lesgs, 25 fueron por HGIA o perforacién de Ulcera gastrica,
sobre todo por indometacina y naproxeno, en ancianos, y
27 por diversas discrasias sanguineas, la mayoria por pi-
razolonas, pero también por indometacina y naproxeno.

En nuestro medio, y teniendo en cuenta el bajo
indice de notificacién, los AINE constituyen el primer
grupo farmacolégico declarado mediante el sistema NERA-
TA. Entre un 16-25% de las RAM notificadas en Andalucia,
Espafia y en otros paises (Reino Unido) se atribuyen al
conjunto de AINE y analgésicos no narcdticos (294) (295)
-hay que observar que los AINE constan en dos grupos
terapéuticos segin la Clasificacién Anatémica de Medica-
mentos: Aparato Locomotor y Sistema Nervioso-. En una
revisién del sistema NERA-TA (296) se encuentra que,

globalmente para todos los tipos de RAM y en orden decre-
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ciente los AINE mé4s implicados son: diclofenaco, pi-
roxicam, indometacina y naproxeno.

Log 4 tipos de AINE mencionados aparecen tam-
bién en otros trabajos publicados sobre NERA (297) (298)
(299) (300) (301).

b)Ensayos clinicos:

Se han centrado sobre las RAM de tipo gastroin-
testinal (302) (303); sin embargo, los otros tipos de RAM
por AINE deben ser igualmente valorados antes y durante
la comercializacién (304) (305). Se ha de valorar la to-
lerancia tanto clinica como biolégica (306) (307) (308);
el estudio de la tolerancia bioldégica incluye desde téc-
nicas sencillas y ampliamente utilizadas, como la detec-
clén de sangre oculta en heces (309) hasta otras méas com-
plejas, como la determinacién del HLA (310).

c)Andlisis de estadisticas vitales:

No suele utilizarse este tipo de EFV en el cam-
po de los AINE, pues no se suelen tener disponibles 1los
registros adecuados de morbilidad y moftaiidad (74) .

d)Estudios de cohorte:

Los AINE, por su amplio uso, constituirian un
grupo farmacolégico apropiado para ser sometido a este
tipo de EFV; sin embargo, debido al alto coste, no se
realizan habitualmente. Mediante un estudio de cohortes

prospectivo se ha estimado que el riesgo de hospitaliza-
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cién por RAM de tipo gastrointestinal es 6.45 veces mayor
en consumidores habituales de AINE respecto a 1los no
congsumidores (311); en otro estudio se han estabiecido
cohortes mutuamente excluyentes para evaluar el riesgo de
digtintos AINE (312). Mediante un estudio de cohortes
retrospectivo, se ha estimado que el riesgo relativo de
ulcus duodenal es de 1.64 y el de HGIA es de 3.27 (313).

La monitorizacién de acontecimientos ligados a
la prescripcién se puede considerar una variante de 1los
estudios de cohorte. Poseen baja especificidad, pero al-
ta sensibilidad (314), por lo que pueden ser utilizados.
Por eijemplo, se ha comprobado, sobre 55.000 pacientes,
gque el riesgo de HGIA de 5 tipos de AINE es el mismo con
© sin interrupciones de un tratamiento prolongado (315)
(316) .

e)Estudios caso-control:

Fueron los utilizados para demostrar la asocia-
cién entre anemia aplésica-agranulocitosis y las pirazo-
nas e indometacina (Estudio Interhaéional de Agranuloéi—
tosis y Anemia Aplasica) (79) (317).

Hoy dia siguen teniendo un destacado papel
entre los EFV de AINE, siempre y cuando los datos estén
registrados adecuadamente (318).

El EFV de Laporte y cols. (182) es un buen

ejemplo de estudio caso-control que permite estimar el
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riesgo de HGIA (319) (320) (321). Otros ejemplos son los
EUM sobre nefropatia asociada a analgésicos (204) (205).

f)Monitorizacién intensiva de pacientes hospitaliza-
dos:

El EFV de este tipo gque mas relevancia ha teni-
do es el Boston Collaborative Drug Surveillance Program.
En el caso de los AINE el estudio se centrdé en el AAS,
encontrandose 10 ulcus gastricos de cada 100.000 consumi-
dores y 15 HGIA de cada 100.000 consumidores (82).

g)Publicaciones sobre sospechas de RAM:

Ya se sefhald que no constituyen un EFV pro-
piamente dicho; pero puede ser de gran utilidad una re-
visién periddica sobre aspectos concretos, por ejemplo
toxicodermias (322) o excipientes de los AINE (323).

-Informacién dirigida al paciente.

a)Acerca del cumplimiento:

La entrevista es de facil aplicacién en APS. Un
estudio consistié en telefonear a 149 pacientes a los que
se habia prescrito un nuevo AINE para evaluar la con-
tinuidad del tratamiento. Se preguntd por el tipo de
AINE e indicacién; las razones del abandono fueron: RAM

(42%), fracaso terapéutico (25%), otras razones (33%)

(324).
b)Relacién médico-paciente:

El método bidireccional o '"directo'" m&s utili-
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zado es el del diadlogo. Jouvert y Lasagna resaltan el
papel del dialogo médico-paciente para elaborar los FIP
mas adecuados a las necesidades de informacidén de éste;
ponen como ejemplo la necesidad de mejorar el conocimien-
to sobre AAS (325) (326). El didlogc farmacéutico-pacien-
te acerca de los AINE existe en nuestro pais (169) y en
otros paises (327) (328).

El método unidireccional o "indirecto' que con

mas frecuencia se refleja en la literatura es el de los

FIP (287) (288) (289) (329) (330) u otro tipo de folletos -

(331). Se ha comparado el grado de aceptacién que tienen
©.992 usuarios de dos tipos diferentes de FIP acerca de
diversos medicamentos OTC, entre ellos AINE (332); este
estudio concluye que los pacientes querrian participar en
programas de investigacidén orientados a la informacién
sobre la prescripcién.

El programa educativo mas adecuado seria el
dirigido a médicos y usuarios al mismo tiempo; se ha com-
probado tras la inter§eﬂcién una disminucién de las pres-
cripciones de AINE y un aumento de las ventas de AINE
OTC; no se produjo mejoria =n el conocimiento que los

usuarios tenian sobre AINE antes de la intervencién

(333).
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II.- PLANTEAMIENTO.




Los AINE constituyen el grupo farmacolégico mas
utilizado por la poblacién. En nuestro pais, algunos AINE
estan clasificados por la Direccidén General de Farmacia y
Productos Sanitarios como "especialidades publicitarias",
no requieren prescripcidén médica y, por tanto, son méas
proclives a la automedicacién.

La promocién de autocuidados de sintomas meno-
res es un objetivo de la OMS -como parte del "sentido po-
sitivo de la salud"- y de las instituciones sanitarias
-para disminuir el gasto farmacéutico-. Es conocido que
la automedicacién tiene aspectos negativos: abuso de me-
dicamentos, riesgo de RAM o interacciones farmacolégicas,
retraso en el diagnéstico, indicacién incorrecta, dosis
inadecuadas y administracién de medicamentos caducados.

En Espafia existen escasos EUM sobre usuarios, y
menos aun los que tratan de evaluar la eficacia de pro-
gramas educativos sobre autocuidados y/o automedicaciédn
(334) (335) y sobre conocimiento de AINE (137).

Elr gran nuamero de AiNE comercializados puede
generar confusién en la cadena terapéutica (médico, far-
maceutico, personal de enfermeria, usuario). De ahi la
importancia de identificarlos como grupo, con objeto de
intentar evitar un uso inadecuado que puede determinar un

aumento de la toxicidad.

Por ello, consideramos de interés realizar un
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EUM, con fase de.intervenCiQn de tipo informativo, sobre
conocimientos y actitud de los pacientes en relacién al
empleoc de AINE; el emplazamiento fue el de una Zona
Basica de Salud (ZBS), de la que se extrajo una muestra
representativa.

Nuestro objetivo primario fue evaluar el nivel
de conocimientos de la poblacién con respecto al uso ra-
cional de AINE, vy si una campafa de intervencién de ca-
racter pasivo podria mejorar los conocimientos acerca de
este tipo de medicamentos.

Los objetivos secundarios, cuyo alcance se de-
terminé mediante encuesta, fueron los siguientes:

192)Analizar la mejoria, tras la intervencién, del
grado de identificacién de los medicamentos para el do-
lor, la fiebre y la inflamacién, asi como de sus RAM.

22)Determinar si la intervencién influyé en la elec-
cién del médico como origen de la prescripcién y fuente
de consulta de dudas, frente a otros profesionales sani-
tarids ‘o personas sin formacién o actividad sanitaria,
asi como en la automedicacién con AINE.

32)Determinar la mejoria, tras la intervencién, en:
el recuerdo de la indicacién del AINE y/o en la identi-
ficaciébn de otras indicaciones no conocidas; la adecua-
cidén de la posologia y duracién del tratamiento; el cono-

cimiento de la finalidad del tratamiento, la importancia
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de 1la administrgcién con alimentos y la no administracién
de mas de wun tipo de AINE sin causa justificada; el
recuerdo de la fecha de la primera y uUltima toma.
49)Investigar la posible mejoria del conocimiento de
los usuarios sobre normas basgicas: dejar los medicamentos
fuera del alcance de los nifios, evitar la recomendacién a

otras personas, interesarse por los prospectos y por la

fecha de caducidad.



III.- POBLACION Y METODO.




Los sujetos de estudio fueron usuarios de las
ZBS '"'Cerro del Aguila" y "Poligono Norte" de la capital
de Sevilla.

La ZBS es e; marco territorial elemental de 1la
APS, que comprende una pcblacidén entre los 5.000 y 25.000
habitantes. En &reas urbanas, como norma general, la ZBS
cuenta con un Centro de Salud (CS). El1 CS es la estructu-
ra fisica y funcional que permite el desarrollo integral
de la APS por parte del equipo de profesionales sanita-
rios y no sanitarios que actuan en €l (336).

Se decididé que la ZBS sobre la que se 1iba a
hacer la intervencién fuese '"Cerro del Aguila" -a la que
a partir de ahora denominaremos abreviadamente "Cerro'-,
y que la ZBS control fuese "Poligono Norte"” -a 1la que
llamaremos "P. Norte"-.

Una vez seleccionados los sujetos, el trabajo
se desarrollé en tres fases, de 6 meses de duracién cada
una (Tabla IV). Durante la primera se entrevistaron 174
personas de cadé ZBS. Durante la segunda s6l0 se realizd
la intervencién en la ZBS "Cerro'". Durante la tercera se
entrevistaron los mismos sujetos de ambas ZBS. A partir
de los respuestas obtenidas, se evaluaron las diferencias

regpecto a la primera fase.
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TABLA IV.- CRONOGRAMA DEL ESTUDiO.

mayo-octu-
bre 1992

noviembre
1992-abril
1693

mayo-octu-
bre 1993

FASE 13:

Encuesta en las
ZBS '"Cerro" y
"P. Norte"

FASE 22:

Intervencién
(entrega de fo-
lletos) s6lo en
la ZBS "Cerro"

—r

FASE 32:

Encuesta en las
ZBS '"Cerro" y
"P. Norte"
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1.~ Seleccidon de los sujetos:

La 2ZBS '"Cerro" comprende varios barrios del
sector Este de Sevilla capital, y la ZBS "P. Norte" in-
cluye barrios del sector Norte. Decidimos que las dos ZBS
egtuvieran geograficamente alejadas para evitar que 1la
intervencién sobre una de ellas influyese también en 1la
considerada control (Fig. 1).

Segun los datos del Padrdn Municipal de 1986
-2l Gltimo disponible al inicio del estudio- en 1la ZBS
"Cerro" wvivian 21.265 personas y en la 2ZBS "P. Norte"
43.757.

Lo que pretendiamos era comparar proporciones
de respuestas adecuadas e inadecuadas sobre el conoci-
miento de AINE, entre la ZBS intervenida y la ZBS con-
trol. Por ello, el tamafio de la muestra se calculd con la
siguiente férmula, gque es la adecuada cuando se quieren
comparar proporciones (337) (338) (339) (340} (341)
(342):

n = (2-82/02)-f
Donde:
-n es el tamafio muestral calculado.
-82 es la variabilidad de la medida utilizada para
comparar los grupos. En nuestro caso, la medida no era
cuantitativa, sino dicotémica (respuesta adecuada o ina-

decuada), con lo gque la varianza 82 = p-(1-p), siendo p
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FIGURA 1.- SITUACION DE LAS ZBS "CERRO DEL AGUILA" Y "PO-
LIGONO NORTE" EN LA CIUDAD DE SEVILLA.
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el valor esperado del porcentaje de respuesta. En los
estudios como el presente, en los que no podemos predecir
dicho valor, asumimos que p = 50% (0.50); asi, el valor

de la varianza es maximo: s?2

0.50:(1-0.50) = 0.25, para
cada grupo (ZBS). La s82% de la f6rmula es la suma de las
varianzas de los dos grupos; en nuestro caso, la suma de

las varianzas de las dos ZBS: 0.25+0.25 = 0.50.

-© es el nivel de sensibilidad deseado. Al utilizar -

las variables dicotémicas, este nivel lo planteamos en
términos de diferencias entre los porcentajes. Considera-
mos aceptable una disminucién del 15% (0.15) de las res-
puestas inadecuadas en la ZBS intervenida.

-f es una constante que depende del nivel de protec-
cién ante el error de primera especie o0 de tipo I (el que
cometemos al declarar una diferencia entre dos poblacio-
nes como estadisticamente significativa cuando, en reali-
dad, ambas no son diferentes; la probabilidad de cometer-
lo se conoce como a) y el error de segunda especie o de
tipo ‘II (el gque se comete al no detectar una diferencia
cuando ésta realmente existe; la probabilidad de cometer-
lo se conoce como B). El valor f es el resultado de
(Za + ZB)2, donde los valores de Z son los valores de la
distribucién normal o gauséiana a gque corresponden la
probabilidad de error a y 3. Aceptamos a = 5% (0.05) -con

dos colas- y B = 20% (0.20), siendo entonces f = 7.84,
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segun la tabla correspondiente.

Sustituyendo esos valores en la férmula obtuvi-
mog n = (2:0.50/0.152).7.84 = 348.4, e= decir, 174 suje-
tos para cada ZBS.

La eleccidén se realizédé por muestreo aleatorio
sistem&tico, a partir de los archivos de historias clini-
cas de ambos CS, distribuyéndose los sujetos por cuotas
de edad y sexo -diferentes para cada ZBS-, segun los
porcentajes que figuran en el Padroén (343).

El unico criterio de exclusién fue tener menos

de 15 ahfios de edad.

Las Figs. 2, 3 y 4 resumen la distribucién de

los sujetos.

2.- Encuesta previa a la intervencion:

En ambas ZBS la encuesta se realizé, mediante
protocolo estructurado (Anexo I): a)telefédnicamente; se
considerd "ilocalizable"” al sujeto con el que no pudiéra-
mbs contactar después de tres llamadas (mafiana, hora de
la comida y tarde-noche), y en este caso se le encuestd a
domicilio; b)a domicilio a todas las personas sin teléfo-
no y a las que, teniéndolo, eran ilocalizables por este
medio; c)en el CS, cuando el sujeto acudia espontaneamen-
te y se comprobaba que en la historia clinica figuraba

la marca de inclusién en el estudio.
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DISTRIBUCION SEGUN GRUPOS DE EDAD.

FIGURA 2.-
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FIGURA 3.- DISTRIBUCION SEGUN SEXO.
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eq z8s
- ‘ g'é : Cearre
50 1 c % Zz Bl - ot
2 z=
40 1 Z ;/
w2 30+ Z
zZ0 71 /
7= Z
10 +
Z 7
o 2
Vardn Mujer
Sexo
Post—intervencion
60 zZBs
= % Cerro
50 + ~ - P. Norte
L
40 1 Z
= 30 ¢+
20 1
10+
[m)
vardn Mujer
Sexo
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DISTRIBUCION SEGUN NIVEL DE ESTUDIOS.

FIGURA 4. -
Pre—intarvencién
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tudios universitarios.
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Ante un intento fallido de encuestar al sujeto,
se seleccionaba al azar otro de la misma cuota de edad y
sexo.

Durante esta primera fase, las encuestas se
realizaron de mayo a octubre de 1992.

Tanto en esta etapa como en la etapa post-
intervencién el encuestador ha sido la misma persona.

El cuestionario incluia dos 1listas: a)las 20
egpecialidades que contienen AINE mé&s prescritas en Sevi-
l1la en el 292 semestre de 1990, segun los Ultimos datos
disponibles al inicio del estudio, procedentes de 1la
Gerencia Provincial del Servicio Andaluz de Salud, a las
que afladimos 5 muy difundidas, que no figuraban por tra-
tarse de especialidades publicitarias {Anexo 1II);
b)lista-guia de 1las 11 RAM mas frecuentes o relevantes
que pueden producir los AINE elaborada a partir de 1la
bibliografia especializada sobre FV (159); la naturaleza
de las RAM se interrogd en términos comprensibles para
los sujetos participantes en el estudio. Ambas listas se
leyeron sistemAticamente (encuesta dirigida), una vez
contestadas las preguntas correspodientes a AINE y RAM

(encuesta espontanea).

Aunque para la exposicién de resultados se
utilizan las siglas "AINE", en la entrevista se empled la

expresién '"medicamentos para el dolor, la fiebre o 1la
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inflamacién".

Para cada AINE se formularon las 10 preguntas
gue figuran en el cuestionario. El Gltimo blogque incluye
otras 6 preguntas de tipo general. Estas 16 preguntas
tratan de determinar el alcance de los objetivos secunda-
rios.

Las preguntas fueron abiertas, y las respuestas

verbales, siendo registradas en el cuestionario por el

encuestador.

3.- Fase de intervencidn:

Antes de la confeccién del folleto que iba‘ a
ser la base de nuestra intervencidén se tuvieron en cuenta
los resultados preliminares de las 50 primeras encuestas
de la ZBS "Cerro", que mostraban un escaso conocimientd
por parte de los sujetos, sobre todo en lo referente a
las posibles RAM por AINE. El mensaje escrito, pues,
debia hacer énfasis en este punto, dado el interés de
sondear los conocimientos previos de la poblacién antes
de la edicién de FIP (145) (146).

Como soporte de la informacidén nos basamos en
el formato adoptado mayoritariamente en campafias de in-
formacién sanitaria ya efectuadas previamente en nuestro
medio: diptico que, desplegado, tiene el tamafio de dos

tercios de folio, impreso por las dos caras, con una
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portada con titulo significativo, un interior con el men-
saje -frases cortas y de facil comprensién- y una contra-
portada con un resumen; alternando con los parrafos del
texto se encuentran ilustraciones alusivas que pretenden
atraer la atencién del lector.

Estas caracteristicas coinciden esencialmente
con las gue diversos autores que han trabajado en este
campo recomiendan que deben tener los FIP (112) (141)
(287) (288) (289) (290) (344).

Se disefiaron varios bocetos, se valoraron las
vantajas e inconvenientes de cada uno y se compararon con
otros FIP editados con anterioridad, antes de elegir el
modelo definitivo.

Tuvimos el asesoramiento técnico del Area de
Educacién para la Salud del Servicio Andaluz de Salud, y
de una empresa privada de publicidad con experiencia en
la elaboracién de mensajes sanitarios.

Teniendo en cuenta el tamafio poblacional de la
ZBS '"Cerro" -21.265 personas-, la estimacién del numero
de lectores potenciales y los medios econémicos con los
que contabamos, decidimos sncargar la impresidn de 10.000
dipticos en papel.satinado, impresos por las dos caras, a
dos colores; cada una de las 4 paginas del diptico tenia
unas dimensiones 10 x 21 centimetros (Figs. 5, 6, 7 y 8).

La distribucién de los FIP tuvo lugar entre no-
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FIGURA 5.- PORTADA DEL FIP.

Medicamentos
para el dolor,

la fiebre,

la inflamacion... |
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FIGURA 6.- SEGUNDA PAGINA DEL FIP.

Sirven para aliviar:

DOLOR: de cabeza, muelas, menstrual, huesos y
musculos (cervical, lumbago, cidtica, artrosis...).

FIEBRE: por infecciones (gripe, resfriado, anginas...) y
otras causas.

INFLAMACION: por flemén, golpe, algunas clases de
reumatismo...

Alivian sintomas pero no curan enfermedades. Por
ello...

SI1LOS SINTOMAS PERSISTEN
CONSULTE A SU MEDICO.

Antes de tomarlos consulte a su me-
dico en caso de:

— Tomar otros medicamentos.

— Haber presentado reaccién alérgica, sensacion de
ahogo o molestias de estémago al tomarlos en oca-
siones anteriores.

— Padecer ulcera, enfermedades crénicas.

— Estar embarazada.
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FIGURA 7.- TERCERA PAGINA DEL FIP.

Como tomarlos:

Lea el prospecto. Siga la dosis recomendada.

Es aconsejable tomarios con un poco de agua o leche.
Las formas solubles deben diluirse.

En ocasiones, estos medicamentos
pueden producir:

- Zumbidos de oido o mareo.

— Erupcion en la piel, picor.

— Sensacién de ahogo.

— Molestias digestivas.

— Vémitos con sangre o deposiciones negras.

S| APARECE ALGUNO DE ESTOS SINTOMAS
CONSULTE A SU MEDICO.

A5
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FIGURA 8.- CONTRAPORTADA DEL FIP.

Recuerde:

— Si tiene fiebre que dura muchos dias, consulte a su
médico.

~ Cualquier duda que le surja debe consultarla con su
médico.

— Debe recordar el nombre de éstos y de otros medi-
camentos que esté tomando.

-~ Aunque a Vd. le haya ido muy bien un medicamen-
to, a otro le puede sentar mal. |No aconseje sus
medicamentos a otros!




viemBre de 1992 y abril de 1993.

Dicha distribucién se realizé de forma pasiva,
de la siguiente forma:

a)5.000 FIP en las salas de espera del CS '"Cerro":

Se dejaron en las mesas de todas las salas de
espera, correspondienfes a salas de extracciones e inyec-
tables, consultas de Pediatria y consultas de Medicina
General.~ El depésito fue realizado personalmente por el
encuestador. Durante los 6 meses que durd la fase de in-
tervencidén, verificamos diariamente que ninguna sala de
espera gquedara sin FIP; el ritmo de reposicién varidé en
funcién del ritmo de desaparicién, del numero de FIP que
estaban en reserva sin distribuir, y del tiempo que res-
taba hasta concluir esta etapa. No retiramos ninguno de
los mensajes de tipo sanitario que existian, como carte-
les u otro tipo de folletos.

b)5.000 FIP en las oficinas de farmacia de 1la ZBS
"Cerro":

Se dejaron en los mostradores de cada una de
las 14 oficinas de farmacia que existen en la ZBS (Ta-
bla V). La tGnica colaboracién que =se pidié a cada farma-
ceutico fue no retirar los FIP de donde nosotros los
habiamos dejado. Los 14 farmacéuticos aceptaron colabo-
rar, realizéndose 2 repartos (noviembre de 1992 y febre-

ro de 1993). El numero de FIP distribuidos no fue igual
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TABLA V.- RELACION DE OFICINAS DE FARMACIA DE LA

"CERRO DEL AGUILA".

Ferreiro. Nucleo Los Prunos s/n.

Mordédn. €/ Pruna, 5.

Murillo. C/ Magqueda, 6.

Garcia. Nucleo Huerta 3 Cancelas, 5.
Melendo. Avda. Héroes de Toledo, 6.
Osma. Avda. Héroes de Toledo, 57.
Carrillo. Avda. Héroes de Toledo, 97.
Joya. C/ Afan de Rivera, 49.

Cuesta. C/ Afan de Rivera, 108.

Valdés. ¢/ Afan de Rivera, 179.

Palomo. C/ Lisboa, 260.

Serratosa. C/ Juan de Ledesma, 11i1.
Rodrigo. C/ Santuario de la Cabeza, 62.
Gonzdlez. C/ Santuario de la Cabeza, 153.

ZBS
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en todas las farmacias: 600 para cada una de las 3 farma-

cias mas préximas al C3, y 290 para cada una de las 11

restantes.

4.- Encuesta posterior a la intervencion:

La encuesta se realizé por teléfono, a domici-

lio o en el CS segin los mismos criterios que hemos des-

crito para la encuesta pre-intervencién. Se localizé a .

los mismos sujetos encuestados antes de la intervencidn.
No se considerd necesario que el lugar de la encuesta
fuera el mismo en la etapa pre- y post-intervencién.

Las encuestas se realizaron de mayo de 1993 a
octubre de 1993.

El cuestionario utilizado fue idéntico (Anexo
I) con 1la salvedad de que en la ZBS intervenida ("Ce-
rro'") se afiadieron 6 preguntas mads en relaciétn con la

lectura del FIP (Anexo III).

5.- Tratamiento estadistico de los datos (341) (345)

(346) (347):

Las respuestas gue los encuestados dieron a las

16 preguntas del cuestionario se analizaron desde tres
puntos de vista:

a)Comparacién de los datos obtenidos en las dos ZBS,

antes y después de la intervencién (Fig. 9):



FIGURA 9.-
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COMPARACION DE LOS DATOS OBTENIDOS EN LAS DOS
ZBS.
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"CERRO" m ' "P_. NORTE"

Lt

INTERVENCION

[ |
[ |

ZBS ZBS

"CERRO" l l "P. NORTE"




Las variables -de tipo cualitativo- se compara-
ron mediante el test de ji al cuadrado (¥X2). En tablas
2x2 Be aplicéd la correccién de Yates cuando los efectivos
. esperados de alguna casilla eran ¢5. En tablas nxn, sien-
do alguna n»>2, s=se agruparon las filas con alguna casilla
cuyos efectivos observados fuesen 5.

b)Comparacién de los datos obtenidos de los mismos
sujetos antes y después de la intervencién, para cada ZBS
(Fig. 10):

Los mismos encuestados en la fase pre-interven-
cién fueron reevaluados en la fase post-intervencién,
tanto en la ZBS intervenida ("Cerro') como en la ZZBS
control ("P. Norte") -muestras apareadas-. Al tratarse de
variables dicotémicas, se utilizé el test de McNemar; se
aplicé el factor de correccién, por ser los efectivos
observados de las casillas <30. En los casos en los que
la suma de parejas correspondientes a las dos variables
fue ¢10 se aplicéd el test binomial.

c)Relacidén entre los datos obtenidos y la edad, el
sexo, el nivel de estudios y la lectura/comprensién del
FIP en la ZBS intervenida:

Se investigdé la existencia de relacién esta-
disticamente significativa entre la mejoria de las res-
puestas deseables a las preguntas del cuestionario y 1la

edad, el sexo, el nivel de estudios y la lectura/compren-
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FIGURA 10.- COMPARACION DE LOS DATOS OBTENIDOS EN LOS
MISMOS SUJETOS ANTES Y DESPUES DE LA INTER-
CION.
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8i6n del FIP. Los tests utilizados fueron: en el caso de
variables cuantitativas, el analisis de la varianza
(ANOVA) o el test de Kruskal-Wallis H (test no paramétri-
co) segun las variables estuvieran distribuidas normal-

mente o no, regpectivamente; en el caso de variables

cualitativas, el test de X2. :
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ANEXO I.- CUESTIONARIO UTILIZADO EN EL ESTUDIO.

Fecha________ Lugar de 1la encuesta_____ N@ Historia____
NOMBRE

Direccidn Telf.

Edad.___ Sexo____ Nivel de estudios

Primer AINE:

19)Digame un medicamento que sirva para el dolor o 1la

fiebre o la inflamacién

Espontaneo__(correcto_ incorr._) Tras leerle lista__
29)éQuién se lo mandé?

Médico__ Enfermero({a)__ Farmacia__
Amigo/Familiar _ Automedicacién__

32)¢éPor qué se lo mandaron?/iPara qué sirve?

Cefalea__ Fiebre__ Inflamacién__ Odontalgia__

Dolor a.locomotor__ Resfriado__ Otros (especificar)__

42)éCuantas pastillas de este medicamento toma en el
dia? (*)_

Bien dosificado__ Infradosificado__ Supradosificado__

50)éQué espera conseguir con el?

Mejoria de los sintomas__ Desaparicién del problema__

62)éLo toma con el estébmago vacio?

Siempre__ A veces__ Nunca__
792)iDesde cuando lo toma?

£24 horas__ <¢1 semana__ <1 mes__ <1 aflo__ »1 aflo__
892)iCada cuénto tiempo lo toma?

A diario__ No a diario__

908)éiCusndo lo tomd por ultima vez?

£24 horas__ <1 semana__ <1 mes__ <1 afio__ 1 afio__

(*) E1 criterio de buena, infra o sobredosificacién se

1

basa en la aconsejada en la ficha técnica.



100)Efectos secundarios que puede dar (aunque no le ha-

yvan ocurrido a usted o a nadie que conozca)

Ezpontaneo__ Tras leerle lista__
RAM que identifica de la siguiente lista:
Dolor de estbébmago__ Ulcera__

Hemorragia digestiva (deposiciones negras)__

Ronchas en alérgicos__ Ahogo en alérgicos__

Ruidos de oido__ Alteracién sistema nervioso_

Alteracién en la coagulacidén de la sangre__

Dafio al rifién__ Dafio al higado__ Dafio al feto__

No produce RAM__ "A mi nunca me ha ocurrido"__

Segundo AINE: Repetir las preguntas n2 12) a 102).

Tercer AINE: Repetir las preguntas n2 192) a 109).

Cuarto AINE: Repetir las preguntas n2 19) af109).

Preguntas generales:

112)N2 de AINE que ha tomado en las ultimas 24 horas____

129)éDé6énde guarda los medicamentos?

Siempre fuera del alcance de los nifios__

A Veces ” L1} ” ” ¥ e

Nunca " ”" " " (1] "

130)¢.Recomienda medicamentos a otras personas?
Siempre__ A veces__ Nunca__

1492)J.Se interesa por los prospectos?

Siempre__ A veces__ Nunca__

150)iSe interesa por la fecha de caducidad?

Siempre__ A veces__ Nunca__

162)8i le surgen dudas, élas consulta?

119

Siempre__ A veces__ Nunca__
En caso afirmativo, consultaria a...(poner n2 orden):
Médico__ Enfermero(a)__ Farmacia__

Farmacia__ Amigo/Familiar__ Otros__
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ANEXO II.- LISTA DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS QUE CON-
TIENEN AINE, LEIDA EN LA ENCUESTA DIRIGIDA.

a)Especialidades de prescripcién:
Dolalgial (R)
Voltarén (R)
Nolotil (R)
Termalgin (R)
Analgilasa (R)
Calmatel (R)
Feldene (R)
Orudis (R)
Fastum (R)
Dalgen (R)
AAS (R)
Actol (R)
Efferalgan (R)
Naprosyn (R)
Algesal (R)
Gelocatil (R)
Antalgin (R)
Sasulén (R)
Tonopé&n (R)
Adiro (R)

blEspecialidades publicitarias:
Aspirina (R)
Calmante vitaminado (R)
Frenadol (R)
Okal (R}
Optalidén (R)



ANEXO III.- INFORMACION ADICIONAL DEL CUESTIONARIO UTILI-
ZADO EN LA ZBS INTERVENIDA.

179)cHa visto el folleto gque hemos editado sobre los me-
dicamentos para el dolor, la fiebre, la inflamacién?
S51i__ No__

1892)iDé6bnde lo ha visto?

En el C5__ En la farmacia__ En el CS y la farmacia__
Otros (especificar)__ No recuerda__

192)éHa leido el folleto?
Si__ No

200)éHa entendido el folleto?
S5i__ No

219)é5e ha llevado el folleto a su domicilio?

Si__ No__ No recuerda__
2209)é¢Le ha parecido util el folleto?
51 No
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IV.- RESULTADOS.




La distribucién por edad (Fig. 2, pag. 101)
muestra una poblacién predominantemente joven en ambas
ZBES. El 52.9% en "Cerro" y el 58.6% =n "P. Norte" tenia
menos de 41 anos al inicio del estudio.

La distribucién por sexo (Fig. 3, pag. 102)

muestra un ligero predominio del sexo femenino (52.9% en
"Carrc" y 51.7% en "P. Nortea").

Al observar el nivel de estudios de los sujetos
que participaron en el astudio (Fig. 4, pag. 103) llama
la atencién el elevado indice de analfabetismo -ze agru-
paron log analfabetos totales y los funcionales- (14.9%
para '"Cerro" y 8.6% para "P. Norte") y de perscnas con
estudios primarios sin finalizar (45.4% y 44.8% respecti-
vamente) .

No se encontraron diferencias estadisticamente
significativas entre la ZBS "Cerro" (sobre la que se rea-

lizé la intervencién) y la ZBS "P. Norte" (gque actud como

control) en lo que respecta a las variables edad, sexo y
nivel de estudios. Esta homogeneidad nos permite, en los
dos apartados siguientes, presentar los resultados glo-

balmente, sin necesidad de estratificacidn.



1.- Comparacién de los datos obtenidos en las dos 2ZBS,

antes y después de la intervencidn:

El indice de respuestas a la encuesta realizada
fue del 100% en ambas ZBS en la fase pre-intervencién. En
la fasgse post-intervencidn =1 indice fue del 98.1% en 1la
ZBS intervenida y del 97.4% en la ZBS control -exceptuan-
do las pérdidas por otras causas-.

En relacién al grado de identificacién de 1los
AINE (Tabla VI) destacamcs que casi un tercio de los su-
jetos no citd ninguno correcto de forma espontanea, en
ambas ZBS. Tras la intervencidn, esta proporcidn se elevd
hasta 1llegar a casi la mitad en la ZBS control, apare-
ciendo diferencia estadisticamente significativa respecto
a la ZBS intervenida. Sin embargo, los resultados fueron
significativamente mejoresz en la ZBS control con la en-
cuesta dirigida, tanto antes como después la  interven-
cion.

Los siguientes 8 parametros del cuestionario

~a)origen del consumo; b)indicacidén; c¢)posologia; dlex-
pectativas; e)conveniencia de tomar con alimento; fire-
cuerdo de= la fecha del primer consumo; g)frecuencia de

congumo; hlirecuerdo de la fecha de la ultima toma- se re-
fieren al primero de= los AINE recordados por =1 sujeto,
vya sea mediante encuesta espontanea o dirigida.

El anélisis del origen del consumo denota gue
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TABLA VI.- NUMERO DE AINE IDENTIFICADOS (I).

1.- ENCUESTA ESFONTANEA.

FRE-INTERVENCION POST-INTERVENCION
NO AINE Cerro P. Norte Cerro P. Norte
no (%) ng (%) n?2 (%) no (%)
Ninguno 56 (32.2) 53 (30.5) 57 (36.3) 70 (&6.7)7
1 AINE 38 (21.8) 37 (21.3) 34 (21.6) 23 (15.3)
2 AINE 33 (19.0) 33 (19.0) 30 {(19.1) 21 (14.0)
3 AINE 21 (12.1) 34 (19.5) 13 (8.3) 24 (16.0)
4 AINE 26 (14.9) 17 (9.7) 23 (14.7) 12 (8.0)
Total 174 (100) 174 (100) 157 (100) 150 (100)
X2=5_05 (nsz) X2=11.62 (p<¢0.05)




TABLA VI.- NUMERC DE AINE

)
ad o

- ENCUESTA DIRIGIDA.

IDENTIFICADOS (II).

N

2 AINE

PRE-INTERVENCION

POST-INTERVENCION

X2=14.90 (p<0.05)

Carro P. Norte Cerro P. Norte

ne (%) no (%) no (%) ng (7%}
Ninguno 57 (32.8) 29 (5.7) 42 (26.8) 19 (12.7)
1 AINE 35 (20.2) 51 (29.3) 28 (17.8) 41 (27.3)
2 AINE 34 {(19.5) 42 (24.1) 38 (24.2) 32 (21.3)
3 AINE 26 (14.9) 35 (20.1) 23 (14.6) 26 (17.3)
4 AINE 22 (12.6) 17 (9.8) 26 (16.6} 12 (21.4)

Total 174 (100) 174 (100) 157 (100} 150 (100)

¥X2=12.29 (p<¢0.05)

| n)
()]



en este grupo de medicamentos la_automedicacién o el con-
sumo por consejo de personas no cualificadas (53.4% vy
53.2% respectivamente para cada ZBS) fus= tan frecuente
como la prescripcidn médica (46.6% y 46.8%) (Tabla VII).
En la ZBS control ge observd mayor consumo por consejo de
amigos o familiares: 15.4%, frente al 0.7% de la ZBS in-
tervenida.

Al preguntar por la indicacién del AINE se ana-
lizé la primera citada por =1 encu=stado, con independen-
cia de que a continuacién hubiese citado otras. La cefa-
lea fue la indicacidn referida con mas frecuencia (supe-
rior al 607%), seguida por el dolor de aparato locomotor y
la fiebre (Tabla VIII). Tan =26lo un 2.1% de los encuessta-
dos en la ZBS "Cerro" y un 0.7% en la ZBS "P. Norte" cité
la inflamacién como primera indicacién.

La posologia que declararcn los encuestados,
basédndonos en la aconsejada en la ficha técnica de cada
AINE, se considerd correcta en la mayoria de los casos
(Tabla IX): 96.1% y 93.9%, para cada ZBS.

Alrededor del 20% de los sujetos de cada ZBS
refirieron tener unas expectativas sobre el tratamiento
con AINE superiores a las reales: "desaparicisn” del pro-
blema, &n vez de la mejoria de los sintomas (Tabla X).

La mayoria de las respuestas a la pregunta so-

bre la conveniencia de tomar los AINE con alimento fueron
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TABLA VII.-

ORIGEN DEL CONSUMO.

FPRE-INTERVENCION POST-INTERVENCION
Origen
del con- Cerro P. Norte Cerro P. Norte
2umo
n@ (%) n? (%) no (%) no (%)
Mé&dico 68 (46.6) 67 (46.8) 57 (44.9) 52 (43.0)
ATS/DUE 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) \0 (0.0)
Farmacia 1 (0.7) o (0.0) O (0.0) 0 (0.0)
Amigo o
familiar 1 (0.7) 22 {(15.4) 4 (3.1) 17 (14.0)
Autome-
dicacién 76 (52.0) 54 (37.8) 66 (52.0) 52 (43.0)
Total 146 (100) 143 (100) 127 (100) 121 (100)
¥2=0.05 (ns) ¥X2=0.091 (ns)
Para el test de X* se consideraron dos filas: '"Personal
sanitario" -que agrupaba las filas "Meédico", "ATS/DUE" y

"Farmacia'"-,

y "No personal sanitario" -que agrupaba las

filas "Amigo o familiar y "Automedicacién"-.



TABLA VIII.- INDICACIONES REFERIDAS.

PRE-INTERVENCION POST-INTERVENCION
Ip@ica— Cerro P. Norte Cerro F. Norte
cién
ne (%) n? (%) n@ (%) nd (%)
Cefalea 66 (45.8) 88 (60.7) 67 (5&.5) 80 (64.5)
Fiebre 17 (11.8) 13 (9.0) 16 (13.0) 9 (7.3)
Inflamacién 3 (2.1) 1 {0.7) 2 (1.86) 0 (0.0)
Odontalgia 9 (6.2) 7 (4.8) 6 (4.9) 4 (3.2)
Locomotor 27 (18.8) 18 (12.4) 17 (13.8) 14 (11.3)
Resfriado 7 (4.9) 4 (2.8) & (4.9) 7 (5.6)
Otras® 15 (10.4) 14 (9.6) 9 (7.3 10 (8.1)
Total 144 (100) 145 (100) 123 (100) 124 (100)
X2=6.81 (n=s) X2=3.92 {(ns)
Para el test de X? se consideraron dos filas: "Inflama-
cién" y "Otras indicaciones" -que agrupaba: cefalea, fie-

bre, odontalgia, locomotor, resfriado y otras-.
*Faringitis (confusién de AINE con amoxicilina): 22 suje-
tos entre ambas ZBS en la fase pre-intervencién.
Profilaxis del infarto de miocardio con AAS: 6 sujetos
entre ambas ZBS en la fase pre-intervencién.

Problemas 'circulatorios" (confusién con vasodilatadores

cerebrales): 1 sujeto en la ZBS "Cerro" en la fase pre-

intervencién.



TABLA IX.- ADECUACION DE LA POSOLOGIA.
PRE-INTERVENCION POST-INTERVENCION
Posologia] Cerro P. Norte Cerro F. Norte
ng (%) no (%) n? (%) n? (%)
Correcta 122 (96.1) 124 (93.9) 106 (98.1) 105 (94.6)
Incorrecta 5 (3.9) 8 (6.1) 2 (1.9) & (5.4)
Total 127 (100) 132 (100) 108 (100) 111 (100)
X2=0.612 (n=) X2=1.08 (n=s)

Se consid
técnica
lada).

erd "correcta" la posologia resefiada en la ficha

de cada medicamento (dosis total diaria y/o ais-



TABLA X.- EXPECTATIVAS SOBRE EL TRATAMIENTO.

PRE-INTERVENCION

Expecta- Cerro P. Norte
tivas
ng (%) ne (%)

POST-INTERVENCION
Cerro F. Norte

no (%) née (%)

Desapari-
cién del
problema 28 (22.8) 29 (21.8)

Mejoria de
los sin-
tomas 96 (77.4) 104 (78.2)

22 (20.8) 2

W

(21.1)

84 (79.2) 86 (78.9)

Total 124 (100) 133 (100)

X2=0.02 (ns)

106 (100) 109 (100)

X2=0.00 (ns)




correctas, en ambas ZBS (77.5% y 85.7%, Tabla XI).

Por otro lado, 1la Tabla XII muestra gque casi
la mitad de los sujetos, en la ZBS control, no recordaron
cuando iniciaron el consumo del AINE.

Alrededor de un 10% de los encuestados refirio
tomar diariamente AINE (Tabla XIII), aunque en ningin ca-
8o dicho consumo regular estaba justificado. Considera-
mos criterios para definir el congsumo diarioc justificado:
alreumatismos inflamatoriocs crédnicos (artritis reumatoi-
de; polimialgia reumatica...); blantiagregacién plagueta-
ria; c¢)dolor oncolégico. En el subgrupo de sujetos gque
refirié consumo diario de AINE fue significativamente ma-
yor 1la prescripcién médica como origen del consumo, al-
canzando hasta el 92.3% en la ZBS "P. Norte"” en la fase
pre-intervencién (Tabla XIV).

Aproximadamente en la mitad de los casos no se
recordd la fecha de la tltima toma; la proporcién de los
que la recordaban fue significativamente menor en la ZBS
coﬁtrbl, tanto antes como después de la intervenciédn (Ta-
bla XV).

Uno de los datos mas relevantes fue el escaso
conocimiento de RAM potenciales (Tabla XVI). Se recogie-
ron  las regpu=estas acerca de cualgquiera de loz AINE re-
cordados (hasta un maximo de 4 presentaciones comercia-

les. Casi el 90% no recordé ninguna RAM de forma esponta-
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TABLA XI.- CONOCIMIENTO DE LA CONVENIENCIA DE TOMAR AINE
AINE CON ALIMENTO.

Sabe gue PRE-INTERVENCION POST-INTERVENCION

debe to- ‘

mar AINE Cerro P. Norte Cerro FP. Norte

con ali-

mentos no (7%} no (%) ng (%) ng (%)

51 100 (77.5) 114 (85.7) 93 (83.3) 84 (84.7)

No 29 (22.5) 19 (14.3) 20 (17.7) 17 (15.3)
Total 129 (100) 133 (100) 113 (100) 111 (100)

X2=2.93 (ns) X2=0.23 {(ns)




TABLA XII.- RECUERDC DE LA FECHA DE LA PRIMERA VEZ QUE
CONSUMIO EL AINE.

PRE-INTERVENCION POST-INTERVENCION
Recuerda Cerro FP. Norte Cerro P. Norte
fecha
na (%) no (%) no (%) no (%)
5i 113 (64.9) 100 (57.5) 89 (56.7) 78 (52.0)
No 61 (35.1) 74 (42.5) 68 (43.3) 72 (48.0)
Total 174 (100) 174 (100) 157 (100) 150 (100Q)
¥X2=2 .05 (ns) X2=0.68 (ns)




TABLA XIII.- FRECUENCIA DE CONSUMO.

PRE-INTERVENCION POST-INTERVENCION
Consumo Cerro P. Norte Cerro P. Norte
de AINE
no (%) no (%) no (%) no (%)
Diario 19 (10.9) 13 (7.5) 13 (8.3) 11 (7.3)

No diario 155 (89.1) 161 (92.5) 144 (91.7) 139 (92.7)

Total 174 (100) 174 (100) 157 (100) 150 (100)

X2=1.24 (ns) X2=0.10 (ns)

Criterios para definir consumo diario justificado: a)reu-
matismos inflamatorios crénicos (artritis reumatoide, po-
limialgia reumética...); b)antiagregacidén plaquetaria;
c)dolor oncolébgico.

Ninguno de 1los casos de consumo diario sefialados en la
presente Tabla se consideré justificado. Los 6 sujetos
que declararon tomar AAS para la profilaxis del infarto

de miocardio (Tabla VIII, pag. 129) no lo tomaban a dia-
rio.
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TABLA XIV.- RELACION DE LA FRECUENCIA DE CONSUMO CON EL

ORIGEN DE ESTE.

1.- PRE-INTERVENCION.

No mé&dico

5 (26.3) 101 (65.2)

Cerro F. Norte
Crigen
del con-
sumo Diario No diario Diario No diario
Médico 14 (73.7) 54 (34.8) 12 (92.3) 55 (34.2)

1 (7.7) 106 (65.8)

Total

19 (100) 155 (100)

X2=10.73 (p<0.05)

13 (100) 161 (100)

X2=17.17 (p<0.05)

2.- POST-INTERVENCION.

X2=11.89 (p<0.05)

Cerro P. Norte
Origen
del con-
sumo Diario No diario Diario No diario
Médico 9 (69.2) 31 (21.5) 8 (72.7) 20 (14.4)
No médico 4 (30.8). 113 (78.5) 3 (27.3) 119 (85.6)
Total 13 (100) 144 (100) 11 (100) 139 (100)

X2=19.17 (p<0.05)




TABLA XV.- RECUERDO DE LA FECHA DE LA ULTIMA VEZ QUE

CONSUMIO EL AINE.

Recuerda

PRE-INTERVENCION

POST-INTERVENCION

X2=17.65 (p<0.05)

Cerro P. Norte Cerro P. Norte
fecha
no (%) no (%) no (%) no (%)
84 115 (66.1) 76 (43.7) 84 (53.5) 56 (37.3)
No 59 (33.9) 98 (56.3) 73 (46.5) 94 (62.7)
Total 174 (100) 174 (100)

157 (100) 150 (100)

X2=8.09 (p«0.05)
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TABLA XVI.- RAM POTENCIALES IDENTIFICADAS (I).

1.- ENCUESTA ESPONTANEA.

PRE~-INTERVENCION POST-INTERVENCION
RAM Cerro P. Norte Cerro P. Norte
no (%) ng (%) no (%) no (%)
Dolor ab-
dominal g9 (5.2) 8 (4.6) 12 (7.6) 14 (9.3)
Ulcera 3 (1.7) 3 (1.7) & (3.8) 6 (4.0)
HGIA o (0.0) 2 (1.1) 1 (0.86) 1 (0.7)
E. cutdnea 0O (0.0) 1 (0.6) 2 (1.3) 1 (0.7)
Asma 1 (0.6) 0 (0.0) 1 (0.6) 0 (0.0)
Acufenos o (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0)
Alteraciones
s. nervioso 5 (2.9) 4 (2.3) 4 (2.5) 3 (2.0)
Alteraciones
coagulacién 0 (0.0) 0 (0.0) 1 (0.8) 0 (0.0)
Nefrotoxi-
cidad c (0.0) g (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0)
Hepato-
toxicidad o (0.0) 1 (0.6) c (0.0) 0 (0.0)
Teratoge-
nicidad 0 (0.0) 0 (0.0) o (0.0) 0 (0.0)
Otras 9 (5.2) 3 (1.7) 2 (1.3) S ({3.3)
No RAM 32 (18.4) 24 (13.8) 27 (17.2) 20 (13.3)
No RAM per-
sonales 30 (17.2) 41 (23.6) 33 (21.0) 39 (26.0)
No sabe 151 (86.8) 156 (89.7) 139 (88.5) 126 (84.0)
Total 174 (100) 174 (100) 157 (100) 150 (100)
X2=1.62 (ns) X2=0.35 (ns)

Para el test de X2 se consideraron tres filas: a)dolor

ab./ulcera/HGIA; b)RAM no gastrointestinales; c)no sabe.
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TABLA XVI.- RAM POTENCIALES IDENTIFICADAS (II).

2.- ENCUESTA DIRIGIDA.

PRE-INTERVENCION
RAM Cerro P. Norte

no (%) n? (%)

POST-INTERVENCION

Cerro P. Norte

ng

(%) no (%)

Dolor ab-

dominal 83 (30.5) 658 (33.3)
Ulcera 30 (17.2) 12 (6.9)
HGIA 11 (6.3) 2 (1.1)

E. cutédnea 9 (5.2) 1 (0.6)

Asma 4 (2.3) 0 (0.0)
Acufenos 3 (1.7) 0 (0.0)
Alteraciones

sS. nervioso 8 {4.6) 1 (0.6)

Alteraciones
coagulacién 5 (2.9) o (0.0)

Nefrotoxi-

cidad & (3.4) 4 (2.3)
Hepato-

toxicidad 9 (5.2) 5 (2.9)
Teratoge-

nicidad 32 (18.4) 36 (20.7)
Otras (no aplicable)

No RAM 32 (18.4) 24 (13.8)
No RAM per-

sonales 30 (17.2) 41 (23.8)

No sabe 101 (58.0) 95 (54.6)

61

34

18

15

11

11

42

27

33

101

(38.9) 63 (42.0)
(21.7) 35 (23.3)
(11.5) 11 (7.3)
(4.5) 1 (0.7)
(4.5) 0 (0.0)

(3.2) 6 (0.0)
(9.6) 6 (4.0)
(5.7) 1 (0.7)
(7.0) 3 (2.0)
(7.0) 5 (3.3)

(26.8) 34 (22.7)
{no aplicable)

(17.2) 20 (13.3)

(21.0) 39 (26.0)

(64.3) 105 (70.0)

Total 174 (100) 174 (100)

X2=3.28 (ns)

157

(100} 150 (100)

X2=15.44 (p<0.05)

Para el test de X? se consideraron tres filas: a)dolor

ab./ulcera/HGIA; b)RAM no gastrointestinales; c)no sabe.
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nea, siendo las gastrointestinales y las relacionadas con
el SNC las mas frecuentemente recordadas. Tras la encues-
ta dirigida, entre el 54.6% y el 70% siguieron sin iden-
tificar ninguna reaccién adversa a estos medicamentos. La
pogible teratogenicidad, que no fue identificada por nin-
gun sujeto mediante encuesta esponténea, fue la segunda
RAM identificada mediante encuesta dirigida. Cabe sefalar
que, tras la intervencién -encuesta dirigida-, en la 2ZBS
control se obtuve una proporcién de respuestas sobre RAM
no gastrointestinales significativamente menor que en la
ZBS intervenida. Sin embargo, 1la identificacién de RAM
gastrointestinales (dolor abdominal, udlcera, HGIA) fue
gimilar en ambas ZBS, a pesar de gque ésta era una infor-
macidédn prioritaria en el FIP.

El porcentaje de individuos que declardé haber
consumido m&s de un tipo de AINE en las ultimas 24 horas
oscilé entre el 5.8% y el 8.7% (Tabla XVII). Como se
refirié en la Introduccién, la asociacién de AINE rara
vez aumenta la eficacia pero si puede Aiﬁcrementar la
toxicidad; por ello, s6élo consideramos justificada 1la
toma de algun analgésico no antiinflamatorio (paraceta-
mol, dipirona...) para alguna indicacidén que precisase
una rapidez de accién (fiebre, odontalgia...) gque no
pudiese ofrecer un AINE de vida media larga de consumo

regular (por ejemplo, piroxicam para una artritis reuma-
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TABLA XVII.- NUMEROC DE AINE DISTINTOS CONSUMIDOS EN LAS
ULTIMAS 24 HORAS.

PRE-INTERVENCION POST-INTERVENCION
N2 de
AINE con-{ Cerro P. Norte Cerro P. Norte
sumidos
no (%) no (%) no (%) no (%)
Ninguno 89 (51.1) 125 (71.9) 89 (56.7) 114 (76.0)
1 AINE 75 (43.1) 38 (21.8) 86 (35.7) 23 (15.3)
2 AINE 9 (5.2) 11 (6.3) g (5.7) 12 ({8.0)
3 AINE 0 (0.0) 0 (0.0} 2 (1.3) 1 (0.7)
>3 AINE 1 (0.8) 0 (0.0) 1 (0.6) 0 (0.0)
Total 174 (100) 174 (100} 157 (100) 150 (100)
X2=0.00 (ns) X2=0.11 (ns)
Para el test de X2 se consideraron dos filas: "Ninguno o

1 AINE" y '"M&s de 1 AINE".



toide). En ningin caso se refirié alguna cirqunstancia de
este tipo que justificase la asociacién de AINE.

La mayoria de los usuarios sabia gque los medi-
camentos deben guardarse fuera del alcance de los nifios
(casi el 90% en ambas ZBS, Tabla XVIII).

Alrededor de un tercio de los encuestados de la

ZBS intervenida declararon recomendar medicamentos a

otras perscnas. En la ZBS control este porcentaje es aun
mayor, - alcanzando diferencia estadisticamente zsignifica-
tiva, tanto antes como después de la intervencién (Tabla
XIX).

La mayoria de los encuestados de ambas ZBS ma-
nifegstd interés por los prospectos (en tornoc al 80%,
Tabla XX) y por la fecha de caducidad (entre el 78.7% y
el 89.1%, Tabla XXI).

Declararon no consultar nunca sus dudas: antes
de la intervencién, el 8% en la ZBS control y el 14.9% en
la experimental; tras la intervencién, el 5.1% y el 7.3%
respectivamente. Declararon coﬁsuitar sus dudas, reépec—
tivamente para cada ZBS: a)al médico, pre-intervencién,
38.5%-47.1%, y, post-intervencién, 51%-45.3%; b)al enfer-
mero, 0.6%-0.6%, y 0%-0.7%; c)al farmacé&utico, 29.3%-
28,2%, y 26.8%-36%; d)a personas sin formacién o activi-
dad sanitaria, 19%-7.5%, y 14.6%-9.3%. S5i sumamos los su-

jetos de los grupos b), c) y d), mas los que consultaban
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TABLA XVIII.- LUGAR DONDE SE GUARDAN LOS MEDICAMENTOS.

Fuera del
alcance
de los
ninos

PRE-INTERVENCION
Cerro P. Norte

no (%) no (%)

POST-INTERVENCION
Cerro P. Norte

nQ (%) ng - (%)

Si

No

156 (89.7) 155 (89.1)

18 (10.3) 19 (10.9)

140 (89.2) 133 (88.7)

17 (10.8) 17 (11.3)

Total

174 (100) 174 (100)

X2=0.00 (ns)

157 (100) 150 (100}

¥2=0.02 (ns)
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TABLA XIX.- RECOMENDACION DE MEDICAMENTOS A OTRAS PERSO-

NAS.
PRE-INTERVENCION POST-INTERVENCION
Recomien-
dan medi-} Cerro P. Norte Cerro P. Norte
camentos
no (%) no (%) ne (%) no (%)
Si 49 (28.2) 76 (43.7) S5 (35.0) 84 (56.0)
No 125 (71.8) 98 (56.3) 102 (65.0) 66 (44.0)
Total 174 (100) 174 (100) 157 (100) 150 (100)
X2=9.10 (p«¢«0.05) X2=13.61 (p<0.05)




TABLA XX.- INTERES POR LOS PROSPECTOS.

PRE-INTERVENCION POST-INTERVENCION
Interés
por el Cerro P. Norte Cerro F. Norte
proaspecto

no (%) no (%) ng (%) ng (%)
51 137 (78.7) 149 (85.6) 121 (77.1) 123 (82.0)
No 37 (21.3) 25 (14.4) 36 (22.9) 27 (18.0)

Total 174 (100) 174 {(100) 157 (100) 150 (100)
X2=2.83 (ns) X23=z1.14 (ns)
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TABLA XXI.- INTERES POR LA FECHA DE CADUCIDAD.

PRE-INTERVENCION POST-INTERVENCION
Interés
por fecha] Cerro P. Norte Cerro P. Norte
caducidad
no (%) no (%) no (%) no (%)
sS4 155 (89.1) 138 (79.3) 138 (87.9) 118 (78.7)
No 19 (10.9) 36 (20.7) 19 (12.1) 32 (21.3)
Total 174 (100) 174 (100) 157 (100) 150 (100)
X1=6.24 (ns) X2=4 .72 (n3)




en otras fuentes (libros de divulgaciédn médica, etc.) y
los que no consultaban se obtiene el total de los que de-
clararon no consultar sus dudas al médico: en la ZBS
"Cerro"”, antes de la intervencién el 61.5% y después de
ella el 52.9%, y en la ZBS "P. Norte" el 49% y el 54%
regspaectivamente. No se encontraron diferencias estadisti-
camente significativas entre ambas ZBS ni antes ni des-
pués de la intervencién (Tabla XXII).

En la Tabla XXIII se expone la distribucién de
los encuestados de la ZBS '"Cerro'" segun la actitud que
adoptaron ante el FIP. 8élo declaré haberlo visto el
17.2%; de ellos, el 85.2% refirié haberlo visto en las
Balag de espera del C5. Lo leyd, lo comprendié y 1lo
considerdé util el 66.7% de los que lo vieron; sin embar-
g0, 86lo una quinta parte lo llevd a su domicilio. Hay
que seflalar que, interrogados al respecto, la totalidad
de los sujetos de la ZBS "Cerro" que participaron en 1la
fase post-intervencién, declaré haber estado en alguna
ocasiénr én el CS o en alguné de las farmacias de la ZBS

durante el tiempo en que se encontraron disponibles 1los

folletos.
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TABLA XXII.- FUENTE DE CONSULTA DE DUDAS SOBRE MEDICAMEN-

TOS.
PRE-INTERVENCION POST-INTERVENCION
Fuente de| Cerro P. Norte Cerro P. Norte
consulta
no (%) no (%) no (%) no (%)
Médico 67 (38.5) 82 (47.15 80 (51.0} 68 (45.3)
ATS/DUE 1 (0.6) 1 (0.6) 0 (0.0) 1 (0.7)
Farmacia 51 (29.3) 49 (28.2) 42 (26.8) 54 (36.0)
Amigo o
familiar 33 (19.0) 13 (7.5) 23 (14.6) 14 (9.3)
Otros 8 (4.6) 3 (1.7) 4 (2.5) 2 (1.4)
No con-
sulta 14 (8.0) 26 (14.9) 8 (5.1) 11 (7.3)
Total 174 (100) 174 (100} 157 (100) 150 (100)
X2=2 .64 (ns) X2=0.97 (ns)
Para el test de X2 se consideraron dos filas: '"Médico" y

"No médico" -que agrupaba el resto de fuentes de consulta

¥ a los que declararon que no consultaban sus dudas-.



TABLA XXIII.- ACTITUD ANTE EL FIP.

Actitud ante =1 FIP S1 (%) No (%) Total (%)
Lo ha visto 27 (17.2) 130 (82.8) 157 (100)
Lugar donde 1o ha
visto:

-al C5%: 23 (85.2)%«

~farmacia*: 7 (25.9)

~otro lugar: 1 (3.7)

Lo ha leido 19 (70.4) 8 (29.6) 27 (1060}
Lo ha comprendido 17 (83.0) 2 (7.4) 19 (70.4)
Lo ha llevado a
s8u domicilio S (18.5) 22 (81.5) 27  (100)
Le ha parecido atil 18 (66.7) 9 (33.3) 27  (100)

*4 personas refirieron haber visto el folleto tanto en

el CS como en una farmacia,

sobrepase en 4 al total de 27.

de ahi que la suma 23+7+1

xxp partir de aqui y hasta el final de la Tabla los por-

centajes son sobre el total de los que han visto el fo-

lieto.



2.~ Comparaciéon de los datos obtenidos en los mismos su-

jJetos antes y después de la intervencidén, para cada

ZBS:

Puesto que hubo gque reevaluar a los mismos su-
jetos después de la campafia informativa -muestras aparea-
das- fueron excluidas las pérdidas. Estas supusieron el
9.8% en la ZBS intervenida y el 13.8% en la ZBS control.
Las causas se indican en la Tabla XXIV. Del total de
perdidas del estudioc, el 16.7% =n la ZBS intervenida y el
17.6% en la ZBS control el motivo fue negarse a responder
de nuevo a la encuesta.

Se analizé si en la segunda encuesta los suje-
tos daban la respuesta considerada deseable a los 16 pa-
rametros del cuestionario (Tabla XXV):

19)Identificar al menos una marca comercial de espe-
cialidad farmacéutica que contenga AINE.

29)Preferir que los AINE los prescriba el médico.

32)Recordar la indicacién del AINE.

49)Cumplir la posologia correcta.

S0)Esperar mejoria de sintomas, no desaparicién del
problema.

69)Los AINE deben tomarse con alimento.”

79)Recordar la fecha de la primera vez gue consumid

el AINE.

82)No tomar AINE a diario sin causa justificada.
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TABLA XXIV.- PERDIDAS DEL ESTUDIO.

Causas de Cerro P. Norte
lage pérdidas

nf (%) n@ (%)
Exitus 1 (5.9} 0 (0.0)
Ilocalizable 5 (29.4) 17 (70.8)
Negativa 3 (17.86) 4 (16.7)

Cambic domicilio 7 (41.2) 3 {12.5)

Otras causas i (5.9) 6] (0.0)

Total 17 (100) 24 (100)




TABLA XXV.- COMPARACION DE MUESTRAS APAREADAS (ANTES

DESPUES DE LA INTERVENCION)

(I).

AINE con alimento

Recordar fecha de
12 administracién

Evitar consumo dia-
rio injustificado

Recordar fecha de
Ultima administra-
cidén

Saber que debe tomar

0.00 (ns)

8.10 (p<0.05)

5.33 (test b:

18.38 (p«0.05)

ns)

.00

.29

.00

Parametros del Cerro P. Norte
cuestionario
X= Xz

Conocer algun AINE

~-Encuesta espon-

tanea 2.04 (n=) 4.45 (p<0.05) *

~-Encuesta diri-

gida 3.45 (ns) 1.89 (ns)
Pregcripcidn por
el médico 1.71 (ns) 0.57 (n=)
Recordar indi-
cacién 4.90 (p<0.05) ¥ 0.00 (n=z)
Posclagia co-
rrecta 5.04 (p<0.05) * 0.50 (ns)
No egperar desapa-
ricién del problema 0.94 (ns) 4.00 (test b: ns)

(ne)

(ns)

(test b: ns)

(p<0.05) *

X2%: valor del test de McNemar.

test b: test binomial.

X

XX .

ha empeorado su conocimiento.

ha mejoradeoc su conocimiento.
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TABLA XXV.- COMPARACION DE MUESTRAS APAREADAS (ANTES Y
DESPUES DE LA INTERVENCION) (II).

Parametros del
cuestionario

Cerro

Xﬂ

P. Norte

Xi

Conocer alguna RAM

RAM gastroin-

RAM no gastroin-
testinales o

~-Encuesta dirigida:

RAM gastroin-
testinales 3

RAM no gastroin-
testinales 0

No tomar AINE dis-
tintos simulténeos
gin causa justifi-
cada 0

Dejar medicamentos
fuera del alcance
de los nifios 0

No recomendar medi-
camentos a otros 2

Interegarse por
los prospectos

(]

Interesarge por

Consultar dudas
al meédico 9

testinales 0.

fecha caducidad Q.

-Encuesta espontéanea:

.94

.45

.96

.57

.00

.53

.27

00

.48

{(ng)

{ns)

{ns)

(ns)

{na)

{ns)

(ns)

(n=)

{na)

(p<0.05)

(]

.56 (ns)

.56 (ns)

.15 (n=s)

.72 (p<0.05)

.80 (n=m)

.25 (ns)

.00 (ns=)

.90 (n=s)

.57 (n=)

.05 (n=s)

XX

X2: valor del test de McNemar.

X .

ha mejorado su conocimiento.
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92)Recordar la fecha de la ultima toma del AINE.

102)Identificar al menos una de las posibles RAM que
pueden producir los AINE.

112)No haber tomado AINE distintos en las ultimas 24
horas sin causa justificada.

. 129)Guardar los medicamentos en lugares inaccesibles
para losg nifocs.

132)No recomendar medicamentos a otras personas.

l42)Interesarse por los prospectos (lectura por el
propio usuario, o por otra persona, en el caso de gque el
usuario sea analfabeto o tenga disminuida su agudeza vi-
sual).

152)Interesarse por la fecha de caducidad (lectura
por el mismo sujeto por otro, si es analfabeto o tiene
déficit visual}.

162)Consultar al médico las dudas que puedan surgir
acerca de los medicamentos.

Al igual que en el apartado anterior, las res-
Puestas a las preguntas 22 a 92 se analizaron en relacién
al primer AINE recordado.

A continuacién referimos los aspectos mas des-
tacados de 1los resultados gue se recogen en la Tabla
XXV (pag.152).

La identificacién de AINE no mejordé tras la in-

tervencién, ni en encuesta esponténea ni en la dirigida.
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Sin embargo, en la ZBS control se encontrdé un empeora-
miento significativo desde el punto de vista estadistico
en la encuesta espontanea.

Las respuestas a la pregunta sobre el origen
del consumo no mejorarcon en el sentido de preferir que el
AINE fuera prescrito por el médico.

El recuerdo de la indicacién no mejors, = in-
cluso empeord en la ZBS intervenida.

Lo mismo sucedidé con las respuestas acerca de
la posologia: en la ZBS intervenida las respuestas tras
la intervenciédn fueron peores que antes de la misma.

En cuanto a las expectativas de los usuarios de
AINE sobre su finalidad, tampocb ge consiguieron mejores
respuestas tras la intervencién.

Las respuestas sobre la importancia de consumir
los AINE con alimentos no experimentaron variaciones sig-
nificativas.

El recuerdo de la fecha del primer consumo del
AINE empeordé en la ZBS intervenida, y se mantuvo igual en
la ZBS control.

Las respuestas sobre el consumo diario injusti-
ficado de AINE no mejoraron significativamente en ningu-
na de las ZBS.

El recuerdo de la fecha del ultimo consumo em-

peord en ambas ZBS.
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La identificacién de RAM mediante encuesta
espontdnea no experimentd variacidn desde el punto de
vigta estadistico, en ninguna de las dos ZBS. Mediante la
encuesta dirigida se encontr6 mejoria en la ZBS control,
en =1 apartado de RAM no gastrointestinales.

En lo que respecta al consumo de AINE distintos

Yy simulténeos, el guardar los medicamentos fuera del al-
cance de los nifios, 1la recomendacién de medicamentos a
otros, el interés por los prospectos y el interés por la
fecha de caducidad, las respuestas dieron un valor no

gignificativo al test de McNemar, en las dos ZBS.
Por ultimo, 1las respuestas gue afirmaban con-

sultar las dudas al médico aumentaron significativamente

s6lo en la ZBS intervenida.

3.- Relacién entre los datos obtenidos y 1la edad, el

—————

sexo, el nivel de estudios y la lectura/comprensién

del FIP en la ZBS intervenida:

Se encontré relacién estadisticamente significa-
tiva entre la edad y la mejoria de las respuestas a las
siguientes preguntas del cuestionario: el recuerdo de la
indicacién, 1la posologia correcta, el conocimiento de 1la
conveniencia de tomar los AINE con alimento, el recuerdo
de la fecha de la primera toma, el no tomar AINE diaria-

mente s8in causa justificada, el mantenimiento de 1los
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medicamentos fuera del alcance de los nifios, asi como el
interés por los prospectos y la fecha de caducidad. En
todog 1los casos la edad media fue menor en el grupo Qque
habia mejorado su conocimiento frente al gue no lo habia
mejorado o lo habia empeorado tras la intervencién (Tabla
XXVI).

Los varones dieron respuestas exitosas en la
fase post-intervencién, en proporcidén estadisticamente
significativa superior a la de las mujeres, en dos pa-
rametros: el conocimiento espontdneo de al menos un AINE
y la consulta de dudas al médico. En las mujeres el por-
centaje fue significativamente mayor en un parémetro: el
conocimiento de potenciales RAM gastrointestinales me-
diante encuesta dirigida (Tabla XXVII).

Las respuestas acerca de la indicacién, la toma
de AINE con alimentos, el conocimiento de RAM no gas-
trointestinales -encuesta esponténea y dirigida- y el in-
terés por los prospectos fueron mé&s exitosas en los suje-
tos de mayor nivel de estudios. No se encontré relaciédn
egstadisticamente significativa entre las respuestas exi-
tosas de la fase post-intervencién y 21 nivel de estu-
dios en el caso de los otros parametros (Tabla XXVIII).

No se encontré relacidn estadisticamente signi-
ficativa entre el hecho de haber mejorado el conocimiento

sobre los AINE y el hecho de haber leido y comprendido el
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TABLA XXVI.- RELACION ENTRE LA EDAD Y LA MEJORIA DE LAS
DESEABLES EN LA ZBS INTERVENIDA

RESPUESTAS
(I).

Parametros del
cuestionario

Edad en anos:

Media (D3)

Estadistico

Conocer algun AINE
-Encuesta esponténea
-Encuesta dirigida

Prescripcidn por médico

No esperar desapa-
ricién del problema

AINE con alimento

rio injustificado

Recordar fecha de ul-
tima administracién

Recordar indicacién Si:
No:
Posologia correcta Si:

No:

Saber que debe tomar Si:

No:
Recordar fecha de Si:
12 administracién

No:

Evitar consumo dia- Si:

No:

39.5

49.8

(15.
(23.
(16.

(39.

(17.
(20.

(16.

(21

(17.

(22.

9)
9)
6)

8)

3)
8)

8)

.8)

1)

1)

F=2.92 (n=s)
F=2.59 (ns)

F=0.07 (ns)

K-W=8.93 (p«0.05)

K-W=6.48 (p<¢0.05)

R-W=3.07 (ns)

F=11.49 (p<0.05)

K-W=4.78 (p<0.05)

K-W=5.47 (p<¢0.05)

K-W=1.46 (ns)

F: valor de F de Snedecor (ANOVA).

K-W: valor del test de Kruskal-Wallis

H (no param&trico}.

158



TABLA XXVI.- RELACION ENTRE LA EDAD Y LA MEJORIA DE LAS

RESPUESTAS DESEABLES EN LA ZBS INTERVENIDA
(II).
Parametros del Edad en ahnos:
cuesgtionarioc
Media (DS) Estadistico

Conocer alguna RAM

RAM gastrointesti-
nales

RAM no gastrointes-
tinales

-Encuesta dirigida:

RAM gastrointesti-
nales

RAM no gastrointes-
tinales

No tomar AINE dis-
tintos simulténeos
sin causa justificada

Dejar medicamentos
fuera del alcance
de los nifios

No recomendar medi-
camentos a otros

Interesarse por
los prospectos

Interegarse por
fecha caducidad

Consultar dudas
al médico

~-Encuesta espontanea:

Si:

No:

Si:
No:
5i:

No:

41

57.

39.

52.

41.

53.

(18.

(19.

(17.

{21

(18.

(20.

9)

2)

7)

.4)

9}

1)

F=0.50 (ns)

F=2.46 (ng)

K-W=0.46 (n=s)

F=3.26 (ns)

F=1.21 (ns)

F=9.37 (p<0.05)

F=0.53 (ns)

F=14.65 (p<0.05)

F=1.95 (ns)

F: valor de F de Snedecor (ANOVA).

R-W:

valor del test de Kruskal-Wallis

H (no paramétrico).
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TABLA XXVII.- RELACION ENTRE EL SEXO Y LA MEJORIA DE LAS

RESPUESTAS DESEABLES EN LA ZBS INTERVENIDA
(I).
Parametros del Sexo:
cuegtionario
Varétn Mujer X2

Conocer alguan AINE

-Encuesta espon-

téanea * - 5.58 (p«0.05)

-Encuesta diri-

gida - - 0.09 (ns)
Prescripcién por
el médico - - 0.99 (n=)
Recordar indicacién - - 0.19 (ns)
Posologia correcta - - 0.13 (ns)
No esperar desapa-
ricidn del problema - - 3.20 (ns)
Saber que debe tomar
AINE con alimento - - 0.61 (ns)
Recordar fecha de
12 administracién - - 0.86 (ns)
Evitar consumo dia-
rio injustificado - - 0.02 (ns)
Recordar fecha de
ltima administracién - - 0.13 (ns)

X

grupo con relaciodn estadisticamente significativa.

X2: valor del test de

X2.
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TABLA XXVII.- RELACION ENTRE EL SEXO Y LA MEJORIA DE LAS
RESPUESTAS DESEABLES EN LA ZBS INTERVENIDA
(II).

Par&metros del Sexo:
cuestionario

Varén Mujer Xz

Conocer alguna RAM
-Encuesta esponténea:

RAM gastrointesti-
nales - -

k2

.33 (ns)

RAM no gastroin-
testinales= - - 0.09 (ns)

-Encuesta dirigida:

RAM gastrointesti-
nales - * 7.98 (p«0.05)

RAM no gastroin-
testinales - - 3.95 (n=)

No tomar AINE dis-
tintos simultaneos
sin causa justificada - - 0.64 (ns)

Dejar medicamentos
fuera del alcance
de los nifios - - 1.06 (ns)

No recomendar medi-
camentos a otros - - 2.23 (ns)

Interesarse por
los prospectos - - 0.09 (ns)

Interesarse por
fecha caducidad - - 0.61 (ns)

Consultar dudas
al médico * - 14.64 (pc0.05)

x grupo con relaciédn estadigticamente significativa.

X2= valor del test de X=2.




TABLA XXVIII.- RELACION ENTRE EL NIVEL DE ESTUDIOS Y LA
MEJORIA DE LAS RESPUESTAS DESEABLES EN LA

ZBS INTERVENIDA (I).

Parametros del Nivel de estudios:
cuestionario
A. PI GE B/FP U. X2

Conocer algun AINE

~-Encuesta espon-

tanea - - - - - 3.38 (ns)

-Encuesta diri-

gida - - - - - 2.70 (ns)
Prescripcién por
el meédico - - - - - 2.65 (ns)
Recordar indicacién - - X L 12.54 (p<0.05)
Posologia correcta - - - - - 7.18 (ns)
No esperar desapa-
ricién del problema - - - - - 6.97 (ns)
Saber que debe tomar
AINE con alimento - - x L 10.37 (p<0.05)
Recordar fecha de
12 administracién - - - - - 5.54 (ns)
Evitar consumo dia-
rio injustificado - - - - = 6.30 (ns)
Recordar fecha de
Ultima administra-
cién - - - - - 6.10 (ns)

A.: analfabetos. PI: estudios primarios incompletos. GE:

Titulo de Graduado Escolar o equivalente.

tudios universitarios.

X

X2: valor del test de X=2.

B/FP: Bachille-

rato Unificado Polivalente/Formacién Profesional. U. :

grupo con relacién estadisticamente significativa.

aeg -
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TABLA XXVIII.- RELACION ENTRE EL NIVEL DE ESTUDIOS Y LA
MEJORIA DE LAS RESPUESTAS DESEABLES EN LA

ZBS INTERVENIDA (II).

Parametros del
cuestionario

Nivel

A. PI

de

GE

egtudios:

B/FF U.

Xi

Conocer alguna RAM
-Encuesta espontanea

RAM gastrointesti-
nales

RAM no gastroin-
testinales

~Encuesta dirigida:

RAM gastrointesti-
nales

RAM no gastroin-
testinales

No tomar AINE distin-
tos simultaneos sin
causa justificada

Dejar medicamentos
fuera del alcance
de los ninos

No recomendar medi-
camentos a otros

Interesarse por
los prospectos

Interesarse por
fecha caducidad

Consultar dudas
al médico

11.69

0.29

3.17

17.65

3.80

7.28

{(ns)

(p<0.05)

(ns)

(ns)

(ns)

{ns)

(n=s)

(p<0.05)

(n=)

(na)

Abreviaturas: ver pie de la Tabla XXVIII (I)

*

X2z valor del test de X=2.

(pag. 162).
grupo con relacién estadisticamente significativa.
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FIP. En el caso de la posclogia, se encontré que el por-
centaje de incorrecciones fue incluso menor, de forma
gignificativa, en el grupo de los gque no habian leido el
FIP (Tabla XXIX).

No =se encontrd relacién estadisticamente signi-

ficativa entre la lectura/comprensién del FIP y la edad,

el sexo y el nivel de estudios -nuestro analisis incluyb
a los que cumplieron estas 2 condiciones: leyeron vy
ademas comprendieron el FIP-. Para los que contestaron

afirmativamente, la media de edad fue 46.1 afios (DS 19.1)
y para los que negativamente, 42.3 afios (DS 19.5), s=siendo
el valor de F de Snedecor-ANOVA 0.56 (n§ significativo).
Los varones que leyeron y comprendieron el FIP supusieron
el 5.1% del total de encuestados, y las mujeres el 5.7%
(X?=0.03, no significativo). En cuanto al nivel de estu-

dios, los resultados se presentan en la Tabla XXX.
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TABLA XXIX.- RELACION ENTRE LA LECTURA/COMPRENSION DEL
FIP Y LA MEJORIA DE LAS RESPUESTAS DESEABLES

EN LA ZBS INTERVENIDA (I).

Parametros del
cuestionario

Ha leido y ha comprendido el FIP:

54 No X2

Conocer algun AINE

-Encuesta espon-
tanea

-Encuesta diri-
gida

Prescripcién por
el médico

Recordar indicacién
Posologia correcta

No esperar desapa-
ricién del problema

Saber que debe tomar
AINE con alimento

Recordar fecha de
18 administracién

Evitar consumo dia-
rio injustificado

Recordar fecha de
ultima administra-
cidén

1
I
O

.26

i
B
P

.01

I
!
o

.17

1
|
(=)

.01

- - 2.71

(ns)

{ns)

{(ns)
{(na)

{(p<0.05)

{ns)

(ns)

(ns)

{ns)

(ns)

X

X2: valor del test de

grupo con relaciédn estadisticamente

X=2.

significativa.
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TABLA XXIX.- RELACION ENTRE LA LECTURA/COMPRENSION DEL

FIP Y LA MEJORIA DE LAS RESPUESTAS DESEABLES
EN LA ZBS INTERVENIDA (II).

Parametros del
cuestionario
Si

No

X2

Ha leido y ha comprendido =1 FIF:

Conocer alguna RAM
-Encuesta espontéanea:

RAM gastrointesti-
nales -

RAM no gastroin-
testinales -

-Encuesta dirigida:

RAM pastrointesti-
nales -

RAM no gastroin-
testinales -

No tomar AINE distin-
tos simultaneocos sin
causa justificada -

Dejar medicamentos
fuera del alcance
de los nifios -

No recomendar medi-
camentos a otros -

Interesarse por
los prospectos -

Interesarse por
fecha caducidad -

Consultar dudas
al médico -

.01

.28

.59

.15

.04

.20
.39
.05
.19

.33

{(ng)

(ng)

(ns)

(ng)

(ns)

(ns)
(ns)
(ns)
(ns)

(ns)

X2= valor del test de X=.



TABLA XXX.- RELACION ENTRE EL NIVEL DE ESTUDIOS Y LA
LECTURA/COMPRENSION DEL FIP EN LA 2ZBS

TERVENIDA.
Ha leido y ha comprendido
el FIP:
Estudios
Si No
no (%) no (%)
Analfabetos 2 (1.3) 23 (14.7)
Estudios pri-
marios incom-
pletos 9 (5.7) 62 (39.5)
Graduado
Escolar 3 (1.9) 28 (17.8)
BUP/FP 3 (1.8) 26 (16.6)
Universitarios 0 (0.0) 1 (0.6)
X2=0.10 (ns)

X?2: valor del test de X2,

IN-
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V.- DISCUSION.



1.- Consideraciones metodolégicas:

Dado que el nuestro es un EUM con fase de in-

tervencién, se disefd como un estudio experimental, con
grupo control. El principio general de un experimento es
lograr, a través de una adecuada distribucién de 1los

sujetos, que 1los grupos experimental y control sean lo
mas similares posibles. En el presente estudio no se dis-
tribuyeron 1los sujetos "a priori" para conseguir esta
similitud, debido a motivos estratégicos: la intervencion
iba dirigida a la comunidad donde los sujetos vivian; era
necesario, pues, que todoe los sujetos del grupo experi-
mental habitasen en la misma ZBS, y todos los del grupo
control en 1la otra ZBS. Si al comparaf las variables
edad, sexo y nivel de estudios hubiésemos encontrado
diferencias estadisticamente significativas, las mues-
tras no podrian haberse considerado homogéneas.

Por los mismos motivos estratégicos, no fue po-
sible 1la distribucién de los sujetos de forma aleatoria
entre el grupo de intervencibn‘yrel grupo control.' El
planteamiento de la campafia informativa exigia que 1los
folletos s6lo pudieran ser leidos por los sujetos de una
de las dos ZBS. Hubiera sido imposible aleatorizar a los
participantes en el estudio sin tener en cuenta su proxi-
midad geografica y que la intervencién no "contaminase" a

los sujetos control.
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No se planteé que las posibles negativas a par-
ticipar en el estudio estuviesen influidas por vivir en
una u otra ZBS. Los sujetos no fueron informadogs de gque
su ZBS fuese o no la destinataria de la intervencién. No
g2e les dijo gque la encu=sta iba a ser repetida al afio si-
guiente.

Para poder comparar los resultados obtenidos en
el grupo intervenido y en el grupo control, es necesario
describir las caracteristicas iniciales de ambos (348).
Estas caracteristicas incluyen, por un lado, 1las varia-
bles edad, sexo y nivel de estudios, y, por otro, los co-
nocimientos previos acerca de los parametros que se pre-
tenden evaluar.

Esta metodologia, tal como se esquematiza en
las Figs. 9 y 10 (pags. 114 y 116), con encuesta previa
en grupo experimenfal y control, y reevaluaciédn posterior
en ambos grupos sélo la hemos encontrado en uno de 1los
trabajos revisados (284). Este no estudia pacientes, sino
médicos. Ademas, difiere del>nuestro en que exciuye a los
sujetos que en la encuesta pre-intervencién mostraban un
conocimiento satisfactorio.

A nuestro juicio, hay 4 trabajos publicados que
pueden considerarse como los mas relevantes sobre el
impacto de 1los FIP en los pacientes (287) (288) (289)

(330); utilizan grupo control, pero sin andlisis de 1los
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conocimientos previos de los sujetos participantes.

Cabe sefialar que, dado el predominio de indivi-
duos jovenes (Fig. 2, pag. 101) no se esperaba que fuesen
consumidores regulares de AINE, por ser menos proclives a
padecer procesos crénicos -reumatolégicos o de otro tipo-
susceptibles de ser tratados con estos farmacos. No obs-
tante, si es de esperar que cualgquier individuo, sea cual
sea su edad, es consumidor ocasional de AINE para cual-
quiera de sus otras indicaciones, y frecuentemente por
automedicacién; por ello se considerd de interés analizar
sus conocimientos sobre este grupo farmacoldégico; pare-
cia légico excluir del estudio a los muy jébvenes (menores
de 15 afios), porque normalmente toman AINE administrados
por sus padres.

También podria discutirse la exclusién de los
-numerosos- analfabetos, ya que la intervencién exigia la
lectura de los FIP. Decidimos no excluirlos, pensando en
la posibilidad de que les fueran leidos por otras perso-
nas, vy, sobre todo, pafa que la muestra fﬁera lo ma&s re-
presentativa posible de la poblacién.

Consultados el Padrén y el Censo, desde el
punto de vista del nivel de estudios, los porcentajes en
nuestras muestras son superponibles a los de Sevilla vy
Andalucia; asi, se puede prever que los resultados de

campafias similares serian parecidos.
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Hemog de ser cautos.al considerar las nuestras
como '"muestras representativas de la poblacidén'. El1 pro-
cegso de seleccidn contemplaba gque cualguier persona que
estuviese registrada en los archivos de historias clini-
cas tuviera la posibilidad de ser incluida en el estudio.
El hecho de estar registrado no necesariamente significa
ser usuario del CS; sgignifica que algun familiar ha acu-
dido en algun momento al CS, vy se le ha abierto historia
clinica, con anotacién de todos los miembros de la fami-
lia. Pero los "hiperutilizadores'" de los servicios sani-
tarios tienen mas probabilidades de ser registrados que
los que acuden esporadicamente. Por ello, seria mas co-
rrecto considerar las muestras como '"representativas de
los usuarios de CS3".

El motivo de elegir el CS como ambito del estu-
dio viene dado, precisamente, por la existencia de siste-
mas de registro -historias clinicas- frente a los ambu-
latorios de 1la red no reconvertida; en este caso, la
localizacién de los sujetos hubiera sido mas laboriosa.
Ambos CS han sido escogidos por haber sido 1lugar de
trabajo del autor de la Tesizs, y por estar alejados entre
si.

Por dltimo, se pueden plantear una serie de re-
flexiones acerca de la pertinencia de la utilizacién de

FIP. Diversos autores los han propuesto para, entre otros
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objetivos, ayudar al autorreconocimiento de las RAM. Pa-
ralelamente, su empleo ha sido criticado por inducir un
incremento de la automedicacién y causar falsas RAM por

sugestién al generar un alarmismo innecesario (141)

(349).

2.- Resultados de la encuesta:

A continuacién se comentan los resultados de
nuestra intervencién expuestos en la Tabla XXV (pags. 152
y 153). Para cada parametro se ha investigado la homoge-
neidad de las muestras experimental y control en cuanto a
las respuestas, antes y después de la intervencién.

Es importante que los usuarios identifiquen las
especialidades farmacéuticas de AINE mas comunes (287).
De lo contrario, puede existir confusién con otros grupos
farmacolégicos, expectativas errdneas acerca del trata-
miento e interacciones con otros fArmacos de consumo re-
gular. Con frecuencia el médico prescriptor no conoce 1la
totalidad de los ﬁedicamentos que esﬁé tomando el pacien-
te (9); al hacer una historia farmacoldégica detenida
puede comprobarse el consumo simultdneo de distintos
preparados con AINE de diverso origen, indicados por dis-
tintogs especialistas médicos (traumatélogo, odontélogo,
otorrinolaringbélogo, etc.) por coincidencia en el tiempo

de procesos intercurrentes. Los pacientes deberian recor-



dar siempre, o al menos tener anotadas, todas las espe-
cialidades farmacéuticas. En nuestro estudio, un gran
porcentaje de sujetos no recordaban espontaneamente nin-
gun preparado comercial con AINE; dicho grado de conoci-
miento no mejoré satisfactoriamente tras la intervencién.
La intervencién no produjo efecto alguno en los resulta-

dos de la encuesta dirigida: el conocimiento era mejor en
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la ZBS control. En el EUM de George y cols. (287) se .

obtuvo mejor resultado (encuesta espontédnea) en el grupo
experimental; no ocurrié asi en otro de los EUM que se
han citado -Gibbs y cols. (289)-.

Diversos autores anglosajones han considerado
un éxito de 1la intervencién el aumento del grado de
automedicacién para sintomas menores (333) (350)  (351)
(352). Todos ellos estan de acuerdo en que esta actitud
ha de ir acompafiada de una mejora en el conocimiento de
los usuarios acerca de los medicamentos que estén toman-
do, sobre todo de sus posibles RAM.

En un estudio que analizaba los héabitos de
prescripcién de AINE de 60 médicos de APS y S5 médicos
hoapitalarios se concluyd que no seguian una seleccién
racional ni tenian en cuenta factores especificos de los
pacientes (353), 1lo cual sugiere que no siempre la pres-
cripcién médica es la mas eficiente. Sin embargo, en un

estudio espafiol gque analizaba 2.102 prescripciones vy



3.755 dispensaciopes libres se constaté mayor calidad de
la prescripcién frente a la dispensaciédn libre (354).

En definitiva, parece evidente gue, aungue no
se debe erradicar la automedicacién, actualmente en nues-
tro medio se dispone de pocos datos acerca de su total
eficacia y seguridad (7). En el presente estudio se
preveia un escaso conocimiento de los usuarios sobre RAM
por AINE, tal como se ha constatado en los resultados,
por lo que se consideré preferible la prescripcién médi-
ca.

La distribucién de FIP no supuso ningun cambio
significativo en el patrén de las respuestas acerca del
origen médico del consumo de AINE, a pesar de ser el men-
saje que mas se repitidé en el FIP (5 veces en el texto, y
2 figuras). Llama la atencién el papel irrelevante del
personal de enfermeria y de las oficinas de farmacia como
origen de la prescripcién, asi como el escaso conéumo de
AINE por consejo de amigos y familiares, sobre todo en la
ZBS ekpérimental (Tabla VIi, padg. 128); ello puede expli-
carse por el hecho de que los usuarios conocieran que
el encuestador era un médico; otro factor a tener en
cuenta es la no inclusién en el estudioc de menores de 1S5
afios, que serian los mas proclives a recibir AINE de

forma pasiva.

El recuerdo de la indicacién y la adecuacién de
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la posologia _no mejoré en la ZBS intervenida. En dos
de los EUM que se han citado (288) (289), en los que se
analizaron estos parametros, tampoco se obtuvieron re-
sultados favorables derivados de la intervencién. De to-
dos modos, la posologia declarada fue correcta en la ma-
yoria de los casos, consideréndose correcta la dosifica-
cién (aislada y/o diaria) cuando se correspondia con la
aconsejada en la ficha técnica del medicamento; podrian
haberse considerado otras fuentes, como guias farmacoldé-
gicas, articulos de revistas o tratados de Farmacologia,
pero, obviamente, la referencia que tienen los pacientes
es el prospecto.

Las respuestas de los encuestados acerca de las
expectativas del tratamiento con AINE no mejoraron tras
la intervencién. En este sentido, una gran proporcién de
los sujetos encuestados confundieron los AINE con otro
tipo de farmacos, sobre todo los antibiéticos (amoxicili-
naj). Aunque no encontramos relacién estadisticamente sig-
nificativa entre las fespuestas que hacian mencién a un
antibiético y las que declaraban esperar curacién total
del proceso, es de suponer que estos ultimos atribuyen a
los AINE un papel del que carecen -tratamiento etiolégico
en vez de coadyuvante o sintomé&tico-. Encontramos sujetos
que creian estar utilizando correctamente antibidticos

para bajar la fiebre o calmar el dolor producido por una
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faringitis de etiologia viral (dentro del apartado
"Otras" de la Tabla VIII, pag. 129). De todas maneras,
al ser una gran parte de las indicaciones referidas la
cefalea y la fiebre, no esta claro gque las expectativas
sean superiores a las reales. Por otra parte, existe una
légica carencia de conocimientos farmacolégicos en la po-
blaciébn. Los mencionados EUM (287) (288) (289) no ob-
tuvieron resultados significativamente mejores con la
entrega de FIP.

A la pregunta sobre la conveniencia de tomar
AINE con alimento contestdé correctamente la mayoria de
los sujetos. Se considerd correcta toda respuesta afirma-
tiva (155) aunque en realidad no fuera necesario en el
caso del paracetamol. En uno de los tres estudios referi-
dos (289) se obtuvo una mejoria muy significativa en el
conocimiento de este punto gracias a la distribucién de
FIP; los autores concedieron especial relevancia a este
punto porque los encuestados fueron todos pacientes a los
que se habia presérito antirreumaticos con gran potencial
gastrolesivo.

El recuerdo de la fecha del primer consumo del
AINE empeord en el andlisis de muestras apareadas en 1la
ZBS intervenida, sin llegar a existir diferencias signi-
ficativas respecto a la ZBS control (Tabla XII, pag 134).

Dada la gran variabilidad interindividual en cuanto a 1la
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la regpuesta a los AINE, tiene un gran interés practico
que cada usuario conozca el/los AINE gue le resultan méas
eficaces y mejor tolerados, con objeto de poder informar
a su médico. Al parecer, la confianza de los pacientes
proviene de los afios de experiencia en la toma de un
farmaco (349). Este argumento también esta relacionado
con la necesidad de la identificacién de los AINE, ya
comentada.

El consumo diario injustificado de AINE que re-
firieron los encuestados -para cada ZBS, 10.9% y 7.5%
antes de la intervencién, y 8.3% y 7.3% tras la interven-
cién- fue mas bajo que el declarado en otros EUM realiza-
dos en nuestro medio. En el estudio de Toranzo vy cols.
(112) el 11.4% de los encuestados declard consumir anal-
gésicos de forma continuada, y el 10.7% antirreumAticos.
En el estudio de S&enz y cols. (355) el 12.6% de 1las
familias estudiadas tenia algin miembro que consumia an-
tirreumadticos de forma habitual. Ademés, los porcentaljes
obtenidos porv nosotros no se corresponden con la expe-
riencia diaria que tenemos los médicos de APS, acos-
tumbrados a que los pacientes nos soliciten analgésicos
y antirreumdticos con una frecuencia muy superior a la
aconsejada por cualquier manual de terapéutica clinica.

Es llamativo que, con significacién estadisti-

ca, el origen médico de la prescripcién fue el respon-
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sable de la mayoria de los tratamientos diarios con AINE.
No es posible saber con los datos disponibles =i el
médico era o no consciente de este consumo injustificado.
Podriamos suponer que los pacientes no suelen tomar re-
gularmente AINE sin prescripcidén facultativa; pero es po-
sible que dichos resultados estén sobreestimados, pues no
puede descartarse el sesgo producido por el hecho de que
los encuestados conocieran que el encuestador era médico.

El recuerdo de la fecha de la ultima toma 1lo
consideramos de interés porque el médico debe conocerla
anteg de cambiar un AINE o aumentar su dosificacién por
supuesta falta de eficacia, en tratamientos prolongados.
Este parametro empeordé en ambas ZBS.

Ya se ha sefialado el escaso conocimiento sobre
posibles RAM por AINE y el nulo efecto aparente de nues-
tra intervencién, uno de cuyos principales objetivos era
precisamente mejorar este conocimiento. Cabe discutir al-
gunos aspectos de la Tabla XVI (pégs. 138 y 139).

Eﬁ primer lugar, recordemos gue no se preguntd
por RAM ocurridas al encuestado; en este aspecto difieren
los EUM revisados: George y cols. (287) sélo analizaron
las RAM sufridas personalmente por los pacientes y 1la
relacién de causalidad gue éstos encontraban con los AINE
prescritos, encontrando que era significativamente mayor

en los que habian leido el FIP; Gibbs y cols. (289) dis-

179



tinguieron entre RAM propias y RAM potenciales, alcanzan-
do mejoria en el conocimiento de ambas gracias al FIP -es
necesarico recordar gue los mejores resultados de estos

autores pueden deberse a un disefio del trabajo diferente

al nuestro: lectura directa del FIP y realizacién de
encuesta inmediatamente después-. En nuestré EUM, a pesar
de 1lo dicho, fue notable el pensamiento "egocentrico”

sobre RAM de los numerosos encuestados que afirmaron que
los AINE carecian de efectos indeseables al no haberlos
sufrido personalmente; estos porcentajes, sefialados en la
Tabla como "No RAM personales" son, para cada ZBS, 17.2%-
23.6% antes de la intervencién y 21%-26% tras la misma.
Asi mismo, es de destacar la "ingenuidad"” de 1los que
aseguraron que el AINE carecia de RAM, baséndose en
suposiciones tales como que "estaba comercializado gra-
cias a los controles legales de seguridad"; sefialados en
la Tabla como "No RAM" los porcentajes son, para cada
ZBS, 18.4%-13.87% en la fase pre-intervenciédn y 17.2%-
13.3% en la fase post-intervencién. En la encuesta diri-
gida todos estos porcentajes se mantuvieron invariables,
pese a que gse les leyd la lista de RAM potenciales (Anexo
I, pag 119). -

El dolor abdominal, aungue fue el efecto adver-
s0 mas citadeo, no lo fue en un porcentaje satisfactorio,

a pesar de que fue preguntado en términos muy genéricos
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-la gastropatia por AINE no es sé6lo un dolor epigéastrico
(356)-. Sorprende el practicamente nulo conocimiento
acerca de la hemorragia gastrica (HGIA), gque es una RAM
grave, autoidentificable y con impacto epidemiolégico -de
40 a 50 casos por 100.000 personas y afio (182)-.

En el apartado "Otras" se incluyen RAM que no
figuraban en nuestra lista; 1la mas referida fue que 1los
AINE no deben tomarse con alcohol, sin saber especificar
la causa -en el caso, por ejemplo, de conocer la poten-
ciacién del efecto sedante se hubiera incluido en el
apartado "Alteraciones s. nervioso'-.

El nulo conocimiento acerca de la posible tera-
togenicidad en 1la encuesta espontidnea fue 1llamativo,
pues, a pesar de su rareza en el caso de los AINE, est&
muy extendida la precaucién de la toma de medicamentos en
general por la gestante. Se demuestra la sensibilizacién
de la poblacién al comprobar que, tras encuesta dirigida,
se colocd en segundo lugar. Este pardmetro mejord en la
ZBS "Cerro" tras la intervencién -22.7% frente al 20.7%
que se obtuvo en la fase pre-intervencién-, aunque no pu-
do demostrarse significacioéon estadistica.

El porcentaje de conocedores de la teratogeni-
cidad y del resto de RAM no gastrointestinales -encuesta
dirigida- fue significativamente superior en la ZBS in-

tervenida en la fase post-intervencién. Sin embargo, el
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test de McNemar (Tabla XXV, pag. 153) parece cuestionar
esta aparente mejoria, ya que los mejores resultados se
obtuvieron en la ZBS control; ello es debido al propio
procedimiento estadistico: el test de McNemar (345) se

calculd a partir de la siguiente tabla de 2 x 2:

Post-intervencibén

Identifica
RAM No Si

Si A -
Pre-intervencién

No - B

Donde:

-A = sujetos que identificaban alguna RAM antes de
la intervencién y no identificaron ninguna después de la
intervencién.

-B = sujetos que no identificaban ninguna RAM antes
de la intervencién e identificaron alguna después de la
intervencién.

Mientras mayor sea el valor de B, mayor seré el
valor del test de McNemar. En otras palabras, lo que hizo
significativo el test de McNemar en la ZBS control fue el
numero de nuavos conocedores de RAM no gastrointesti-
nales (9.3% de los sujetos), ;ucho mayor al de "antiguos"

conocedores que dejaron de serloc -casilla A- (0.3%). En

la ZBS intervenida la diferencia entre B y A no fue sig-



nificativa (9.5% y 7% respectivamente), a pesar de que el
porcentaje total de dichosz conocedores si mejord signifi-
cativamente tras la intervencién (Tabla XVI, pag. 139).

Como hemocs sefialado en la Introduccidn, rara
vez se incrementa la eficacia al tomar simultéaneamente
AINE distintos, y en cambio si puede aumentar el riesgo
de RAM (227). En nuestro estudio se consideré justificada
la administracién simultanea de AINE en ciertas situacio-
nes: por ejemplo, si se toma paracetamol como antitérmico
durante un proceso gripal gque sufre un sujeto que acaba
de tomar su segunda dosis Unica diaria de piroxicam por
una artritis de rodilla no debe suprimirse éste, puesto
que hasta pasadas 48 horas no es evidente su efecto
antiinflamatorio, y con paracetamol s6lo mejoraria el
dolor de rodilla pero no la inflamacién; suspender el
paracetamol tampoco seria una buena opcidn, pues el efec-
to antitérmico del piroxicam se demoraria en exceso. 8Sin
embargo, ninguno de los casos en que se consumidé mas de
un AINE diario (Tabla XVII, pdg. 141) encontramos razén
justificada. La intervencién no supuso ninguna variacién
estadisticamente significativa en esta actitud.

La pregunta acerca del lugar donde se guardaban
los medicamentos trataba unicamente de investigar la se-
guridad para los nifios, y en este punto las respuestas

deseables fueron mayoritarias (Tabla XVIII, pag. 143);
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los que declararon lugares accesibles para los nifios

(cajones de 1la mesita de noche...) fueron casi todos
ancianos gue vivian solos, en los gue no era de esperar
que modificaran sus respuegtas tras la intervencién. La

misma pregunta formulada en uno de los EUM (289) tampoco
obtuveo nueva respuesta tras la intervencién. En otro EUM
(287) se consideré que la actitud deseable era no alma-
cenar los AINE sobrantes una vez finalizado el tratamien-
to prescrito, lo cual mejoré significativamente tras 1la
intervencién.

Los altos porcentajes de sujetos que declararon
aconsejar medicamentos a amigos o familiares (Tabla XIX,
pag. 144) contrastan con los bajos porcentajes de los que
declararon haber consumido el AINE por consejo de los
mismos (Tabla VII, pa&g. 128); esto parece indicar que los
usuarios de AINE tenian una excesiva confianza en sus
propios conocimientos pero poca permeabilidad a ser
aoonsejadés por otros, o bien la posibilidad de sesgo al
conocer que el encuestador era médico. En el EUM de Gibbs
y cols. (289) declararon no compartir sus AINE con otros
el 90.8% de los sujetos a los que no se entregd FIP y el
93.2% de aguellos a los que 8i se entfegé, lo gque no
supuso ninguna diferencia estadisticamente significativa
-no se egpecifica si el encuestador era médico-.

En nuestro EUM fue significativamente mayor 1la
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proporcién de los que recomendaron medicamentos a otros
en la ZBS control: antes de la intervencién (p<0.01) vy,
sobre todo, tras la intervencién (p¢0.001), pero no hay
evidencia de gque ello se deba a la distribucién del FIP
(Tablas XXV y XXIX, pags. 153 y 166).

Para analizar el interés por los progspectos vy
la fecha de caducidad consideramos tanto si los leia el
propio interesado como si les eran leidos por otra perso-
na en el caso de analfabetismo o déficit wvisual. En
cuanto a los prospectos, en el FIP se aconsejaba su
lectura para ampliar los contenidos que proporcionaba el
propio FIP; por ejemplo, el FIP no incluia la posibles
alteraciones de la coagulacién, nefro y hepatotoxicidad
por AINE, vy sin embargo en la encuesta ‘se pretendié
evaluar la mejora del conocimiento de estas y otras RAM.
Si bien se constaté tanto un alto interés por el prospec-
to (Tabla XX, pég. 145) como por la fecha de caducidad
(Tabla XXI, pag. 146), no se evidencid variacién en nin-
guno de los dos parametros tras la intervencién.

En la practica es frecuente la consulta al
farmacéutico sobre diversos aspectos de los medicamentos
prescritos por el médico. Del estudic "Los europeos y la
salud"”, realizado simultaneamente en Bélgica, Francia,
Alemania, Italia, Holanda, Reino Unido y Espafia, sobre la

base de 14.000 encuestas, se desprende gque la mitad de
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los pacientes piden consejo a su farmacéutico antes de
tomar un medicamento (357). El grado en el que los pa-
cientes consultan al farmacéutico parece variar segin las
circunstancias; un estudio sobre 207 cuestionarios revelé
que la fuente preferida para consultar las dudas en el
caso de medicamentos OTC fue el farmacéutico (39.4%),
seguida del médico (25.5%), pero en el caso de medicamen-
tos que requerian receta, éste fue la fuente preferida
(78.1%), gquedando el farmacéutico en ultimo lugar (3.6%),
detras del prospecto y otros (325). En otro estudio
(104), el farmacéutico fue el primero en suministrar in-
formacién acerca de la posologia (68.2%) y la toma con ©
sin alimentos (70.8%), y el médico fue el preferido en
primer lugar para informar sobre la duracién del trata-
miento (75.3%) y las posibles RAM (81.8%). Un farmacéuti-
co, Whitney, escribe: "Cuando entre el farmacéutico y el
paciente se produce un di&logo, suele ser iniciado por el
paciente" (358); en este sentido, el estudio de Agirre vy
cols. (140), sobre 19.875 personas, reveld gue el 20.9%
recibié informacién por parte del farmacéutico, y que en
la mayoria de las ocasiones dicha informacién fue solici-
tada por el paciente -69.2%~ mientras gque en el 30.4% de
log casos fue a iniciativa del farmacéutico. Strom
(267) refiere que no hay objecicnes a que el farmacéu-

tico aconseje sobre los tratamientos prescritos por el
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médico o indicados por €l mismo, siempre y cuando tenga
los suficientes conocimientos farmacolébgicos. Una
limitacibén a congiderar es gque los farmacéuticos suelen
desconocer 1la patologia asociada de los pacientes que
puaede limitar o condicionar =21 uso de medicamentos. Los
pacientes muestran su satisfaccién, dada la mayor accesi-
bilidad y facilidad de comunicacién con el farmacéutico
(140) (359). Lamentablemente, en nuestro medio es fre-
cuente gque el farmacéutico no se encuentre presente tras
el mostrador de las oficinas de farmacia, quedando como
dispensadores de los madicamentos personas que carecen de
dichos conocimientos. De ahi que en nuestro FIP se
ingista reiteradamente en la consulta de dudas al médico
antes que al farmacéutico. Probablemente por este motivo
fue el tnico parametro que mejordé en la ZBS intervenida
(Tabla XXV, pag. 153), aunque sin diferencias estadisti-
camente significativas respecto a la ZBS control (Tabla
XXII, pag. 148).

Finalmente, debemos apuntar que los resultados
obtenidos mediante encuesta nos permiten una evaluacién
aproximada de la intervencién, pero no reflejan exacta-
mente si se ha conseguido un cambio de actitud. Como se
ha expuesto en la Introduccién, al revisar el 'modelo
pragmatico"” de educacién ganitaria, las comunicaciones

persuasivas son necesarias peroc no suficientes para
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modificar las conductas. Como sefiala N&ajera (143), "La
medida del aumento de conocimientos, la mas frecuentemen-
te wutilizada hasta ahora para conocer el impacto de 1los
mensajes, se realiza en general mediante encuestas
(...); debemos ser conscientes los sanitarios que quere-
mos contribuir a través de nuestros mensajes a la mejora
de salud de nuestras poblaciones, de que no podemos
contentarnos con la difusién de conocimientos'". Los indi-
cadores gque se han utilizado para medir el impacto de una
distribucién de folletos incluyen el numero y la ca-
lidad de las consultas (290), el perfil de ventas de AINE
de prescripcién frente a los OTC (333), etc. Seria desea-
ble un estudio a gran escala que determinase la influen-

cia que una campafia sobre uso racional de AINE pudiese

tener sobre la incidencia de RAM.

3.- Actitud ante el FIP:

No se retiraron otros folletos que estuviesen
al alcance de los sujetos, de tipo sanitario -en el CS- o
publicitario -en las farmacias-. Coincidiendo <con el
comienzo de 1la distribucién de nuestreos FIP, en no-
viembre de 1992, el Ministerio de Sanidad y Consumo
inicié una campafia a nivel nacional con el lema "Haz buen
uso, no un abuso"” (Fig. 11), cuyo objetivo fundamental

fue 1la disminucién del gasto por uso indebido de 1los
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FIGURA 11.- CARTA INTRODUCTORIA DE LA CAMPANA DEL MINIS-
TERIO DE SANIDAD Y CONSUMO SOBRE EL USO RA-
CIONAL DEL MEDICAMENTO.

JUNTR DE ANDRLUCIR

Servicio Andaluz de Satud

Director Gerenite '
Ignacio Moreno Cayetano

Sevilla, 5 noviembre de 1992

Querido amigo:

Te envio el material para la camparia de Usoy Racionalizacid n del Medicamento,
que con el lema "HAZ BUEN USO NO UN ABUS(', se ha iniciado por el MINISTERIO DE
SANIDAD Y CONSUMO con el apoyo y la colaboracién de las Comunidades Auténomas y en

concreto de la andaluza, por medio de l]a CONSEJERIA DE SALUD y del SERVICIO ANDALUZ
DE SALUD.

No necesito insistirte en la necesidad de apoyar esta camparia con todos los
medios y con el entusiasmo que merece una actuacién de cardcter prioritario como esta,

LIRS

Perseguimos un claro objetivo de ralidad cuando hablamos de Uso y
Racionalizacion del Medicamento, que se traducird er. resultados de Salud tanto por evitar
abusos, como por la redistribucién de recursos que el éxito de la camparia puede conllevar,

Esperando como siempre tu colaboracién que te agradezco de antemano, recibe
un cordial saludo,




medicamentos -utilizacién fraudulenta de cartillas de
pensionistas, etc.-; su soporte fueron carteles y folle-
toz, de los que ge ofrece una muestra en la Fig. 12. Es

improbable 1la influencia de esta campafia sobre nuestros
regultados, ya gque, en todo caso, alcanzé tanto a la ZBS
intervenida como a la ZBS control.

5i analizamos los resultados expuestos en la
Tabla XXIII (p&g. 149), parece evidente que: a)el alcance
de la distribucién de folletos fue insatisfactorio; b)la
idoneidad del folleto a juicio de los que lo han 1leido
-personalmente o mediante otra persona- es satisfactoria,
si bien, al ser tan escasos quienes alcanzaron a leerlo,
no se puede inferir ninguna conclusién general acerca de
dicha idoneidad.

Para asegurar un indice de lectura del 100% de
los sujetos de la muestra la distribucién debiera haber
sido activa, tal como aconsejan diversos autores (122)
(287) (288) (289) (290); ello hubiese conducido a otro
tipo de estudio, que valoraria exclusivamente la calidad
de la informacién transmitida y no el alcance del folleto
-habitualmente las campafias que inician las autoridades
sanitarias gon, como la nuestra, de tipo pasivo, y por
ello nos parecié este disefio el mas apropiado y pragmati-
co-. En el caso de que hubiésemos optado por la distri-

bucién activa, se habria planteado si ésta debiera ser
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FIGURA 12.- INTRODUCCION DE UNO DE LOS FOLLETOS DE LA
CAMPANA DEL MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO
SOBRE EL USO RACIONAL DEL MEDICAMENTO.

Haz buen uso.

- Cuida tu cuerpo.
Tiene que durar toda la vida.

El cuerpo humano no dura eternamente. Su vida depende de como lo tratemos.
Necesita cuidados, necesita atencién y, en alguna ocasion, tambien de asistencia.
Cuantc mayores sean los cuidados diarios que le proporcionemos mas tiempo
y en mejor estado se encontrard. La vida depende de tus cuidados.

Cuida tu cuerpo y ayudanos a nosotros a cuidar de ti y de todos. Utiliza adecuadamente todas
las facilidades que la Administracién Sanitaria pone a tu dispesicién para proteger tu salud.
El uso indebido de ellas, y su repercusion sobre el Gasto Publico, pueden salirnos
muy caro a todos y recortar las posibilidades de dedicar mas fondos a otros fines como la
investigacién, el cancer, el sida, las enfermedades cardiovasculares.....
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efectuada por el farmacéutico o por el médico; coin-
cidimos con Lucena y cols. (113) (122) en que la mejor
oportunidad es entregar el FIP junto con la prescripcién,
por lo que el agente adecuado seria el médico. Al haber-
nos decidido por la distribucidén pasiva, es mas 1légico
ampliar el terreno fuera del CS5, en las oficinas de
farmacia; se discutidé sobre la conveniencia de haber
dejado folletos en otros lugares publicos como asocia-
ciones de vecinos, o haberlos depositado en los buzones
de modo sistematico (352). Aungue nuestro folleto no
puede dencominarse en sentido estricto "FIP", hemos mante-
nido el término porgque deberia acompafiar siempre a toda
prescripcién de AINE.

Nos preguntamos si todos los sujetos que de-
clararon no haber visto el FIP realmente no 1lo habian
visto; es improbable un porcentaje real tan elevado,
teniendo en cuenta que el 100% declaré haber estado en
alguna ocasién en el CS o en alguna de las farmacias don-
de se encontraron disponibles los FIP. Parece mAs razo-
nable suponer que los sujetos habian olvidado el hecho.
La encuesta de Gibbs y cols. (289) obtuvo resultados me-
nos satisfactorios cuando fue repetida un afio después, lo
dJque sugiere gque, mientras mayor sea 2l periodo transcu-
rride entre la encuesta y el hecho que se pretende eva-

luar, menor es el recuerdo de los encuestados (146). En
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cualquier caso, el poder determinar si nuestro folleto
pasd desapercibido o fue visto pero olvidado pertenece al
terreno de la especulacién.

Los encuestados que refirieron haber visto el
FIFP =2in leerlo no refirieron ningin motivo para ello.
Igual‘sucedié con los gue lo leyeron pero no lo compren-

dieron. En el primer caso el motivo puede ser el desinte-
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rés, el disefio poco atractivo o al elevado porcentaje de -

analfabetos (recoger el folleto para que se lo lea
alguien demostraria un interés excepcional), y en el
segundo casoc el lenguaje excesivamente técnico para
dichos sujetos, a pesar de haberse redactadoc en términos
sencillos y coloquiales. Como veremos en el siguiente
apartado, el nivel de estudios no parecié influir; esto
no se puede afirmar rotundamente porgue el numero de
sujetos fue muy reducido como para extraer conclusiones.
Es comin en los estudios realizados que los
pacientes se declaren satisfechos al recibir informacién
escrita (141) (147) (148) (149) (150) (151), y mas adn si
ésta se combina con informacién oral (122) (142) (360).
En este sentido, se constatdé de forma similar a 1lo
observado por Altimiras y cols. ({349) que la oportunidad
abierta por la realizacién del cuestionario fue aprove-
chada por muchos de los sujetos para preguntar acerca de

los medicamentos. Los expertos aconsejan el empleo de FIP



sobre todo en ancianos, mas proclives a olvidar los
mensajes verbales (361) (362). El formato, color, mague-
tacién, etc. de los folletos no parece ser tan decisivo
sobre el impacto del mismo (148) como sus contenidos
(363); debe prevalecer la simplicidad sobre la abundancia
de contenidos, priorizando los puntos fundamentales, ya
que es imposible informar exhaustivamente sobre la tota-
lidad de wun tema en el reducido espacio de un folleto
(138) (332). Aungque no hay estudios que lo determinen, es
probable que el impacto del folleto sea mayor cuando se
acompafla de carteles con similar maquetacidén (136) (349).

Es preciso recordar que se trata de encuestas a
sujetos que pueden ser enfermos o no. Este aspecto no se
recogié en el cuestionario. Los enfermos parecen ser mas
receptivos a los mensajes sanitarios que las personas sa-
nas (129), tal vez respondiendo mas satisfactoriamente a
las encuestas, aungque, en muchos casos, poco dispuestos
hacia 1la autorresponsabilizacién de los tratamientos
(349).

Segun nos informaron en el Area de Educacién
para la Salud del Servicio Andaluz de Salud, no existe,
en su ambito, ningin estudio gque analice el impacto en 1la
poblacién de las campahas sanitarias lanzadas hasta el
momento. La mayoria de éstas han sido realizadas con fo-

lletos de formato y distribucién similar a los nuestros.
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4.~ Influencia de la edad, el sexo, el nivel de estudios

—— o ——— e i,

dios y la lectura/comprensién del FIP:

El analis=is de la relacién entre estas varia-
bles y los resultados de la encuesta se efectud en la ZBS
experimental. Su valor es orientativo, porque para ex-
traer conclusiones con validez externa hubiese sido nece-
sario estratificar el tamafio de la muestra (337) (338).

Se comprobdé que el conocimiento acerca de 8 de
los 16 pérémetros del cuestionario decrecié conforme au-
mentaba la edad (Tabla XXVI, pags. 158 y 159). Este hecho
se suele atribuilr al deterioro de la memoria ante algunos
parametros como la indicacién, la posologia y la fecha de
la primera toma, y al déficit visual ante otros como el
interés por los prospectos o la fecha de caducidad (364)
(365). Probablemente también influyé el nivel de estu-
dios, que cabe suponer ma&s bajo en los usuarios ancianos.
Los que declararon consumo diario injustificado de AINE
tenian una edad media superior, lo que confirma el hecho
conocido de que las personas de edad avanzada se resisten
a abandonar este hé&bito tan arraigado (367), a pesar de
ser el grupo con mayor riesgo de sufrir RAM. El dejar los
medicamentos al alcance de los ninhos se explica por la
augencia de &stos en los domicilios de los ancianos, como
vya se ha comentado. Log puntos mas importantes, como la

identificacién de AINE y de RAM, no se mostraron relacio-
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nadog con la edad. Distintos autores han encontrado re-
sultados dispares: ausencia de relacién entre la edad vy
el conocimiento acerca de los medicamentos (113) (289)
(332) (367), y peor conocimiento a mayor edad (290) (368)
(369} .

En nuestro estudio, 1los varones mostraron sig-
nificativamente una mejor identificaciétn de AINE y una
mayor fuente de consultas al médico (Tabla XXVII, pag.
161). No tenemos una explicacién a este hecho, ni hemos
encontrado resultados semejantes en la literatura. Resul-
ta decepcionante que el FIP no haya conseguido mejorar
estos pardmetros en las mujeres, dado su papel tradicio-
nal como administradoras de medicamentos a sus familiares
(250). En cambio, las mujeres mostraron un conocimiento
superior al de los varones en cuanto a las RAM gastroin-
testinales mediante encuesta dirigida, siendo éste un
dato de interés, ya que la incidencia de HGIA es mayor

en personas de sexo femenino, sobre todo mayores de
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60 aflos (183) (184). La mayoria de EUM publicados no

encuentran relacidén entre el sexo y el conocimiento sobre
maedicamentos (113) (289) (332) (369). Bhopal y cols. ha-
llaron el mayor nivel de conocimientos sobre varios as-
pectos, tras la lectura de un FIP, en el grupo de mujeres

entre 25 y 44 ahos (290).

El mayor nivel de estudios tuvo relacién con el



recuerdo de la indicacién del AINE, el conocimiento de la
conveniencia de la toma con alimento=s, la identificacién
de RAM no gastrointestinales -tanto en encuesta esponta-
nea como dirigida- y el interés por los prospectos (Ta-
bla XXVIII, pags. 162 y 163). También en esta variable
discrepan los trabajos publicados: desde los que con-
cluyen gque el nivel educacional fue el factor que in-
fluia de forma més significativa en las respuestas de los
encuestados (113) (326) hasta los gue no encontraron re-
cién alguna (332). Gibbs y cols. no analizaron el nivel
de estudios, sino la clase social, encontrando que los
trabajadores manuales tenian mayor desconocimiento acerca
de diversos paréametros, especialmente de las posibles RAM
por AINE (330).

El hecho de haber leido y comprendido el FIP no
tuvo aparentemente efecto positivo sobre ninguna de las
cuestiones planteadas en el cuestionario, e incluso fue
negativo en cuanto a la idoneidad de la posologia (Tabla
XXIX, pégs. 165 y 166). El unico parametro que mejdréren
la ZBS intervenida con diferencia respecto a la ZBS
control fue la consulta de dudas al médico; aunque hay
alguna evidencia de gue esta mejoria fue debida a nuestra
intervencién, no lo podemos demostrar.

Todos los EUM con fase de intervencidén que

hemos consultado y que se han comentado muestran mejoria
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de los conocimientos de los sujetos debida a la entrega
de FIP; no es posible la comparacidédn con nuestro EUM, ya
gue el disefioc @8 diferente: distribucién pasiva de folle-
tps a sujetos sanos y a pacientes en nuestro EUM, frente
a la entrega de folletos a pacientes en el momento de la
prescripcién en los otros EUM; el impacto a corto plazo,
cbviamente, ha de ser mejor en éstos; el impacto a largo
plazo disminuye, como apuntaban Gibbs y cols. (289). Si
1o gue nos interesa es el mantenimiento de unos conoci-
mientos adquiridos por nuestra poblacién, es necesario
que los agentes de educacién sanitaria complementen de
manera continuada las campafias que esporadicamente se
realicen (146) (332). En este sentido podria promoverse
la instauracién de los Consejos de Salud -que incluyen
representantes de la Administracién Sanitaria, del equipo
del CS y de asociaciones ciudadanas de la ZBS (134)- y
potenciarse las consultas de enfermeria.

Por el mismo motivo -campafia pasiva en vez de
activa- tampoco son comparables con nuestros resultados
los obtenidos por los autores de los EUM comentados acer-
ca de la relacién del impacto del FIP con las variables
socio-demograficas; mientras nosotros no hallamos rela-
cidén alguna, varios de ellos (113) (290) (326) (368)
(369) encuentran mayor impacto en sujetos jévenes y/o con

mayor nivel educativo.
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VI.- CONCLUSIONES.




Lo

En nuestro estudio la automedicacién de AINE y/o su
consumo por consejo de personas no cualificadas es

tan frecuente como la prescripcién médica.

Existe un escaso grado de identificacidn de los AINE
como grupo farmacolégico, asi como un insuficiente
conocimiento de sus posibles efectos adversos, inclu-
so de aquellos gue comportan una mayor morbimortali-

dad como es la hemorragia gastrointestinal.

Por consiguiente, se constata que existe una necesi-
dad real de promover medidas informativas que permi-
tan mejorar ostensiblemente el nivel formativo de la
poblacién en relacién a los medicamentos empleados
para la fiebre, el dolor y/o la inflamacién, en la

linea de fomentar los autocuidados para aliviar sin-

tomas menores.

En nuestro estudio, realizado cbnAun diseno cuasi-ex-
perimental, la distribucién pasiva de folletos infor-
mativos -medida habitual en las campahas educativas
de las autoridades sanitarias- se ha revelado como
inefectiva, dado gque no se ha alcanzado ninguno de

los objetivos previstos.
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5. 8e sugiere que este tipo de campafias deberia planifi-

carse por un equipo multidisciplinario compuesto, en-
tre otros, por médicos de atencién primaria, especia-
listas en el area del medicamento y educadores sani-
tariog, contemplando la pertinencia de utilizar me-
dios con mayor impacto social -como los audiovisua-
les-. En definitiva, deberian tener un caracter acti-
vo y continuado en el tiempo, apoyandose en la parti-
cipacién de otros agentes de educacién sanitaria
~consultas de enfermeria, Consejos de Salud- y los

propios educadores sanitarios.

Como conclusiones secundarias se obtienen las si-

guientes:

-Entre 1los sujetos que declaran consumo diario de
AINE es mayoritario el origen médico de la prescrip-
cién. Ninguno de dichos consumos se considera justi-
ficado, lo cual sugiere 1la neqesidad de una mayor in-
formacién acerca del uso racional de este tipo de me-
dicamentog y del control de las prescripciones.

~Debe potenciarse la figura del meédico come fuente

de congulta de dudas acerca de los medicamentos.
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VII.- RESUMEN.



Los AINE constituyen el grupo farmacolégico méas
utilizado por la poblacién. Algunos AINE estan clasifica-
dos como especialidades publicitarias, no requieren pres-
cripcidédn médica y, por tanto, son ma&s proclives a la au-
tomedicacién. La automedicacién tiene agpectos positivos,
come la reduccién de la demanda de asistencia médica por
gintomas menores y del gastoc farmacéutico con cargo a la
Seguridad Social, pero también tiene aspectos negativos:
abuso de medicamentos, riesgo de RAM o interacciones far-
macoldégicas, retraso en el diagnéstico, indicacidén inco-
rrecta, dosis inadecuadas y medicamentos caducados.

Por ello, hemos considerado de interés realizar
un estudio sobre el conocimiento y actitud de los usua-
rios, con fase de intervencién (folletos distribuidos pa-
sivamente en farmacias y el Centro de Salud) con grupo
control y reevaluacidén posterior.

Los objetivos fueron evaluar el nivel de cono-
cimientos y la actitud de los usuarios en relacién al em-
pleo de AINE, y si la intérvencién podria mejorar ambos.

Se encuestaron 348 habitantes de dos ZBS de 1la
ciudad de 8Sevilla sobre sus conocimientos y actitudes
acerca de los AINE (174 sujetos en cada una).

Alrededor del 30% no recordd espontiéneamente
ningun AINE. Casi el 90% no recordé espontéaneamente nin-

guna RAM potencial. La automedicacién y/o el consumo por
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consejo de personas no cualificadas se mostré tan fre-
cuente como la prescripcién meédica, asi como la fuente de
consulta de dudas (alrededor del 50%). En torno al 10%
refirié tomar diariamente AINE, y entre el $5.8% y el 8.7%
mas de un medicamento que contiene AINE en el dia.

En una de las ZBS se realizé una intervencién
consistente en la distribucién pasiva de folletog infor-
mativos sobre este tipo de medicamentos.

La encuesta fue repetida un ano después en 1la
ZBS intervenida y en la ZBS control, a los mismos suje-
tos.

S6lo se encontré mejoria significativa en 1la
ZBS intervenida en uno de los paradmetros a evaluar: la
conveniencia de consultar las dudas al médico. Esta mejo-
ria se obtuvo en el test de muestras apareadas, pero no
se obtuvieron diferencias respecto a la ZBS control me-
diante el test de comparacién de proporciones (X2).

Del total de sujetos de la 2ZBS experimental,
sb6lo el 17.2% recofdérhaber visto el foileto. En este
grupo no se encontraron diferencias significativas, en
cuanto a 1la mejoria de las respuestas al cuestionario,
respecto a los gue no recordaban haber visto el folleto.

Por lo tanto, no se pudo demostrar qu=s la mejo-

ria de ese uUnico parametro fuese debida a nuestra inter-

vencioén.



Sugerimos gue egte tipo de campafias debe
efectuarse de modo activo, por parte de 1los médicos
prescriptores y con continuidad en el tiempo, apoyandose
en otros agentes de educacién sanitaria (personal de en-

fermeria, miembros de los Consejos de Salud y educadores

sanitarios).
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